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RESUMO

Contexto: A cesariana € a cirurgia mais frequente em mulheres, tanto em paises desenvolvidos
como nos subdesenvolvidos. Entretanto resultados sdo conflitantes em reportar qual material
para sutura intradérmica obtém melhor resultado estético. Objetivo: Comparar dois fios
monofilamentares, o nylon 4-0 (inabsorvivel) e o poliglecaprone 25 4-0 (absorvivel), para
sutura da pele em mulheres submetidas a primeira cesariana. Métodos: Trata-se de um estudo
clinico, prospectivo e aleatorizado, que foi conduzido no Departamento de Ginecologia e
Obstetricia de um Instituto tercidrio, Hospital das Clinicas Samuel Libanio, Pouso Alegre-MG.
Sessenta mulheres submetidas a primeira cesariana foram incluidas e distribuidas
aleatoriamente em dois grupos: grupo | (n=30) nylon e grupo Il (n=30) poliglecaprone 25.
Hipertrofia, coloragdo e largura da ferida foram avaliadas, recebendo um escore, segundo a
tabela de Trimbos, seis meses ap0s 0 ato operatdrio. Posteriormente os resultados foram
avaliados em testes estatisticos ndo paramétricos. Resultados: Feridas fechadas com
poliglecaprone 25 foram significantemente menos hipertroficas, menos espessas e de coloracao
mais aceitavel, quando comparadas com as fechadas com nylon. Conclusdo: O uso do
poliglecaprone 25 para fechamento da pele da incisdo da cesariana apresentou melhor resultado
estético quando comparado com o uso do nylon.

Clinical trials.gov: NCT02839005.

PALAVRAS CHAVE: Cesarea; Técnicas de Fechamento de Ferimentos; Suturas;

Cicatrizacdo; Estética.
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ABSTRACT

Context: Cesarean section is the most common surgery in women, both in developed and
underdeveloped countries. However results are conflicting report in which material for
intradermal suturing get better esthetic result. Objective: To compare two suture materials,
polyglecaprone 25 and nylon, for suturing the skin in women undergoing cesarean section first.
Methods: This is a clinical, prospective and randomized study which was conducted in the
Department of Gynecology and Obstetrics of a tertiary Institute, Hospital das Clinicas Samuel
Libanio, in Pouso Alegre, Estate of Minas Gerais. Sixty women undergoing cesarean section
were first included and randomized into two groups: group | (n = 30) nylon and group Il (n =
30) polyglecaprone 25. Hypertrophy, color and width of the wound were evaluated, receiving
a score, according to Trimbos table, six months after surgery. Later the results were compared
to non-parametric statistical tests. Results: The wounds were closed with 25 polyglecaprone
significantly less hypertrophic, thinner and more acceptable color when compared with the ones
closed with nylon. Conclusion: The use of polyglecaprone 25 for skin closure of cesarean
incision has a better aesthetic result compared with the use of nylon. ClinicalTrials.gov
identifier: 02839005

KEYWORDS: Cesarean Section; Wound Closure Techniques; Sutures; Wound Healing;
Esthetics
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1. CONTEXTO

A cesariana é um ato cirurgico que consiste em incisar o abdome e a parede do Utero
para liberar o concepto (REZENDE, 1992). E a cirurgia mais frequente em mulheres, tanto em
paises desenvolvidos como nos paises subdesenvolvidos (HOFMEYR et al., 2009).

Na civilizagdo ocidental, inicialmente, era realizada apenas em mulheres mortas e
moribundas, em uma tentativa de salvar o feto ou por motivos religiosos, para permitir o
batismo e enterra-lo separadamente de sua mae. Era um Ultimo recurso e ndo tinha a finalidade
de salvar a vida materna (LURIE & GLEZERMAN, 2003). Até o inicio do século XIX a
cesariana estava desacreditada devido a grande mortalidade materna (REZENDE, 1992).

Uma dramatica melhora ocorreu com a disponibilidade das transfusfes sanguineas,
das sulfonamidas em 1935, da penicilina em 1941 (vale atentar que esse antibidtico s6 foi
largamente utilizado muito depois da sua descoberta), dos derivados do ergot em 1932, e da
ocitocina sintética em 1951. Avancos na anestesia também tiveram grande impacto (PARENTE
et al., 2010). Esses adventos propiciaram uma reducdo da mortalidade materna e deram inicio
a uma nova era para a cesariana (NEME, 1994). Com aumento da seguran¢a, mudaram as
indicacBes para o procedimento e resultou em acréscimo na sua frequéncia. Hoje a cesariana e
um procedimento obstétrico utilizado para prevenir mortalidade e morbidade materna e
neonatal. No entanto ha um aumento da aceitacdo em realizar a cesariana a pedido da mée, sem
indicacdes médicas claras (CLARK & SILVER, 2011; VILLAR et al., 2007).

A crescente incidéncia da cesariana € um fenémeno comum a quase todos os paises
do mundo. Contudo, desconhece-se outro pais onde a curva seja tdo ascendente, nem as taxas
tenham alcancado niveis tdo altos, como no Brasil (FAGUNDES & CECATTI,1991). As taxas
da incisdo da cesariana (ICS) muito baixas ou muito altas podem ser perigosas, no entanto, a
taxa ideal é desconhecida. Em 1985 a Organizacdo Mundial de Satude (OMS) recomendou que
a taxa de cesariana ndo deveria exceder 15% (WHO, 1985).

No Brasil, segundo dados do Ministério da Saude (MS), através do Sistema de
informacdes de nascidos vivos (SISNAC), a taxa de cesariana em 2015 foi de 57%. Mas,
segundo a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) e o Ministéerio da Saude (MS) existe
importante diferenca entre o setor publico (40%) e o setor privado (84,6%). Isso significa que
mais de 80% dos neonatos cujos pais pagam cuidados privados, nascem por cirurgia.

A medida que a cesariana foi se tornando um procedimento seguro, além da
preocupacdo com a saude e seguranga mée-feto, a atencao voltou-se também para os desejos e

anseios maternos, sendo notdrio a importancia dada a aparéncia estética nos dias atuais
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(BRAGA et al., 2007). Buscando aprimorar a técnica, Pfannenstiel em 1900, descreveu uma
incisdo transversa supra pubica utilizada pela maioria dos obstetras e ginecologistas, garantindo
um fechamento mais seguro e menos doloroso no pés-operatério (PFANNENSTIEL, 1900).
Esse mesmo estudo acentuava que cicatrizes antiestéticas deveriam ser evitadas, e, acima de
tudo, hérnias incisionais deveriam ser afastadas pelo procedimento. Atualmente, é a técnica
mais utilizada, e esta relacionada com um melhor resultado estético (TRIMBOS et al., 1993).

Os riscos maternos em curto prazo da Incisdo da cesariana (ICS), incluindo
infeccdo, sangramento, efeitos tromboembodlicos sdo bem conhecidos (SILVER, 2012).
Recentemente, tem havido constante crescimento na consciéncia dos efeitos a longo prazo
ocasionados pela ICS. Esses estudos, nos quais este estudo foi baseado, exploraram técnicas
cirdrgicas para a abertura da fascia e fechamento da pele (CLARK & SILVER, 2011).

A técnica ideal para fechamento da pele deve ser segura, custo-efetiva e simples,
enguanto maximiza os resultados estéticos e a satisfacdo da paciente com a ferida (ALTMAN
et al., 2009). Entretanto ndo existe padronizacdo quanto a técnica operatoria e material a ser
utilizado. A incisdo pode ser reaproximada com sutura continua intradérmica, imediatamente
abaixo da pele, pode ser feita por sutura interrompida ou ainda por meio de grampos
(MACKEEN et al., 2012). Resultados sdo conflitantes em reportar qual o material de sutura
para fechamento intradérmico é mais vantajoso em termos de cicatrizacdo da ferida, melhor
resultado estético e melhor satisfacdo da paciente (FIGUEROA et al., 2013; MACKEEN et al.,
2013). Identificar qual material cirdrgico proporciona a melhor cicatrizacéo e resultado estético
é um desafio (MACKEEN et al., 2012). A escolha do fio cirdrgico tem sido largamente
empirica. A arte e o oficio da cirurgia sdo ensinados por um preceptor e a tendéncia é usar o
mesmo fio utilizado por ele (VATS & PANDIT SUCHITRA, 2014).

A sutura da ferida € o passo final da maioria dos procedimentos cirargicos
envolvendo uma incisdo ou laceracdo. Confere o restabelecimento da continuidade tecidual,
minimizagdo do tamanho da cicatriz e restauracdo da ferida. O fio utilizado deve causar minima
inflamacéo do tecido e ndo promover infeccéo; deve ser capaz de esticar, acomodar edema da
ferida e recuar ao seu comprimento original com a contracdo da ferida (MOY et al., 1991).

Os fios de sutura podem ser classificados de varias maneiras de acordo com as suas
caracteristicas e propriedades. Essa classificacdo baseia-se de acordo com a capilaridade
(multifilamentados e monofilamentados), com a sua origem (organicos, sintéticos, minerais e
mistos) e com a sua degradacdo (inabsorvivel e absorvivel), tempo que cada fio leva para perder

sua forga ténsil e ser absorvido ou incorporado pelo organismo, conforme figura 1.



{ Muhifilamento :

Figura 1 — Classifica¢éo dos fios de sutura

Na prética cirdrgica os fios sdo divididos em dois grandes grupos: absorviveis e
inabsorviveis. Dois fios largamente utilizados para fechamento da pele da incisdo da cesarea
sdo: poliglecaprone 25, sintético, monofilamentar, absorvivel em torno de 91 a 119 dias pelo
processo de hidrélise e o nylon, sintético, monofilamentar, inabsorvivel, retirado em torno de 7
a 10 dias.

O processo de cicatrizagdo inicia-se com a coagulacdo (MANDLBAUM et al.,
2003) e formacdo de uma matriz provisoria na ferida (www.curatec.com.br/sobre-feridas/fases-
da-ferida, 2013). Posterior a coagulacdo iniciam-se as fases da cicatrizacdo da ferida, que
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compreendem diferentes fendmenos: inflamacédo (duracdo de 7 dias), reparacdo/proliferacdo
celular (duracdo de 4 a 14 dias) e sintese de elementos da matriz extracelular (duracdo de 7 a
15 dias), incluindo col&geno, elastina e fibras reticulares (PUGLIESE et al., 2003). Essas fases
se sobrepdem e a estabilidade da ferida é, geralmente, alcancada em torno de 60 dias
(BROUGHTON et al., 2006). Quaisquer falhas nessas fases podem alterar o tempo de
recuperagdo, aumentar o risco de infeccao, e gerar problemas clinicos ou estéticos (TACON et
al., 2011). Desordens podem ocasionar cicatrizes hipertroficas ou hipercromicas. Mulheres em
idade reprodutiva tém maior tendéncia a apresenta-las. Outro fator importante é a raca, uma vez
que pacientes pardos e orientais apresentam maior disponibilidade a desenvolver cicatrizes
hipertroficas (FIGUEIREDO et al., 2008; AMARAL et al., 2002).

Apesar de ndo existirem estatisticas precisas sobre o assunto, no Brasil estima-se
que 2% dos ferimentos da pele estdo sujeitos a formacéo de cicatrizes hipertréficas (TACON
etal., 2011).

As cicatrizes cutaneas tém sido avaliadas de varias maneiras, sendo a maioria com
bases em avaliagBes subjetivas. Parametros diversos tém sido empregados para classificar
cicatrizes, desde valores especificos e graduados em escala numérica até subjetivos de
conceituacdo (RISNES et al., 2001).

Desde a década de 70, e, mais recente, procuram-se quantificar o aspecto estético
da cicatriz, dando énfase a aspectos como coloracdo, forma, volume e distin¢do dos tecidos
vizinhos. Critérios sdo propostos para separar as cicatrizes de evolucdo normal, esteticamente
menos percebidas, daquelas exuberantes (hipertréficas) ou mesmo patologicas (queldides)
(FERREIRA, 2000).

Uma tabela que avalia aspectos relacionados ao resultado estético da cicatriz foi
proposta por Trimbos et al., em 1993, tem por base a conceituacdo do aspecto cicatricial de
hipertrofia, largura, coloracdo e marcas transversais.

Uma cicatriz cirtrgica pode ser avaliada através da andlise fotogréfica, pratica
muito habitual em cirurgia plastica. A documentacdo de imagens na pesquisa cientifica pode
tornar seus resultados passiveis de mensuracdo, podendo assim serem analisados de forma
objetiva e precisa pela fotografia. A avaliacdo podera ser realizada posteriormente em local e
condigdes mais apropriadas (HOCHMAN et al., 2005).

A inspecdo da cicatriz com seis meses pds-operatorios é tdo confiavel quanto um ano
(TRIMBOS et al., 1993). Ha ainda cirurgides que consideram suficiente a revisdo apos trés
meses (GUYURUN & VAUGHAN, 1992; SOISSON et al.,1993). No periodo de trés meses, a

ferida tem 80% da resisténcia original da pele, sendo improvavel que alteragGes significativas



em sua remodelacdo ou seu alargamento ocorram apos esse tempo, modificando a evolucao
estetica (GUYURUN & VAUGHAN, 1992).

A literatura fornece claramente, a melhor inciséo - Pfannenstiel - a melhor sutura para
fechamento da pele - continua intradérmica- porém ha divergéncias de opinides sobre qual seria
o melhor fio para realizar tal sutura e raros sdo os trabalhos disponiveis que comparam
resultados estéticos entre fios cirurgicos.

Desta forma, frente a crescente taxa de cesariana, tornando-se o parto mais comum, de
acordo com dados da OMS, associado a maior valorizacdo da estética, € pertinente a
comparacdo dos resultados estéticos entre dois fios sintéticos monofilamentares, o nylon e o
poliglecaprone 25, haja vista serem dois tipos de material de sutura largamente utilizados, no
ato operatorio, para fechamento da pele.



2. OBJETIVO

Comparar o fio inabsorvivel (Nylon) versus absorvivel (Poliglecaprone 25) para

sutura intradérmica da pele no parto cesariana.



3. METODOS

3.1 Tipo de estudo

Ensaio clinico, primario, aleatorizado, intervencional e de centro unico.

3.2 Consideragdes Eticas

O estudo seguiu a Declaracdo de Helsinki 2013 e as normativas da Resolucdo n°
466/12 do Conselho Nacional de Saude, sendo garantido o anonimato total e a privacidade das
pacientes. A coleta de dados teve inicio ap6s a aprovacio pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade do Vale do Sapucai, sob o nimero CAAE: 33107314.1.00005102 (Anexo 1).

3.3 Casuistica

3.3.1 Calculo do tamanho da amostra

A amostra foi calculada com o objetivo de se estudar diferencas entre médias dos
escores da tabela de Trimbos conforme uso dos fios nylon (inabsorvivel) e poliglecaprone 25
(PGL25) (absorvivel).

O célculo foi efetuado pelo Open Epi versao 3, calculadora de codigo aberto —
PowerMean. A amostra construida a partir destes critérios apresentou um Poder (Power) de

98,76% (calculado pelo método de aproximacédo da normal -www.openepi.com).

Para tanto utilizou-se como critérios:

1 —P=0,05 (intervalo confianca 95%)

2 — Beta= 0,20 (poder 80%)

Razdo do tamanho da amostra (Fio2/fiol) =1

A partir de um estudo prévio em quatro pacientes (duas em cada grupo) encontrou-
se para 0 Grupo | (nylon) média do escore 8,1 e desvio padrdo 1,8 e para o Grupo Il
(poliglecaprone 25) média do escore de 6,2 e desvio padréo de 1,7

O tamanho da amostra foi de 28 pacientes, 14 por grupo. Optou-se por trabalhar
com dois grupos de 30 pacientes cada, GI=30 (nylon) e G11=30 (poliglecaprone 25), com o

objetivo da prevencdo de perdas e vieses, aumentando o poder estatisticos da amostra.


http://www.openepi.com/

3.3.2 Selecdo

Foram selecionadas no servico de Ginecologia e Obstetricia do Hospital das
Clinicas Samuel Libanio do HCSL 60 pacientes gestantes submetidas a primeira cesariana. As
pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade foram esclarecidas sobre o estudo e s6
foram incluidas aquelas que concordaram em participar, assinando o termo de consentimento
livre e esclarecido (TCLE — Apéndice 1). Os dados coletados foram registrados em ficha
padronizada (Apéndice II).

Para a selecdo das pacientes foram considerados o0s seguintes critérios de

elegibilidade.

3.4 Critérios de Elegibilidade

As pacientes que preencheram os critérios de elegibilidade foram convidadas a

participar do estudo.

3.4.1 Critérios de Inclusao

Pacientes do género feminino que seriam submetidas a primeira cesariana, sem

qualquer restricdo quanto a idade, etnia, escolaridade ou classe social.

3.4.2 Critérios de Nao Inclusdo

Cicatriz transversa suprapubica (Pfannenstiel) prévia; pacientes diabéticas;
pacientes portadoras de colagenoses; pacientes com exames pré-operatérios que indicassem
qualquer sinal de infeccdo sistémica ou local, ndo tratadas previamente até o momento da

cirurgia; pacientes da raca negra, segundo a classificacdo de Fitzpatrick.

3.4.3 Critérios de Exclusao

Pacientes que retiraram o TCLE e pacientes que ndo compareceram nas datas pré-

agendadas para os controles no pés-operatorio.



3.5 Aleatorizacéo e Sigilo de Alocacéo

A alocacdo foi determinada por sequéncia aleatdria gerada por computador
(software Bioestat 5.0, Instituto Mamiraua, Brasil). O sigilo de alocacdo foi garantido por
envelopes opacos, selados e numerados, abertos na sala cirirgica para determinar a alocagédo
das pacientes nos grupos sutura de pele com ponto continuo intradérmica usando fio nylon 4-0
(mononylon®) ou fio poliglecaprone 25 4-0 (monocryl®), sendo 30 pacientes em cada grupo
(Anexo II).

3.6 Procedimentos

ANESTESIA:

Em ambos os grupos foi realizada anestesia subaracnoidea, ao nivel de L2-L3 ou
L3-L4, com a paciente em posicdo sentada, com agulha de Quincke, calibre 27G, injetando-se
bupivacaina 0,5% hiperbarica (13mg) associada a morfina (80mcg), como padronizado pelo

Servigo de Anestesiologia do Hospital das Clinicas Samuel Libénio.

PROCEDIMENTO CIRURGICO:

Ambos os grupos, Nylon e Poliglecaprone 25, foram submetidos aos mesmos procedimentos

. PREPARO TRADICIONAL PRE OPERATORIO:

- Tricotomia supra pubica;

- Esvaziamento vesical prévio;

-Paciente em decubito dorsal, ap6s anestesia subaracnéidea;

-Degermacdo do abdome e raiz de coxa com cloroxedine 4% e ap6s com
cloroxedine alcodlica;

-Colocacédo de campos cirdrgicos estéreis e instalagdo de eletrocautério e aspirador.

o TECNICA DE ABERTURA:



-Abertura da pele e do tecido celular subcutaneo a bisturi, transversal, arciforme de
cavo superior, 2 a 3 cm do pube, com 10 a 12 cm de extenséo (incisdo de Pfannenstiel);

-Pincamento e ligadura dos vasos atingidos;

-Incisdo da aponeurose a bisturi, transversal, arciforme de concavidade superior,
prolongando-se lateralmente, com tesoura de Metzembaum, por 1 a 2 cm além da incisdo da
pele;

-Pincamento da aponeurose com pinga de Kocher;

-Descolamento dos retalhos superior e inferior da aponeurose por divulsdo digital,
cuidando para que sejam preservados 0s vasos perfurantes;

-Pincamento dos retos abdominais com pincas de Allis;

-Seccdo mediana longitudinal dos retos abdominais com tesoura de Metzembaum;

-Pincamento do peritdneo parietal com pincas de Kelly;

- Inciséo do peritoneo parietal com bisturi;

- Liberacéo do peritdneo parietal por divulséo digital;

- Colocacdo da valvula de Doyen, suprapUbica;

- Inciséo do peritonio visceral com bisturi ou tesoura de Metzembaum, transversal,
arciforme de cbncavo superior, na altura da prega vésico-uterina;

-Incisdo do segmento uterino a bisturi, arciforme de céncavo superior,
superficialmente nas laterais e aprofundando-se na regido central;

-Divulséo digital das fibras uterinas, orientada pela incisao superficial,

-Amniotomia, se necessario.

o PARTO

- Preenséo da apresentacdo do concepto;

- Retirada a valvula de Doyen;

- Aplicacdo da méo do cirurgido, mantendo-a espalmada entre o pube e a
apresentacdo fetal conduzindo-a de encontro a histerotomia;

- Desprendimento delicado da apresentacdo e das demais partes fetais;

- Apos o desprendimento do concepto e a ligadura do corddo umbilical administrou-
se: Cefazolina, 2g endovenoso;

- Aguardou-se o desprendimento da placenta, auxiliando sua saida com a manobra
de Credé. Nos casos em que houvesse demora da resposta uterina, realizou-se a extracdo manual

da placenta;
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- Apos a saida da placenta, administrou-se: Ocitocina: 10Ul endovenoso, seguido
de 10Ul diluidas em 500ml de solucéo glicosada a 60 gotas/minuto;

-Pincamento das bordas da histerotomia com pinga de Allis.

- Revisdo e limpeza da cavidade uterina com compressas cirdrgicas ou com

chumaco de gaze montado em pinca.

o TECNICA DE FECHAMENTO

- Mantiveram-se reparadas as bordas da histerotomia;

-Histerorrafia em plano dnico, chuleio cruzado, fio absorvivel (catgut cromadol);

- Reparo do peritonio visceral com pingas de Kelly que, levemente tracionadas,
facilitam a revis&o da histerorrafia;

- Elevacdo moderada do torax da paciente seguida de limpeza das goteiras parieto-
colicas;

- Reviséo da cavidade;

-Retorno do térax da paciente a posi¢cao normal;

- Aproximacdo das bordas dos retos abdominais com pontos em U, fio absorvivel
sintético (catgut simples 2.0);

-Revisdo da hemostasia do espago subaponeurético;

-Reparo da aponeurose com pingas de Kocker;

-Sutura em plano Unico da aponeurose, chuleio, fio absorvivel (catgut cromado
1.0);

- Reviséo da hemostasia do tecido celular subcutaneo;

- Aproximacao da fascia superficial e do tecido celular subcutdneo com quatro ou
cinco pontos separados, fio absorvivel (catgut simples 2.0);

- Realizou-se sutura da pele com ponto intradérmico :

GRUPO 1 - Fio inabsorvivel NYLON (Mononylon®), na espessura de 4-0 USP
com agulha cilindrica de 1,5 cm (Cod - Y 426- Ethicon)

GRUPO Il - Fio absorvivel POLIGLECAPRONE 25 (Monocryl®), na espessura
de 4-0 USP com agulha cilindrica de 1,5 cm (Cod — 1129- Ethicon)

- Curativo oclusivo.

3.7 Avaliagéo da Cicatriz Cirurgica
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Todas as pacientes retornaram para o primeiro controle entre o 7° e 10° dia do p6s
operatério, quando procedeu-se & remocdo dos pontos das que necessitaram. O segundo
controle foi realizado seis meses ap0s o procedimento cirlrgico e teve por objetivo a
documentacao fotografica, para posterior avaliacdo do resultado estético da cicatriz cirargica.
Ambos os controles foram realizados pelo médico cirurgido, responsavel pela pesquisa.

3.7.1 Padronizacédo fotogréafica
Uma escala métrica foi introduzida no ambiente fotografico de modo a conferir uma

referéncia de proporcao real a imagem. Esta escala foi posicionada abaixo da cicatriz, no mesmo
plano horizontal, com seu centro localizado na linha alba (Figura 2).

Figura 2 — Foto padronizada da cicatriz

Padronizou-se 0 posicionamento da paciente em posicdo ortostatica, com a
fotografia incluindo toda a cicatriz cirurgica e o eixo da objetiva foi mantido perpendicular ao

plano fotogréafico.

Utilizou-se, como ponto focal o nimero cinco da escala métrica de 10 cm, ajustando
a camara no modo automatico e distancia focal de 45mm. A cadmera foi posicionada em tripé a
uma distancia de 30 cm da pele (Figura 3). Para se obter adequada horizontalizagdo da imagem,
utilizou-se um dispositivo de nivelamento por interface ar/liquido ja adaptado no tripe.
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Figura 3 — Técnica utilizada para fotografar a cicatriz.

3.7.2 Padronizacéo fotogramétrica

As fotografias foram registradas com camera digital Nikon D3100 e armazenadas
em computador pessoal com sistema operacional Windows® XP e processador Intel Corei.5®.

Para realizar a mensuracao da largura utilizou-se o programa Mias 2008 En Ver 2.2
Eletronic Eyepiece, que fornece medidas em pixel.

Foi realizada a medida da régua de 10 cm e em trés locais considerados de maior
espessura cicatricial.

mmm

umumummuLlluu.luuummulmmmuumnuuumummumumﬂllwuw

Figura 4 — Mensuracao da régua e da largura cicatricial
(Trés locais considerados mais espesso)

Em seguida fez-se a média aritmética das trés medidas da cicatriz, obtendo-se o

valor da largura cicatricial, em pixel.
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n? foto ¥ |medida da régua |12 medida |22 medida |32 medida |médis em Px |média em mm
2 1 0
3 2 0
< 3 0
5 4 0
6 5 0
7 6 2597,12 141 126 112,01| 126,336666 ¢ 4,864490923
8 7
9 8 0

Figura 5 — Demonstracéo das medidas na tabela Excel

Como o software Mias fornece as medidas em pixel, foi necessario a conversdo em
milimetros (mm). Para isso realizou-se uma regra de trés: No caso acima, a régua de 10 cm
(1000 mm) equivale a 2597 pixel; a média aritmética das trés medidas de maior espessura da

largura cicatricial de 126,3 pixel equivale a X (mm).

Figura 6 — Conversdo em mm

3.7.3 Instrumento para analise da cicatriz

Encaminhou-se um pen drive a cada um dos quatro avaliadores (dois obstetras e
dois cirurgides plasticos) contendo as fotos, a tabela excel e a tabela de escore utilizado para
avaliacdo estética da cicatriz cirargica. Um notebook foi enviado a um avaliador (obstetra)
contendo o programa Mias 2008 En Ver 2.2 Eletronic Eyepiece para que realizasse a
mensuragdo da espessura cicatricial.

Para a avaliacdo da cicatriz, foi utilizado um sistema de avaliacdo semi-quantitativa
proposto por Trimbos (Trimbos et al.,1993), que tem por base a conceituacdo do aspecto
cicatricial de hipertrofia, coloracéo, largura e marcas dos pontos. Todos os quatro avaliadores

avaliaram hipertrofia e coloracdo. Apenas um avaliador realizou a mensuracdo da largura
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cicatricial (Tabela 1). As marcas dos pontos ndo foram avaliadas, uma vez que a sutura continua

intradérmica ndo produz tais marcas.

Tabela 1. Sistema de escore utilizado para avaliacdo clinica estética da cicatriz da

cesariana*.
Escore Hipertrofia Largura (mm) Coloracéo Marcas dos pontos
Sem elevacao Sem diferenca
1 . . Q\ Menor 1 ¢ Ausente
circunjacente a pele com a pele
2 Minima elevacéo 1-2,5 Minima diferenga | Ligeiramente visivel
3 Hipertrofia mais 9 6.5 Diferenca Claramente presente
aceitavel ’ marcante mas aceitavel
Cicatriz roxo-
4 Hipertrofia Maior 5 azul, diferenca Inaceitavel
inaceitavel

*Trimbos et al, 1993

3.8 Método Estatistico

Os dados foram tabulados e submetidos a analise estatistica. Para a anélise foram
utilizados os programas SPSS (Statistical Package for Social Sciences, Inc., Chicago, USA) e
Bioestat 5.0 (Instituto de desenvolvimento Sustentavel Mamiraua, Belém, PA, Brasil), com
nivel de rejeicao da hipdtese de nulidade fixado em 5% (p < 0,05).
A estatistica descritiva foi apresentada como média, mediana e desvio padrdo para as
variaveis numeéricas e frequéncia absoluta e relativa para as variaveis categoéricas.
O Teste de Mann-Whitney (Siegel) foi utilizado para confrontar as diferencas entre
os dois grupos de estudo apos seis meses; o Teste de W de Kendall para concordéncia entre

avaliadores; o Teste de Friedman para diferencas entre avaliadores.
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4. RESULTADOS

Foram incluidas no estudo, 60 pacientes submetidas a primeira cesariana e alocadas
randomicamente para o Grupo | (Nylon) ou Grupo Il (Poliglecaprone 25). No Grupo | foram 28
primigestas e duas pacientes com gestacdo prévia com parto natural anterior. No Grupo Il foram
29 primigestas e uma com gestacao prévia com parto natural anterior. Todas as cesarianas foram
realizadas pelo pesquisador, auxiliado por residentes do servico de Ginecologia Obstetricia do
Hospital das Clinicas Samuel Libanio(HCSL).

Das 60 pacientes incluidas no estudo, cinco foram excluidas, permanecendo 26
pacientes no grupo Nylon (inabsorvivel) e 29 no grupo Poliglecaprone 25 (absorvivel).

O fluxo de pacientes no estudo ¢ apresentado na Figura 7.

e

‘ Avaliados para elegibilidade (n= 140) }—
|
Fe .‘v‘; o
‘ Aleatorizado (n=60) J

- - . -
!

MONONYLON ' '
Alocados para grupa | (n= 30) 2 -—>
Mdo receberam a intervencdo (n=0)

s Wy

N&do preencheram critérios de inclusdo (n= 80)
Recusa em participar (n=0 )

Alocados para grupo | {n= 30)

MONOGRYL "
N#o receberam a intervencdo (n=0)

- ~ L

Excluidos durante sequimento (n=4) ; N
Méo retornou a consulta de acompanhamento - ’

Excluidos durante seguimento (n=1)
Mé&o retornou a consulta de acompanhamento

| [

Analisados (n=26) ', ) Analisados (n=29) |
Excluidos da analise (n=0) |- “| Excluidos da analise (n=0)

Figura 7 — Diagrama Consort - Fluxo de pacientes no estudo
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A Tabela 2 apresenta a comparacdo entre 0s grupos quanto a idade (anos
completos), peso (Kg), altura (metros) e IMC (Kg/m?).

Tabela 2. Comparacédo entre os GI (Nylon) e Gl (PLG25) quanto as variaveis peso, idade

e IMC.
NYLON PLG 25
F4 - - *
VARIAVEIS Média Desv~|0 Média Desv~|o p
padrdo padréo
Peso 76,2 11,3 71,9 12,5 0,182
Altura 1,62 0,06 1,63 0,04 0,555
IMC 28,9 3,8 26,9 4,2 0,070
Idade 25,9 6,5 22,7 5,7 0,054

* p <0,05 (Teste t Sudent)
IMC: indice de massa corporal.

17



Estatisticas Descritivas e Totais de Escores

A hipertrofia e a coloracdo foram analisadas pelo Avaliador 1, 2, 3 e 4. A largura foi
analisada apenas pelo Avaliador 1.

O valor do escore obtido para a cicatriz € inversamente proporcional ao resultado
estético.

Tabela 3. Média, mediana e desvio padréo dos escores para hipertrofia e coloracéo no Gl
(Nylon) e GIl (PLG25).

GRUPOS
NYLON PLG 25
Avaliadores Hipertrofia | Coloracdo | Marcas | Hipertrofia | Coloracdo | Marcas
Avaliadorl Média 3,19 2,88 1,00 2,10 2,27 1,00
DP 0,85 0,95 0,00 1,05 1,03 0,00
Mediana 3 3 1 2 2 1
Avaliador 2 | Média 2,23 1,69 1,00 1,34 1,59 1,00
DP 1,03 0,68 1 0,61 0,73 0,00
Mediana 2 2 1 1 1 1
Avaliador 3 | Média 2,15 2,08 1,00 1,41 1,93 1,00
DP 1,08 0,80 0,00 0,78 0,80 0,00
Mediana 2 2 1 1 2 1
Avaliador 4 | Média 2,31 2,73 1,00 1,70 2,45 1,00
DP 1,12 0,78 0,00 0,93 0,78 0,00
Mediana 2 3 1 1 2 1

DP: Desvio padréo

Tabela 4. Média, mediana e desvio padrao do escore
para a largura no GI (Nylon) e GI1 PLG 25).

LARGURA
NYLON PLG 25
Avaliador Largura Largura
Avaliadorl Média 2,88 2,01
DP 0,40 0,34
Mediana 3,00 2,00

DP: Desvio padréo
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Tabela 5. Escore total para hipertrofia e coloracdo no GI (Nylon) e GII (PLG 25) de

acordo com os avaliadores.

GRUPOS
NYLON PLG 25

Avaliador Hipertrofia | Coloragdo | Marcas Hipertrofia | Coloracdo | Marcas
Avalador 83 75 26 61 66 29
Avalador 58 44 26 39 46 29
Avallador 56 54 26 41 56 29
Avaliador 60 71 6 49 71 29
Total 257 244 104 190 239 116
Total Nylon 605 Total PLG 25 545

Tabela 6. Escore total para hipertrofia e coloracdo no Gl (Nylon) e GII (PLG 25) de

acordo com a especialidade médica.

GRUPOS
NYLON PLG 25
Especialidade Hipertrofia Coloracdo | Marcas Hipertrofia | Coloracdo | Marcas

Obstetricia 143 146 52 110 137 52

Cirurgia 114 08 58 80 102 58
Plastica

Total 257 244 110 190 239 110

Total Nylon 611 Total PLG 25 539
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Testes Estatisticos e suas conclusdes:

A tabela 7 exibe os resultados do teste de Mann-Whitney para comparacao de dois
tratamentos aplicados considerando os escores totais observados para cada um dos quesitos
Hipertrofia e Coloracdo. Através dos p-Valores observados na Significancia Assintdtica,
observou-se evidéncias de que os tratamentos apresentaram diferencas para os dois quesitos
observados, a partir da rejeicdo da hipdtese nula de que nao existem diferencas entre os dois
grupos. Observou-se p-Valores menores que o nivel de significancia de 5%, concluiu-se que
houve diferenca estatistica significante entre os tratamentos aplicados por meio da analise dos
escores totais. Em adicdo ao teste de Mann-Whitney, a estatistica W de Kendall também rejeita
a hipétese nula de que as médias observadas para 0s escores totais foram iguais, levando, assim,
a concluséo de que, de fato os tratamentos apresentaram diferencas estatisticas significantes nos
quesitos Hipertrofia e Coloracgdo, tendo escores maiores para tratamento com nylon e menores

para tratamento com poliglecaprone 25.

Tabela 7. Andlise estatistica do escore total dos quesitos hipertrofia e
coloracdo entre o GI (Nylon) e Gl (PLG25).

Escore total — p-Valor
NYLON

Hipertrofia Coloragéo

Hipertrofia 0,001
Coloracéo 0,019
Escore total 0,000

PLG 25

p< 0,05. Teste de Mann-Whitney

20



Na Tabela 8, avaliando o quesito Hipertrofia, observou-se p-Valores menores que o

nivel de significancia de 0,05 nas quatro comparacGes feitas pelos quatro avaliadores, existindo

evidéncias estatisticas significantes de que os tratamentos com nylon e Poliglecaprone 25

diferem de fato no quesito Hipertrofia, apresentando médias de escores maiores para O

tratamento com Nylon e menores para o tratamento com Poliglecaprone 25.

Tabela 8. Analise estatistica do quesito hipertrofia entre 0 GI (Nylon) e Gl

(PLG25) para cada avaliador.

Hipertrofia — p-Valor

NYLON
) Avaliador 1 | Avaliador 2 | Avaliador 3 | Avaliador 4
Avaliador
o Avaliador 1 0,001
8 Avaliador 2 0,001
= Avaliador 3 0,006
Avaliador 4 0,032

p< 0,05. Teste de Mann-Whitney

Quanto a coloracdo, observou-se diferenca estatistica significante apenas para o

primeiro e o terceiro observador. Ndo ha evidéncias suficientes para afirmar que os outros

avaliadores observaram diferencas entre os dois tratamentos.

Tabela 9. Anélise estatistica do quesito coloracéo entre o GI (Nylon) e Gll (PLG

25) para cada avaliador.

Coloragéo — p-Valor

NYLON
Avaliador Avaliador 1 | Avaliador 2 | Avaliador 3 | Avaliador 4
o Avaliador 1 0,028
8 Avaliador 2 0,48
=l Avaliador 3 0,001
Avaliador 4 0,159

p<0,05.Teste de Mann-Whitney
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Utilizou-se o teste de Mann-Whitney para verificar diferenca estatistica significante
entre os resultados obtidos, observou-se a largura em ambos os tratamentos. A conclusdo do
teste evidenciou diferencga significativa entre os tratamentos, recebendo escore maior 0

tratamento com Nylon.

Tabela 10. Analise estatistica do quesito largura entre o GI (Nylon)e GIl (PLG25)

para o unico avaliador.

Largura — p-Valor
Avaliad NYLON
aliador
valt Avaliador 1
PLG 25 Avaliador 1 0,019

p< 0,05. Teste de Mann-Whitney

Houve indicios de concordancia entre os resultados apresentados para cada
avaliador quando se obteve um p-Valor inferior ao nivel de significancia de 0,05 nos testes W
de Kendall para concordéncia. Verificou-se o qudo semelhante foram as respostas dos
avaliadores para a caracteristica Hipertrofia, na tabela 11, observou-se que o Avaliador 1
concordou em suas respostas com 0s outros trés avaliadores e vice-versa. Todos os valores
maiores que 0,05 indicaram que os escores observados por um avaliador diferem daqueles

observados por outro avaliador.
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Tabela 11. Analise estatistica para concordancia entre

os avaliadores observando Hipertrofia.

Hipertrofia

NYLON
Avaliador | Avaliadorl | Avaliador2 | Avaliador3 |Avaliador4
Avalliador ) 0,001 0,001 0,002
Avalziador 0,001 - 0,705 0,48
Aval3i)ador 0,001 0,705 - 0,102
Avaliador) 0,002 0,48 0,102 -

PLG 25
Avaliador | Avaliadorl | Avaliador2 | Avaliador3 | Avaliador4
Avalliador 3 0,001 0,001 0,001
Avalziador 0,001 - 0,705 0,003
Aval3i)ador 0,001 0,705 - 0,035
AvaIAifador 0,001 0,003 0,035 -

p< 0,05. Teste W de Kendall

Houve uma concordéncia geral entre os quatro avaliadores ao observarem o quesito

Coloracgéo nos dois tratamentos. Tabela 12.
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Tabela 12. Analise estatistica para concordancia entre 0s

avaliadores observando Coloracéo.

Coloragéo — p-Valor

NYLON
Avaliador | Avaliadorl | Avaliador2 | Avaliador3 | Avaliador4
Avaliador 1 - 0,001 0,001 0,058
Avaliador 2 0,001 - 0,013 0,001
Avaliador 3 0,001 0,013 - 0,001
Avaliador 4 0,058 0,001 0,001 -
PLG 25
Avaliador | Avaliadorl | Avaliador2 | Avaliador3 | Avaliador4
Avaliador 1 - 0,001 0,021 0,439
Avaliador 2 0,001 - 0,004 0,001
Avaliador 3 0,021 0,004 - 0,005
Avaliador 4 0,439 0,001 0,005 -

p<0,05. Teste W de Kendall

O Teste de Friedman determinou diferengas entre os escores fornecidos para cada
observador em cada uma das caracteristicas observadas. Os resultados obtidos demonstraram
que as respostas dos observadores ndo foram homogéneas para cada caracteristica e tratamento
observados, e apresentaram variabilidade, resultado benéfico para a analise estatistica, que
garantiu veracidade para o0s testes de comparagéo entre os tratamentos, especialmente o Teste
dei

Tabela 13. Analise estatistica para

diferencas entre os avaliadores.

Hipertrofia | Coloracédo
NYLON 0,001 0,001
PLG 25 0,001 0,001

p< 0,05. Teste de Friedman

24



5. APLICABILIDADE

A cesariana é a cirurgia mais frequente em mulheres em todo o mundo (HOFMEYR
et al., 2009), sobretudo em mulheres jovens e saudaveis e, pode ter consequéncias a longo e a
curto prazo para a mae. Estas podem ser modificadas pela técnica utilizada em cada tempo da
incisdo da cesariana (ICS) e, portanto, evidéncias demonstraram ser essencial a escolha da
melhor técnica cirdrgica (AABAKKE, 2014).

Bem conhecidos sdo os riscos maternos a curto prazo da ICS, incluindo infecgéo,
sangramento e efeitos tromboembolicos (SILVER, 2012). Entretanto, recentemente tem havido
um constante crescimento no conhecimento dos efeitos a longo prazo ocasionados pela incisao
da cesariana. Esses estudos nos quais esta pesquisa esta baseada, exploraram técnicas cirdrgicas
para a abertura da fascia e fechamento da pele (CLARK & SILVER, 2011).

Variados materiais sdo utilizados para o fechamento da pele apds a cesariana.
Obstetras americanos em 2011 constataram que apenas 4% utilizavam outro método que nao
fossem grampos metalicos ou sutura absorvivel (MACKEEN et al., 2013). Esses dois métodos
(grampos e fios absorviveis) sdo o0s que tem sido principalmente comparados em ensaios
aleatorizados.

Metanalise composta por 877 pacientes a partir de cinco estudos comparou 0 uso
de grampos e suturas subcuticulares, evidenciaram que as taxas de deiscéncia e de complicacgdes
da ferida aumentaram com o uso de grampos, embora o tempo de operacéo tenha sido encurtado
apenas por uma média de 5,05 minutos. Os autores recomendaram que o fechamento
subcuticular da pele deve ser preferido ao uso de grampos (HASDEMIR et al., 2015).

A pele pode ser suturada de maneira continua ou interrompida. As continuas séo
subcuticulares e podem ser realizadas com fios absorviveis e inabsorviveis, enquanto as
interrompidas sdo, em geral, realizadas com material inabsorvivel e envolvem toda a espessura
da pele. Deiscéncia superficial da ferida pode ser diminuida usando sutura continua subcuticular
absorvivel (GURUSAMY et al., 2014).

Sendo a sutura 0 melhor método para o fechamento da pele na incisdo da cesariana,
ainda é conflitante a escolha de qual material intradérmico (absorvivel ou inabsorvivel) é mais
vantajoso em termos de cura da ferida, melhor resultado estético e melhor satisfacdo da paciente
(FIGUEROA et al., 2013; MACKEEN et al., 2013).

Determinar qual material utilizado para sutura subcuticular da pele, na ICS,
apresenta melhor resultado estético, foi o objetivo desse estudo. Comparou-se dois fios
monofilamentares, NYLON (mononylon®) e POLIGLECAPRONE 25 (monocryl®), visto que
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fios multifilamentares apresentam maiores chances a infeccédo e a deiscéncia de feridas (VATS
& PANDIT SUCHITA, 2014).

Complicagcbes na ferida cirdrgica como hematoma, infeccdo e deiscéncia néo
ocorreram em nenhuma paciente presente no estudo, em ambos 0s grupos, na avaliacdo
realizada de sete a dez dias do pos-operatdrio.

Este trabalho foi realizado no servico de obstetricia do HCSL, prestador de servi¢os
as pacientes de 54 municipios, sendo centro de referéncia em gestacdo de alto risco. Este servigo
colabora com a formacdo de residentes oriundos de varios estados e tem por missdo o
aprimoramento de técnicas cirargicas, priorizando a seguranca do binbmio mae-feto e buscando
a satisfacdo da paciente.

Trés caracteristicas relevantes no aspecto estético da cicatriz foram avaliadas: a
hipertrofia, a coloracdo e a largura da cicatriz. As marcas transversais de pontos nao foram
avaliadas, uma vez que a sutura intradérmica ndo produz tais marcas.

Dessas caracteristicas cicatriciais, a hipertrofia é provavelmente a variavel mais
importante e relevante no resultado estético, seguido da largura, presenca de marcas transversais
e da coloracdo (TRIMBOS et al., 1993).

Os papiros de Edwin Smith, em 1700 a.C., j& faziam mencédo a formacédo anormal
de cicatrizes em decorréncia de falhas no processo de contracédo da ferida (CARROLL et al.,
2002). Estas cicatrizes podem tornar-se elevadas, tensas e confinadas as margens da leséo
original, chamadas hipertroficas (MAGNO et al., 2006).

Na presente casuistica, optou-se pela revisdo da cicatriz com seis meses pés-
operatdrios, tendo por base a literatura (SHETTY et al., 1997; CHEN et al., 2001). Ressalta-se,
ainda, que o acompanhamento de pacientes no pés-operatério por longo prazo é dificil, pelo
baixo indice de comparecimento nos controles mais tardios, se 0 paciente ndo tiver queixas
relacionadas a operacdo (VIDIGAL & PETROIANI, 2010).

Contrariamente a outros estudos (VATS & PANDIT SUCHITA, 2014;
LABAGNARA JR 1995; CANARELLI et al., 1988), o presente trabalho apontou o fio
Poliglecaprone 25, absorvivel, com melhores resultados estéticos quando avaliou-se hipertrofia,
coloracdo e largura da sutura intradérmica da incisdo de Pfannenstiel realizada no parto
cesariana.

Analisando hipertrofia, o0s resultados apresentaram diferenca estatistica
significante, tanto na analise individual de todos os avaliadores quanto no escore total. Quanto
a coloragdo, os resultados foram significantes na analise individual de dois avaliadores (um

obstetra e um cirurgido plastico) tendo alcangado um escore total relevante.
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Adicionalmente, a sutura absorvivel com poliglecaprone 25 esta associada com
menor desconforto no sitio cirdrgico, quando comparada com a sutura ndo absorvivel de nylon
(VATS & PANDIT SUCHITA, 2014). Outras vantagens relevantes sdo observadas na sutura
absorvivel, entre elas estdo a de se evitar qualquer trauma fisico e emocional que possam ocorrer
durante a sua remocéo (SHETTY et al., 1997), considerando também, que o incbmodo para a
paciente de um compromisso extra para a remocao do fio inabsorvivel num periodo bastante
conturbado (puerpério imediato) deva ser ponderado e, em contrapartida, ndo exige uma visita
de acompanhamento do médico para removeé-los.

No Servico de GO do HCSL, onde foi realizado esse estudo, até o inicio da
pesquisa, o fio inabsorvivel (Nylon) era utilizado em 100 % dos casos para as paciente do SUS.

Infelizmente os avancos na tecnologia e a otimizacdo na utilizagcdo de recursos,
muitas vezes, demoram mais do que deveriam, para serem incorporados ao atendimento para
0s usuarios do SUS (MEHTA et al., 2002).

Este estudo permitiu a padronizacéo, no Servi¢o de GO do HCSL, da utilizacdo do
fio absorvivel, poliglecaprone 25, para fechamento da pele na incisdo da cesariana.

Desta forma, os melhores resultados estéticos alcancados com o fio absorvivel
analisado, associado as vantagens ja citadas: ansiedade e dor na retirada do fio inabsorvivel,
retorno desnecessario associado a horario na agenda médica com prioridade, fizeram do fio
poliglecaprone 25 uma 6tima opcdo de fechamento da pele no parto cesariana.
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6. CONCLUSAO

O fio monofilamentar, absorvivel (poliglecaprone25), apresenta melhor resultado
estético quando comparado ao fio monofilamentar, inabsorvivel (nylon), no fechamento da pele

com sutura intradérmica, em pacientes submetidas a cesariana.
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7. IMPACTO SOCIAL

A cesariana, frente ao seu largo uso, impacta tanto economicamente quanto
socialmente.

O uso de materiais cirurgicos absorviveis trazem uma cicatrizacdo com melhor
estética, ndo sO proporcionando impactos positivos no bem estar da paciente, como reduzindo
0s custos do Sistema de Saude e a propria paciente.

N&o obstante ter-se observado que o custo inicial na aquisi¢do de fios inabsorviveis
ser menor, 0 uso dos absorviveis, ao final, se torna menos oneroso, & medida que se faz
desnecessario o retorno da paciente para procedimento de retirada dos pontos, evitando custos
com o profissional de satde, com o estabelecimento de salde e respectivos insumos, e ainda
despesas com higienizacao de instrumentos cirdrgicos e, por fim os custos com o deslocamento
da prépria paciente.

Ressalta-se a auséncia de dor fisica ao evitar o doloroso procedimento de retirada
do fio inabsorvivel, o que colabora na recuperacdo emocional da paciente.

O presente trabalho comprovou a melhora estética no uso de fio absorvivel na sutura
e, pode inferir um menor custo, como um todo, no Sistema de Salde, pois para a analise de
custo-efetividade, ressalta-se que devem ser mensurados ndo apenas 0s custos envolvidos com
as tecnologias comparadas, mas, todo o custo incluido na evolucéo clinica, independente sobre
guem eles incidem, portanto, a utilizacdo do fio absorvivel, poliglecaprone 25, ndo trara

incremento ao custo final do procedimento.
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APENDICES

APENDICE | - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

1. Responsavel: Roberta Junqueira de Lima

Titulo do trabalho: “Fio absorvivel X inabsorvivel para fechamento da sutura de
pele, com ponto intradérmico, da incisdo transversa Pfannenstiel, realizada no parto cesariana.

Eu compreendo que fui convidada a participar como voluntéria nesta pesquisa.

2. Serdo convidadas a participar desta pesquisa mulheres que tiveram parto
cesariana no HCSL. O objetivo deste estudo é avaliar o resultado estético da cicatriz de pele
realizada com fio absorvivel e o inabsorvivel. Para isso, serdo avaliados aspectos estéticos da
cicatriz ao prazo de seis meses.

Sua participacdo neste estudo ndo é remunerada, assim também como 0s
pesquisadores ndo terdo qualquer beneficio financeiro com ele.

Vocé ndo tera beneficio direto com a realizacdo desta pesquisa.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais davidas. O principal investigador é a Dra. Roberta
Junqueira de Lima, vocé pode contata-la no ambulatério da maternidade do Hospital das
Clinicas Samuel Libanio, situado na Rua Comendador José Garcia, 777, Pouso Alegre — MG,
telefone: (35) 3429-3200. Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa da UNIVAS (CEP): Av. Prefeito
Tuany Toledo, 470, Pouso Alegre -MG, telefone: (35)3449-2199.

As pacientes serdo informadas sobre os resultados parciais da pesquisa, quando em
estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores.

N&o ha despesas pessoais para a participante em qualquer fase do estudo, e também
ndo ha compensacao financeira relacionada a sua participacdo. Se existir qualquer despesa
adicional, ela sera absorvida pelo orgamento da pesquisa.

3. Riscos para a paciente: Sua participacdo neste estudo nao acarreta riscos a sua
salde, e vocé tem assegurado seu direito a privacidade.

4. Direito de privacidade: Vocé tem garantida a liberdade de retirar seu
consentimento e deixar de participar do estudo em qualquer momento sem qualquer prejuizo a
continuidade de seu tratamento. As informagdes obtidas seréo analisadas em conjunto com

outras pacientes, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhuma paciente.
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5. Declaracdo de danos: Caso ocorra algum dano a sua pessoa, ainda que
improvavel, resultante diretamente de sua participacdo nesta pesquisa, 0 pesquisador e a
Instituicdo serdo os responsaveis. Vocé tera também, gratuitamente, todo o tratamento para
recuperar algum dano causado pela pesquisa.

6. Recusa ou retirada:

Eu compreendo que minha participagdo é voluntaria e eu posso recusar e retirar o
meu consentimento a qualquer momento, sem que isso prejudique meu cuidado atual ou futuro
nesta Instituicdo.

Eu confirmo que a pesquisadora me explicou os objetivos desta pesquisa e 0s
procedimentos a que serei submetida (responder aos questionarios) e que li e compreendi este
formulério de consentimento. Portanto, concordo em participar desta pesquisa, e uma copia

deste termo ficard em meu poder.

Pouso Alegre, / /

Paciente ou Responsavel:

Pesquisadora:
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APENDICE Il - FICHA DE DADOS CLINICOS EPIDEMIOLOGICOS

PROTOCOLO: Avaliagdo Estética da cicatriz cutanea realizada no Parto cesarea

com fio absorvivel X inabsorvivel

1— N°DE ORDEM:
2 — GRUPO:
* () Sutura da pele realizada com fio inabsorvivel , mononylon.

* () Sutura da pele realizada com fio poliglecaprone 25.

3 - PRONTUARIO:

4 — IDENTIFICACAO:

N° decorrente da alocacao

Endereco

Cidade

Tel contato

Idade: Estado civil

Escolaridade

Ocupacao
Peso PA
Altura IMC

Tabagismo () quantidade /dia

5—-PROCEDIMENTO

Indicacéo

Inicio

Intercorréncias () sim ( )ndo

Quais:
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ANEXOS

ANEXO |I: PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO & JGraval o™
GARCIA COUTINHO -

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PAOJETO DE PESQUISA

Thule da Pesguisa: Fio absoarviwal X inabsorsivel para fachamanio da Sutur de pale , ¢am Hoaba
Imradgrmisn, da incigfe lransvarsa Pfanmansticl, realizada no parie casarkana

Fagdquiseidar; Fobana Jurngesra do Lima

Area Tomitics:

Weradia; 2

CAARE: 33107341, 0008102

Instfuss-So Proponenbe: FUNDACAT DE EMSING SUPERIOR OO VALE DO SAPLAA)
Patroclnadar Principal: Finamciamento Pedpio

DADODS 00 PARECER

Mimero do Pareocr: 726 651
Data da Relahoria: I50ET014

Apresentapio do Projete:;

CREAMSANA & 8 Srungss Meds comum na maicria dos palsaes desemnvolvidos & Suf laxs esta aumsaniacdn am
CaE e am desmad b mertia.

fps=ear da sua alta incidencia, ainda NEo ha um corsonsa sabes a melhor lecnica cinegica cu o madenal &
sof usaco. O abjathva dio ashido ascs

avaliar o reguditndo apwlcn da Gealriz cirurgica antre deds fias: absarsdval [Poliglssan s 251 o inabacrevival
{mororylon), uma vwer gue a unica parte

wisival @ lahrez, mals valoelzada pela maioria dos paciensss, aja a aspecto da coatrizacao da pale na
ircisan da cesanssna

Objotvo da Pasquisa:z

Lamparar o meeulsdo cosmetco da incisao Imrsvarsa Flfannanstsl, rmalzads no pamd osasreano, ullisanda
i Mo warss

poficaprors 25 para lechamenio da sufem & pala, com panle inlrade micao.

Auvaliagdn &g Fiscos & Beneficios:

F&s hi recos ou beneficios dirglos

Comandirics » Consideragies sobre o Pesoguisa:

A2 pacadinsas foram camigidas

Endisgds  Srairtichs Pradetlc: Tissmy Tolsda, 470

Bmireo:  Clprepass Falime | CEP: &7 555036
[T Hunijsipio: POUED Al SGRE
Tekfonic (5440218 Fax;  CFIEE3EE00 B-mall;  pesquisSEnias s br

P 51 da 02
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FACULDADE DE CIENCIAS
MEDICAS DR.JOSE ANTONIO

GARCIA COUTINHO - -

GREorme
Cordrvunchs oo Pascer Y3 se

Consideragées sobre os Termos de apresentacio obrigaldria;
TCLE, loha dé rasfto, Drochurs € anexos preseries o sdequsdos 3 pesquisa

Aecomendagoes:
Nenbuma

Conciustes ou Pendéncias e Lista de Inadequactes:
Nerbuma

Situacio do Parecer:

Aprovado

Necessila Apreciagho da CONEP:

N&o

Consideracdes Finais & critéeio do CEP:

05 autoras daverio apresentar ao CEP um redaldrio parcial ¢ um final da pesquisa cde acordo com o
cronograma aprasentado no projelo.

POUSO ALEGRE, 02 0e A9osio de 2014

Auln'ido por'}
Ronaldo Jadlio Baganha
(Coordenador)

Endureco:  Avarads Mroktc | uery Tolsdo, 470

Bairrec  Carrpus Fabma | CEP: 37 550000

UF: WG Mumizipio: POLED ALECRE

Talsfome: (3553402100 Fxx:  (A3E49-2300 E-rmcul: poscuisa @ urvaas.edy b

Pégea o ow =
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ANEXO II: Aleatorizagao

|

E[ Amostragem: Aleatéria
Imprimir
—{ Entrada de dados}
Tamanho da populagdo Tamanho da amostra Esocihss Fanndi
60 I 30
—{Resultados |
Valores aleatdnios obtidos [sem reposic3o) : »
1 2 3 6 8 12 15 16 19 22
23 24 26 27 30 32 33 36 7 39
42 43 45 47 43 50
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ANEXO I11: AVALIACAO PRONTA - 6 MESES
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FONTES CONSULTADAS

Houaiss A. Dicionario Eletrdnico Houaiss da Lingua Portuguesa. 3% ed. Sao Paulo:
Obijetiva; 2009.
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