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RESUMO

A cirurgia conservadora associada a radioterapia é o tratamento de escolha para
pacientes com cancer de mama em estadios iniciais. A cirurgia oncoplastica é uma importante
ferramenta na ampliagcdo da indicagdo de cirurgia conservadora no tratamento de tumores
maiores, com localizacdo desfavoravel ou despropor¢do tumor-mama, possibilitando
ressec¢Oes com margens mais amplas, melhores resultados estéticos e reduzindo a indicagdo de
mastectomias. O objetivo deste estudo foi comparar as caracteristicas das pacientes e do tumor
e os desfechos cirdrgicos e oncoldgicos das pacientes submetidas a cirurgia conservadora com
e sem oncoplastica para tratamento do cancer de mama. Métodos: foram incluidas 866
pacientes consecutivamente submetidas a cirurgia conservadora de 2011 a 2015 no CAISM
(Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - Centro de Atencdo Integral a Satde da
Mulher). Foi realizada um estudo de coorte reconstituida baseada em amostra de conveniéncia.
Os dados foram colhidos e gerenciados no REDCap® e exportados para o Excel® para analise
estatistica. Para comparar os grupos, foram utilizados Teste t de Student ou Mann-Whitney para
variaveis continuas e teste Qui-quadrado ou Exato de Fisher para variaveis categoricas e
regressao logistica binaria para obtencdo do Odds ratio (OR) e Intervalo de confianca (IC) de
95% foi considerado significativo. O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
instituicdo. Foram analisados: perfil da populacdo e do tumor, complicacbes pos-operatérias,
status de margem cirurgica, taxa de ampliacdo de margem e de conversdo em mastectomia,
tempo para adjuvancia e recidiva local. Resultados: O tempo médio de seguimento foi de 50,4
meses. Em 768 (88,7%) pacientes foi realizada cirurgia conservadora sem oncoplastica e em 98
(11,3%) cirurgia conservadora com oncoplastica. No grupo de cirurgia oncoplastica houve mais
pacientes com menos de 50 anos (OR 3,19; IC 2,08-4,90) e foram submetidas com mais
frequéncia a quimioterapia neoadjuvante (OR 2,67; IC 1,26-3,67). Menos pacientes

apresentavam diabetes (OR 0,30; IC 0,13-0,70) e hipertensdo (OR 0,41; IC 0,26-0,66). No



grupo oncoplastica foram mais frequentes os tumores in situ (OR 3,15; IC 1,56-6,35), 0s
invasores maiores do que 2cm (OR 3,40; IC 2,13-5,43) e os tumores multifocais (OR 2,15; IC
1,26-3,67), além de axila clinicamente comprometida (OR 2,03; IC 1,24-3,31) e maior peso de
peca cirurgica excisada (p<0,0001). Indicacdo de segunda cirurgia para ampliacdo de margens
foi 2,72 vezes maior no grupo sem oncoplastica (OR 2,72; IC 1,07-6,85). Houve mais
deiscéncia de cicatriz no grupo oncoplastica (OR 4,74; I1C 2,32-9,65), mas nao houve diferenca
significativa quanto a presenca de complicacbes maiores precoces (OR 0,93; IC 0,45-1,93),
conversao em mastectomia (OR 1,48; IC 0,70-3,12), tempo para adjuvancia (p=0,32), ou
recidiva local (OR 1,50; IC 0,55-4,07). Conclusdo: A cirurgia oncoplastica, mesmo sendo
utilizada no tratamento de tumores maiores e multifocais, levou a menos cirurgias para
ampliacdo de margem e ndo levou a aumento de complicagbes maiores, conversdo para

mastectomia, atraso no tratamento adjuvante ou recidiva local.

Palavras-chave: Cancer de mama. Cirurgia Conservadora da Mama. Cirurgia Oncoplastica.

Complicagdes. Status de margem. Recidiva Local. Atraso na adjuvancia.



ABSTRACT

Breast conservative surgery with radiotherapy is the standard treatment for patients with
early breast cancer. Oncoplastic surgery plays an important role in extending the indications of
breast conservative surgery for larger tumors, unfavorable tumor location or breast-tumor rate,
enabling large margin extensions, better cosmetic outcomes and reducing the indications of
mastectomy. The aim of this study was to analyze the characteristics and both surgical and
oncologic outcomes of patients submitted to oncoplastic and non-oncoplastic conservative
surgery. Methods: Data was retrospectively collected from 866 patients consecutively
submitted to oncoplastic and non-oncoplastic breast conservative surgery from 2011 to 2015 at
CAISM (Women's Hospital Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - Center for Integral Attention to
Women's Health). Data management and statistical analysis were done with REDCap® and
Excel®. Mann-Whitney or t-Student test were used for comparison of continuous variables and
Chi squared or Fisher Exact test for the categorical variables. For multivariate analysis, binary
logistic regression was used to obtain the OR, with a 95% Confidence Interval (Cl) considered
to be statistically significant. The study was approved by the Research Ethics Committee of the
institution. The variables analyzed were: population and tumor characteristics, postoperative
complications and their risk factors, surgical margin status and factors associated with positive
margins, margin extension and mastectomy conversion rates, time for adjuvant therapy and
local recurrence. Results: The 866 patients had a median follow up of 50.4 months. Non-
oncoplastic conservative surgery was performed in 768 (88.7%) patients and oncoplastic
surgery in 98 (11.3%). The oncoplastic group had more young patients (OR 3.19; Cl 2.08-4.90),
more neoadjuvant chemotherapy (OR 2.67; Cl 1.57-4.54) and fewer patients with diabetes (OR
0.30; CI 0.13-0.70) and hypertension (OR0.41; CI 0.26-0.66). The tumors in this group were
more frequently in situ (OR 3.15; CI 1.56-6.35), larger invasive tumors (OR 3.40; Cl 2.13-5.43)

and multifocal (OR 2.15; CI 1.26-3.67), with compromised axilla (OR 2.03; CI 1,24-3.31) and



greater weight of surgical specimen (p<0.0001). The indication for a second surgery for margin
re-excision was 2.72 times higher in the non-oncoplastic group (OR 2.72; CI 1.07-6.85). There
was more scar dehiscence in the oncoplastic group (OR 4.74; Cl 2.32-9.65), but there was no
significant difference in early major complications (OR 0.93; CI 0.45-1.93), conversion to
mastectomy (OR 1.48; C1 0.70-3.12), time to adjuvant therapy (p=0.32) or local recurrence (OR

1.50; Cl 0.55-4.07).

Conclusion: Oncoplastic surgery, even when used in the treatment of larger and multifocal
tumors, resulted in fewer surgeries for margin re-excision and did not increase the rate of early

major complications, positive margins, conversion to mastectomy or local recurrence.

Keywords: Breast Cancer. Breast conservative surgery. Oncoplastic surgery. Complications.
Margin status. Local recurrence. Adjuvant therapy delay.
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1. INTRODUCAO

O cancer de mama € o tipo de cancer mais comum em todo 0 mundo, excluindo o de
pele ndo melanoma. Estimativas de 2018 mostraram, aproximadamente, dois milhdes de casos
novos no mundo (incidéncia de 46,3 por 100 mil mulheres), sendo o responsavel por 24,2% dos
canceres em mulheres naquele ano (1). A mortalidade por cancer de mama esta na primeira
posicao entre todos os tipos de cancer femininos, com mais de 620 mil mortes estimadas em
2018 (1). Quando avaliado em relagdo ao Indice de Desenvolvimento Humano (IDH),
representa a segunda maior causa de mortalidade nas mulheres, atras apenas do cancer de
pulmé&o (17%) nos paises mais desenvolvidos e do cancer de colo uterino (24,5%) naqueles com
menor IDH (1). De 2007 a 2016, dados no National Institute of Health (NIH) mostraram que,
na populacdo americana, a incidéncia aumentou em média 0,3% ao ano e a mortalidade reduziu

cerca de 1,8% ao ano (2).

Segundo dados do Instituto Nacional de Cancer (INCA), o cancer de mama é a neoplasia
mais incidente no Brasil (excluido o cancer de pele ndo melanoma), exceto na regido Norte,
onde predomina o cancer de colo uterino. Sdo esperados 59.700 casos novos para cada ano do
biénio 2018-2019 no pais (3). A mortalidade tem diminuido nas regides Sul e Sudeste,
entretanto, no Norte, Nordeste e Centro-Oeste do pais, tém-se verificado aumento neste indice,
possivelmente devido ao dificil acesso ao sistema de saude, auséncia de programas organizados
de rastreamento, desinformacao da populacdo e despreparo dos profissionais de saude, o0 que

leva ao diagndstico tardio e a piora da sobrevida global (SG) (4, 5).

Segundo Mora (6), 0 primeiro registro conhecido de cancer de mama vem do papiro de
Edwin Smith, que data de cerca de 2000 a.C. Nele, 0 médico egipcio Imhotep descreveu oito
casos de tumores de mama, distinguidos entre tumores duros e frios, para os quais ele acreditava
ndo haver tratamento e tumores quentes e Umidos, os abscessos. Hipocrates (400 a.C.) citado
por Mora (2013, p.43), conhecido como “Pai da Medicina Ocidental”, cria o termo “kakrinos”
(caranguejo), que daria origem ao termo cancer e caracteriza o cancer de mama como um
“actimulo de bilis negra”, representando uma doenga sistémica causada pelo desequilibrio entre
os quatro “humores corporais” (sangue, pituitaria, bilis amarela e bilis negra), sem apresentar

beneficio em ser tratado localmente (6, 7).

Na Franca, Henri Frangois Le Dran (1757) citado por Mora (2013, p.44), sugere que 0
cancer de mama tem inicio na glandula mamaria e, a partir de vasos linfaticos, atinge os

ganglios axilares, de onde pode ser disseminada pelo organismo, tornando possivel o conceito
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de cura da doenca através de um tratamento locorregional completo. Entretanto, sem técnicas
de assepsia ou anestesia, a cirurgia era considerada pior do que a doenga. Na Inglaterra, Charles
Moore (1867 apud Mora 2013, p. 47) teria 0 primeiro registro conhecido em nivel mundial de
pacientes com cancer de mama, iniciado em 1803. Defendia que em uma cirurgia adequada o
tumor ndo deveria ser visualizado, sendo as recidivas decorrentes de tumor remanescente
secundario a uma cirurgia insuficiente e que, portanto, os tecidos vizinhos, como a pele, além

da mama, deveriam ser removidos em bloco.

Mais adiante, o alemdo Richard von Volkmann (1875 apud Ostapenko 2017, p. 2)
passou a propor que a fascia do musculo peitoral também fosse excisada, baseado na
comprovacdo do acometimento microscopico desta estrutura (8). Considerando a mastectomia
proposta por Volkmann incompleta, William Halsted realiza sua primeira mastectomia radical
em 1882, com objetivo de cura definitiva através da resseccdo em bloco da mama, musculos
peitorais maior e menor e cadeias linfonodais, técnica que seria utilizada pelos proximos oitenta

anos (9).

Halsted foi o primeiro a publicar em revista de alto impacto um trabalho cientifico que
demonstrava o beneficio da cirurgia no tratamento do cancer de mama. No seguimento de
cinquenta mulheres tratadas com sua técnica de mastectomia mostrou resultados satisfatorios
como recidiva local (RL) de 6% e SG de 52% (9). Propunha a ressec¢cdo ampla de pele com
fechamento por segunda intencdo ou enxertos, pois acreditava que grandes descolamentos de
pele pudessem aumentar o tempo de cirurgia e influenciar negativamente no prognostico. Na
sua proxima publicacdo, escreveu sua célebre frase “Beware of the man with the plastic
operation”, dando a entender que qualquer forma de cirurgia plastica para reconstrucdo
mamaria poderia ser prejudicial a paciente, conceito que permaneceu imutavel por mais de

setenta anos (10).

Cirurgias cada vez mais radicais foram propostas, mas ndo ganharam espaco por nao
mostrarem resultados mais promissores do que a mastectomia radical proposta por Halsted.
Pelo contrario, muitos cirurgides comecaram a questionar a real necessidade da extensdo da
cirurgia radical. Em 1948, David Patey e Dyson foram pioneiros em mostrar que, preservando
o peitoral maior, era possivel oferecer melhoria na estética e na funcionalidade destas mulheres,
sem dificultar a abordagem axilar e sem piorar o progndstico, através da mastectomia radical
modificada (MRM) (11). Posteriormente, John Madden (12) e Hugh Auchincloss (13)

descrevem, respectivamente, a MRM mantendo os dois musculos peitorais e a preservando 0s
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linfonodos axilares apicais que nédo estivessem clinicamente comprometidos. As graves
morbidades pos-cirurgias passaram a ser menos frequentes como linfedema, disfungdes de
ombro e membro superior, cicatrizagdes tardias por segunda intencdo e infeccdo, sem haver
prejuizo nos desfechos oncoldgicos (7, 14). A partir da demonstracdo de que cirurgias radicais
e mais amplas ndo mudavam o progndstico oncol6gico em tumores iniciais e ressecaveis,
comegou-se a estudar cirurgias mais conservadoras.

Os registros sobre cirurgia conservadora da mama datam da metade do século XX. Em
1954, nos Estados Unidos da América (EUA), George Crile Jr. deixou de fazer a mastectomia
radical, passando a utilizar mastectomia simples e, mais adiante, a retirada do tumor
(tumorectomia) sem abordagem axilar nas doengas mais precoces (15). Em 1961, o grupo
liderado por Hedley Atkins, em Londres, iniciou um ensaio clinico controlado que mostrou,
apos dez anos de seguimento, equivaléncia na sobrevida de pacientes estadio I, comparando
mastectomia radical com exciséo local e radioterapia (16). Em 1963, Jean-Maurice Spitalier e
Seu grupo iniciaram o registro de uma serie de cirurgias conservadoras da mama que seria
publicado em 1989 (17), mesmo periodo que o grupo inglés liderado por John Hayward

demonstraria desfechos favoraveis a cirurgia conservadora (18) .

Entretanto, foi na Italia, em 1981, com a publicacdo no New England Journal of
Medicine do primeiro estudo randomizado e controlado, que Umberto Veronesi et al. (19)
consolidariam a mudanca da pratica cirargica, representando um marco historico da mastologia
moderna. O objetivo do estudo foi comparar a SG e RL de 701 pacientes com tumores menores
que dois centimetros e axila negativa randomizadas para serem submetidas a mastectomia a
Halsted ou a quadrantectomia (remocéo do quadrante da mama, pele e fascia além de linfonodos
axilares) seguida de radioterapia (RT). Foi entdo comprovada a equivaléncia na SG entre 0s
dois grupos (90,1% e 89,6%, respectivamente), mostrando que a mastectomia radical

representava uma mutilacdo desnecessaria para pacientes com cancer de mama inicial.

Logo em seguida, Bernard Fisher et al. (20) mostraram que a cirurgia conservadora
seguida de RT era uma técnica apropriada para tratamento de tumores mamarios estadios | e 11,
com SG semelhante a do grupo submetido a mastectomia (p = 0,07) . Em 2002, foram
publicados 0s seguimentos a longo prazo destes estudos, reafirmando a seguranca oncoldgica
da cirurgia conservadora e indicando que cerca de 300 mil mulheres a cada ano, no mundo,
poderiam ser beneficiadas com esta pratica em detrimento da mastectomia radical (21, 22).

Assim, o tratamento do cancer de mama teve seu conceito atualizado, deixando de ser imposto
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0 maximo tratamento tolerdvel para o minimo tratamento efetivo, como definiu Umberto
Veronesi (23).

A cirurgia conservadora seguida de radioterapia € o tratamento de escolha para o cancer
de mama, sendo a mastectomia reservada para pacientes com caracteristicas especificas (24).
Seu objetivo principal € promover resultado oncolégico seguro, associado a manutencdo de
maior parte do 6rgdo, da sua funcionalidade e simetria em relacdo a mama saudavel, além de
preservacdo de sensibilidade e da autoestima (25). Nos casos em que a cirurgia conservadora
ndo representa uma op¢ao segura, a mastectomia deve ser realizada e, cada vez mais, associada
as técnicas de reconstrucdo, apds o entendimento e a comprovacdo dos beneficios que a
manutengdo da mama traz para a paciente (26).

Historicamente, no final do século XIX, casos isolados de reconstrucbes poés
mastectomias comecaram a ser publicados, inicialmente com retalho do masculo grande dorsal
(GD) para fechamento da parede toracica (27), alem de retalhos de abdémen superior e
locorregionais mas, até entdo, sem o objetivo de oferecer a paciente uma nova mama. Foi apenas
no final da decada de 70 que John Drever (28) e Carl Hartrampf et al. (29) publicaram a técnica
de reconstrucdo total da mama com musculo do reto do abdome, (TRAM - Transverse Rectus
Abdominis Myocutaneous), dando origem ao conceito de reconstrucdo mamaria, vigente até os

dias atuais.

A Universidade Estadual de Campinas (UNICAMP) foi pioneira na pratica da
reconstrucdo imediata (RI) apds mastectomia e, para responder aos questionamentos sobre sua
seguranca oncologica, na década de 90, Henrique Brenelli (30) conduziu sua tese de doutorado
que comparou desfechos de 153 mulheres submetidas a mastectomia radical seguida de Rl com
TRAM e mesma quantidade de mulheres sem RI, entre 1982 e 1989. Desfechos como RL
(p=0,48), recidiva a distancia (p=0,73), sobrevida livre de doenca (p=0,48) e SG (p=0,93) foram
equivalentes entre os grupos. Ja a qualidade de vida, condi¢cBes emocionais, indices de
recuperacdo da vida sexual e reintegracao social foram significativamente melhores no grupo

reconstruido.

Com o estabelecimento da seguranca oncoldgica da reconstrucdo mamaria e das novas
técnicas desenvolvidas, como a ampla utilizacdo dos implantes mamarios (proteses de silicone
ou salinas e expansores teciduais), as cirurgias passaram a ser menores, mais rapidas e com
menos complicagbes do que aquelas que utilizam grandes retalhos, tornando-se acessivel a

maior numero de pacientes (31). A magnitude do beneficio é tdo significativa que o0s
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procedimentos de reconstrugdo passam a ser fundamentais no tratamento multidisciplinar do

cancer de mama.

Se por um lado a reconstrugdo mamaria pds mastectomia torna-se popular, a cirurgia
conservadora ainda apresenta mais vantagens em intmeros aspectos. Porém, apesar da alta taxa
de satisfacdo (75%) com a cirurgia conservadora (32), em cerca de 30 a 40% ocorrem resultados
insatisfatorios com deformidade residual importante (33, 34). O conceito de reconstrucéo
mamaria abrange cirurgia conservadora (com utilizacdo da oncoplastica) e mastectomia (com
utilizacdo de proteses ou retalhos). E fato que a crescente sobrevida atingida pelas pacientes
com cancer de mama leva a uma constante preocupagdo com o resultado estético e a qualidade

de vida apds o tratamento (35-37).

No Brasil, a “obrigatoriedade da cirurgia plastica reparadora da mama pela rede de
unidades integrantes do Sistema Unico de Satde (SUS) nos casos de mutilagio decorrentes de
tratamento de cancer”, € garantida pela Lei 9.797/1999 (38) e, em 2013, o carater imediato desta
reconstrucdo passou a vigorar pela alteracdo e promulgacao da Lei 12.802/2013 (39). Em 2018,
uma nova lei garante o direito as cirurgias de simetrizacdo da mama contralateral e de

reconstrucdo do complexo aréolo-mamilar para as pacientes (40).

Nos anos 90, o cirurgido alemdo Werner Audrestch et al. (41) cunharam o termo
Cirurgia Oncoplastica como “reconstrugdo imediata tumor-especifica” para mastectomias
parciais ou totais. Segundo eles, a técnica consiste em adicionar os conceitos da cirurgia plastica
ao tratamento do cancer de mama de maneira imediata, o que significa utilizar planejamento
cirirgico em todas as etapas do procedimento, incluindo avaliagdo sobre a melhor inciséo para
acessar o leito tumoral, 0 volume a ser ressecado de tecido glandular e de pele e as alternativas

para programar a substituicdo do defeito criado.

Neste mesmo periodo, Jean Yves Petit et al. (42) publicaram uma série de casos
mostrando que em 70% dos casos tratados para cancer de mama no Instituto Europeu de
Oncologia (IEO), em Mildo, a cirurgia conservadora era a técnica de escolha gracas a utilizacao
de técnicas de mamoplastia que permitiam a excisdo de tumores maiores com margem negativa

associada a um bom resultado estético final.

A cirurgia oncoplastica oferece reparo imediato da mama doente e, quando indicada, a
simetrizagdo da mama oposta deve ser realizada (43) e levou alguns anos para ser amplamente

aceita e praticada. Suas técnicas viabilizam a ampliacdo dos beneficios da conservagdo mamaria
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para tumores maiores, com localizagGes desfavoraveis e para pacientes com despropor¢do na
relagdo tumor-mama que, invariavelmente, seriam submetidas a mastectomias. Possibilita a
preservacdo do formato da mama, com menos deformidades, correcdo de ptose e assimetrias e
pode ser empregada até mesmo como instrumento para facilitar radioterapia adjuvante nas

mamas hipertroficas (34, 44, 45).

Quando comparada as mastectomias com R, a cirurgia conservadora com oncoplastica,
esta associada a menos complicacdes, menor tempo cirlrgico e recuperacdo mais rapida
fazendo com que seja cada vez mais utilizada (23, 35-37). O interesse crescente pelos cirurgides
da mama e cirurgides plasticos no seu refinamento pode ser acompanhado pelo aumento

significativo de publicacdes sobre o tema, chegando a 220% em cinco anos (33, 37).

A qualidade de vida, baseada na perspectiva da paciente, tem sido amplamente utilizada
para avaliar a eficacia das intervencGes em saude, principalmente em oncologia (46). Varios
estudos comparando este desfecho entre mastectomia com e sem reconstrugédo foram publicados
ao longo dos anos e em 2010, um grupo de brasileiros publicou um estudo prospectivo
avaliando autoestima e qualidade de vida em 45 pacientes submetidas a cirurgia conservadora
com RI comparado a um grupo controle de 42 pacientes sem RI. Fatores como percepcéo de
saude (p<0,002), saude mental (p<0,001) e autoestima (p<0,02) foram significativamente
melhores no grupo reconstruido (46). Melhorias na funcao psicossexual e feminilidade também
sdo beneficios adquiridos com uso da oncoplastica (26).

As técnicas de cirurgia oncoplastica baseiam-se nos principios de remodelamento
glandular (volume displacement) ou reposicdo do volume excisado (volume replacement)
através do uso de retalhos locorregionais ou miocutaneos (25). As mais utilizadas sdo as
mamoplastias redutoras, dentre estas as mais comuns em nosso meio sdo as mamoplastias
redutoras em T invertido descrita por Robert Wise (47) e Ivo Pitanguy (48), inicialmente
utilizada para reducbes em casos de hipertrofia mamaria sintomatica. Em sua publicacédo, o
brasileiro Ivo Pitanguy pontua que a reducdo de volume glandular e de pele oferece beneficio
funcional e que poderia, inclusive, estar relacionada a identificacdo de tumores incidentais nas

mamas sadias.

Nas mamoplastias redutoras, a vascularizacdo da glandula, da pele e do complexo
aréolo-papilar mantidos apds a retirada do tumor e do volume mamario excedente é garantida
através da preservacao do suprimento sanguineo proveniente de ramos dos vasos mamarios. A

descricdo do pediculo mamério identifica a localizacdo do principal conjunto de vasos
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preservados em relagdo & anatomia mamaria, sendo opg¢des os pediculos superior, inferior,
supero-medial, supero-lateral, lateral e posterior. A cicatriz resultante das mamoplastia
redutoras ¢ em “T invertido” (wise pattern). Outras técnicas de mamoplastia muito utilizadas
sdo a Lejour, que resulta em uma mamoplastia com cicatriz periareolar e vertical e a Round-
Block realizada através da aréola, com cicatriz periareolar completa. Estas técnicas de
remodelamento glandular vém associadas & simetrizacdo da mama oposta por acarretarem
reducdo volumétrica da mama doente. Ja as técnicas de reposi¢do de volume como retalhos
locais (toracoepigastrico, axilares, Bilobulado de Tostes, Triangulo de Burrow) e os retalhos a
distancia como miniflap de GD, na maior parte dos casos, ndo demandam simetrizacéo por ndo

alterarem significativamente o volume da mama indice (48-53).

Embora a seguranca oncoldgica das cirurgias oncoplasticas tenha sido alvo de
questionamento em relacdo as cirurgias classicas, ja que a maioria dos estudos produzidos
traziam nivel de evidéncia Il e 1V (33), sabe-se que estudos que produziriam melhores
evidéncias - cegos, randomizados, controlados - ndo sdo aplicaveis especificamente a esta
populacdo, por questdes praticas, como incapacidade de cegamento e, principalmente, por
conflitos éticos em relacdo ao melhor tratamento que sempre deve ser oferecido para cada
paciente (35, 45).

Em 2003, Clough et al. (25) publicaram um estudo sobre desfechos oncoldgicos na
cirurgia oncoplastica. Eles avaliaram 101 pacientes operadas com esta técnica entre 1985 e
1999 no Instituto Curie, em Paris, com seguimento médio de 3,8 anos. Mesmo tratando de
tumores maiores (3,2cm em média), os indices foram comparaveis aos de cirurgia conservadora
classicas, com RL de 9,4%, SG de 95,7% e sobrevida livre de metastase de 82,8% com resultado
estético favoravel na maioria dos casos (82%). Dois anos depois, o0 grupo do IEO publicou o
primeiro estudo prospectivo, mostrando que a cirurgia oncoplastica esta associada a exérese de
maior volume de tecido (p=0,016) e maior indice de margens negativas (p=0,05), consolidando

a indicacao da técnica inclusive para tumores maiores (54).

A classificacdo da cirurgia oncoplastica foi proposta inicialmente em 2010 por Clough
et al. Ela divide as técnicas nos niveis | e Il, sendo consideradas nivel | aquela que retira até
20% do volume total da mama, ndo requer remodelamento ou retirada de pele nem
mamoplastia, sendo representada pelos retalhos glandulares. O nivel Il engloba a cirurgia

oncoplastica que envolve excisdo de 20 a 50% do volume mamario inicial, demanda abordagem
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da pele, podendo ser do tipo mamoplastia, retalhos dermoglandulares locais ou retalhos

miocutaneos.

Ao longo dos anos e com aumento crescente do emprego da cirurgia oncoplastica, foi
aumentando o interesse a respeito dos principais desfechos com a sua utilizagdo, sendo
comparada a cirurgia conservadora classica e/ou a mastectomia. Os desfechos mais estudados
sobre este tema sdo as complicacBes, 0 status da margem cirurgica, sua interferéncia no

tratamento adjuvante, RL, SG e a qualidade de vida apos cirurgia (35, 45).

Quando comparada a cirurgia conservadora classica, a cirurgia oncoplastica tem como
desvantagens o maior tempo de anestesia, curva de aprendizado mais longa pela equipe de
cirurgides e maior frequéncia de complicacbes pds-operatdrias que apresentam um potencial
risco ao atraso da adjuvancia (34, 55-57). Apesar desta preocupagdo, uma recente metanalise
sobre desfechos nas técnicas oncoplasticas de reducdo mamaria mostrou que das 15,5% de
complicagdes totais, a maioria eram consideradas menores, ndo havendo atraso na adjuvancia,
tendo a oncoplastica apresentado vantagens como melhor aceitacdo do corpo, satisfacdo do

aspecto da mama sem vestimenta, melhora da vida sexual e da satde emocional (37).

Em 2014 foi publicada uma importante metanalise sobre a cirurgia oncoplastica que deu
suporte para que se consolidasse no cenario da cirurgia mamaria. Nela, Losken et al. (33)
avaliaram 3165 pacientes no grupo oncoplastica (grupos A e B) e 5494 no grupo cirurgia
conservadora classica (grupo C). Na comparacao dos grupos, foi identificado que, apesar de as
pacientes dos grupos A e B apresentarem tumores de maior tamanho, havia menos margens
comprometidas (12,3% x 20,6%, p<0,0001) mas maior taxa de conversdo em mastectomia
(6,5% x 3,79%, p<0,0001). Outros desfechos como RL e satisfagdo com o resultado estético

foram melhores nos grupos com oncoplastica (p<0,0001 para ambos).

Em resumo, atualmente, os estudos retrospectivos com grupo controle geram um nivel
de evidéncia apropriado para demonstrar, de maneira comparativa, os desfechos da aplicacao
da cirurgia oncoplastica, tendo em vista as restricdes para realizacdo de ensaios clinicos para
esta finalidade (31, 35). Ainda, o conhecimento sobre eventos relacionados as complicac6es
poOs-operatdrias decorrentes da cirurgia oncoplastica é escasso e pouco sistematizado. A
UNICAMP dispGe de uma casuistica consideravel de pacientes submetidas a cirurgia
conservadora com e sem oncoplastica, pois € uma instituicdo de referéncia no pais e pioneira

na incorporacdo de novas abordagens no ambito da saude da mulher.
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Tendo em vista manifestacdo entusiasta de alguns autores ao referirem que a utilizagdo
de técnicas de oncoplastica é tao relevante que poderia ser considerada indicador de qualidade
do cuidado prestado as pacientes com cancer de mama (31), mas entendendo que é necessaria
a maxima seguranca oncoldgica, este estudo foi desenhado, sendo o primeiro sobre o0 assunto
realizado no Hospital da Mulher Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - Centro de Atencéo Integral
a Saude da Mulher (CAISM). O objetivo foi gerar informacGes sobre o perfil das pacientes
tratadas com cirurgia conservadora (com e sem oncoplastica), complicacdes pds cirdrgicas e
seus principais fatores de risco, além de desfechos oncolégicos. Espera-se que contribuia para
qualificar o conhecimento da avaliacdo cirargica individualizada das pacientes com cancer de

mama, um tema muito relevante na oncologia.
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2. OBJETIVOS

2.1 OBJETIVO GERAL

- Comparar caracteristicas clinicas, caracteristicas tumorais e desfechos cirurgicos e
oncoldgicos das pacientes submetidas a cirurgia conservadora com e sem oncoplastica para

tratamento do cancer de mama.
2.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

- Comparar o perfil das pacientes e o perfil dos tumores tratados com cirurgia conservadora

com e sem oncoplastica.

- Comparar as complicacdes pos-operatdrias e seus fatores de risco nas pacientes submetidas a

cirurgia conservadora com e sem oncoplastica.

- Comparar o status da margem cirdrgica e os fatores relacionados ao seu comprometimento

nas pacientes submetidas a cirurgia conservadora com e sem oncoplastica.

- Avaliar a frequéncia de segundo procedimento cirirgico complementar ao tratamento

conservador com e sem oncoplastica.

- Avaliar a relacdo entre complicacGes pds-operatorias e 0 tempo para inicio do tratamento

adjuvante nas pacientes submetidas a cirurgia conservadora com e sem oncoplastica

- Comparar frequéncia de recidiva local e seus fatores de risco nas pacientes submetidas a

cirurgia conservadora com e sem oncoplastica.
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3. METODOLOGIA

3.1 Desenho do Estudo

Trata-se de uma coorte reconstituida baseada em reviséo de prontudrios.

3.2 Selecéo dos Sujeitos e Tamanho amostral
O tamanho amostral foi definido por conveniéncia ja que foram incluidas todas as

pacientes que atenderam aos critérios de incluséo e exclusdo no periodo selecionado.

Criterios de Incluséo

Foram incluidas as pacientes submetidas consecutivamente a cirurgia conservadora para
tratamento de cancer de mama no CAISM (Hospital Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti - Centro
de Atencdo Integral a Satde da Mulher) — UNICAMP (Universidade Estadual de Campinas)
nos anos de 2011 a 2015.

Criterios de Excluséo
Foram excluidas as pacientes que ndo possuiam registro de pelo menos um retorno apos

a cirurgia mamaria, pacientes com doenca mamaria bilateral e com doenca metastatica.

O “POP?”, sistema informatizado do CAISM (Hospital Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti
- Centro de Atencédo Integral a Saude da Mulher) — UNICAMP (Universidade Estadual de
Campinas), foi utilizado para identificar as pacientes submetidas a cirurgia mamaria para
tratamento de neoplasia ja diagnosticada entre 2011 e 2015. As cirurgias com registros em
prontuario que apresentavam pelo menos um dos seguintes descritores foram classificadas
como cirurgias oncoplasticas, sendo eles: reconstrucdo, mamoplastia, mastoplastia e
simetrizacdo. Aquelas que apresentavam apenas 0 descritor “quadrantectomia” foram
consideradas cirurgias conservadoras sem oncoplastica.

A partir da diferenciacdo entre as cirurgias sem e com utilizacdo de técnicas de
oncoplastica, os prontuarios de 972 pacientes foram consultados no SAME (Servico de Arquivo
Médico e Estatistica). Destes, ndo foram incluidas: 65 pacientes com registro inadequado da
técnica cirdrgica, 10 pacientes com registro de quadrantectomia, mas que apresentavam doenca
benigna da mama, quatro pacientes sem nenhum retorno pos-operatorio, 24 pacientes com

cancer de mama bilateral e trés pacientes com doenca metastética (Figura 1).
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768 sem
oncoplastica
[
: 866 pacientes Q
972 pacientes P ,
incluidas
106 pacientes nio mcluldas 98 com
65 pacientes com registros inadequados ..
10 pacientes com doenga benigna OnCOPIaStlca

4 pacientes sem retorno pos-operatorio
24 pacientes com céncer bilateral
3 pacientes com metastases

Figura 1. Fluxograma: Selecéo de pacientes (n=866).

3.3 Variaveis

As variaveis dependentes deste estudo foram:

1) Complicacdo pos-operatoria: definida como intercorréncia clinica ou cirdrgica
decorrente da cirurgia mamaria, descrita em prontuario, podendo ter sido registrada
durante consulta com enfermeiros ou com médicos, de cardter ambulatorial ou de
urgéncia/emergéncia (pronto-socorro), durante todo o periodo de seguimento da
paciente, categorizada de acordo com a gravidade (maior e menor) e com o tempo em
relacdo a adjuvancia (precoce e tardia):

Complicacdes Precoces: aquelas identificadas antes ou durante o tratamento adjuvante
(radioterapia ou quimioterapia).

ComplicacBes Tardias: aquelas identificadas apds o final do tratamento adjuvante
(radioterapia ou quimioterapia).

Complicacdes cirdrgicas maiores: agquelas que demandaram uso de antibioticoterapia
e/ou reabordagem cirurgica, podendo ser:

e Infeccdo de ferida operatdria: presenca de sinais flogisticos associados ou nédo a
secrecdo purulenta em local de cirurgia, que demandou tratamento com
antibioticoterapia, descrito em prontudrio, categorizado em “sim” e “nao”.

e Hematoma com intervencdo: acimulo de sangue na ferida operatdria, descrito
em prontuario, que demandaram reabordagem cirargica, categorizado em “sim”

€ “nao”.
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Deiscéncia de ferida operatoria com necessidade de ressutura: abertura dos
pontos na ferida operatoria com necessidade de reabordagem cirurgica para
ressutura, descrita em prontuario, categorizado em “sim” e “ndo”.

Necrose parcial ou total com necessidade de debridamento: presenca de tecido
desvitalizado cobrindo parcial ou totalmente o leito cirurgico com necessidade
de reabordagem cirlrgica para debridamento, descrita em prontuario,

categorizado em ““sim” e “nao”.

Complicagdes cirdrgicas menores: aquelas que foram tratadas de maneira conservadora,

sem utilizacdo de antibioticoterapia ou reabordagem cirdrgica, podendo ser:

2)

3)

Seroma: acumulo de secrecdo fisiolégica sem sinais infecciosos na ferida
operatoria, descrito em prontuario, categorizado em “sim” e “ndo”.

Deiscéncia de ferida operatdria sem necessidade de ressutura: abertura dos
pontos na ferida operatoria sem necessidade de reabordagem cirdrgica para
ressutura, descrita em prontudrio, categorizado em “sim” e “nao”.

Necrose parcial sem necessidade de debridamento: presenca de tecido
desvitalizado cobrindo parcialmente o leito cirdrgico sem necessidade de
reabordagem cirurgica para debridamento, descrita em prontuario, categorizado
em “sim” e “nao”.

Esteatonecrose: processo benigno de necrose gordurosa decorrente da liquefacéo
da membrana dos adipocitos na mama operada, descrito no prontudrio e
identificado através do exame fisico (n6dulo) ou como achado de imagens
(alteracéo de densidade, especulacgdes, nddulos, calcificagdes), categorizada em

“Sim” e ‘Cnao,’

Complicacdes clinicas: ocorréncia de eventos clinicos associados a cirurgia.

Status da margem cirargica: distancia entre tumor e margem do quadrante excisado,

considerada livre para tumores invasores aquelas que nao apresentam contato do tumor

com a tinta nanquim (corante utilizado para identificar as margens cirdrgica pelo

patologista) e para tumores in situ aquelas com margem > 2mm, categorizado em:

“livre” e “comprometida” (58, 59).

Segundo procedimento cirurgico complementar a cirurgia conservadora: cirurgia

realizada ap0s a cirurgia conservadora por ocasido de excisdo incompleta ou inadequada

do tumor, podendo ser ampliacdo de margens ou mastectomia.
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4) Tempo entre cirurgia e inicio do tratamento adjuvante: tempo em dias entre data da

cirurgia e data do inicio da terapia adjuvante.

5) Recidiva local: diagnostico de carcinoma na mesma mama com base em exame

histopatoldgico, ap6s término do tratamento cirdrgico, descrito em prontuario,

categorizado em “sim” e “ndo”;

As variaveis independentes deste estudo foram:

Idade: namero de anos completos na data do diagndstico do cancer mamario, segundo
registrado no prontuario, medida em anos.

Estado menopausal: fase da vida em que cessa a capacidade reprodutiva podendo ser
fisiologica, caracterizada por um ano sem ciclo menstrual e cirlrgica através da
ooforectomia bilateral por diversas causas (Organizacdo Mundial da Saide - OMS,
2012), segundo registrado no prontuario, descrita como “sim” ou “ndo”.

IMC: indice calculado através da divisdo do peso, em quilogramas, pelo quadrado da
altura, em metros, ambos colhidos na ficha anestésica do prontuério, classificado em:
baixo-peso (<18,5 Kg/m2), peso normal (18,5 a 24,9 Kg/m2), sobrepeso (25 a 29,9
Kg/m2), obesidade (30 a 39,9 Kg/m2) e obesidade grave (> 40 Kg/m2) (Sociedade
Brasileira de Endocrinologia e Metabologia).

Tabagismo: pratica de fumar cigarro referida pela paciente no momento da cirurgia
mamaria, segundo registrado no prontuario, classificado em: “sim” e “nao”.

Diabetes Mellitus: doenca decorrente do defeito da producdo pancreética de insulina ou
da sua utilizacdo inadequada pelo organismo (OMS, 2010) referida pela paciente no
momento da cirurgia mamaria, segundo registrado no prontuario, classificado em: “sim”
ou “nao”.

Hipertensdo: doenca caracterizada pelo aumento da pressdo sistolica e/ou diastolica
(OMS, 1978) referida pela paciente no momento da cirurgia de mamaria, segundo
registrado no prontuario ou uso de medicacdo para hipertensdo referida pela paciente,
classificado em: “sim” ou “nao”.

Outras comorbidades: qualquer distarbio organico ou psiquico referido pela paciente no
momento da cirurgia mamaria segundo registrado no prontudrio, descritos
individualmente.

Lateralidade: lado em que foi realizado o tratamento oncoldgico, segundo dados

registrados no prontuario médico, categorizado em mama direita e esquerda.
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Estadiamento Clinico: estadio clinico do cAncer de mama de acordo com o sistema TNM
(Tumour, Nodes, Metastasis classification) da UICC (Unido Internacional Contra o
Cancer), segundo registado no prontuério, classificado em: Tamanho do tumor (clinico):
tamanho do tumor ao diagndstico classificado em cTx (tumor primario ndo pode ser
avaliado); Tis (in situ), cT1 (tumores < 2cm), cT2 (tumores >2 e <5 cm), ¢T3 (tumores
> 5cm), ¢T4 (tumores de qualquer dimensdo que acometam pele ou parede
torécica/cT4d tumores inflamatdrios). Status axilar clinico: cNO (sem metastase em
linfonodos regionais); cN1 (linfonodo ipsilateral movel suspeito para metastase); cN2
(linfonodo(s) axilar(es) niveis | e Il fixos ou fusionados); cN3 (linfonodo(s)
infraclavicular(es) ipsilateral(is)). Estadio clinico final: EcO (TisNOMO0), Ecl
(TINOMO), Eclla(T2NOMO;TO/TINIMO), Ecllb (T2N1MO;T3NOMO), Ecllla
(TO/T1/T2N2MO; T3N1/N2MO0), Eclllb (T4NO0/1/2), Eclllc (qualquer TN3MO) e
EclV(qualquer T e N/M1).

Tipo Histologico: classificacdo histologica do cancer de mama baseado em padrdes de
apresentacdo morfoldgica definidos pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e pelo
College of American Pathologists (2003), segundo registado no prontudrio, classificado
em: carcinoma ductal in situ, carcinoma ductal invasivo, carcinoma lobular in situ,
carcinoma lobular invasor, carcinoma misto invasor e subtipos especiais.

Receptor de Estrégeno: presenca de receptor de estrégeno na membrana celular do
tumor sendo considerado como positivo se houver qualquer marcacao
independentemente do numero de células, dado que serd coletado do relatorio
anatomopatologico do espécime cirdrgico segundo registrado no prontuario medico.
Categorizado em: “positivo” e “negativo”.

Receptor de Progesterona: presenca de receptor de progesterona na membrana celular
do tumor sendo considerado como positivo se houver qualquer marcacao
independentemente do numero de células, dado que serd coletado do relatorio
anatomopatologico do espécime cirargico segundo registrado no prontuario médico.
Categorizado em: “positivo” e “negativo”

HER2/neu: expressdo do receptor do fator de crescimento epidérmico do tipo 2
(HER2/neu), dosado por imunohistoquimica na pec¢a do tumor sendo considerado como
negativo se escore 0 ou 1+, positivo se escore 3+ ou FISH positivo e indeterminado se

escore 2+, dado que sera coletado do relatério anatomopatolégico do espécime cirargico
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segundo registrado no prontuéario medico. Categorizado em: Negativo se escore 0 ou
1+, positivo se escore 3+ ou FISH positivo, indeterminado se escore 2+

Ki67: indice de proliferacdo celular tumoral, dosado por imunohistoquimica na pega do
tumor sendo medida em porcentagem, dado que serd coletado do relatério
anatomopatoldgico do espécime cirtrgico segundo registrado no prontuario médico.
Variagdo de 0 - 100%.

Subtipo molecular: Luminais: representados por tumores com receptor de estrogeno
(RE) e/ou progesterona (RP) positivos, qualquer valor de Ki67 e sem hiperexpresséo do
receptor HER-2. Luminais/HERZ2: representados por tumores com receptor de estrogeno
(RE) elou progesterona (RP) positivos, qualquer valor de Ki67 e presenca de
hiperexpressao do receptor HER-2. Triplo negativos: representados por tumores com
RE, RP e HER-2 negativos HER2 puro: representados por tumores com HER-2
hiperexpresso, RE e RP negativos, independentemente do valor do Ki67, segundo dados
registrados no prontuario médico.

Primeiro tratamento oncoldgico: primeiro tratamento ao qual a paciente foi submetida,
podendo ser: quimioterapia neoadjuvante, hormonioterapia neoadjuvante ou cirurgia
conservadora com ou sem oncoplastia, segundo dados registrados no prontuario médico.
Data da cirurgia conservadora da mama: data da realizacdo da cirurgia oncoldgica,
segundo dados registrados no prontuario médico.

Tratamento com quimioterapia antes da cirurgia oncoldgica (neoadjuvante): utilizacédo
de tratamento quimioterdpico previamente a cirurgia oncologica, segundo dados
registrados no prontuario médico, categorizado em “sim” ¢ “néo”.

Tipo da primeira cirurgia oncoldgica: técnica cirdrgica oncologica utilizada como
primeiro tratamento, segundo dados registrados no prontuadrio médico, podendo ser:
cirurgia conservadora sem oncoplastica ou com oncoplastica (mamoplastias pediculo
superior, supero-medial, supero-lateral, inferior e posterior, Round-Block, retalho
Bilobulado de Tostes ou retalho toracoepigastrico).

Peso da peca cirlrgica: valor em gramas correspondente ao peso da peca retirada na
cirurgia, segundo registro no prontudrio através da folha da enfermagem do ato cirurgico
ou relato do médico na descricdo cirurgica e, quando nenhum destes registros
disponiveis, através do peso da pec¢a no laudo da anatomia patoldgica.

Abordagem Axilar: técnica utilizada para avaliacdo do status axilar, segundo dados

registrados no prontuario médico, podendo ser: bidpsia de linfonodo sentinela ou
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dissecgdo axilar, com descri¢do do numero de linfonodos dissecados e de linfonodos
acometidos por ocasido do tratamento cirdrgico definitivo.

Invasdo vasculo-linfatica: presenca de células tumorais invadindo vasos sanguineos ou
linfaticos peritumorais, conforme descri¢do do laudo do anatomo-patoldgico.
Estadiamento Patoldgico: classificacdo utilizada apds a analise do espécime cirtrgico
de acordo com o sistema TNM, segundo registado no prontuario, classificado em: pTis
(in situ), pT1 (X2cm) , pT2 (tumores >2 e < 5 cm), pT3 (tumores > Scm), pT4 (tumores
de qualquer dimensdo que acometam pele ou parede toracica/pT4d tumores
inflamatorios). Axila: pNx (sem avaliagdo de linfonodos regionais), pNO (auséncia de
metastase linfonodal), pN1 (podendo ser N1mi quando identificado apenas
micrometastase axilar ou N1 com 1 a 3 linfonodos com macrometéstases), pN2 (4 a 9
linfonodos com macrometastases), pN3 (10 ou mais linfonodos acometidos por
macrometastases). Nos casos de quimioterapia neoadjuvante, um “y” € colocado a frente
do “p” e “N” e resposta patologica completa (RCP) foi considerada como auséncia de
carcinoma invasivo na mama e auséncia de metastases em linfonodo axilar
(ypTO/ypNO). Ep final: EpO (in situ/RPC), Epla (T1NO), Eplb (TONImi/T1IN1mi),
Eplla (TON1/TIN1/T2NO), Epllb (T2N1/T3NO), Epllla (TON2/T1IN2/T2N2/T3N1-2),
Eplllb (qualquer T4), Epllic (qualquer N3).

Cirurgia de simetrizacdo: caso tenha sido realizada, descricdo da técnica cirurgica
empregada no mesmo momento da cirurgia oncolégica em mama contralateral sadia,
com intencdo de simetrizacao.

Tratamento com quimioterapia apds a cirurgia oncoldgica (adjuvante): utilizacdo de
tratamento quimioterapico posteriormente a cirurgia oncoldgica, segundo dados
registrados no prontuario médico, categorizado em “sim” e “ndo”.

Tratamento com radioterapia adjuvante: utilizacdo de tratamento com radioterapia apés
a cirurgia oncologica, segundo dados registrados no prontuario médico, categorizado
em “sim” e “nao”.

Tempo de seguimento: calculo em meses entre a data da primeira cirdrgica e a data de
Gltimo seguimento ou do falecimento registrados em prontuério.

Condicdo de saude: condicdo de salde na qual a paciente encontrava-se na ultima
consulta registrada em prontuario, segundo registro em prontuério, podendo ser: viva

sadia, viva com doenca metastatica, 6bito secundario a doenca mamaria, ébito por
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outras causas, Obito por causa desconhecida e informacdo inexistente por perda de

seguimento.

3.4 Instrumento de coleta de dados

Dados de 866 pacientes incluidas na analise foram coletados apenas on line e
gerenciados diretamente na planilha eletronica do Sistema REDCap® (Research Eletronic Data
Capture) especificamente criada para esta finalidade, que estd hospedado no servidor da
Faculdade de Ciéncias Médicas da UNICAMP (60) e, para analise estatistica, 0os dados foram

exportados para planilha Excel®.

3.5 Processamento e andlise de dados

Para caracterizacdo da amostra foram produzidas medidas descritivas como médias e
desvios padrdo para variaveis continuas e, frequéncias e propor¢des (porcentagens) para
variaveis categoricas. Para comparar dois grupos foram produzidas medias de variaveis
continuas e testadas por testes t de Student (variaveis com distribuicdo normal) ou Mann-
Whitney (variaveis sem distribuicdo normal) em analise bivariada ou foram produzidas
frequéncias e proporgdes para variaveis categoricas, as quais foram testadas por teste de qui-
quadrado ou teste exato de Fisher em analise bivariada. Valores de p menor de 0,05 foram
considerados estatisticamente significativos.

Na anélise multivariada, todas as variaveis dependentes (desfecho) eram de natureza
categorica e binéaria (dois resultados), portanto, utilizou-se regressdo logistica binaria para a
obtencdo de odds ratio com respectivo intervalo de confianca para estimar fatores de risco. O
programa computacional utilizado foi o SAS (Statistical Analysis System) versdo 9.4 para
Windows (61, 62).

3.6 Aspectos Eticos
Este estudo foi elaborado de acordo com os principios éticos enunciados na Resolucéo
466/12 e recebeu aprovacado (CAAE 84450518.9.0000.5404).
e Osdados clinicos das pacientes incluidas no estudo foram obtidos no prontuério médico
apenas pela equipe de pesquisadores e anotados em ficha eletrdnica.
e Nd&o foram obtidas amostras de materiais bioldgicos das pacientes, ndo foram realizadas
entrevistas e o estudo ndo interferiu no seguimento das pacientes incluidas no estudo.
e Foiconcedida a dispensa da aplicagédo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE) pelo Comité de Etica em Pesquisa da UNICAMP.
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Structured Abstract

Objective: To compare surgical and oncologic outcomes of patients undergoing oncoplastic and
non-oncoplastic breast conservative surgery. Summary: Oncoplastic surgery has been
increasingly used in breast cancer treatment and allows performance of conservative surgery in
cases of larger tumors with unfavorable location or tumor-breast disproportion. Methods:
Retrospective cohort study with convenience sampling of 866 patients who consecutively
underwent conservative surgery from 2011 to 2015. Results: The mean follow-up was 50.4
months. Non-oncoplastic conservative surgery was performed in 768 (88.7%) patients and
oncoplastic surgery in 98 (11.3%) patients. The oncoplastic group had more young patients
(OR3.19;Cl 2.08-4.90) and neoadjuvant chemotherapy (OR2.67;Cl 1.57-4.54) and fewer
patients with diabetes (OR0.30;ClI 0.13-0.70) and hypertension (OR0.41;Cl 0.26-0.66). The
tumors in this group were more frequently in situ (OR3.15;CI 1.56-6.35), larger invasive tumors
(OR3.40;Cl 2.13-5.43), multifocal (OR2.15; ClI 1.26-3.67), with compromised axilla
(OR2.03;Cl 1.24-3.31) and greater weight of surgical specimen (p<0.0001). The indication for
a second surgery for margin re-excision was 2.72 times higher in the non-oncoplastic group
(OR2.72;Cl 1.07-6.85). There was more scar dehiscence in the oncoplastic group (OR4.74;ClI
2.32-9.65), but there was no significant difference in early major complications (OR0.93;Cl
0.45-1.93), conversion to mastectomy (OR1.48;Cl 0.70-3.12), time to adjuvant therapy
(p=0.32) or local recurrence (OR1.50;CI 0.55-4.07). Conclusion: Oncoplastic surgery, even
when used in the treatment of larger and multifocal tumors, resulted in fewer surgeries for
margin re-excision and did not increase the rate of early major complications, conversion to

mastectomy, adjuvant therapy delay or local recurrence.
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Introduction

Oncoplastic surgery has been increasingly used in breast cancer treatment (45). The
application of plastic surgery techniques in cancer treatment allows the performance of
conservative surgery in cases of larger and with unfavorable location tumors and tumor-breast
disproportions (33, 34, 63). Compared to non-oncoplastic conservative surgery, it allows
resection of tumors with broader margins, increasing the oncologic safety of the procedure (25,
54, 64). Provides better aesthetic results as it allows extensive glandular mobilization and skin
resection and, in some cases, promotes correction of breast ptosis and symmetrization of the

contralateral breast (41), improving self-esteem, sexuality and quality of life (26, 46).

Despite the benefits associated with oncoplastic surgery, some studies have identified a
higher frequency of postoperative complications compared to non-oncoplastic conservative
surgery, which could lead to delayed adjuvant therapy (65). However, most of these studies
assessed heterogeneous populations as patients were not stratified according to the type of
oncoplastic surgery performed and the classification of postoperative complications was not

standardized (57).

Therefore, this study aimed to compare groups of patients who underwent non-
oncoplastic and oncoplastic conservative surgery according to the characteristics of the patients,
tumors, and postoperative complications. Risk factors for early major complications, positive
margins, and local recurrence (LR) were also assessed. Knowledge of risk factors for
complication as well as oncologic follow up of these specific groups should help to stratify
patients that would be more suitable for oncoplastic surgery with less negative impact on

treatment and prognosis.
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Methods

This retrospective cohort study was based on convenience sampling and identified 972
patients who consecutively underwent conservative surgery for breast cancer treatment at the
Woman's Hospital Prof. Dr. José Aristodemo Pinotti (CAISM), State University of Campinas
(UNICAMP) from 2011 to 2015. Surgeries with medical records that had at least one of the
following keywords were classified as oncoplastic surgeries: reconstruction, mammaplasty,
mastoplasty and symmetrization. These patients usually underwent bilateral surgeries when
there was need for symmetrization of contralateral breast. Surgeries that only had the keyword
quadrantectomy were considered non-oncoplastic conservative surgeries and were all
unilateral. A total of 106 patients were excluded due to incomplete surgical records, benign
pathological disease, bilateral or metastatic breast cancer and no visits after the surgical

procedure. Thus, the study included 866 patients.

Only level Il oncoplastic surgeries according to the classification of Clough in 2010 (44)
were classified as oncoplastic, which include reduction mammaplasties and locoregional flap
procedures. Pedicled myocutaneous flaps were not used in our population as these are used in
reconstructions after mastectomy. The inverted-T Wise (47) pattern was the main technique
used in mammaplasties and superior, superior-medial, superior-lateral, inferior and posterior
pedicles were used. Tostes’” bilobed (51) and thoracoepigastric locoregional flaps were used.
Glandular flaps (level I oncoplastic) were not considered oncoplastic surgery as they are
routinely used in traditional conservative surgery. Non-oncoplastic conservative surgeries were
performed by nine surgeons of the team and oncoplastic conservative surgeries by only three

of these surgeons, all breast surgeons with expertise in reconstructive breast surgery.

Postoperative complications were stratified according to their severity and relationship

to adjuvant treatment. Complications requiring surgical intervention or antibiotic therapy were
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considered major surgical complications. Complications that developed before or during
adjuvant treatment were considered early complications, and late complications were those

developed after the treatment.

Surgical margins were considered tumor-free in invasive disease when the invasive
tumor did not extend to the ink (no ink on tumor) (58) and, for in situ tumors, when there was
a tumor-margin distance of at least 2 mm (59). Patients with compromised margins in the
surgical specimen evaluated by H&E (Hematoxylin-Eosin) or, at the discretion of the surgeon,
those with narrow margins or an extensive in situ component close to the margins underwent a

second surgery. The surgeon made the choice between margin re-excision and mastectomy.

Patient follow-up was conducted every six months for the first five years and then every
year. The indication of neoadjuvant and adjuvant chemotherapy followed the institution’s
guideline, and radiotherapy was performed after completing adjuvant chemotherapy and
followed the same plan for both non-oncoplastic and oncoplastic surgeries. Local recurrences

were confirmed by biopsy.

The medical records were reviewed and data were collected and managed in Research
Electronic Data Capture (REDCap®) (60) and Excel®. The analyses used the Student’s t-test or
Mann-Whitney test for continuous variables and the chi-square or Fisher’s exact test for
categorical variables, and the results were expressed as p-values. Univariate and multivariate
regression models were also used, and the results were expressed as odds ratio with a 95%
confidence interval. The study was approved by the Research Ethics Committee of the

institution.
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Results

Of 866 patients, 768 (88.7%) underwent non-oncoplastic conservative surgery and 98
(11.3%) underwent oncoplastic conservative surgery. Mammaplasty was performed in 88
(89.8%) patients and locoregional flap procedure in 10 (10.2%) patients. Most reduction
mammaplasties used the superior (41%) and inferior (31%) pedicles and symmetrization of the
contralateral breast was performed in 81 (92%) patients who underwent mammaplasty. The
mean follow-up duration was 50.4 months. The characteristics of the patients included in the
non-oncoplastic and oncoplastic groups are shown in Table 1. Patients in the oncoplastic group
were younger (OR3.19; CI 2.08-4.90) and most were premenopausal (OR2.63; Cl 1.71-4.04).
Diabetes (OR0.30; CI 0.13-0.70) and hypertension (OR0.41; Cl 0.26-0.66) were less frequent

in this population.

The characteristics of the tumors are described in Table 2. In the oncoplastic group, in
situ tumors (OR3.15; CI 1.56-6.35), invasive tumors > 2 cm (OR3.40; CI 2.13-5.43), multifocal
tumors (OR2.15; CI 1.26-3.67) and clinically positive axilla (OR2.03; CI 1,24-3.31) were more
frequent. The mean weight of the removed tissue was significantly greater in this group (222.4g
X 78.6¢; p<0.0001) (data not shown) and more patients underwent neoadjuvant chemotherapy
(OR2.67; CI 1.57-4.54), but there were no differences in the pathological complete response
rate (OR 1.10; CI 0.17-3.23) (data not shown). Adjuvant treatment was performed in 851
(98.3%) patients and there were no significant differences in the indication of adjuvant

radiotherapy (OR 2.02; CI 0.72-5.07) and/or chemotherapy (OR 0.92; C1 0.59-1.41).

Postoperative surgical complications occurred in 224 (25.9%) patients and were more
frequent in the oncoplastic group (35.6% x 24.6%; OR 1.70; CI 1.09-2.65) (data not shown). In
this group, more patients evolved with surgical wound dehiscence without reoperation (13.3%

X 3.1%; OR 4.74; Cl 2.32-9.65) which was the only complication with significant difference.
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There were no significant differences between the groups regarding the frequency of early
major complications, developed in 9.2% of the patients in the oncoplastic group and 9.8% of
patients in the non-oncoplastic group (OR 0.93; CI 0.45-1.93). The most common complication
in both groups was infection (7.8%), followed by dehiscence (1.3%), hematoma (0.9%), and
necrosis (0.2%), which required unplanned surgical intervention. One patient developed an

early major complication (infection) only in the symmetrized contralateral breast (Table 3).

The risk factors for early major complications identified in the total population in the
multivariate analysis were diabetes (OR 1.94; Cl 1.11-3.40), presence of any comorbidity (OR
4.04; Cl 1.77-9.21), and smoking (OR 2.15; Cl 1.19-3.87) (Table 4). The risk factors for
positive margins are presented in Table 5. Of the 856 samples analyzed, 772 (90.2%) had tumor-
free margins and 84 (9.8%) had compromised margins. There were no significant differences
in margins between the non-oncoplastic and oncoplastic groups (OR 0.49; CI 0.20-1.19). The
rate of surgical re-excision for clear margin was higher in the non-oncoplastic group (5.1% X
12.7%, OR 2.72; Cl 1.07-6.85) and there were no significant differences in the rate of
conversion to mastectomy between the groups (4.1% x 4.3%, OR 1.48; CI 0.70-3.12) (Table

6).

Oncoplastic surgery did not delay adjuvant treatment (p=0.32) and development of both
major (p=0.96) and minor (p=0.60) early complications did not influence the time between
surgery and initiation of adjuvant treatment (data not shown). Local recurrence occurred in 36
(4.2%) patients, six in the oncoplastic group and 30 in the non-oncoplastic group. The following
risk factors were identified in the univariate analysis: age <50 years (OR 2.07; Cl 1.06-4.06),
cT>2cm (OR 2.26; Cl 1.16-4.43), pT>2cm (OR 2.02; CI 1.03-3.94), pN+ (OR 3.11; Cl 1.53-
6.31) and triple negative subtype (OR 3.31; Cl 1.41-7.72). The last two were also found in the
multivariate analysis as factors related to local recurrence. Oncoplastic surgery was not

associated with a higher risk of local recurrence (OR 1.50; Cl 0.55-4.07) (Table 7).
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Discussion

The results of our study showed that oncoplastic surgery was more commonly used in
younger patients with less comorbidities, such as diabetes and hypertension. They also had
more in situ, invasive tumors > 2 cm and multifocal tumors, with more cases of clinically
compromised axilla and more frequently underwent neoadjuvant chemotherapy. The use of this
technique reduced the indications of surgical re-excisions and was not associated with major
complications neither with higher rates of conversion to mastectomy, adjuvant therapy delay or

greater risk of local recurrence.

As in this study, other authors found that patients who underwent oncoplastic surgery
had more multifocal and larger tumors, were more associated with compromised axilla and
treatment with neoadjuvant chemotherapy (66). In an English study, the authors compared the
characteristics of the tumors of 980 patients who underwent three types of breast surgery:
extensive local excision (n=558), mastectomy (n=318), and oncoplastic surgery (n=104). The
comparison of the groups showed that the presence of tumors > 2 cm, grade 3, with lymph node
involvement and negative hormone receptors was similar between the mastectomy and

oncoplastic surgery groups (31).

Therefore, the characteristics of the tumors most frequently treated with oncoplastic
surgery show that this technique is an important tool to be used in patients who would frequently
be candidates for mastectomy or non-oncoplastic conservative surgery with unfavorable
aesthetic results (35). Young patients have greater aesthetic requirements and less comorbidity,
such as diabetes and hypertension, which are factors that, when combined, support the use of

oncoplastic surgery in this group in our study (36).

All patients in the oncoplastic group in our study underwent level Il surgery according

to the classification proposed by Clough in 2010 (44) Although the classification of this group
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includes myocutaneous flaps, such as the latissimus dorsi miniflap (52), our institution reserves
this option for late reconstructions, surgery failures or local recurrence. Therefore, the 98 patient
treated with oncoplastic surgery in our study consisted a homogeneous group who only
underwent mammaplasty or locoregional flap procedures, excluding glandular flap procedures

(level 1).

The more detailed systematization in our study increased our knowledge on the
complications occurred in patients. The analysis showed that the oncoplastic group had a higher
frequency of any complication. However, this finding only concerned early minor
complications due to the higher frequency of postoperative wound dehiscence, without the need
for reoperation, which is caused by the use of broader incision compared to traditional
conservative surgery (35, 66). Moreover, the mean weight of the resections in the oncoplastic
group was three times greater, which shows greater tissue mobilization that can lead to higher

rates of seroma and small necrosis (37, 66).

Studies on aesthetic reduction mammaplasties have shown that the rate of complications
can reach up to 52% (67). Therefore, early minor complications are expected in this group of
patients. However, when assessed separately, there were no significant differences between the
groups regarding early major complications that present a potential risk of delay in adjuvant

therapy, which is favorable to the oncological safety of oncoplastic surgery.

Although postoperative complications of the studies are difficult to analyze due to the
lack of standardization in the description, most studies show no significant difference in general
complications between the oncoplastic and non-oncoplastic groups (68-70). However, as in our
study, De Lorenzi et al.(35) and Losken et al.(37) found a higher frequency of complications in
the oncoplastic group and the most common complications were wound dehiscence (9.6%) and

infection (5.4%).
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There were no delays in the initiation of adjuvant therapy that could be related to the
presence of both minor and major early complications in the non-oncoplastic and oncoplastic
groups. However, some authors found delays in the initiation of adjuvant treatment in 1.9% and
4.6% of patients who underwent oncoplastic surgery (55, 65). Known factors, such as diabetes,
smoking and presence of comorbidities, were significantly associated with the development of
early major complications, as demonstrated in previous studies, which shows that adequate

patient selection is the first step in preventing major complications(34).

The surgical margin is a determinant prognostic factor in the local control of the disease
(58, 59, 71, 72). According to the literature, positive margins were identified in 15-47% of non-
oncoplastic conservative surgeries and 2-22% of oncoplastic conservative surgeries (31, 65,
69). In this study, the tissue samples of the oncoplastic group had greater weight, but this was
not related to more tumor-free margins. The low rates of positive margins in both groups
suggests that our institution has correctly selected the patients and safely performed both
conservative surgery techniques, which results in early initiation of adjuvant therapy, lower

morbidity rate, lower costs, and better aesthetic results (68, 69).

Risk factors associated with positive margins were in situ tumors, tumors > 2 cm and
multifocal tumors. Although all these characteristics were more frequent in the tumors in the
oncoplastic group, positive margins were not frequently found in this group, which shows the

safety of the technique even in tumors with unfavorable characteristics for conservative surgery.

Although we have used the criteria defined in the margin assessment Society of Surgical
Oncology Consensus Guidelines (58, 59), in the following cases with tumor-free margins,
surgeons opted to expand the margins: multiple Ductal Carcinoma In Situ foci in more than one
invasive tumor margin, poor margins in multifocal tumors, multicentric or post-neoadjuvant

chemotherapy tumors. For this reason, there were more cases of second surgery for margin
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expansion than positive margins. The group that did not undergo oncoplastic surgery frequently
underwent margin re-excision in a second surgery. The literature supports this finding and
shows that one of the main factors in selecting this technique is the possibility of having wider
margins, followed by aesthetic benefits (70, 73, 74). Changes in opinion over the years
regarding margins and the use of different references in the studies impair the critical evaluation

of this data of the literature (57, 69, 75).

In our study, there were no significant increases in the rate of conversion to mastectomy
in the oncoplastic group, a controversial topic in the literature. A study published in 2015 by
Crown et al. (76) showed data that are consistent with those of our study. The authors compared
425 patients who underwent traditional conservative surgery with 387 patients who underwent
oncoplastic surgery and found a significant reduction in the rate of conversion to mastectomy

from 34% to 15%, even though there were larger tumors in the oncoplastic group.

In contrast, Losken et al.(33) and Mansell et al.(77) showed that oncoplastic surgery
increased the mastectomy rates from 3.8% to 6.5% and from 5.5% to 11.8%, respectively, and
revealed that the mobilization of the breast tissue in oncoplastic surgeries impairs the
identification of the tumor bed. However, since this type of surgery involves the transfer of new
tissue to the tumor bed, we consider that the enlarged area can be identified intraoperatively.
The use of a metal clip in the tumor bed can assist in the identification of the area to be re

excised (75, 76, 78).

Local recurrence is an important and multifactorial oncological outcome. At a mean
follow-up duration of 50.4 months, the recurrence rate of 6.1% in the oncoplastic group was in
the range found in the literature of 2.2-6.8% (45). Although the univariate analysis showed
that young age and tumor size > 2 cm were factors associated with increased risk of local

recurrence, the multivariate analysis showed that only compromised axilla and triple negative
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tumors remain as risk factors for this outcome. Therefore, local recurrence was not an outcome

influenced by the surgical technique employed but by tumor biology (68, 79).

Our study was limited to the retrospective review of a single institution with
convenience sampling and short follow-up duration. To better evaluate oncoplastic surgery,
prospective studies with more patients and still more detailed standardization of the type of

oncoplastic surgery, and outcomes such as complications and surgical margins are required.
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Conclusion

Oncoplastic surgery can be proposed for patients with tumors with unfavorable
characteristics for traditional conservative surgery. Although used for the treatment of larger
and multifocal tumors, oncoplastic surgery resulted in fewer margin re-excision and was not
related to higher rates of conversion to mastectomy or increased risk of local recurrence.
Although there were more any complications in the oncoplastic group, early major complication
rate did not increase and there were no delays in adjuvant therapy. It should be considered a

safe tool to expand the indications of conservative surgeries.
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Table 1. PATIENT CHARACTERISTICS FOR ONCOPLASTIC AND NON-ONCOPLASTIC GROUPS

(n=866)
Oncoplastic Non-oncoplastic Total OR (95%Cl)
(n=98) (n=768) (n=866)
Age at surgery (y)
>50 44 (44.9%) 555 (72.3%) 599 (69.2%) Reference
<50 54 (55.1%) 213 (27.7%) 267 (30.8%) 3.19 (2.08-4.90)
BMI (kg/m?)
BMI <25 19 (19.3%) 186 (24.2%) 205 (23.7%) Reference
BMI > 25 79 (80.7%) 582 (75.8%) 661 (76.3%) 1.32 (0.78-2.25)
Menopause
Yes 42 (42.9%) 510 (66.4%) 552 (63.7%) Reference
No 56 (57.1%) 258 (33.6%) 314 (36.6%) 2.63(1.71-4.04)
Diabetes
No 92 (93.9%) "631 (82.2%) 723 (83.5%) Reference
Yes 6 (6.1%) 137 (17.8%) 143 (16.5%) 0.30 (0.13-0.70)

Hypertension
No

Yes

Smoking
Yes

No

70 (71.4%)
28 (28.6%)

9 (9.2%)

89 (90.8%)

392 (51%)
376 (49%)

113 (14.7%)
655 (85.3%)

462 (53.3%)
404 (46.7%)

122 (12.1%)
744 (85.9%)

Reference

0.41(0.26-0.66)

Reference

1.70 (0.83-3.48)

BMI Body Mass Index
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Table 2. TUMOR CHARACTERISTICS FOR ONCOPLASTIC AND NON-ONCOPLASTIC GROUPS
(n=866)

Oncoplastic Non-oncoplastic Total OR 95%IC
(n=98) (n=768) (n=866)
Histology™*
DCI 77 (78.6%) 643 (83.7%) 720 (83.1%) Reference
DCIS 13 (13.3%) 60 (7.8%) 73 (8.4%) 1.80 (0.94-3.44)
LCI 5 (5.1%) 22 (2.9%) 27 (3.1%) 1.89 (0.69-5.15)
Subtype*
Luminal 56 (70%) 478 (62.2%) 534 (69.2%) Reference

HER/Luminal HER
Triple negative
cT

CcTis

cT1
CT2/T3/T4

cN

NO

N1/2/3

pT*

pTis

pT1

pT2

pT3/T4

Tumor grade*
1/2

3

Perivascular invasion*

No
Yes
Multifocal tumor*

No

14 (17.5%)

10 (12.5%)

13 (13.3%)
31 (31.6%)

54 (55.1%)

72 (73.5%)
26 (26.5%)

10 (10.2%)
30 (30.6%)
48 (49%)

3 (3.1%)

43 (48.9%)
45 (51.1%)

69 (71.1%)

28 (28.9%)

69 (76.7%)

125 (16.3%)

87 (11.3%)

62 (8.1%)
467 (60.8%)

239 (30.8%)

652 (84.9%)
116 (15.1%)

4 (5.7%)
436 (56.8%)
250 (32.6%)

10 (1.2%)

436 (59.6%)
296 (40.4%)

556 (73.4%)

201 (26.5%)

650 (87.7%)

139 (18%)

97 (12.6%)

75 (8.7%)
498 (57.5%)

293 (33.8%)

724 (83.6%)
142 (16.4%)

54 (6.2%)
466 (53.8%)
298 (34.4%)

13(1.5%)

479 (58.4%)
341 (41.6%)

625 (72.2%)

229 (26.8%)

719 (86.4%)

0.95 (0.51-1.77)

0.98 (0.48-1.99)

3.15 (1.56-6.35)
Reference

3.40 (2.13-5.43)

Reference

2.03 (1.24-3.31)

3.30 (1.51-7.20)
Reference
2.79 (1.71-4.51)

4.26 (1.13-16.6)

Reference

0.64 (0.42-1.02)

Reference

0.89 (0.55-1.42)

Reference



Yes

Neoadjuvant chemotherapy
Yes

No

Adjuvant chemotherapy
Yes

No

Adjuvant radiotherapy
Yes

No

21 (23.3%)

22 (22.4%)
76 (77.6%)

61 (62.2%)

37 (37.8%)

94 (95.9%)
4 (4.1%)

92 (12.3%)

75 (9.8%)
693 (90.2%)

463 (60.3%)

305 (39.7%)

707 (92%)
61 (8%)

113 (13.6%)

97 (11.2%)
769 (88.8%)

524 (60.5%)

342 (39.5%)

801 (92.5%)
65 (7.5%)

53

2.15 (1.26-3.67)

Reference

2.67 (1.57-4.54)

Reference

0.92 (0.59-1.41)

Reference

2.02 (0.72-5.07)

BMI Body Mass Index, DCI ductal carcinoma invasive, DCIS ductal carcinoma in situ, LCI lobular carcinoma

invasive.

*Histology, Subtype, pT, perivascular invasion, multifocal tumor were considered when complete information

were available
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Table 3. EARLY MAJOR AND EARLY MINOR SURGICAL COMPLICATIONS FOR ONCOPLASTIC

AND NON-ONCOPLASTIC GROUPS (n=224)

Oncoplastic Non-oncoplastic Total OR (95%Cl)
(n=98) (n=768) (n=866)
Early Major Complications (n=84)
Infection 6 (6.1%) 62 (8%) 68 (7.8%)  0.74(0.31-1.76)
Hematoma with reoperation 0 8 (1%) 8 (0.9%) -
Dehiscence with reoperation 2 (2%) 9 (1.1%) 11 (1.3%) 1.75 (0.37-8.25)
Necrosis with reoperation 2 (2%) 0 2 (0.2%) -
Total*  9(9.2%) 75 (9.8%) 84 (9.7%) 0.93 (0.45-1.93)
Early Minor Complications (n=106)
Seroma 7 (7.1%) 73 (9.5%) 80 (9.2%) 0.73 (0.32-1.63)
Hematoma without reoperation 0 6 (0.8%) 6 (0.7%) -
Dehiscence without reoperation 13 (13.3%) 24 (3.1%) 37 (4.3%) 4.74 (2.32-9.65)
Necrosis without reoperation 1 (1%) 1 (0.1%) 2 (0.2%) -

Total** 18 (21.4%)

88 (13.5%)

106 (14.5%)  1.74 (1.00-3.03)

*QOne patient with early major complication (infection) only in the symmetrized breast

**Two patients with early minor complication (dehiscence without reoperation) only in the symmetrized breasts
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Table 4. RISK FACTORS FOR EARLY MAJOR SURGICAL COMPLICATIONS (n=84)

Complication No complication OR (95%Cl) OR (95%Cl)

(n=84) (n=782) Univariate Multivariate
Age at surgery (y)
>50 63 (75%) 536 (68.5%) Reference Reference
< 50 21 (25%) 246 (31.5%)  0.72 (0.43-1.21)  1.71 (0.63-4.61)
BMI (kg/m?)
BMI<25 18 (21.4%) 187 (24%) Reference Reference
BMI>25 66 (78.6%) 595 (76%) 1.15(0.66-0.99)  1.02 (0.57-1.81)
Menopause
No 22 (26.2%) 292 (37.3%) Reference Reference
Yes 62 (73.8%) 490 (62.7%)  1.67 (1.01-2.78)  2.04 (0.76-5.44)
Diabetes
No 60 (71.4%) 663 (84.8%) Reference Reference
Yes 24 (28.6%) 119 (15.2%)  2.22(1.33-3.71)  1.94(1.11-3.40)

Hypertension

No

Yes

Any comorbidities
No

Yes

Smoking

Yes

No

Neoadjuvant chemotherapy
Yes

No

Non-oncoplastic

Oncoplastic

40 (47.6%)

44 (52.4%)

8 (9.5%)
76 (90.5%)

66 (78.6%)

18 (21.4%)

77 (91.7%)
7 (8.3%)

75 (89.3%)

9 (10.7%)

422 (54%)

360 (46%)

210 (26.9%)
572 (73.1%)

678 (86.7%)

104 (13.3%)

692 (88.5%)
90 (11.5%)

693 (88.6%)

89 (11.4%)

Reference

1.28 (0.82-2.02)

Reference

3.48 (1.65-7.35)

Reference

1.77 (1.01-3.11)

Reference

0.69 (0.31-1.56)

Reference

0.93 (0.45-1.93)

Reference

0.63 (0.37-1.07)

Reference

4.04 (1.77-9.21)

Reference

2.15 (1.19-3.87)

Reference

0.77 (0.33-1.81)

Reference

1.05 (0.49-2.26)

BMI Body Mass Index




Table 5. RISK FACTORS FOR POSITIVE MARGINS (n=856)

Positive Negative OR (95%Cl) OR (95%Cl) OR (95%Cl)
margin margin Univariate Multivariate ~ Multivariate
(n=84) (n=772) (1) )

Age at surgery (y)

>50 54 (64.3%) 539 (69.8%) Reference Reference Reference

<50 30(35.7%) 233(30.2%) 1.28(0.80-2.06) 1.31(0.77-2.24) 1.43(0.88-2.33)

BMI (kg/m?)

BMI<25 65 (77.4%) 588 (76.2%) Reference Reference Reference

BMI>25 19 (22.6%) 184 (23.8%) 0.93(0.54-1.59) 1.13(0.62-2.05) 1.11(0.64-1.99)

Neoadjuvant chemotherapy

No 73(9.6%) 686 (90.4%) Reference Reference -

Yes 11 (11.3%) 86 (88.6%) 1.20(0.61-2.35) 1.80(0.82-3.94)

Non-oncoplastic 78 (10.3%) 681 (89.7%) Reference Reference Reference

Oncoplastic 6 (6.2%) 91(93.8%) 0.57(0.24-1.35) 0.55(0.20-1.52) 0.49(0.20-1.19)

Histology

Invasive 71 (9.4%) 705 (90.6%) Reference - Reference

In situ 12 (25%) 42 (75%)  2.83(1.42-5.63) 2.75(1.14-6.61)

Subtype*

Luminal 52 (73.2%) 482 (69%) Reference Reference -

HER/Luminal HER 10 (14.1%) 129(18.4%) 0.71(0.35-1.45) 0.63(0.30-1.29)

Triple negative 9(12.7%)  88(12.6%) 0.94(0.45-1.99) 0.74(0.34-1.61)

pT (invasive)

<2cm 35(57.1%) 430 (61%) Reference Reference -

2-3cm 23(26.2%) 176 (25%) 1.60(0.92-2.79) 1.76(1.00-3.10)

>3cm 13 (12.7%) 99 (14%) 1.61(0.82-3.16) 1.97 (0.96-4.02)

Multifocal tumor*

No 66 (9.2%) 653 (90.8%) Reference Reference Reference

Yes 18 (15.9%) 95 (84%) 1.87(1.06-3.29) 1.59(0.71-3.56) 1.21(0.57-2.56)

BMI Body Mass Index

In 10 patients tumor weren’t identified in the surgical specimens

* Only complete data shown

** Multivariate analysis (1) only for invasive carcinoma
***Multivariate analysis (2) for in situ and invasive carcinoma. Excluded neoadjuvant chemotherapy, subtype and pT.




Table 6. RE-EXCISION AND CONVERSION TO MASTECTOMY RATES FOR
ONCOPLASTIC AND NON-ONCOPLASTIC GROUPS (n=140)

Oncoplastic Non-oncoplastic OR (95%Cl)
(n=98) (n=768)
Re-excision 5 (5.1%) 98 (12.7%) 2.72 (1.07-6.85)
Without neoplasia 5 (100%) 67 (68.4%) -
LCIS 0 3 (3.1%) -
DCIS 0 15 (15.3%) -
DCI/LCI 0 13 (13.3%) -
Conversion to mastectomy 4 (4.1%) 33 (4.3%) 1.48 (0.70-3.12)
Without neoplasia 0 8 (25%) -
LCIS 0 1(3.1%) -
DCIS 2 (50%) 8 (25%) -
DCI/LCI/Especial 2 (25%) 16 (37.5%) -
Total 9 (9.2%) 131 (17.1%) 0.49 (0.24-1.00)

LCIS Lobular Carcinoma In Situ, DCIS Ductal Carcinoma In Situ, DCI Ductal Carcinoma Invasive,
LCI Lobular Carcinoma Invasive.
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Table 7. RISK FACTORS FOR LOCAL RECURRENCE OF BREAST CANCER (n=36)

Local recurrence OR95% IC OR95% IC
Univariate Multivariate
Yes No
(n=36) (n=830)
Age at surgery (y)
> 50 Reference Reference
P 19 (3.2%) 580 (70%) ) )
<50 17 (6.4%) 250 (30%) 2.07 (1.06-4.06) 1.78 (0.83-3.80)
BMI (kg/m?)
BMI < 25 11 (6.9%) 194 (23.4%) Reference Reference
BMI > 25 25 (3.8%) 636 (76.6%) 0.53 (0.25-1.10) 0.44 (0.20-0.94)
Non-oncoplastic 30 (3.9%) 738 (96.1%) Reference Reference
Oncoplastic 6 (6.1%) 92 (93.9%) 1.60 (0.65-3.95) 1.50 (0.55-4.07)
Neoadjuvant chemotherapy
No 31 (4%) 737 (96%) Reference Reference
Yes 5 (5.1%) 93 (94.9%) 1.29 (0.49-3.41) 0.96 (0.31-2.97)
Histology
Invasive 34 (4.4%) 742 (95.6%) Reference *
In Situ 2 (3.6%) 53 (96.4%) 0.82(0.19-3.52)
cT >2cm
No 17 (3%) 556 (97%) Reference Reference
Yes 19 (6.5%) 274 (93.5%) 2.26 (1.16-4.43) 1.52 (0.63-3.64)
pT >2cm
No 17 (3.1%) 528 (96.9%) Reference Reference
Yes 19 (6.1%) 292 (93.9%) 2.02 (1.03-3.94) 1.40 (0.60-3.26)
PN+
No 13 (2%) 528 (97.6%) Reference Reference
Yes 21 (7.1%) 274 (92.9%) 3.11 (1.53-6.31) 3.18 (1.42-7.12)
Multifocal tumor
No 30 (4.2%) 689 (95.8%) Reference Reference
Yes 6 (5.3%) 107 (94.7%) 1.28 (0.52-3.16) 1.44 (0.46-4.48)
Positive margins
No 33 (4.3%) 739 (95.7%) Reference Reference
Yes 3 (3.6%) 81 (96.4%) 0.82 (0.24-2.76) 1.00 (0.28-3.51)
Subtype
Luminal 16 (3%) 518 (97%) Reference -
HER/Luminal HER 9 (6.5%) 130 (93.5%) 2.24 (0.96-5.18) 1.78 (0.74-4.31)
Triple negative 9 (9.3%) 88 (90.7%) 3.31(1.41-7.72) 2.87 (1.09-7.52)
Perivascular invasion
No 24 (3.9%) 601 (96.1%) Reference Reference
Yes 12 (5.2%) 217 (94.8%) 1.38 (0.68-2.81) 0.79 (0.35-1.77)

BMI Body Mass Index, pN+ positive axillary lymph node
*Only invasive tumors included in multivariate analyses
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5. CONCLUSOES

Pacientes submetidas & cirurgia conservadora com oncoplastica eram mais jovens,

apresentavam mais tumores in situ, mais invasores maiores do que 2cm e multifocais.

Complicacdes cirargicas menores ocorreram com maior frequéncia no grupo com oncoplastica,
devido a maior ocorréncia de deiscéncia de ferida operatoria sem reabordagem. Entretanto, ndo

houve diferenca em relacdo as complicacdes cirirgicas maiores entre 0S grupos.

N&o houve diferenca quanto ao comprometimento de margem cirdrgica entre grupos € 0s
fatores associados a margem positiva na populacdo geral foram: tumores in situ, tumores

invasores de 2 a 3 cm e tumores multifocais.

Segundo procedimento cirdrgico complementar ao tratamento conservador foi mais comum no
grupo sem oncopléstica, devido a maior frequéncia de ampliagdes de margem apos avaliacao
anatomopatologica do espécime cirurgico. Cirurgia oncoplastica ndo esteve associada a maior

taxa de conversao em mastectomia.

N&o houve atraso do tratamento adjuvante nas pacientes submetidas a cirurgia oncoplastica nem

naquelas que evoluiram com complicagdes cirdrgicas precoces maiores ou menores.

N&o houve diferenca significativa em relagdo a taxa de recidiva local entre grupos. Os fatores
de risco identificados na populacdo geral foram: idade menor gque cinquenta anos, tamanho do

tumor maior do que 2 cm, axila comprometida e subtipo triplo negativo.
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7. ANEXOS
7.1 FICHA DE COLETA DE DADOS

CIRURGIA CONSERVADORA COM E SEM ONCOPLASTICA

Paciente:
HC: |
Data nascimento: ||| Il Il_Il__|
1. Idade ao diagndstico: |__|__| anos

2. Menopausa: 1. Pré  2.Pds
3.Peso: |_|_ | _|\_IKg 4 Altura:|_|,|_|_|m
5. IMC: |_|_|,|_| Kg/m?

1- 17 a24,99
2- 25a29,9
3- 30a34,9
4- 35a49

5- >40

6. Tabagismo |__|
1. Sim 2. Néo
7. Diabetes 1.Sim  2.Né&o
8. Hipertensdo 1.Sim 2.Néo
9. Outras comorbidades 1.Sim  2.N&o
10. Estadiamento Clinico EC |_|_|
T|_| Oinsitu 1.T1 2.T2 3.T3 4.T4 5 T4d 6.Tx 7.Oculto
Tamanho dotumor _ cm
N|_|] 00 1.1 22 3.3 4 Nx(axilando avaliada)
M| _|0.MO 1M1
11. Tipo Histologico |__|

1. CDIS 2. CDI 3. CLI 4. Misto 5. Especiais 6. CLIS



12. Imunohistoquimica

RE |__|0. Sem informagdo 1. Positivo 2. Negativo

RP |__|0. Sem informagdo 1. Positivo 2. Negativo
HER2|_| 0. Sem informagdo 1. Positivo 2. Negativo
Ki67 |__|__| % 0.Sem informagéo

13. Subtipo

0. Sem informagdes 1. Luminais 2. Luminais/HER 3.Triplo negativo 4.HER2 puro
14. Primeiro tratamento oncoldgico

1. Quimioterapia neoadjuvante

2. Hormonioterapia neoadjuvante

3. Cirurgia conservadora

3.1 Sem oncoplastica 3.2 Com oncoplastica

15. Lateralidade
1. Direita 2. Esquerda
16. Tipo cirurgia conservadora| |
1. Quadrantectomia simples
2. Quadrantectomia com oncoplastica
2.1 Quadrantectomia com mamoplastia redutora
2.1.1 Pediculo superior
2.1.2 Pediculo inferior
2.1.3 Pediculo supero-medial
2.1.4 Pediculo supero-lateral
2.1.5 Pediculo posterior
2.2 Quadrantectomia com Round-Block
2.3 Quadrantectomia com retalho toracoepigastrico

2.4 Quadrantectomia com Bilobulado de Tostes
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17. Abordagem axilar |_|
1. BLS 2.BLS seguida de esvaziamento axilar 3. Esvaziamento axilar
Peso da pega em gramas_____
18. Tipo histolégico da peca
1.CDIS 2.CDI 3.CLI 4. Misto 5. Especiais 6.CLIS
19. Grau histolégico

1. GH1 2.GH2 3.GH3 4.Sem informacdo 5. N&o se aplica
20. Focalidade

1. Unifocal 2. Multifocal 3. Sem informacdo 4. N&o se aplica
21. Status da margem cirurgica

0. Margens ndo avaliadas 1. Margens livres 2. Margens livres apos ampliagdo no
mesmo ato cirurgico 3. Margens comprometidas por in situ 4. Margens
comprometidas por invasor 5. N&o se aplica

22. Invaséo Vasculo-Linfatica
1. Presente 2. Ausente 3.Sem informacdo 4. N&o se aplica

23. Imunohistoquimica da peca

RE|_| 0. Sem informacdo 1. Positivo 2. Negativo
RP|__|0. Sem informacdo 1. Positivo 2. Negativo

HER2| | 0. Sem informacdo 1. Positivo 2. Negativo
Ki67 | _| | % 0. Sem informacao

24. Subtipo (peca)
0. Sem informagdes 1. Luminais 2. Luminais/HER 3.Triplo negativo 4.HER2 puro
25. Estadiamento Patologico Ep || | |||
pT | _|O.Insitul. T1 2.T2 3.T3 4.T4 5.T4d6.Tx 7.Oculto 8. pCR
Tamanhodotumor _ cm

PN |_|0.NO 1.N1 2.N2 3.N3 4. Micrometastase 5.Sem analise axilar 6.
ypNO

NUmero de Linfonodos /

26. Cirurgia de simetrizacéo contralateral



1. Sim 2. Néo

Se sim, qual técnica: 1.1 Mamoplastia redutora
1.1.1 Pediculo superior
1.1.2 Pediculo inferior
1.1.3 Pediculo supero-medial
1.1.4 Pediculo supero-lateral
1.1.5 Pediculo posterior

1.2 Round-Block

27. Quimioterapia adjuvante Data do inicio |__||__|[__|_Jl__Il__|
1. Sim 2. Néo

28. Radioterapia adjuvante Data do inicio |__||__|l__Il_I__Il__|
1. Sim 2. Néo

29. Qualquer complicacao de tratamento oncologico
1. Sim 2. Néo
Se sim, Data da complicacdo | ||__|__[_Il_Il__|
29.1 Lateralidade da complicagdo

1. Mama indice
2. Mama contralateral
3. Bilateral

29.2 Tempo em relacdo a adjuvancia

1. Pré ou durante adjuvancia
2. Pos adjuvancia

29.3 Tipo de complicacéo

1. Cirdrgica
2. Clinica

29.4 Gravidade da complicacdo

1. Menor
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1.1 Seroma 1.2 Hematoma sem reoperacdo 1.3 Deiscéncia sem reoperagéo 1.4
Necrose parcial sem reoperagéo 1.5 Esteatonecrose

2. Maior

2.1 Infeccdo 2.2 Hematoma com reoperacdo 2.3 Deiscéncia com reoperagdo 2.4
Necrose parcial ou total com reoperagéo

29.5 Classificagao final da complicacéo

Complicagdo clinica

Complicag&o cirdrgica menor precoce
Complicagdo cirdrgica maior precoce
Complicagdo cirdrgica menor tardia
Complicagdo cirdrgica maior tardia

a ks wn PR

30. Segundo tratamento complementar a cirurgia conservadora
1. Sim Se sim, data |__||__|__J__I_l_|
1.1Ampliacdo de margem  1.2Mastectomia
2. Néo

31. Resultado anatomopatoldgico da segunda cirurgia (ampliacéo de
margem/mastectomia)

1. Sem tumor residual 2. CDIS 3.CDI 4. CLI 5. Especiais/Misto 6. CLIS

32. Recidiva local

1. Sim 2. Nao
Se sim, Datar |__||__||__{|__[|__[|_|
33. Ultimo seguimento Data: |||

34. Status oncologico
1. Viva sadia
2. Viva com doenga (metastase)
3. Obito com doenca
4. Obito por outras causas
5. Obito por causa desconhecida
6. Perda seguimento

Observagoes:
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d A Y o It i commend
‘l:'DJ ast accesse,dthe User Access Dashboard 152 days ago. It is recommended that you access the User Goto | User Access Dashboard |
Access Dashboard at least once a month to review which users still have access to your projects. _—

My Projects ES Organize |
Records Fields  Instruments Type  Status

Project Title
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DAEDCE DD PROJETD DE FEEQLUISA
Thhulo da Pecquisa: Recorsinugio mamdria: fatores de risco para complicagles de cirurglas neaitzadas. no
CAER R ML AR
Pecgulcador: MHatabe Rz Aeica
Area Temitioa:
Vercho: 1
CAAE: B2450518.9.0000.5404

inctitulgdo Proponande: HospEal da Muther Prof. Dr. José Arisfodema Pino - AR
Patrooinador Primslpal: Financamento Priprio

DADDE OO PARECER
HOmaro do Pansssr 2580031

Aprecentagdo do Projebo:

H:m:lu;!u: O cAncer de mama & um probleTa mundlal de sadde poblica. Represents o segundo Hpo de
cAnoer mals comum &m odo o mundo & o Fals prevalents snte 35 muleres. Em 2012 foram s stirosdos
aproximadamentes 1,7 miihdo d= casos no murdo, reprecentado 25% dos CANCErES Raquei= ana. Ma
populacio geral, a mortaldade por st dosrga estd na guinta posiclo entre todos og Hpos de cAncer. Mas
mulhenss. oom CARCEr mos pailses menos desenwoividos, o cAnoer de mama represenia 3 princpal cacsa de
miorie B ros mas dessnvoividos, 8 segunda maior CEUSa afrds apenas do cincer de pulmot,2. Mo Erasl,
segundo dxdos do Instiutc Macional de CAncer (INCA], o cAncer de mama (=ychuidos of fumores de psie
rido melanomia) £ & nespasa mals inckdente & todas as regifies, erceby na Momme, esfando atrds apenos
do CAmceEr de ooig wherino2. Nas regiles sul & sudeshes, & mordallidade em dminuldo provavements devido
&0 ACESSD S0IENdo a0 ralmenio & dagrdshoo precoce resktas regifiess. Entretanio, ras regiies MNore,
Mordesie & Cenfrp-Deshe, M- verficado aumenio nesie indice, possiveimente devide ac dificll atesso a0
sisfema de =alde auséncia de programas onpankbados de rﬂﬁl:r:umenh:l.dl:i-lrr'crrnal;iu da pnp-ulul;i-u [
despreparc dof profissionals de saide gque levam 3 diagnistco tardio & plora da sobrevida desia
populaciol 4. Neste contewio, as diversas téonicas de reconsinaplio mamaris #m o objethn de pferecer
mihor resuiindn estSoo-funcional & restiuicho da magem comporal & 30 representadas por neconstugfies
barseadas mo uso de Impkanies

mardrios & por refalhos miooutdneos. Mo Brasll, uma andilse dos dados do Sksiema Unico: die

Erdurepz: s Tsmmils Vsis ds Carago, 138

Balira:  Earin Gemido CEP: 3 peaosEr
U 5 Benkipio CAMIRAS
Talsfona: 10T -0 Fax: [1S0ET1-TIET Eomall: ses@FoT rewep s
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Sdude (EU3]) de todo o pals snbe 2008 & 201£L mostrow um aumento =ignificative mas cirurglas
reconsirubsras. Em 2008, spenas 15% das pacienies submebdas & masteciomils pels SUS eram
Emeficiadas com rbmnﬂruﬂc-:m 2014 sty porTeniagerT aumentou para 25, 1%, estando ainds Squdm do
ideal3. & reconstuclo mamaria evoiul junfo com a meshoiogls. Um dos primeimos rdatos de reoorsmagio
dafs de 1835, quando Vimcent Cremy presncieu o defelio pis masisciomia por doEnp Enkpea com um
lipomas. Alguns amcs depols, fol descria a primedra reconstrucio mamana com uso de retlha por Iginio
Tanzinl com a uHII.'.':.!;h do retalho miocutdnes do grandes dorsal (labssimus dorsl] como 12 cnica de
fechaamente para grandes defefbos iorddoos secunddrios s masteciomiass. Esta tAonica basela-== na
rotaclo do retalho miocutdnes do mosculo grande dorsal ligado a0 seu pediculo vasculo-nervoso
representade pelo Telxe foracocdorsal, fransposio a0 =Eo mamdrio defelucso. Apresenta poucas
conraindicapies como: pacientes com iorecolomia prévia e secplo do grandes dorsal, auséncla magénita
desie ou lesdo do felve toracodorsal?.Mo final dos amos T novas tonicas comecamm a surglr [A que o
wolume aferecido psio retalho do grande dorsal raramenie s considerado satissitno, passando-s= 3
wilar kim0 relalho do misouls refo vertical abdominal pediculsdo (VRARE, ftmilca gue Tol sendo
aprimorada até que em 1382 Carl Harrampf, descreveu a wtitzagio do retlho transversal miocutdneo do
reio abdominal (Transserse Rechus Abdominis Myooutsmsous — TRAM ), pedicubsds nos vasos spligdsirioos
profundos superioes = [ha de pele ranssersal infrumbilical, #onica uiizsda ak® o= das stuals= Duranbs
a5 décadas de B0 & 20 o TRAM fol a téonica mals uilizada para reconstrugio mamaria, visto gue esta
pirnica permibe o uso de grande exienslo de pele & becldo suboutdneo, oomferimds

wra forma = consistdrcia malks nalurals 4 necmama, aldm de boa simebris com a mama s=adisid. Adém
diszn, a oferia & sEguranca dos Implanies ainda eram restrias. Enfrefando, oom o surgmenio & makor
aockacio das priteses mamdrias nas cinorglas de reconstrupdio & com a evolugdo das técnicas de
microcirurgla, gradatvamente esbe espapo passou & sor dividido entre refalhos mioculdesos ez &
p=dicubzdos & implantes?. O primeiros mplank=s mamanos foram risdos am 1962 por Cronin & Gerow 2
em 1976 a prifese sypansora comegou & ser utilzada nas Mecnicas de reconstruglo mamarad 1. Desde
entho, winos Gpos o= Implantes |4 foram dessrvoividos, Sempne oom 3 finaldscs s obber mnskbinca maks
proxima 4 matural, e risco de robua do envelope proltsico, memor Indice de condrafurs capsular e
susénda de polsndal carcinogfnico. Em 1932, o uso de implamies de slitone nos Esidos Unikdos ofegou 3
ser prolbido pels Food amd Dneg Admifnlsraton (FOAZ, pordm em 2005 esta dedsho

fid revnpada =, abualments, & o mplamis maks comercdalrsdo = uilrado ravs dnarglys mamanas

Erdareps: hm Temmiis Visis ds Cararga, 125

Badira:  Sariio CGemido CEP: uassEr
U 5 Menkipio  CAMPRAS
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reconsiruloras & eshticas 13,14 Abuaimenie, a rznnmh'ul;iu com implkemies & 3 fkonica mals ulkzada em
G0 o rmdc, sendo 3 esColha para 75% das mulheres submeddas & rEﬂ-uﬂ!.‘h'ul;El:l maETaria nos EUAAS
enguanio os retalhos sdo utilzados em cema de 20% de iodas as reconsirugles realzadas em grandes
cenfros como no Instiuby Eurcpey de Oncologlade. Apesar dos anvanpos nas Moricas de ren:-nsh'u-;!n
rewTdris, o padrSio ouro do raEmenhs crogicn do cANCE 0 Mama & 3 Crungla CONSEradors Que oonsishe
2T MESSECAr o lumor com margens Ihres de neoplasia, alcangando um bom resultado esttico. Entretanto,
& aproximesdaments 20% destas cnamglas, =xsie um def=Ro residual grave, gue pods comprometer o
resultayds cosmedos firsl. Pars evEar @Bls efelios indesejdvels, £ posshee] 3sso0ciar B onicas coma retainees
locals = mamaoplastia para ressecclo & comeglo dos defelios, assim oomo

para simetrizar a mama contralateral. Fam tal assodagho de Bonicas cindrgicas, em 1950, Wemer
Agdrescht cunkbo o lermo “drungla oncopléstica®™ & sua wlilzapo peios cinargifies vem proporcionando
resultados cada ver mals sabs®stdrias17. 'Um dos Talores que influencla historicamentz ra escolha do Bpo
de reconsinugio a ser utiizada & & prefeninela & sxperiéncia dos dnaghles par cada tonical 3. Entretants,
a decisio da tionica deve levar em consideracio as caracteristicas das pacientes candidatas ac
procedimento. Demtre slas: dade, profissfo, comorbidades,

estadiamento da doerga, Hpo & evtensSo de drurgla cnooltgica, tamanto das mamas, grau de plose,
posshilldade de simetris, tipd de teEmenio adjuvands = Bambém, de =xirema imporidncis, o desejo = as
eypectativas da pacients em relagio a0 seu resultado18.Devido A sua complevdade, as craglas
rEComstnatoras, principaiments aguelss com utizacio de reihos, exigem grande experidncts do drungldo e
da sua equip= |4 gue 3 curva de aprendizsdo para estes procedimamios & longa &, guando surgem
complicaples, & necessario o dominio de diversas teonicas para fralamento &

comegio7. A masieclomia & o trataments crirglos mals adequado para sigumas packentes, smnetanto
guando ndo & seguida da reconstrupdo acentua os estigras do cinoer de mama, prodez sensaglo de
r"nl..l:llll;&:- Coem grande prejubno ds soio-=stima, da feminlldade = da sevualidsde d3 mulher. 05 beneflicios
da reconstruclo das mamas so comprovadcs. por eshudos qus miosiram melhonas nos aspecios sodals, no
mstado geral de sadds & A sadde mental. Agusias que nlo sdo beneficisdas com estas Cinorgias
apresentam esoores. menores em qualdade de vida em vanos dominlos 15, 20 3abe-oe que o SUCSSSO O
reconstruclo miclase com 3 ade=quada s=ieclo das paciemes. Algumas paclentes apresentam malores
Indices de Dumpllm-;ﬂﬂ, mdependente da eonics utiFada, priccipalmente aguelas com Cormoridaces
graves, assockagio

Erdargs:  Nus lesmiis Vieiw ds Caraga, 1.5

Balirmo:  Sariio Semido CEP: xpyassr
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de dosnpas prévias, vicks como o fabagismo & aquelas s=m prepare emoclional pars o procedimento
ciningkco2 . As neconstuglies com implantes s3o preferenciaiments realizadas em pacienies com onarglas
oncoltgicas de menor agressivideds, mmo rasteciomizs com preservagiio de pele miow compleno ankolo-
Fapilar ou presersacio apenas da peie, Nas mamas de peguenc & mddo volame & Raqusias padentes s=m
drea doadora para refalhos. Os rellos s8 mals ndicsdos pam packentes com redlokerapia prévia, grandes
defeitos secunddrios 45 masieciomias ou mama contiateral de grande volume, além de complcapies ou
resuftado eshéSon Insaistalono secundarios a crurglas prévias2 i As complicaples decomentes das cirurglas
de recomsirucio mamara tem sido fooo de varos estudos necentes devido & frequincla com gue estas
bcnmicas b sido

empregadas. Coormem em cerca de 30% das padenies submetidas & rl:i:ons-t'l..ln;h de acordo Com oS
primcipals eshudos, variando de £ a S8%21. A American Soclely of Plashc Surgeon (ASPE] &m 2014 pubilcou
T CoRSERso22 no qual apontou oo principals tatores de risco para complicagBes &m cirunglas de
rl:ﬂ:-nstl'm;ﬁl:l com Impksmes apds masieciomis o Bbagsmo, a obesidade (fsoo dir@menis propsorcional
emire aumenio de IMC = n:nmpl-:a-;ﬂul, grande wolurme mamario = radoierapla (anies ou depols da
reconsirugio). Mesta revisio, fatores como bagismo & guimisizrapia recaduvants Rdo foram talores de
risco Independents para complicaglies. Os fatores die risco liskdos acma também s4a considerados os
mais Importantes ras reconstrugles com uso de relalhos, devendo ser ponderados em qualquer tipo de
clnurgla O estigema carmegado pela pacenie scomebda peio cAmcer de mama Faz consigo mancas de
tralamentos gue levam a iImportantes efefios fisicos & pskolégicos como perda dos cabeios,alteragles de
peso, labilidade emocional & depressdo gque precisam ser minimizados @0 longo desle percurso. A
recorstuclo maméris ras suas diversas formas esi claraments assodada 4 mehors da suto-imagem & da

aufc-esiima, recaperacho da funclio senal, mekom da capacideds funcional & aboral, oferecendo meihor
qualidade de vida para a mulher, sem prejudicar 3 s=guranca oncoldgica do fatamentod3. Abusimenbs, s
crumgias realizadas no servigo de masiclogla do CAISM Mm os oiérics de seieglo das pacientes baseados
md conhedments: da Hemtura. Conhecer de mansia detaliFada o perdl das pachenies do seniion & o5 Salores
de risco mals relaclonados &s complicagles pode mehorar os critérios de Indcagho, diminuinde &
estraificando o risoos de complicaglies pars cvda tipo de dnorgla de reconsrucio mamarna =m um cento
g refentncla (SCAREML

Hiptbese:As principals caracherisicas sacio demograficas de mulreres submetidas & recorstnugio mamara
serdor pré-menopausadas, eSO Sdsqudo ou sobrepeso, hipertersas, ndo tabagisias,

Erdarepz: s Temmiis Yeis ds Carego, 132

Balimo:  Sariio Cemido CEF: upyassr
uF =9 Hunicipic: CARPFAD
Talmlona- || QEE] - Fas:  (130e)-rigd E-mall: cecffomoarcenplr
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com diagnidstico d= carcinoma dio Bpo ductal Imvashvo, do subtips molecular luminal & estsdo clinico Inickl
fEc I, lla = lik). OEenta por cenbo das ciurglas de rac-:vnr.h'l..ln;!-:h serfo crurglas baseadas no usoc de
Implanies FarErics. (STpansor & profese]) & 20% oom wso de relaihos do masculs dorsal ow reto abdominal.
Das drurglas realzadas, 3 malons das masieclomias serd reconstnulda mo mesma Mmoo da crungla
oncoitgica & oerca de 30% pacientes serfio reconsfruidas tardamente As complicaples mals comuns das
reconstnuglies com retalhos serfo senma, deiscincly & peorose parcial do refalho & das reconsineclies com
Impianies serfo infecclo & perda de implante_ A cirungia oncoldgica serd & escolha como ratamenio iniclkal
para a malor parks das padenies & & uma minoria, 3 quimioi=rapla neoadjuvanke. Quimicisapla 2o
radicterapia adjuvanses serfo ubizadas =m mals da metade das rulhemnes, O Teiomnes de fsco maks comuns
em fodos 05 tipos de reconstnagio serdo: idade avanigada, obesidade, tabagismo, estadio clinico avangado,
quimiot=rapia, adioieapia E-numplm;ﬂ:-: cinirgicas =m procedimenics. anberiones.

Mbefioaciologla Proposia:

3erd slaborada uma planiFa sietndnica com base= no Bisiema REDCap® a parfir do qual ==rA crisdo um
b de dxdos conlendo iodas as vanavels de inEresse 3o esiudo.

A identficapho das mulheres om CAnoer de o & gue s submeteram & reconsirucio ssiios serd ffin
atrawis dos regisiros de drungla do cerin drongico & do sendpo de anesieskoiogls pam os Cxsos mals
antigos. A ldenticaclo das mulheres mo perdodo apds Informatzacio serd feita alravés do “Intranet”,
slsferma de promtudrio Inforradirado do CAIEM oom o5 sepuinies. descriiores. ciirgicos: masteciomia com
recomstruplio mamaria Imediata, reconstrugio mamdria imedata = reconstruclo mamaria tardla. Todos os
pronbuarios ssiecionagos s=rlo solciiados no SAME [Servigo de Amuivo Médico = EsatisSca) pars gue
sejam analsados & agueles com descripio de cnargias de reconsiruplo mamaria seriio seieclonados pam
coleta de dados. Os dados serdo ranscorios diretamenie para a planiha sletrdnica do Sistema REDC apd
mspeEcMcaments criada para ssh Tnallidade.

Criviric de InciusSo:

ZerSo Incluldas as pacientes gue possulnem descriclo em prontuario médico de cirunglas de reconstnucio
marrdiria realradas no SAIEM (HospEal Prof. Dr. José Arisicdemo Pinott - Gerbnde.ﬂ.m;h Ing=gral &
Sabde da Muher) — UNICAMP (Unhversidsde Esisdual de Campinas) a pardr de 1956,

Erdarspz: m Temmiis YVeim ds Carargo, 138

Badrro:  Sario (e bda CEP: |3a-s8r
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Criério de Exclusio

Herdo exciidas as pacienies gue ndo aSngirem sapuimenio minko de 1 ano apds cirugla de reconstrugio
reedrts & s padentes cujos promtudnos encoriam-se com rf-:anuple-: mcompleiys sobere Hpo de crurgia
realevds.

Objedtvo da Pacgulea:

Ot Frimdno:

Descrever & anallsar as rﬁ:nﬂﬂ:m-;ﬂe: mamdrias parcials = iotalks, Imedatas = ardas nas pacienk=s
aberdices mo CAJSM de 1986 a 2017 e idenbficar Tabores de risco assoclados 45 n:hmpll:up!e: = ACoeio
com & ikomica ampregada.

v Sacunddnio: - Desoever as caraberisices socko demopraficas & dinicas das mulhenes submebdas 4
reconstrucio mamaria- Desorever a tdonics & o momento da

realizaclo da reconstruclo mardria - Anallsar as complicacies de acordo com as dferenies tecnicas de
reconsirupio mamaria - Verficar se fd associsgio enire o plano Erapfutico realzadio = as compicaples
secundirias. & reconstrugio maméaria - identificar fatones de risco assodados &s compllcagfies das disrenies
basonkcas clmngloxs.

Avallapdo dos Ricont o Bonafielon:

Begundo Ir|‘-:-rrnup!-= oo pesquissdor, =si= profomio de pesquiss iol saborado de acondo com oS primciphoes
Afoces enundados na I:Ie-l:lﬂal;il:ld-u COMEF (4281 Z).

05 dados dinkos dos suelos Inclukdos mo estuds serlo obbidos ro pronbno médioo apenas pela squipe
de pesquisadores, anoctados em ficha slerinica & amazenados &m argquivo prepeio por S anos. Mo serfo
ootidas amostas de materials bokSgioos dos sujedos InCuidos neste estudo & pfo cerdo ealzadas
entrevistys. A pesquizss nlio Incluird o acompanFfamenio cinko das padendes & ndo Ird isterferr no
seguimenio das pacienies envolvidas ro eshido. A confdencialldads da fomle dos dasdos serd mantda, pols
uma ver preenchidss as fchas, ser atribuldo um nomeno 3 cada ficha & da denfficapio como nome e
HC =ard desprersds. Porianio, nda a andlise de dados s=rd fefa segundo o mmern abribuldo a cada ficha.
Beneficios:

Esta pesquisa i=m coma objetho identificar guals =ho os txines de risoo associados 4s complicagdes em
pacrienies submetidas & drurgla de rEl:-un.-.'h'l..lpl-:- mamaria, nos s=us diversos Hpos, para raslamenio do
cAncer de mama. A partr da idengScacio destes fatomnes, poderd ser apiicado o Novo conheckmenio mas
demals padentes a serem submetidas aos procedirmenios,

Erdarspe: Nm Temils Vsis de Carega, 135

Balrro:  Sarka G kda CEP: |3im3-snr
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Taldora: | gpeEc]-fene Fax: (193531-T187 I I ——

S lghends [0 e D0

78



AR UNICAMP - CAMPUS me
A 4 CAMPINAS W

T e

ol 3o S T.500 00

spregando bensficios. ao seu tratamenio, se&m renbum prejulzo 8 packenbss gue Hveram sews dados
anallsados em pronbsdrio de maneira &tca.

Comantarios & Conclderaglec cobne 3 Pecgulca:

A Pesouiss intitulada: "Reconstruclo mamdriac fafores de risoo para compicaples de cnirgias realzadas no
CAIEM-UNICAMP®, serd realrada pela pesquisadora Matale Rios Almeida, i=ma de sus tese de mesirado,
serd baseada em levantamendo &m banco de dados de pacentes gue s& submeteram & reconsirugio
Famara pdscancer. O orcamenio previsho & d= RF 3.100,00 que sard obildo da verba de bancada do
orienador. & BErmino previsio & 0520190

Conclderaglec cobra o Termos de aprecentagdo obrigaboria:

Toram analisados os documentos apressntados & bodos sstio devidaments presnchidos & adequados. O
pesquisador pede dispemsa do TCLE por tratar-se de pesguisa utiizando Banoos de Dados, sem
Identificacko das paclertes.

Rennmandagbec:

Zem recomendaples

Conoluches 0w Penddnolac o Licia de Insdsqusgie:

Ml axisham penodncias

Concldersghsc Finals a ortbério do CEF:

- 0 parbicipanie da pesquiss devwe receber uma via do Termo de Corsenimenio Livee & Esdarecido, na
niegra, por sle assinado (Quando aplicived).

- O participants da pesqulss iem a lberdade de recusar-s= & parbdcpar ou de redrr seu conseniments 2m
qualguer fase da pesquisa, sem penalzafio siguma = sem prejulen a0 s20 cuidsds (quando spilcAwe]).

- pesguisador deve dessmvolver a pesgquisa conforme delineada no protocols aprovado. Se o pesquisador
cnﬂ:h:ltrﬂ'adﬂ-l:ﬂﬂl‘i.n-;!n oo esludo, esta deve e usificada e somente ser realzsds apds Srdllse s
razfies da descontruidsde pelo CEF gue o aprowvou. O pesquissdor deve aguardar o parecer do CEF
guanio 4 descontnuacko, excen quando peroeber risco ow dano nio previsio a0 parficipani= cw quando
constatar a superoridade de uma estratégla dagnastcs ou teraplufica oferechds & um dos Qrupss da
pesquisa, Isto &, somente em caso de necessidade de apdc Imediata com intulo de proteger oS
participani=s.

Erdarepz: s Tssmidis Vsis ds Carago, 125
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- CEF deve ser informads de fodos os efeins adversos ou fafos neevanies que alerem O Oorso rormal do
estudo. B papel do pesquisador assegurar medldas Imediatas adeguadas frenie 3 evenin adverso grave
ccomide (mesmo que t=nha sido em oulrs cerirg) & enviar rotfcac8o ao CEP & & Ag&nda Nacional de
Wiglisnoa Sankana — ANVIEA — Junio oo SEU Eaos] cloramenin.

- Eventuals modificapbes ouw emendas ac protocolo devem ser apresentadas ao CEF de forma clara e
suCinta, idenificando a parte do potocolo A sar modificada e suas justficativas & aguardando a aprovagio
do CEF para confruldade da pesgquiss. Em caso de projeios 3o Grupd | ou |l apressnisdos anterommenks A
AMVIZA, o pesquisador ou pabmcinador deve envid-ixs ambdm & mesTa, junbs com o parecer aprovabino
do CEF, pam semnem [unibdas s profocodd inkckd.

- Relatdrios parcials = final devem ser apresantsdos ao CEP, Inklaimente sels meses apis 3 daty deshe
parecer de aprovapdo & 30 tArmmine do eshedo.

-Lembramos que segundo a Resoluclo 4662042 |, Bem X2 letra =, "rabe 30 pesquisador apreseniar dados
solcEsdos peio CEF ou pela COMEF & quaiquer momenho”.

-0 pesguisador deve manter of dados da pesquisa em anguive, Tisico ow digEal, sob sua guarda e
responsabliidade, por um periodo de S anos apds o MErming da pesquisa.

Ects parscsr fol slaborado bacssdo moc documanios abateo relacdonado:

Tipo Dooumenio Arquihve Fostagem Afor Shuscio
Informagles Baskcas| PE_INFORMADDES_BASICAS_DC_F | Z102201E Areibo
do F'E% ROAETC 1063458 pdl 160052
Dexclara de NRACan=daEsudantil UMICAMP pdf ZI0EI01E |Matale Rios Admeida | Acsibo
Pesquisadores 155024
Projein Delalivydc ! | Projeio_Reconsmecsn_Mamans_Matalle| OTOZE012 |(Natale Rios Armedda | Aoeio
Enxchuma _Rios_Almeida. pdf ZEDETE
Ny 2ctgador
Qwitros Parscer_Consubstanciydo_TAIS M. pdl OToz0i1s |Matale Rios Admeida | Acsibo

22073
Foiha de Rosio Folhademstolmiey pdf O7TOREOE |Notale Rlos Almsida | Ao
215040

Erdarspz:  um Temmiis Vsl ds Carergo, 135

Balrro:  Sariio Camido CEP: upssr
P 5P Menicipio  CRARIP AL
Talslona: 159 prEcr D Fax: (190E31-TI8T E-mall: cec@foToamEenp

Sgheds LB w6
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U UNICAMP - CAMPUS
e CAMPINAS
S SN =

5T S L T [ e

Cmirusigis s Pescss 3500 D

$Huagdo do Parsosr:
Aprovado

Heosccia &preclagdo da CONER:
Ml

CAMPINAS, 04 g Abril de 2098

Speinado por
Fenata Marla dos Sanioc Cedaghind
(oo dhenador)

Erdarepz: um Temmiis Visism ds Carago, 135
Balrre:  Sario Camido

- = Hunicipio: CANPMAD
Talmiona- 1 gpe] D Fas: {1J0ED0-F1E?

CEP: (30H3-287

Email: cscfforooncempls
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