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RESUMO

ROXO, Ana Claudia Weck. Avaliacéo dos efeitos do implante de silicone sobre o
parénquima mamario e a musculatura peitoral maior. 2015. 72 f. Tese (Doutorado em
Fisiopatologia e Ciéncias Cirugicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do
Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2015.

A mamoplastia de aumento estdq associada a alto grau de satisfacdo e significativa
melhora da qualidade de vida das pacientes. Apesar disso, uma das principais causas de
reoperacdo apos esse procedimento se refere a deformidades de contorno e questdes
volumétricas. Ainda existem poucos dados objetivos para analise volumétrica pos-operatéria
da mamoplastia de aumento. O paréngquima mamario sofre alteracdes microvasculares quando
sob compressdo mecanica, porém o tecido muscular é mais suscetivel a lesdo quando
submetido a pressdo do que outros tecidos, tendo pouca tolerancia a compressao mecanica. O
objetivo deste estudo é avaliar e comparar as alteracdes no parénguima mamario na
mamoplastia de aumento subglandular e submuscular, além de avaliar as alteracdes
volumétricas e funcionais da musculatura peitoral apds a inser¢do de implantes no plano
submuscular. Cinquenta e oito pacientes do sexo feminino foram randomizadas em dois
grupos de estudo, com 24 pacientes cada, e um grupo controle com dez pacientes, de acordo
com critérios de inclusdo e ndo inclusdo. Das pacientes do grupo de estudo, 24 foram
submetidas a mamoplastia de aumento com insercdo de implantes no plano suglandular e 24
foram submetidas ao procedimento no plano submuscular. As pacientes do grupo
subglandular realizaram analise volumétrica da glandula mamaria e as pacientes dos grupos
submuscular e controle, além da volumetria mamaria, também realizaram volumetria do
musculo peitoral maior. A avaliacdo volumétrica foi realizada no pré-operatorio e no pos-
operatdrio, aos seis e 12 meses, por meio de ressonancia magnética. Apenas as pacientes do
grupo submuscular foram submetidas a avaliacdo da for¢a muscular, com a utilizacdo de teste
isocinético, no pré-operatério e no poés-operatorio, aos trés, seis e 12 meses. Todas as
pacientes estavam sob uso de anticoncepcional oral de baixa dosagem e as pacientes do grupo
submuscular permaneceram afastadas de atividades fisicas por um periodo de dois meses no
po6s-operatdrio. O grupo subglandular apresentou 22,8% de atrofia da glandula maméaria ao
final dos 12 meses, enquanto que o grupo submuscular ndo apresentou atrofia glandular ao
final de um ano. O grupo submuscular apresentou atrofia muscular de 49,80% e reducéo da
forca muscular em aducdo ap6s um ano de estudo. N&o se observou correlacdo da forca
muscular com a perda volumétrica, assim como ndo se observou alteracdo de forca em
abducéo. Concluimos que a mamoplastia de aumento suglandular causa atrofia do parénquima
mamario, enquanto que o procedimento submuscular ndo causa esta alteracdo no parénquima
mamario apds o periodo de 12 meses pOs-operatorios. Em contrapartida, a mamoplastia de
aumento submuscular causa atrofia do musculo peitoral maior com diminuicdo da forga
muscular em aducdo apos 12 meses de pos-operatdrio, sem correlacdo com a alteragdo de
volume muscular.

Palavras-chave: Protese. Protese de mama. Mamoplastia de aumento. Dinamometria

isocinética. Peitoral Maior



ABSTRACT

ROXO, Ana Claudia. Evaluation of the effects of silicon implants on breast parenchyma
and pectoralis major muscle. 2015. 72 f. Tese (Doutorado em Fisiopatologia e Ciéncias
Cirugicas) — Faculdade de Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio
de Janeiro, 2015.

Besides being a procedure with high level of patient’s satisfaction, one of the main
causes for reoperation after the procedure are related to contour deformities and changes in
breast volume. Few objective data are available on postoperative volumetric analysis
following breast augmentation. Breast parenchyma suffers microvascular changes when under
mechanical compression, however, the muscle tissue is more susceptible to damage when
subjected to pressure than other tissues, with little tolerance to mechanical compression. The
aim of this study was to evaluate volume changes in the breast parenchyma and pectoralis
major muscle after breast augmentation with the placement of silicone implants in the
subglandular and submuscular planes. Fifty-eight women were randomly allocated either to
the subglandular group (n = 24) or submuscular group (n = 24) and underwent breast
augmentation in the subglandular or submuscular plane, respectively, or control group (n =
10) and received no intervention. Patients in the subglandular group performed volumetric
analysis of the mammary gland and patients of submuscular and control groups, besides
breast volumetry, also made pectoralis major muscle volumetry. Volumetric evaluation was
performed preoperatively and on postoperative of six and twelve months through magnetic
resonance. Only the submuscular group underwent assessment of muscle strength, through
isokinetic testing, preoperatively and postoperative of three, six and 12 months. All patients
were under oral contraceptive use and patients on the submuscular group remained away from
physical activities for a period of two months postoperative. Twelve months after breast
augmentation, only the subglandular group had a significant reduction in glandular volume
(mean, 22.8%), while patients in the submuscular group showed significant reduction in
muscle volume (mean, 49.80%). Isokinetic test showed muscle strength decrease in aduction,
with no correlation with loss in volume. There was no muscle strength decrease in abduction.
We concluded that subglandular breast augmentation causes breast parenchyma athropy, but
not submuscular breast augmentation. In contrast, submuscular breast augmentation caused
atrophy of the pectoralis major muscle, and reduction in muscle straight in aduction, after 12
months post operative that cannot be correlated with muscle atrophy and is probably related to
the pectoralis major muscle detachment from its abdominal origin.

Keywords: Implant. Breast implant. Breast Augmentation. Isokinetic dynamometry.

Pectoralis major muscle.
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INTRODUCAO

A mamoplastia de aumento € um dos procedimentos estéticos mais realizados
atualmente.! Ao longo dos anos, algumas variaveis, como tipo de incis&o, plano de insercio e
caracteristicas do implante tém sido substrato para estudos > e muito se tem discutido sobre o
tipo ideal do implante para cada paciente. O principal objetivo desse procedimento cirdrgico €
a obtencao de um resultado estético satisfatdrio, buscando-se simetria e proporcionalidade das
mamas em relacéo a parede toracica.*

Apesar de toda a evolucdo da técnica e dos implantes, o indice de reoperacdo
permanece alto, com 24% em cinco anos e 36% em dez anos,® sendo as questdes volumétricas
e deformidades de contorno as principais causas de reoperaco.®

A avaliacdo pds-operatdria, realizada pelo cirurgido e pela paciente, € essencialmente
subjetiva. Todavia, ainda ha caréncia de dados objetivos para se analisar de maneira critica 0s
resultados pos-operatorios em curto e longo prazos.” Com a ampliagdo cada vez maior do
nimero de procedimentos, torna-se necessario compreender que o resultado estético da
mamoplastia de aumento depende ndo apenas das caracteristicas inerentes ao implante, mas
também de alteracfes morfoldgicas ocorridas no tecido mamario em decorréncia da presencga
deste implante.

O aumento volumétrico mamario, apds o procedimento cirargico, deve ser atribuido a
interacdo biomecanica entre o implante e a mama,® pois, se por um lado o implante promove
aumento no volume mamario, por outro exerce compressdo sobre a glandula e tecidos
sobrejacentes, gerando alteracdes morfoldgicas nesses tecidos.

O conhecimento das potenciais alteracGes sofridas pela mama, apds a mamoplastia de
aumento, é de extrema relevancia ndo apenas para melhor avaliacdo na escolha do implante,
como também para 0 manejo das expectativas da paciente. Tal fato é ratificado porque as
pacientes tém optado pela inserc¢éo de implantes em idades mais jovens e de volumes cada vez
maiores, 0 que se traduz por alteracbes mais precoces no parénquima mamario e com
perspectivas de resultados que deverdo ser contemplados em longo prazo.

A escolha do melhor tipo de implante ainda é controversa na literatura, haja vista que
as informag0es sobre pardmetros pré-operatdrios ainda sdo imprecisas e subjetivas,® e, desde
0 inicio do seu uso, a industria vem realizando modificacfes nesses implantes de silicone.
Estas alteracfes tém sido realizadas no seu involucro, no seu contetdo e formato, com a

finalidade de minimizar riscos, oferecer maior seguranca aos pacientes e garantir resultado
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estético mais duravel.1%12 Se, nas primeiras geracoes de implantes, a preocupagao do cirurgio
se voltava ao elevado indice de contratura capsular, nos dias atuais as alteracGes de contorno
sofridas no pds-operatorio constituem o principal motivo de estudo.® Os questionamentos
mais frequentes sdo aqueles em relacdo ao tamanho dos implantes, sua projecdo, o
comprometimento vascular que pode ocorrer apds o procedimento e as consequéncias no
parénquima mamario que estes implantes possam gerar.®

Alguns autores afirmam que, quanto mais projetados os implantes, maior pressao eles
exercem sobre os tecidos sobrejacentes, o que se traduz por atrofia do parénquima mamario,
inabilidade de lactacdo, comprometimento sensorial e deformidades da parede torécica, além
de alteracGes estéticas, como visualizacdo das bordas do implante (rippling), implantes muito
marcados e visiveis, perda da projecdo do polo superior e comprometimento vascular.®!4
Alguns estudos descreveram as alteracdes volumétricas e de medidas causadas pela insercéo
de implantes de silicone, mas a grande maioria dos autores tem dado énfase a parametros
métricos, como a distancia entre o sulco e complexo areolopapilar (CAP), aumento da
projecdo do polo superior e variacdes na projecdo anteroposterior.'>*® Entretanto, pouca ou
nenhuma atencdo tem sido dada as alteracdes sofridas pelo tecido glandular e muscular em
decorréncia da pressdo exercida pelo implante nos tecidos sobrejacentes.

A medida do volume mamario é relevante na prevencdo e predicio de doengas,®
porém, na cirurgia estética das mamas, a volumetria mamaria, no pds-operatério, ainda se
limita & analise fundamentada em pardmetros meramente clinicos. E imperativo que o
procedimento cirargico das mamas seja realizado com parametros volumétricos e de medidas
bem estabelecidos, para que se possa tratar assimetrias e alteragdes de volume de maneira
precisa.??2

Comparado ao plano subglandular, o plano submuscular reduz a deformidade de
contorno, diminuindo a chance de rippling e de contratura capsular.?®> Porém, possui maior
risco de mal posicionamento do implante, assimetria,?* além de desconforto e maior tempo de
recuperacao pos-operatorios, se comparado ao plano subglandular.

Estudos sobre ulceras de pressao tém demonstrado que o musculo é mais suscetivel a
lesdo quando submetido a pressdo do que outros tecidos, tendo pouca tolerancia a compressdo
mecanica, sendo o tecido que inicialmente sofre alteracfes estruturais quando sob presséo
mantida.?>?® No entanto, vale ressaltar que ndo somente a isquemia tecidual, mas a
deformacdo celular exerce papel importante na lesdo tecidual apds compressdes

prolongadas.?’
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E consenso que, para grupos especificos de pacientes, principalmente na reconstrugo
mamaria, exista indicagdo precisa de inser¢do dos implantes no plano subpeitoral 283! porém
isso ndo ocorre em relacdo ao melhor plano de insercdo dos implantes na mamoplastia de
aumento estética, ja que ambas as técnicas, quando propriamente executadas e sob condictes
normais, produzem resultados pds-operatérios imediatos comparaveis. Ha alguns estudos
comparativos entre a técnica subglandular e submuscular, mas a maioria concerne a
comparacdo quanto a distorcoes e deformidades de contorno consequente ao desenvolvimento
de rippling, contratura capsular, mal posicionamento do implante e assimetrias.®?3* Todavia,
todos esses estudos associam a cobertura tecidual as deformidades de contorno, numa relacéo
causa efeito entre cobertura e deformidade. Na literatura médica referente ao tema em
questdo, ndo existem estudos relacionando a interacdo do implante com os tecidos
sobrejacentes, como fator de alteracfes estruturais na glandula mamaria ou na musculatura

peitoral.
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1 OBJETIVOS

Avaliar e comparar as alteragdes no parénquima mamario na mamoplastia de aumento
subglandular e submuscular.
Determinar as altera¢fes volumétricas e funcionais da musculatura peitoral maior apos

a insercdo de implantes no plano submuscular.
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2 REVISAO DA LITERATURA

2.1 Anatomia das mamas

As mamas sdo oOrgaos pares, derivadas de glandulas sudoriparas modificadas e
altamente especializadas, situadas na parede anterior e superior do torax, entre 0 2° e 0 6°
espacos intercostais (EIC), sobre a musculatura do peitoral maior (dois tercos do parénquima
mamario), o musculo serratil anterior e a por¢do superior do musculo obliquo®.

S&o compostas por pele, tecido celular subcutaneo e parénquima mamario. Possuem
duas fascias: a fascia superficial, que repousa profunda a derme, e a fascia profunda, anterior
a fascia do musculo peitoral maior.3® O parénquima mamario esta conectado a pele por meio
dos ligamentos de Cooper e a fascia peitoral maior pelo espa¢o ou bursa retromamaria. O
espaco retromamario é composto por tecido areolar frouxo que, juntamente com o ligamento
de Cooper, permite que o parénquima mamario tenha mobilidade na parede toracica.*

O tecido mamario é composto por elementos epiteliais e estroma mamaério. O tecido
estromal é responsavel pela maior parte do volume da glandula, sendo o componente epitelial
responsavel por apenas 10% a 15% do volume mamario.®’

A mama é composta por um conjunto de 15 a 20 lobos, que séo divididos em 20 a 40
I6bulos cada. Cada I6bulo é composto por glandulas tubuloalveolares que drenam para ductos
lactiferos, os quais drenam para seios lactiferos, localizados abaixo da aréola, e estes
desembocam na papila.®® A maior parte do volume mamario esta concentrada no quadrante
superior externo, local mais comum de localiza¢do dos tumores mamarios.®

Com relacdo a vascularizacdo, a artéria mamaria interna é responsavel por 60% do
suprimento arterial das mamas, enviando ramos perfurantes para a por¢do superomedial da
glandula, do segundo ao quinto EIC, principalmente. Ramos da artéria toracica lateral, que se
originam da artéria axilar, sdo responsaveis por 30% da vasculariza¢do do 6rgdo, enquanto 0s
10% restantes do suprimento sanguineo provém de vasos toracoacromiais e artérias
intercostais.*®

A drenagem venosa acompanha a vascularizacao arterial. As trés principais veias sao:
os ramos perfurantes da veia toréacica interna, os ramos perfurantes das veias intercostais

posterior e as tributérias da veia axilar.*
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A inervagdo sensorial da mama € proveniente de ramos cutaneos lateral e anterior do
segundo ao sexto nervos intercostais.*! A pele da por¢do superior da mama é inervada por
ramos anteriores do nervo supra clavicular, provenientes do plexo cervical. O CAP é inervado
por ramos cutaneos anterior e lateral do segundo ao quinto nervos intercostais, 0s quais
formam o plexo subdérmico nesta regido, com os nervos convergindo para a axila. O nervo
intercostobraquial, que pode ser encontrado na disseccdo axilar e cuja resseccao leva a perda
de sensibilidade na por¢do medial do membro superior, € 0 ramo cutaneo lateral do segundo

nervo intercostal.*!

2.2 Anatomia e fisiologia do musculo peitoral maior

O mdasculo peitoral maior esté situado sobre a fascia peitoral profunda, subjacente a
musculatura anterolateral da parede tordcica. As porcbes central e medial da mama
encontram-se sobre esta musculatura.

Em sua origem, o musculo peitoral maior apresenta trés por¢des: esternal, clavicular e
abdominal. A porcdo esternal tem origem na farcula esternal, desde a segunda cartilagem
costal até a sexta costela, na regido paresternal, enquanto a porcao clavicular tem origem na
face anterior da metade esternal (medial) da clavicula.*? Na porcdo inferior do musculo,
existem fibras que se originam da aponeurose do obliquo externo (porcdo abdominal). Apesar
de alguns estudos descreverem a porcdo abdominal do peitoral maior como uma variagao
anatdmica,**** Sim et al.,** em estudo anatdmico em cadaveres, demonstraram a presenca da
porcéo abdominal do peitoral maior em 92% dos casos.*®

A porcdo clavicular ¢ uma nova aquisicdo em antropoides para aperfeicoar a
estabilizagdo do membro superior ao torax, permitindo, assim, o aumento da mobilidade dos
membros superiores em primatas.*® Sua agdo é sinérgica com o musculo deltoide na flexdo do
braco e, de modo ainda mais importante, na adugdo Esta acdo é importante em seres humanos,
ja que a musculatura coracobraquial torna-se menor em mamiferos.“® A inser¢io do peitoral
maior se da na crista do tubérculo maior do tmero, 10 cm distais a cabeca umeral.

A vascularizacdo sanguinea do mausculo peitoral maior € suprida pela artéria
toracodorsal, ramos perfurantes da artéria mamaria interna e por ramos cutaneos anterolaterais

dos vasos intercostais.*"48
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A principal funcdo da musculatura superficial inserida no Uumero, como deltoide,
peitoral maior e grande dorsal, é produzir forca para movimentacdo do membro superior.
Entretanto, alguns estudos apontam que a musculatura superficial pode contribuir para a
rigidez e estabilizacdo da articulacdo glenoumeral, se estes musculos forem ativados como
antagonistas.*%->3

O peitoral maior é, dentre outros, um dos musculos responsaveis pela estabilizacdo da
articulacdo do ombro.>* O indice de co-contragdo, fundamentado no momento agonismo
/antagonismo e na eletromiografia, geralmente é calculado para refletir a rigidez e estabilidade
da articulagdo durante o exercicio.”® Esse indice é aplicado principalmente para as
articulaces do joelho *® e cotovelo.®” Em ambas as articulacdes, a definicdo de musculos
agonistas e antagonistas € obvia, ja que 0s momentos produzidos pelos pares de musculos se
dao em direcdes opostas. Contudo, na articulacdo glenoumeral é mais dificil definir pares
musculares agonistas e antagonistas, especialmente porque a orientacdo dos muasculos muda

durante 0 movimento de rotag&o.®

2.3 Mamoplastia de aumento

Os primeiros relatos de aumento do volume mamario datam de 1895, quando Czern
realizou a transferéncia de um lipoma da regido dorsal para a reconstrucdo da mama de uma
paciente.>® Desde entdo, alguns materiais, como parafina e cera, foram usados, sem sucesso,
no intuito de aumentar as mamas de mulheres com hipomastia.®®

Foi apenas em 1963, quando Cronin e Gerow desenvolveram o primeiro implante de
silicone comerciavel, que teve inicio a mamoplastia de aumento.®> Os primeiros implantes
eram compostos por um gel de silicone viscoso, um involucro fino de silicone e tinham o
formado de gota.®? Devido a elevada incidéncia de contratura capsular, uma nova geracdo de
implantes foi introduzida, apresentando um gel menos viscoso e formato redondo, o que
garantiu resultados estéticos mais naturais e reduziu o indice de contratura capsular. Ainda
assim, os transtornos gerados pelo extravasamento do gel de silicone no interior do involucro,
63 Jevaram a indUstria a produzir uma terceira geragdo de implantes, com invélucros mais
espessos, com o intuito de minimizar essa complicacdo. Dessa forma, os implantes foram
reforgados com duas camadas de um elastbmero espesso, 0 que aumentou a durabilidade dos

invélucros e reduziu o indice de contratura capsular.®
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A quarta e a quinta geracbes de implantes foram acrescidas de uma superficie
texturizada e um gel altamente coesivo em seu interior, respectivamente, com alta
durabilidade do material, 0 que promove resultados mais naturais e indice de contratura
capsular que varia de 0,8 a 1,9%, com implantes altamente coesivos.®>%

Quanto ao tipo de incisdo, a mamoplastia pode ser realizada por via periareolar, no
sulco submamario, por via transareolomamilar ou via axilar. A partir de um estudo
retrospectivo, em 2012, Stutman et al. relataram que ndo héa correlacdo entre o tipo de inciséo
cirurgica e complicacdes na mamoplastia de aumento, afirmando que o tipo de incisdo deveria
ser planejada com base na preferéncia do paciente e do cirurgifo.®” Entretanto, Namnoum et
al. descreveram risco aumentado de contratura capsular, mal posicionamento do implante e
reoperacdo nas incisdes periareolar e transaxilar, quando comparado a incisao pelo sulco
submamario.®

Quanto ao plano de insercdo dos implantes, as mamoplastias podem ser descritas
como subglandulares, subfasciais e submusculares. Existem alguns critérios na escolha do
plano de insercdo, sendo que o mais utilizado se fundamenta na quantidade de tecido que
recobre esse implante. Assim, em pacientes com pinch-teste do pdlo superior menor que 2 cm,
a melhor opc&o é o plano subfascial ou subpeitoral.®8

O plano subglandular esta indicado quando ocorre boa cobertura tecidual (pinch-teste
maior que 2 cm), com a vantagem de se constituir em procedimento mais simples que o0s
demais planos de insercdo, levando a mais rapida recuperacdo pos-operatoria que o plano
subpeitoral.®® Suas desvantagens incluem indice aumentado de contratura capsular, assim
como, rippling e implantes palpaveis, quando comparado ao plano submuscular.”

O plano submuscular tem como o objetivo uma melhor cobertura dos implantes.”* A
literatura descreve menores indices de contratura capsular,’® de deformidades de contorno por
visualizacdo e palpacdo do implante (rippling), porém com maior chance de assimetria e
deformidades, por mobilizacdo dos implantes em decorréncia da contragio muscular.”®™
Além disso, esta técnica ainda estd associada a periodo de recuperacdo pos-operatoria mais
prolongado, em decorréncia da dissecgdo da musculatura peitoral maior.5°

Uma variacio técnica do plano submuscular € o dual plane,”® em que a musculatura
peitoral maior é desinserida da sua origem, no sulco submamério, com extensdo da
desinsercdo medial, podendo variar desde 1 cm acima do sulco submamario até a borda
superior do CAP. As vantagens dessa técnica séo a reducao das deformidades de contorno por
contragdo muscular peitoral ™ e menor risco de deformidade em dupla bolha, quando ocorre

ptose mamaria.”®


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Namnoum%20JD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23664574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Namnoum%20JD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23664574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Namnoum%20JD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23664574
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/?term=Namnoum%20JD%5BAuthor%5D&cauthor=true&cauthor_uid=23664574
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O plano subfascial foi descrito como uma opg¢éo ao plano submuscular para pacientes
com necessidade de cobertura tecidual, com as vantagens de evitar as distor¢des causadas pela
contracdo muscular e retorno mais rapido as atividades e um menor indice de contratura
capsular em relacdo ao plano subglandular.””"

Figura 1- Extensdo da desinsercdo da musculatura peitoral na técnica de dual plane por
Tebbetts.

Tipo | Tipo 11

Legenda: Tipo I- desinsercdo da musculatura peitoral maior da sua origem esternocostal até 1 cm acima do sulco
submamario. Tipo Il- desinsercdo da origem esterno costal do peitoral maior até a altura da borda
inferior do complexo areoloapilar. Tipo Il1- liberacdo da musculatura peitoral até a altura da borda
superior do CAP

Fonte: Tebbetts, JB. Dual plane breast augmentation: optimizing implant-soft-tissue relationships in a wide

range of breast types. Plast Reconstr Surg 2006;118:81S-98S.

2.4 Volumetria mamaria

Vérios métodos foram descritos para a quantificagdo do volume mamaério, desde
analises clinicas, como o método antropométrico, 0 molde termopléstico e a medicdo pelo
principio de Arquimedes, até analises volumétricas, por meio de exames de imagem, como
mamografia, ultrassonografia, tomografia computadorizada e ressonancia magnética (RM),
que sdo utilizados na dependéncia da idade da paciente e do objetivo do estudo. Além disso,


http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17099485
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/17099485
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h& ainda um método que envolve imagem em 3D, mediante o0 escaneamento da superficie
corporal.

Na volumetria pelo método antropométrico, realizam-se medidas, tais como a
distancia entre a papila e as bordas lateral e medial da mama, a distancia entre as bordas
laterais e médias da mama, a distancia entre a papila e o sulco inframamario e a projecao
mamaria (distancia entre o esterno e a papila).”® Essas medidas sdo, entdo, transferidas para
uma férmula matematica que, em ultima andlise, estima o volume mamario. A formula mais
comumente utilizada é a proposta por Qiao et al.®® As medidas podem ser obtidas diretamente
do paciente, ou por meio de fotografias, porém existem criticas em relacdo a este método no
que concerne a precisdo e padronizacdo das medidas na mama e quanto a formula matemaética
utilizada.®!

Pela utilizacdo do principio de Arquimedes, posiciona-se a mama da paciente em um
recipiente com agua e o volume mamario é, entdo, determinado pela quantidade de liquido
que ¢ deslocado para fora do recipiente.®2 No entanto, alguns pacientes tém dificuldade em
realizar o exame e, dessa forma, a volumetria se torna imprecisa.®

O molde termoplastico gera um prototipo tridimensional da mama no qual, por meio
de uma imagem em espelho, pode-se estimar o volume mamario.®* Por ser confeccionado de
material pouco flexivel e por comprimir a parede toracica, pacientes relatam desconforto no
seu uso. Além disso, o custo com o material, 0 tempo gasto com o exame e 0 desvio padrao
do volume médio avaliado, de aproximadamente 8%, quando comparado a outras técnicas,
tornam esse método pouco pratico e confiavel. &

Dentre os exames de imagem, a mamografia, exame de escolha no rastreio de cancer
de mama, antes considerada padrdo ouro na volumetria mamaria,® tem a desvantagem de se
constituir em exame bidimensional. Este método, apesar de essencial no rastreio de lesdes
malignas, ndo deve ser escolhido para o diagnostico e avaliacdo referentes a enfermidades
benignas.®® Além disso, em mamas densas, caracteristica de pacientes jovens ou com
mamoplastia de aumento prévio, muitas das vezes torna-se necessario a complementacéo
imaginografica com ressonancia magnética.®’-

A RM é um exame de imagem que ndo envolve radiagdo, avalia a mama em suas trés
dimensGes, permitindo, a partir do uso de softwares, uma andlise volumétrica precisa,
possibilitando, ainda, o armazenamento das imagens para avaliagdo, mesmo sem a presenca
da paciente.?® E o melhor método de analise para diferenciar com precisdo o tecido mamario
do implante e, além disso, permite a volumetria de outros Orgdos e tecidos, como a

musculatura peitoral sobrejacente.®>%2 Um estudo recente revelou erro de apenas 2% com a
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utilizacdo deste método de imagem na avaliacdo do tamanho do implante em mulheres com
mamoplastia de aumento prévia.”

Em contrapartida, a ultrassonografia de mama, além de ser operador dependente, ainda
é um exame dindmico, ndo permitindo precisdo diagnostica em avaliacOes estaticas, nao
sendo, desta forma, um bom modelo para estudos envolvendo a anélise comparativa de
exames sequenciais.®® Da mesma forma, a tomografia computadorizada, por envolver
radiacio e ndo apresentar vantagem sobre os outros exames de imagem,® também nio se
torna um modelo para volumetria mamaria com realizacdo de exames sequenciais.

Nos ultimos anos, um método de imagem ndo invasivo, realizado por meio de
escaneamento tridimensional da superficie corporal tem sido utilizado, cujas imagens séo
obtidas a partir de fotografias e processadas em um software.?**® A grande vantagem da RM
em comparacdo a técnica de imagem escaneada em 3D € a visualizacdo precisa da borda
posterior da mama (entre a mama e o térax), com a utilizagdo de cortes axiais.®®%” Apesar de o
“3D Body System”!® se constituir em exame rapido e confortavel para a paciente, sé visualiza
a superficie mamaria,®® nio conseguindo mensurar com precisdo o volume do parénquima
mamario, e também ndo encontra indica¢bes para avaliacdes da musculatura peitoral. Além
disso, Liu et al. mostraram que o padrdo respiratério da paciente pode interferir na acuracia da

volumetria.®®

2.4.1 Fisiologia mamaria e estudos por imagem

O parénguima mamario sofre alteracdes estruturais, dependendo da idade, gestacao,

lactacdo, e variagBes ponderais,®

sendo essas alteracbes também regidas por variagOes
hormonais ciclicas,’®* o que torna imperativo o conhecimento dessas variagbes para seu
estudo adequado.'®?

Em adultas jovens, a primeira metade do ciclo menstrual, que inclui as fases
proliferativa e folicular, se caracteriza por uma mama densa e com auséncia ou pouca
atividade secretoria, ja que o pico mitético ocorre na fase folicular.1% Nesta fase, ha muito
pouca agua no tecido glandular. Ja as fases lutea e secretoria, na segunda metade do ciclo, se

caracterizam por edema estromal importante, secre¢éo acinar ativa e congestio venosa.%®
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Dellile et al. determinaram a melhor fase do ciclo menstrual para se realizar o exame
de ressonancia magnética dindmica nas mamas de mulheres pré-menopausa.’®* De acordo
com os autores citados, a fase ideal para estudo de imagem é a primeira metade do ciclo (entre
os dias 3 e 14), para se evitar dificuldades de interpretacéo relacionadas a flutuacdo hormonal.
Longacre e Bartow ja haviam demonstrado baixa atividade metabdlica e menor resposta
inflamatoria na primeira fase do ciclo menstrual (dias 3 a 14), afirmando que esta fase do
ciclo esta correlacionada com melhor interpretacio do exame de imagem com contraste.%®

A proliferacdo celular das mamas é estimulada pela acdo do estrogénio e incrementada
pela progesteronal® e, por isso, o impacto da ag&o hormonal na densidade mamaria coincide
com seu efeito na proliferacdo celular da mesma. Ainda é controversa a acdo da
hormonioterapia sobre a proliferacdo celular nas mamas. Alguns estudos afirmam que esta é
mais intensa nas mulheres em uso do contraceptivo oral, comparado a mulheres pré-
menopausa que nio fazem uso de terapia hormonal. 107108

Clendenen et al. mostraram que, apesar de maior proliferacdo celular, ndo ha variacao
nas imagens de ressonancia magnética no parénquima mamario de mulheres em uso de
anticoncepcional oral (ACO) nos diferentes momentos avaliados. % Assim, nas mulheres em
uso de ACO, ndo houve, segundo o autor, variagdes ciclicas na fracdo fibroglandular do
parénquima mamario, ao contrario do que se observou nas mulheres que ndo faziam uso de

terapia hormonal

2.5 Estudos sobre viabilidade tecidual

Estudos sobre viabilidade tecidual sob pressdo mecanica demonstraram que o tecido
muscular é altamente suscetivel a pressao local, levando a degeneracdo tecidual e, em Gltima
andlise, ao desenvolvimento de Ulceras de presséo.!°

Algumas teorias sdo propostas para a formacdo de Ulceras profundas, sendo a mais
comum a que menciona a ocluséo capilar pela compressao, resultando em isquemia local e
déficit de nutrientes celulares.!™ A teoria da reperfusdo defende que os metabolitos
provenientes da reperfusdo tecidual se constituiriam em fatores adicionais para a lesdo
tecidual,'*? porém a deformidade celular prolongada parece desempenhar papel crucial no

processo de lesdo tecidual . '*3
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Stekelenburg et al., em modelo in vivo de compressdo tecidual, correlacionaram
imagens de RM com anélises histoldgicas, evidenciando que as alteragfes teciduais, geradas
pela compress&o, aceleram o processo de degeneracéo tecidual induzido por isquemia.?’

Segundo a hipotese da alteracdo metabdlica celular, altas tensdes na fibra muscular,
devido a compressdo, resultam em tensdo axial na membrana celular, o que gera invaginactes
e rupturas que, em ultima andlise, levam a abertura dos canais de calcio e desregulacdo da
homeostase celular.!* Este desequilibrio célcio induzido poderia resultar em processos
degenerativos, culminando em lesdo celular.!*®

Siu et al. mostraram que a compressdo moderada prolongada leva a apoptose celular
do tecido muscular ainda nas fases iniciais da lesdo tecidual e que é justamente no tecido
muscular que se inicia o processo de degeneracdo tecidual em resposta a compressdo
moderada mantida.?®

Em um estudo utilizando-se espectroscopia 6tica difusa, Busch et al. demonstraram as
alteragbes microvasculares que ocorrem no parénquima mamario de mulheres sadias, sob
compressdo mecénica.l’® Foram dosadas as concentragdes de 4&gua, hemoglobina,
hemoglobina oxigenada e lipidios, constatando-se reducdo de 50% do fluxo sanguineo local,
sob compressdes leves, e de 90% quando sob compressdes maximas, assim como reducdo da
hemoglobina circulante e da saturacdo de oxigénio local. Este estudo aponta para diferencas
na queda da vascularizacdo tecidual local quando sob diferentes pressdes, levando a conclusdo
de que a deformacéo do tecido mamario durante a compressdo, nao apenas gera alteracdes no
fluxo sanguineo local, como também na oxigenacdo e no metabolismo tecidual. Carp et al.
também descreveram alteracGes na concentracdo de hemoglobina e saturacdo de oxigénio em
tecido mamario sob compressdo. 1!’

As propriedades mecanicas da mama sdo determinadas pelo tecido conectivo ou
estroma mamario.*'® As concentracdes de agua, sangue e tecido adiposo variam muito nos
diferentes tipos mamarios e as alteragdes parenquimatosas induzidas por compressdo sao
diretamente dependentes da sua composicdo tecidual.}'® Dessa forma, as alteracoes
parenquimatosas induzidas por pressdo serdo tdo mais pronunciadas quanto mais glandular e

menos gorduroso for o tecido mamario.
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3 METODO

Trata-se de um estudo clinico randomizado, longitudinal, prospectivo, analitico,
intervencional, realizado em centro Unico, aprovado pelo Conselho Nacional de Etica em
Pesquisa (CONEP) sob os numeros 34307314.3.0000.5259 / 14299213.2.0000.5259,
conduzido no periodo entre janeiro de 2012 e marco de 2015. Todas as pacientes aceitaram

participar do estudo e assinaram o Termo de Consentimento livre e esclarecido (APENDICE
1).

31 Amostras

Foram selecionadas 58 pacientes do género feminino, provenientes do ambulatério de
Cirurgia Plastica do Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE) da Universidade do Estado
do Rio de Janeiro (UERJ), candidatas a mamoplastia de aumento.

Os critérios de inclusdo e ndo inclusdo estdo listados na tabela 1. Os critérios de
exclusdo foram relacionados ao aparecimento de qualquer alteracdo parenquimatosa suspeita

na mama, varia¢fes ponderais e ao ndo seguimento do estudo.

Tabela 1- Critérios para selecdo das amostras

Critérios de incluséo Critérios de ndo incluséo
Idade entre 18-30 anos Ptose mamaria
indice de massa corporal Histdria familiar de cancer de mama
(IMC) entre 19-25 Comorbidades
Uso de contraceptivo oral Gestacdo ou lactacéo

Uso de corticosteroides
Fumo
Doenca cronica

Historia prévia de obesidade
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As pacientes foram distribuidas em trés grupos, por meio do Research Randomizer
software (http://www.randomizer.org/). O grupo controle foi composto por dez pacientes que

ndo foram submetidas a qualquer procedimento cirdrgico no periodo de acompanhamento. Os
grupos intervencdo foram compostos por 48 pacientes. Destas, 24 pacientes foram submetidas
a mamoplastia de aumento com inser¢do de implantes no plano subglandular e 24 pacientes
foram submetidas a0 mesmo procedimento cirdrgico com insercdo de implantes no plano
submuscular. As pacientes dos trés grupos foram acompanhadas por um periodo minimo de
12 meses.

Nas pacientes do grupo subglandular, foi realizada volumetria do parénquima
mamario. Ja nas pacientes dos grupos submuscular e controle, além da volumetria do
parénquima mamario, foi também realizada volumetria do musculo peitoral maior, mas
apenas o grupo submuscular foi submetido a teste isocinético para mensuracdo da forca

muscular.

3.2 Avaliacéo pondero- estatural

As pacientes foram avaliadas quanto a massa corporal e a altura para estabelecimento
de IMC (Kg/m?), sendo também acompanhadas mensalmente para controle rigoroso deste

parametro, ja que variacdo ponderal se constituiu em critério de excluséo.

3.3 Avaliacéo radioldgica

A avaliagéo radiologica foi realizada no Centro de Diagnostico Rio Imagem. Todas as
pacientes foram submetidas a ressonancia magnética, em aparelho da Siemens 1.5T®
(Erlangen, Alemanha), utilizando-se a sequéncia sagital T1 com supressdo de gordura. Para
analise volumétrica, realizada sempre pelo mesmo radiologista, foi utilizada a estacdo do
programa da GE AWServer 2.2. A volumetria do madsculo peitoral maior foi realizada por
meio de diferenca de densidade. As analises foram realizadas no periodo pré-operatério, aos
seis e 12 meses do periodo pds-operatorio. O grupo controle foi submetido a trés andlises

volumétricas, com intervalo de seis meses cada uma.


http://www.randomizer.org/
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As volumetrias foram realizadas obrigatoriamente entre os dias 3 e 14 do ciclo
menstrual. Todas as pacientes foram submetidas aos trés exames de imagem no mesmo dia do
ciclo menstrual, a contar do primeiro dia da administracdo do anticoncepcional oral.

Para a comparacdo volumétrica da glandula mamaria entre os grupos (controle,
subglandular e submuscular), estabeleceu-se uma varidvel diferenca de volume (Dfv.) entre os
momentos avaliados (pré-operatorio, seis meses e 12 meses pds-operatorio). Assim, além da
avaliacdo volumétrica intragrupo nos momentos determinados, realizou-se a comparacdo da
alteracdo volumétrica entre os grupos intervencdo e controle. Para a volumetria do musculo
peitoral maior também foi criada uma variavel diferenca de volume e realizadas anélises tanto

intragrupo quanto entre o grupo submuscular e o grupo controle.

3.4 Mensuracao da forga muscular

A avaliacdo funcional do musculo peitoral maior foi realizada no Laboratorio de
Pesquisa Neuromuscular do Instituto Nacional de Traumato-Ortopedia (INTO). Para a
mensuracdo da forca muscular foi utilizado um dinamdmetro isocinético CSMI, modelo
Humac Norm®(Stoughton, MA — USA — 2008). Para determinar a for¢a voluntaria maxima,
foi realizado teste isocinético concéntrico-concéntrico durante a abducéo e aducdo horizontal
do ombro, com paciente posicionado em decubito dorsal, sempre no membro dominante.'?

A velocidade utilizada foi de 60 °/s e, apds adaptacdo da paciente a0 movimento,
foram realizadas cinco repeticbes. O maior torque instantdaneo encontrado no membro
dominante foi considerado o peak torque (Nm) e utilizado como medida para as analises.
(Figura 2) A comparacéo da forca foi realizada apenas intragrupo, nos periodos pré-operatorio

e nos pos-operatdrios de trés, seis e 12 meses.
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Figura 2- Teste isocinético durante abducgéo e aducéo

Fonte: CSMi Home

3.5 Procedimento cirdargico

As pacientes submetidas a mamoplastia de aumento com plano de insergéo
subglandular receberam anestesia local com sedacdo, enquanto as pacientes do grupo

submuscular tiveram o procedimento realizado sob anestesia geral.

A incisdo cirargica foi a mesma para todas as pacientes, pelo sulco submamario, com
extensdo de aproximadamente 4 cm. O procedimento foi realizado com a paciente em
decubito dorsal, bragos abduzidos. A antissepsia foi realizada com solugdo alcodlica de
clorexidina a 0,5%. Em ambos 0s grupos intervencdo procedeu-se a infiltracdo com solucédo

de ropivacaina a 0,75% e adrenalina 1:200.000.

No grupo subglandular, apds incisdo no sulco submamario e disseccdo até o plano da
fascia peitoral, procedeu-se o descolamento subglandular com eletrocautério para a confecgéo

da loja maméria.

Na abordagem submuscular, utilizou-se a técnica de dual plane. Apos visualizagdo da
borda livre do musculo peitoral maior (lateralmente), procedeu-se a liberacdo de sua borda
inferior (sulco inframamario) no sentido lateromedial, sem dissec¢do do plano retroglandular.

A liberagio medial do musculo foi realizada até 1 cm acima do sulco submamario.? (Figura 3


http://www.csmisolutions.com/
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Figura 3- Aspecto intraoperatorio de mamoplastia de aumento pela técnica suomuscular.
;“l.. Y .

Legenda: Dissec¢do da musculatura peitoral maior a partir de sua borda livre.
Fonte: A Autora, 2014.

Em ambas as técnicas, a confec¢do da loja mamaria obedeceu aos limites laterais,
mediais e superiores da glandula, previamente marcados. ApOs hemostasia rigorosa, 0sS
implantes foram introduzidos, sem utilizacdo de moldes. A sintese foi realizada com fio ndo
absorvivel de nailon nimero 3-0 (Mononylon 3-0, Ethicon®, Johnson & Johnson) no plano
profundo e fio absorvivel de poliglecaprona nimero 4-0 (Monocryl 4-0, Ethicon®, Johnson &
Johnson) nos planos subdérmico e intradérmico.

Em ambos os grupos intervencdo, utilizou-se implantes de silicone Silimed® (Rio de
Janeiro, Brasil) texturizados, perfil alto, com variacdo volumétrica entre 225 e 335 ml, modelo
maximum, de alta projecdo (HI). A escolha do volume dos implantes obedeceu a parametros
fornecidos pelo fabricante (medidas antropomeétricas): medida da base da mama e altura CAP-

sulco submamario

3.6 Analise estatistica

As varidveis foram submetidas a teste de normalidade (Shapiro-wilk). O teste de
Friedman foi utilizado para avaliar mais de duas variaveis de forma pareada. Quando foram
avaliadas apenas duas variaveis, utilizou-se o teste de Wilcoxon, para grupos pareados, e de
Mann-Whitnwey, para grupos nao pareados. O nivel de significancia adotado foi de p<0,05.
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Todas as anélises foram realizadas por meio do programa de andlise estatistica GraphPad
Prism versdo 5 para Windows (GraphPad Software, S&o Diego, Califérnia, EUA).
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4 RESULTADOS

Foram operadas 48 pacientes, 24 com insercdo dos implantes no plano subglandular e
a outra metade com insercdo do implante no plano submuscular. O tempo operatério médio do
grupo subglandular foi de 65,3 min e de 53,7 min no grupo submuscular. O volume medio
dos implantes foi de 281,5 ml (225 a 335 ml).

Todas as pacientes ficaram internadas por um periodo de 24 horas. Houve um caso de
seroma no grupo subglandular e uma paciente com dor de dificil manejo, que cedeu apds sete
dias de po6s-operatorio, no grupo submuscular. N&do houve complicagdes maiores em nenhum
dos dois grupos intervencao.

Apbs o periodo de estudo, o grupo controle, também composto por candidatas a
mamoplastia de aumento, foi submetido ao procedimento cirargico. Todas pacientes foram
liberadas para retorno das atividades laborativas apds 15 dias de pds-operatério e para préatica
de atividade fisica apos dois meses de pds-operatorio. (Figura 4)

N&o houve diferenca significativa entre o volume dos implantes entre 0s grupos
intervencdo, assim como entre o IMC e idade dos grupos intervencdo e do grupo controle.
(tabela 2)
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Figura 4- Paciente com 26 anos de idade, submetida & mamoplastia de aumento subglandular,
com insercéo de implantes de 280 ml.

E F

Legenda: A,C,E — Pré-operatdrio; B,D,F — Pds-operatério de 12 meses
Fonte: A Autora, 2014.



Tabela 2 - Caracteristicas das amostras
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subglandular

Idade 23,7
(18-30)
IMC (kg/m?) 21,44
(19,3-24,8)
Vol. Implantes (ml) 273
(225-335)

submuscular

25,6
(18-30)

21,25

(19,3-22,6)

290

(245-335)

controle

22,4

(18-26)

20,53

(19,5-21,8)

0,34

0,48

Legenda: N&o houve diferencas significativas entre os grupos quanto a idade, volume dos implantes e IMC.
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No grupo subglandular, 22 pacientes completaram todas as etapas radioldgicas e
apenas duas pacientes desistiram do estudo; ja no grupo submuscular, 18 pacientes realizaram
todas as etapas radiologicas.

No grupo subglandular, quando comparado o volume glandular p6s-operatério ao pré-
operatério (analise intragrupo), observou-se reducdo do parénquima mamario de 27,7% nos
primeiros seis meses, com reganho de volume apds 12 meses pOs-operatorios, porém com
manutengdo significativa da perda volumétrica de 22,8% (p<0,0008) (perda meédia de 24.52
cm?®). (Gréfico 1; Figura 5)

Grafico 1- Andlise comparativa intragrupo entre o0s volumes glandulares pre-
operatério e poOs-operatério de seis e 12 meses em pacientes do grupo
subglandular (p<0,0001)
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Figura 5- Ressonancia magnética com supressdo de gordura para andlise da volumetria

glandular, em paciente do grupo subglandular

No cut Ex:Mar 11 2014 No cut
Volume Rendering Volume Rendering

Non GE image ' s Non GE image
DFOV 26.9cm X 5 DFOV 38.4cm
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Ro voI
|
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No cut Ex:Mar 03 2015
Volume Rendering

Non GE image
DFOV 38.4cm

A
No VoI
S

1.4mm /1.40sp

W=152L =80

C

Legenda: A - Imagem pré-operatoria. Vista lateral da glandula mamaria; B — Imagem pos-operatéria de 12
meses. Vista lateral da glandula mamaria; C- Imagem pos-operatéria de 12 meses. Vista posterior da

. glandula mamaria

Fonte: Rio Imagem, 2014.

Quando comparada a variavel diferenca de volume (Dfv) entre o grupo subglandular e
0 grupo controle, houve diferenca significativa aos seis (p=0,035) e 12 meses (p=0,018) pos-

operatorios. (Tabela 3)
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Tabela 3- Anélise comparativa da variavel diferenca de volume da glandula mamaria entre os
grupos subglandular e controle

Dif.V entre os periodos Grupos

pos-operatorios (cm?) Subglandular Controle P

6 meses — pre-op -28,19 6,54 0,0035*
12 meses — pre-op -21,87 8,88 0,018*

* Significancia estatistica (p < 0,05)

Na analise intragrupo do grupo submuscular, observou-se perda de volume mamario
de 23,08% nos primeiros seis meses em relagdo aos valores pré-operatorios (p=0,006), porém
com reganho de volume e perda volumétrica ndo significativa nos ultimos 12 meses

(p=0,061), como pode ser observado no gréafico 2.

Grafico 2- Analise comparativa intragrupo entre os volumes glandulares pré-

operatorio e pds-operatorio de seis e doze meses do grupo submuscular
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Quando comparada a variavel diferenca de volume da glandula mamaria entre o grupo
controle e o grupo submuscular, houve diferenca significativa apenas nos primeiros seis
meses (p=0,037). (Tabela 4)

Quando comparada a variavel diferenca de volume da glandula mamaria entre os
grupos subglandular e submuscular, notamos diferenca entre 0s grupos apenas apos 12 meses

de pos-operatorio (p=0,037). (tabela 5)

Tabela 4 - Anélise comparativa da varidvel diferenca de volume da glandula mamaéria entre os

grupos submuscular e controle.

Dif.V entre os periodos Grupos

pos-operatorios (cm?) Submuscular Controle P

6 meses — pré-op -24,86 -6,99 0,037*
12 meses — pré-op -14,48 -8,88 0,168

* Significancia estatistica (p < 0,05)

Tabela 5- Analise comparativa da variavel diferenca de volume da glandula mamaria

entre os grupos subglandular e submuscular.

Dif.V entre os periodos Grupos

pos-operatorios (cm?) Suglandular ~ Submuscular P

6 meses — pre-op -28,19 -24,86 0,637
12 meses — pré-op -21,87 -14,48 0,037*

* Significancia estatistica (p < 0,05)
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No grupo submuscular, pode-se observar perda significativa do volume muscular de

46,38% nos primeiros seis meses e de 49,80% (perda média de 35.14cm?®), ao final de 12

meses pds-operatorios (p=0,0003) (Figura 6). Quando comparada a variavel diferenca de

volume muscular do grupo submuscular com o grupo controle, ha diferenca significativa nos

pos-operatdrios de 6 e 12 meses. (tabela 6)

Figura 6- Ressonancia magnética com supressao de gordura e diferenca de densidade para

analise da volumetria do mdsculo peitoral maior, em paciente do grupo

submuscular

No cut Ex:Feb 252014 No cut .
Volume Rendering Volume Rendering

Non GE image Non GE image
DFOV 22.8cm N DFOV 33.6cm

1.4mm /1.40sp 1.4mm /1.40sp

W=199L =104 W=180L=94

A B

Ex:Mar 17 2015

Legenda: A- Imagem pré-operatdria, vista frontal do masculo peitoral maior; B- Imagem pds-operatoria de um

ano, vista lateral do musculo peitoral maior
Fonte: Rio Imagem, 2015.

Tabela 6- Analise comparativa da variavel diferenca de volume do musculo peitoral maior

entre 0s grupos submuscular e controle.

Dif.V entre os periodos Grupos

pos-operatorios (cm?) Submuscular Controle P

6 meses — pré-op -32,31 -2,88 0,0002*
12 meses — pré-op -35,13 0,44 <0,0001*

* Significancia estatistica (p < 0,05)
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Quanto ao teste isocinético, observou-se reducdo significativa na forca muscular em
aducdo a 60 °/s, apenas no pds-operatdrio de 12 meses quando comparado aos valores de pré-
operatorio. (Tabela 7) Porém, quando comparado 0s momentos seis meses e 12 meses em
relacdo ao pds-operatorio de trés meses, houve diferenca significativa apenas no pos-
operatério de 12 meses em relacdo ao pos-operatorio de trés meses. (Tabela 7) Néo houve
correlacdo significativa entre a forca muscular e o volume da musculatura peitoral nos pés-
operatorios de 6 e 12 meses (p=0,106 e p=0,462, respectivamente).

N&o houve diferenca significativa na forca muscular em abducdo em nenhum dos

periodos pds-operatorios avaliados em comparagdo aos valores pré-operatorios. (tabela 8)

Tabela 7- Anélise comparativa intragrupo da forca muscular em aducéo.

Periodo Médias (Nm)
=)

Pré-op./ 3 meses 28,8 26,5 0,087
Pré-op./ 6 meses 28,8 25,7 0,055
Pré-op./ 12 meses 28,8 24,05 0,006"
Pds-op. 3 meses/ 6 meses 26,5 25,7 0,484
Pds-op. 3 meses / 12 meses 26,5 24,5 0,048
Pds-op. 6 meses/ 12 meses 25,7 24,5 0,323

* Significancia estatistica (p < 0,05)
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Tabela 8- Anélise comparativa intragrupo da forgca muscular em abducéo.

Periodo Médias (Nm)

=)
Pré-op./ 3 meses 37,05 35,63 0,175
Pré-op./ 6 meses 37,05 37,31 0,715
Pré-op./ 12 meses 37,05 34,94 0,162

* Significancia estatistica (p < 0,05)
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5 DISCUSSAO

A mamoplastia de aumento esta associada a alto grau de satisfacdo e significante
melhoria da qualidade de vidas das pacientes.!?! Apesar disso, as alteragdes de contorno e o
volume dos implantes tém sido causa de reintervencdes.?2123 Handel et al. publicaram estudo
mostrando que o volume do implante é causa de reoperacéo em 21,8% dos casos.*?* Lui et al.
afirmam que as alteragdes volumétricas mamarias apos mamoplastia de aumento se devem a
interacdo biomecénica entre o implante e os tecidos que o circundam, n&o se limitando apenas
ao volume do implante.® Alguns autores ja apontaram a pressdo exercida pelos implantes
sobre o tecido circunjacente como provavel causa de alteracGes estéticas, como rippling,
deformidades de contorno de dificil correcdo e perda da projecdo do polo superior, uma vez
que essa pressdo causaria atrofia do tecido que circunda o implante.t>4

Neste estudo, a populagéo avaliada foi composta por mulheres jovens e sem gestacdo
prévia, ja que as alteracdes estruturais parenquimatosas sofridas pela glandula apds gestacao e
a lipossubstituicdo ap6s a menopausa podem acarretar dificuldades na avaliacdo radioldgica
do parénquima mamario.'?® Como as variacdes hormonais também sdo responsaveis pela
alteracdo da densidade mamaria, fundamentalmente pelo impacto do hormbnio na
proliferacdo celular,}®® o contraceptivo oral foi um dos critérios de inclusdo nesta série.
Segundo Hussain et al. ha variacdo volumétrica de até 50% no volume mamario durante o
ciclo menstrual.’®? Portanto, o uso de contraceptivo oral uniformiza as amostras quanto as
variagBes volumétricas ciclicas, suprimindo o fator hormonal como causa de viés na
volumetria mamaria.

O contraceptivo oral garante ndo apenas a regularidade do ciclo, como também
permite definir com precisdo o dia do ciclo menstrual. Alguns autores demonstraram baixa
atividade metabolica e menor resposta inflamatdria na primeira fase do ciclo menstrual (dias 3
a 14) e, por isso, optou-se—pela avaliacdo volumétrica sempre nos primeiros dias da
administracdo do anticoncepcional 26127

Parametros antropométricos, como IMC e circunferéncia abdominal estdo diretamente
relacionados com alteracbes da densidade da mama (relacdo entre gordura e tecido
fibroglandular).!® Em nenhum dos grupos avaliados, houve diferenca significativa entre o
IMC em nenhum dos periodos de avaliagdo volumétrica da mama.

A ressonancia magnética foi o exame de escolha neste estudo por ndo envolver

radiacdo, o que é imprescindivel para exames sequenciais, por ser um excelente método de
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analise do parénquima mamario em pacientes com implantes®, sem a distorgdo da mama
causada pela mamografia e por ser um exame muito preciso na volumetria mamaria. Além
disso, permite a volumetria de outros 6rgdos e tecidos,?>*3° como o tecido muscular.*3%132
Klifaa et al. mostraram que a ressonancia magnética € o exame com maior precisdo para a
volumetria mamaria, sendo ainda mais representativo da composi¢do glandular que a propria
mamografia, especialmente em mamas densas.!®* Em relacdo a técnica de imagem escaneada
em 3D, apresenta como vantagem a visualizacao efetiva da margem posterior da mama (entre
amama e o torax), por meio de cortes axiais.*®

O presente estudo mostrou reducdo volumétrica significativa do parénquima mamario
tanto no grupo subglandular quanto no grupo submuscular nos primeiros seis meses de pos-
operatorio em comparacao ao volume pré-operatdrio. Porém, no grupo submuscular, a perda
volumétrica foi 21,08% menor que a do grupo subglandular. Ap6s 12 meses de poés-
operatdrio, o grupo subglandular manteve uma perda volumétrica significativa de 22,8% e o
grupo submuscular ndo apresentou perda volumétrica significativa. A diminuicdo volumétrica
inicial, observada em ambos 0s grupos intervencao, pode ser atribuida a compressdo mecanica
propriamente dita, como num “efeito esponja”, onde ha reducdo de volume total apenas por
reducdo da area ocupada pela glandula no continente da mama. Porém, ap6s acomodacéo dos
tecidos, por distensdo proveniente da expanséo das estruturas (principalmente pele e derme),
ocorre remodelamento da glandula, com manutencdo de perda no grupo subglandular, mesmo
apo6s aumento do continente. Assim, no grupo subglandular, houve perda volumétrica
representativa apds um ano de pds-operatorio, 0 que ndao ocorreu no grupo submuscular.

Por meio de imagens 3D, Tepper et al. descreveram as alteragcbes anatdmicas que
ocorrem apds a insercdo de implantes.’® Nesse estudo, o aumento volumétrico final foi
compativel com o aumento esperado ap6s seis meses de pos-operatorio, porém houve perda
de projecdo de 20,9% em relacdo ao esperado no pds-operatorio. Esses autores ndo avaliaram
0 volume mamario efetivo, mas o volume total da mama com implante, com o emprego da
técnica de escaneamento. Apesar dos resultados volumétricos ndo serem compativeis com 0s
do presente estudo, j& que ndo resultou em perda de volume, a perda de projecao, apds seis
meses de pos-operatdrio em relacdo ao resultado poés-operatorio imediato, sinaliza para
possiveis alteracGes parenquimatosas como causa para tal alteragéo.

Kovacs et al. avaliaram, em um estudo retrospectivo, a influéncia dos implantes
anatdmicos e redondos na modificacdo de contorno mamario ap6s mamoplastia de aumento

subpeitoral.?? Seus resultados também apontaram para reducdo na projecio mamaéria, em
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torno de 20%, porém com correlagéo entre o volume final e o volume mamério esperado, sem
afericdo volumétrica da glandula.

Eder et al. também avaliaram as alteragdes anatdmicas, ap6s mamoplastia de aumento
subpeitoral, por meio de escaneamento 3D de imagem.3* Por superposicio de imagens,
avaliaram a diferenca de volume total nos periodos pds-operatérios em comparagdo com 0
pré-operatorio. Seus resultados demonstraram diferenca do volume esperado em relagdo ao
volume final até o terceiro més pos-operatério. Demonstraram ainda que, ap0s o terceiro més,
ndo ha alteracdo volumétrica nas mamas. Apesar de apontarem reducdo volumétrica,
corroborando com nossos resultados, 0 método néo isola a glandula maméria do masculo, ndo
podendo identificar qual tecido sofreu perda volumétrica.'®*

O presente estudo demonstrou perda volumétrica do parénquima mamario apos seis e
doze meses de pos-operatdrio. Assim, a perda de projecdo anteroposterior no pos-operatério
de mamoplastia de aumento, descrita por alguns autores,*>?213* pode ser atribuida a reducéo
do volume glandular ou da musculatura peitoral.

Uma das hipoteses para a perda volumétrica glandular é a atrofia por compressao
vascular e consequente hipofluxo.t*!* Alguns estudos demonstraram que a compressio
prolongada sobre o parénquima mamario causa alteraces na vascularizacdo e no
metabolismo local.!'®!" Estes estudos se atentam as alteracdes de fluxo sanguineas geradas
pela compressdo produzida pela mamografia e, por isso, ndo avaliam pressdo mantida por
longos periodos, mas demonstram claramente alteracdes metabdlicas locais quando o
parénquima mamario sofre compressdo, com reducao de fluxo sanguineo de até 50%, mesmo
em compressdes leves,''® corroborando com a hipétese de atrofia glandular por compresséo
gerada pelos implantes.

No plano submuscular, a glandula mamaria sofre menos pressdo direta sobre seu
parénquima, podendo ser esta a razdo para menor perda volumétrica glandular neste grupo de
pacientes, ja que o muasculo sofreria a maior parte de pressdo exercida pelo implante. Além
disso, o descolamento no plano submuscular mantém integra a vascularizagéo retroglandular,
0 que pode ser um fator adjuvante na preservagdo volumétrica do parénquima mamario.

Em 2008, Carp et al. publicaram estudo onde afirmam que as alteragbes funcionais,
que se seguem a compressdo tecidual, sdo regidas pela interagdo das caracteristicas
biomecanicas teciduais e sua atividade metabdlica.'® Assim, demonstraram que as variages
no aporte sanguineo séo regidas por variagdes de pressdo local que, em ultima andlise, s&o
dependentes da viscoelasticidade do tecido mamario. Hill et al., em estudo preliminar com

utilizacdo de andlise fotografica e mamografia, tentaram correlacionar a densidade mamaria a
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perda de volume pds-operatorio, ndo identificando relevancia estatistica entre os resultados
encontrados.!3® Sua hipdtese era que mamas mais jovens e mais densas resultariam em menor
volume total pos-operatério, ja que comprimiriam mais o implante.

Nipshagen et al. demostraram que, apesar de manter o formato original, os implantes,
in vivo, sofrem perda de projecdo de até 4% quando comparados aos implantes in vitro em
mamoplastias de aumento no plano submuscular.? Assim, pelo principio de acio e reagéo, a
pressdo exercida pelos tecidos sobrejacentes sobre o implante também é transmitida aos
tecidos, sem se anular, ja que se tratam de corpos diferentes.

No presente estudo, todas as pacientes eram jovens, nuliparas e com IMC até 25, e
sendo assim, o parénquima mamario da amostra era de predominio glandular, com pouca
gordura, o que pode ter contribuido para as alteracdes volumétricas pronunciadas, ja que o
tecido mamario de predominio glandular é mais denso do que mamas mistas ou de
predominio gorduroso. Com um continente mais firme, a pressdo exercida sobre o implante é
maior, e, de maneira analoga, a pressdo exercida pelo implante sobre a mama também.

O implante subpeitoral € a técnica de escolha para tratamento de defeitos mamarios
ocasionados pela mastectomia subcutanea poupadora de pele, sendo também a técnica de
escolha para alguns cirurgides na mamoplastia de aumento estética. As vantagens descritas
incluem melhor cobertura tecidual, menor indice de contratura capsular e menor chance de
deformidade de contorno.®®” A técnica cirrgica inclui a liberagdo da musculatura peitoral de
sua origem abdominal e parte da origem esternocostal, 0 que pode alterar a funcdo desta
musculatura.

O tecido muscular tem baixa tolerancia a compressdo mecanica sendo mais suscetivel
a lesdo quando sob pressdo constante comparado com outros tecidos moles como a pele. 138139
Estudos demonstram que a compressdo externa gera lesdo tecidual, principalmente por
deformacdo das células musculares, sendo o uso de Orteses e proteses um dos fatores de
compressdo.*%14 De acordo com Stekelenburg et al. a isquemia isolada resulta em leséo
muscular reversivel, enquanto que a compressdo mantida por um periodo de 2h leva a lesdo
muscular irreversivel, concluindo que grandes deformagGes, em conjunto com a isquemia,
seria o principal mecanismo de lesdo muscular irreversivel.}*? Gur et al., com a utilizago de
microscopia eletrénica, mostraram diminuicdo da fibra muscular, perda muscular focal e
alteracBes degenerativas na musculatura peitoral maior apos inser¢do de expansor tecidual.}*
Serra et al. demonstraram atrofia de muscular no gluteo maximo apds gluteoplastia de

aumento.'*
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Observou-se reducédo importante do volume muscular nos primeiros seis meses, com
manutencdo dessa perda volumétrica ao final dos 12 meses pds-operatorios, no grupo com
insercdo dos implantes no plano submuscular. A perda volumétrica muscular importante esta
diretamente relacionada a compressao do implante. Como o tecido muscular é mais suscetivel
a pressdo que a glandula, o musculo peitoral, na técnica submuscular, protege o tecido
mamario da reducdo volumétrica.

Alguns estudos ja mostraram a perda volumétrica de retalhos musculo cutaneos livres
em decorréncia da atrofia muscular, radiacdo e perda ponderal 245147 Nesses casos, a atrofia
muscular estd relacionada a denervacdo e ndo a isquemia. O musculo peitoral maior é
inervado por ramos dos nervos peitoral lateral e medial. O nervo peitoral lateral tem curso
constante, paralelo aos vasos toracoacromiais e cursa inferomedialmente a superficie posterior
do musculo peitoral maior, abaixo de sua fascia.'*® Ja o nervo peitoral medial, apresenta duas
variaces, porém estudos anatdmicos mostram que os ramos dos nervos peitoral lateral e
nervo peitoral medial perfuram os musculos peitorais a uma distancia consideravel da
margem lateral do esterno, bilateralmente.'4**% Por isso, a liberagdo da musculatura peitoral
em sua borda inferior e medial (origem abdominal e esternal), inerente a técnica de
mamoplastia de aumento subpeitoral, é procedimento seguro, sem riscos de lesdo nervosa.
Sendo assim, a hipotese de atrofia muscular por denervacdo pode ser descartada. Contudo, a
desinsercdo da porcdo abdominal e parte da porcéo esternal do peitoral maior também pode
ter contribuido para a atrofia do peitoral maior. Mesmo que a desinsercao tenha sido de uma
pequena porcdo do mdasculo, atrofia pela liberacdo de algumas fibras musculares deve ser
considerada. A variacdo ponderal das pacientes se constituiu em critério de exclusao e, desta
forma, a perda volumétrica ndo pode ser atribuida a alteraces de massa.

Apesar da atrofia muscular por desuso também ser uma das causas de reducao
volumétrica,'®+12 a analise volumétrica foi realizada apds longo periodo de pos-operatério e o
retorno a atividade fisica foi permitido ap6s 60 dias do procedimento. Mascarinas et al., em
estudo sobre atrofia do peitoral maior por fraqueza muscular, citam a dor como possivel causa
de atrofia por restricdo ao movimento.'®® Nesta série, ndo houve relato de dor prolongada que
justificasse a atrofia muscular por restricdo ao movimento. Assim, descarta-se a hipétese de

atrofia por desuso ou restricio ao movimento,'**

associando-se a perda volumétrica a
compressdo extrinseca.

A dinamometria isocinética ¢ um método efetivo e objetivo para avaliar forca
muscular,*® particularmente em distrbios do equilibrio agonista-antagonista, sendo o

método de referéncia para avaliar déficit de forca em grupos musculares que fazem parte da
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dindmica do ombro.’®® Em nosso estudo, a avaliagdo funcional foi realizada por meio de
abducéo e aducdo horizontal, com velocidade de 60 graus/segundo. Como a velocidade é

inversamente proporcional & forca exercida para desempenhar o movimento,*®’

optou-se por
velocidade de movimento baixa para a avaliacdo do torque maximo do movimento.

Estudos demonstraram que o peitoral maior é ativo durante a aducdo horizontal do
ombro®! e menos ativo durante a rotagdo isocinética do tronco,> depressdo do ombro e
movimentos de flexdo do ombro.’* Sendo assim, mesmo ciente da impossibilidade de
isolamento completo de um grupamento muscular, a aducéo e abducgédo foram os movimentos
escolhidos para avaliagéo da for¢ca muscular do peitoral maior.

Observou-se diferenca na forca muscular apenas no pds-operatorio de 12 meses
guando comparados aos valores de pré-operatdrio, porém nao foi observada diferenca na forca
muscular em abducdo em nenhum dos momentos pds-operatorios avaliados. Ndo houve
correlacdo de for¢a muscular com volume em nenhum dos periodos avaliados.

Beals et al. descreveram reducdo de forca muscular, no periodo pds-operatoério de duas
semanas, em mulheres submetidas a mamoplastia de aumento subpeitoral, com restauracédo
quase que completa dessa forca apds seis semanas de pos-operatorio.'>® De Haan et al.,
porém, descreveram reducdo de 20% da forca muscular em pacientes submetidas a insercéo
de implantes subpeitoral ap6s mastectomia subcutdnea, 0 que corrobora com nossos
achados.™®

Apesar de haver uma relacdo direta entre hipertrofia e aumento da forca
muscular,6%1%? o desempenho muscular depende n3o apenas de seu volume, %2 mas do
comprimento e do tipo da fibra muscular.53-1% Apds 12 meses de pos-operatorio, observou-
se diminuicdo da forgca muscular em adugdo, movimento no qual a musculatura peitoral maior
¢ agonista. Todavia, ndo houve correlacdo desta reducéo de forca, com a reducdo volumétrica
do musculo, observada ja nos primeiros seis meses poOs-operatorios. Portanto,
correlacionamos a reducéo da forca a liberacdo da musculatura peitoral da sua origem e néo a
perda volumétrica muscular.

Apesar de agonista, o peitoral maior ndo ¢ o unico musculo ativado na adugéo ou em
qualquer outro movimento avaliado pela dinamometria. Assim, qualquer perda de forca desta
musculatura pode ser compensada, por sinergismo, por outro grupamento muscular do ombro.
Wickham e Brown ¢’ demonstraram, com utilizagio de eletroneuromiografia, que todos os
compartimentos neuromusculares do grande dorsal e da origem esternal do peitoral maior sao

ativados ao mesmo tempo no movimento de aducdo, sendo estes grupamentos Sinérgicos
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nesse movimento. Demonstraram, ainda, fraco sinergismo do musculo deltoide com o peitoral
maior em aducéo e forte antagonismo neste mesmo movimento.

Né&o se observou alteracdo significativa da forgca muscular em abducéo, movimento no
qual o deltoide é forte executor. Isso pode ser explicado pela fraca interacao sinérgica desse
muasculo com o peitoral maior em adugdo e, sendo assim, ndo houve aumento da forca
muscular compensatoéria do deltoide, o que pode ser comprovado pela manutencdo da forca
em abducdo. Sendo assim, a reducao de forca em aducdo pode ser relacionada a liberagédo da
musculatura peitoral maior de sua origem abdominal e/ou parte de sua origem esternal.

Apesar da perda de for¢a muscular em adugéo, ndo houve percepg¢édo da diminuicéo de
forca ou queixas funcionais, por parte das pacientes, o que pode ser explicado pela agéo
sinérgica do grande dorsal neste movimento.

Esse estudo avaliou pacientes jovens e nuliparas, com mamas densas € com inser¢ao
de implantes redondos e de alta projecdo. O prosseguimento desta linha de pesquisa torna-se
necessaria com estudos prospectivos avaliando a relacdo da projecao e formato dos implantes
com o grau de perda volumétrica tecidual, assim como a relacdo causa/efeito da densidade

mamaria com a perda tecidual.
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CONCLUSOES

Existe atrofia do parénquima mamario como consequéncia da mamoplastia de
aumento com inser¢do de implantes no plano subglandular, assim como atrofia muscular
quando a inser¢do dos implantes se da no plano submuscular.

Na mamoplastia de aumento subpeitoral, o musculo peitoral maior protege a glandula
mamaria, ja que a perda volumétrica, nos primeiros seis meses, € significativamente menor
que na mamoplastia subglandular e, aos 12 meses, essa perda nao é significativa.

A mamoplastia de aumento submuscular cursa com reducgéo significativa da forca
muscular em aducéo ao final de 12 meses p6s-operatorios, sem correlacdo significativa com a
perda volumétrica. Porém esta reducdo de forca ndo se traduz por queixa clinica das
pacientes.

Né&o foram observadas alteragdes relativas a forca muscular em abducéo.
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APENDICE - Termos de consentimento livre e esclarecido

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esta sendo convidada a participar, como voluntaria, da pesquisa denominada “Avaliagdo
do grau de atrofia glandular apdés mamoplastia de aumento”. ApGs ser esclarecida sobre as
informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer parte do estudo, assine ao final deste
documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a outra € do pesquisador responsavel.
Em caso de recusa vocé ndo serd penalizada de forma alguma. Neste termo constara o
telefone do pesquisador responsavel e da instituicdo a qual vocé serd submetida a pesquisa.
Em caso de ddvida vocé podera a qualquer momento entrar em contato com o pesquisador

responsavel ou com a instituicao para eventuais esclarecimentos.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:
Titulo do Projeto: “Avaliacdo do grau de atrofia glandular ap6s mamoplastias de aumento”.
Pesquisador Responsavel: Dra. Ana Claudia Weck Roxo

Telefone para contato: 92683247

OBJETIVOS DA PESQUISA

Esta pesquisa visa a andlise e avaliacdo das mudancas de volume sofridas pela glandula
mamaria (mama ou seio) apos a colocacao de implantes de silicone, atraves da realizacdo de
ressonancia nuclear magnética. Esta analise devera ser realizada no pré-operatério, com seis e
doze meses de pds-operatorio, com o objetivo final de avaliar se a prétese de silicone provoca

alguma modificacdo na estrutura da mama.



64

PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Serd realizado um questionario pelo pesquisador responsavel, que além deste também
realizara um exame fisico da paciente. Este exame fisico constara de palpacdo manual das

mamas e axilas.

Sé poderdo ser inseridas no estudo as pacientes que preencherem os critérios de inclusdo do

mesmo, determinados pelo pesquisador.

O estudo consistird em trés etapas de exames de imagem (ressonancia magnética), além do

procedimento cirdrgico (insercdo do implante de silicone).

A ressonancia magnética € um exame diagnostico por imagem que utiliza um potente
magneto e ondas de radiofreqiiéncia para produzir fotos ou “imagens” de estruturas, como as
mamas, e 6rgdos internos. Isso significa que o exame ndo utiliza radiacdo, mas ondas
magnéticas, para a obtencdo da imagem desejada. O exame de ressonancia é realmente bem
simples. Dada a importancia de se manter imdvel durante o exame, dentro do possivel, vocé

pode eventualmente ser imobilizado com pequenas tiras flexiveis de Velcro ™,

Durante o exame de Ressonancia Magnética, vocé ndo sentira absolutamente nada. A Unica
coisa que vocé ira perceber € um ruido como se alguém estivesse batendo na porta ou um
zumbido a medida que as imagens forem sendo capturadas. Para diminuir a intensidade do
ruido, deverdo estar a sua disposicdo protetores auriculares para serem utilizados durante o
exame ou ainda um fone de ouvido apropriado a Ressonancia Magnética. A duracdo do exame
vai depender do tipo de andlise que serd feita. Muitos exames de Ressonancia Magnética séo
realizados em cerca de meia hora. A ressonancia magnética € um exame que ndo envolve a
exposicdo a radiacdo. Como para a avaliacdo do volume glandula ndo ha necessidade de
injecdo de contraste, este exame esta LIVRE DE QUALQUER RISCO OU PREJUIZO
PARA A SUA SAUDE.

Todo o procedimento estard de acordo com os critérios de seguranca aplicados por médicos
do setor de radiologia. Este exame sera realizado trés vezes ao longo da pesquisa, por um
periodo de doze meses. Ele ndo sera realizado no HUPE, e sim no Rio Imagem. Para que ndo
haja prejuizo na sua locomogdo ate o local, um transporte do Hospital podera buscé-la no
Pedro Ernesto para encaminhar-lhe para o Rio Imagem. Esse exame sera realizado no mesmo
dia de consulta ambulatorial, e com isso, ndo havera a necessidade do seu deslocamento para

0 Hospital so para a realizacdo do mesmo.
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Complicagdes envolvem os riscos inerentes ao procedimento cirargico de implante da prétese
de silicone, como hematoma, seroma, deiscéncia de sutura, infeccdo, extrusdo do implante e

contratura capsular.

A paciente incluida no protocolo de pesquisa sera acompanhada no decorrer dos doze meses
de duracdo da mesma, atraves de exames fisicos e laboratoriais pré-operatorios, consultas pos-
operatdrias semanais nas primeiras trés semanas e mensais no decorrer dos doze meses de

pesquisa.

Quaisquer complicacOes inerentes ao procedimento cirtrgico serdo acompanhadas pela equipe
de cirurgia pléastica da Instituicéo.

As consultas, exames e acompanhamento pds-operatério serdo totalmente gratuitos durante o
decorrer do estudo. Cabe ressaltar que nenhum dos participantes da pesquisa recebera

qualquer espécie de reembolso ou gratificacdo devido a sua participacao.

Todas as informacdes obtidas com a pesquisa serdo sigilosas e a publicacdo da mesma nao
envolvera a identificacdo das pacientes, sendo divulgados somente dados inerentes ao

objetivo desta.

Dra. Ana Claudia Weck Roxo

Eu, ,
concordo em participar do estudo ;

como sujeito. Fui devidamente informada e esclarecida pelo pesquisador, Dra. Ana Claudia
Roxo, sobre a pesquisa, 0s procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e
beneficios decorrentes de minha participagdo. Foi-me garantido que posso retirar meu
consentimento a qualquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupcao

de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento.

Rio de Janeiro, / /

Assinatura da paciente
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TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Vocé esté sendo convidada a participar, como voluntaria, da pesquisa denominada “Avaliagdo
do comportamento muscular e da glandula mamaria ap6s mamoplastia de aumento
submuscular”. Ap0Os ser esclarecida sobre as informacdes a seguir, no caso de aceitar fazer
parte do estudo, assine ao final deste documento, que estd em duas vias. Uma delas é sua e a
outra € do pesquisador responsavel. Em caso de recusa vocé ndo sera penalizada de forma
alguma. Neste termo constard o telefone do pesquisador responsavel e da instituicdo a qual
vocé serd submetida a pesquisa. Em caso de duvida vocé podera a qualquer momento entrar
em contato com o pesquisador responsdavel ou com a instituicdo para eventuais

esclarecimentos.

INFORMACOES SOBRE A PESQUISA:

Titulo do Projeto: “Avaliacdo do comportamento muscular e da glandula mamaria apos

mamoplastia de aumento submuscular.”
Pesquisador Responsavel: Dra. Ana Claudia Weck Roxo

Telefone para contato: 92683247

OBJETIVOS DA PESQUISA

Esta pesquisa visa a anélise e avaliacdo das mudancas sofridas pela glandula mamaria (mama

ou seio) e pelo musculo Peitoral Maior ap6s a colocacdo de implantes de silicone.
PROCEDIMENTOS DO ESTUDO

Sera realizado um questionario pelo pesquisador responsavel, que além deste tambem
realizara um exame fisico da paciente. Este exame fisico constara de palpacdo manual das

mamas e axilas.

S6 poderdo ser inseridas no estudo as pacientes que preencherem os critérios de inclusdo do

mesmo, determinados pelo pesquisador.
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O estudo consistird em trés etapas de exames de imagem (ressonancia magnética) e quatro

etapas de exame de forca, além do procedimento cirdrgico (insercdo do implante de silicone).

A ressonédncia magnética € um exame diagndstico por imagem que utiliza um potente
magneto e ondas de radiofreqiiéncia para produzir fotos ou “imagens” de estruturas, como as
mamas, e 6rgdos internos. Isso significa que o exame ndo utiliza radiacdo, mas ondas
magnéticas, para a obtencdo da imagem desejada. O exame de ressonancia é realmente bem
simples. Dada a importancia de se manter imdvel durante o exame, dentro do possivel, vocé

pode eventualmente ser imobilizado com pequenas tiras flexiveis de Velcro ™,

Durante 0 exame de Ressonancia Magnética, vocé ndo sentird absolutamente nada. A Unica
coisa que vocé ira perceber é um ruido como se alguém estivesse batendo na porta ou um
zumbido a medida que as imagens forem sendo capturadas. Para diminuir a intensidade do
ruido, deverdo estar a sua disposi¢cdo protetores auriculares para serem utilizados durante o
exame ou ainda um fone de ouvido apropriado a Ressonancia Magnética. A duracdo do exame
vai depender do tipo de analise que sera feita. Muitos exames de Ressonancia Magnética sdo
realizados em cerca de meia hora. A ressonancia magnética € um exame que nao envolve a
exposicdo a radiacdo. Como para a avaliacdo do volume glandula ndo ha necessidade de
injecdo de contraste, este exame estd LIVRE DE QUALQUER RISCO OU PREJUIZO
PARA A SUA SAUDE.

Todo o procedimento estard de acordo com os critérios de seguranca aplicados por médicos
do setor de radiologia. Este exame sera realizado trés vezes ao longo da pesquisa, por um
periodo de doze meses. Ele ndo sera realizado no HUPE, e sim no Rio Imagem. Para que ndo
haja prejuizo na sua locomogdo até o local, um transporte do Hospital podera buscé-la no
Pedro Ernesto para encaminhar-lhe para o Rio Imagem. Esse exame sera realizado no mesmo
dia de consulta ambulatorial, e com isso, ndo havera a necessidade do seu deslocamento para

0 Hospital so para a realizagdo do mesmo.

O exame de forga muscular serd realizado no mesmo dia da ressonancia, para seu conforto, no
Instituto Nacional de Traumato-Ortopedia e consiste num aparelho que realiza movimentos
com os bracos. O exame é absolutamente indolor e sem quaisquer riscos para sua saude. O
exame sera realizado no laboratdrio de neurofisiologia muscular, por profissionais altamente

qualificados para a realizagdo do mesmo.
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Complicagdes envolvem os riscos inerentes ao procedimento cirargico de implante da prétese
de silicone, como hematoma, seroma, deiscéncia de sutura, infeccdo, extrusdo do implante e

contratura capsular.

A paciente incluida no protocolo de pesquisa serd acompanhada no decorrer dos doze meses
de duracdo da mesma, atraves de exames fisicos e laboratoriais pré-operatorios, consultas pos-
operatdrias, semanais nas primeiras trés semanas e, mensais no decorrer dos doze meses de
pesquisa. Quaisquer complicacdes inerentes ao procedimento cirdrgico serdo acompanhadas
pela equipe de cirurgia pléstica da Instituicéo.

As consultas, exames e acompanhamento pds-operatdrio serdo totalmente gratuitos durante o
decorrer do estudo. Cabe ressaltar que nenhum dos participantes da pesquisa recebera

qualquer espécie de reembolso ou gratificacdo devido a sua participacao.

Todas as informacdes obtidas com a pesquisa serdo sigilosas e a publicacdo da mesma nao
envolvera a identificagdo das pacientes, sendo divulgados somente dados inerentes ao
objetivo desta.

Dra. Ana Claudia Weck Roxo

Eu, )

concordo em participar do estudo :

como sujeito. Fui devidamente informada e esclarecida pelo pesquisador, Dra. Ana Claudia
Roxo, sobre a pesquisa, os procedimentos nela envolvidos, assim como 0s possiveis riscos e
beneficios decorrentes de minha participagdo. Foi-me garantido que posso retirar meu
consentimento a qualgquer momento, sem que isto leve a qualquer penalidade ou interrupcao

de meu acompanhamento/ assisténcia/tratamento.

Rio de Janeiro, / /

Assinatura da paciente



ANEXO - Pareceres Consubstanciados do comité de ética e pesquisa
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=4 Hl ': PEDRO ERNESTO/ W"@
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: A".-’ALIM;,&O DO GRALU DE ATROFIA GLANDULAR APOS MAMOPLASTIA DE
AUMENTO

Pesquisador: Ana Claudia Weck Roxo

Area Tematica:

Versdo: 4

CAAE: 14299213.2.0000.5259

Instituigio Proponente: Hospital Universitaric Pedro EmestoflJERJ
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Humero do Parecer: 455380
Data da Relatoria: 06/11/2013

Apresentagio do Projeto:

O principal objetivo da mamoplastia de aumento e; um resultado este;tico satisfatoirio, que se traduz
escolha correta do implante, ale;m de simetria e proporcionalidade em relac;a;o a; parede tora;cica3.
Porem, a avaliac;a; o po;s-operato; ria e; essencialmente subjetiva, realizada pelo cirurgia;o e pela
paciente, havendo ainda uma care; ncia de dados objetivos para se analisar de maneira critica os resultados
pois-operatoirios e a eficaicia do fratamento proposto a paciente. Assim o objetive do estudo e; avaliar o
grau de atrofia glandular causado pela inserciagio de implantes mamag rios no plano subglandular. Trata-se
de um estudo prospectivo com amostra composta por 20 pacientes do genero feminino, com idade entre 18
a 40 anos candidatas a mamoplastia de aumento. Estas pacientes serac avaliadas quanto a volumetria das
glandulas mamarias, com ressonancia nuclear magnetica no pre operatorio e com 6 meses e 1 ano de pos
operatorio. Todas serao submetidas a mamoplastia de aumento, com insercao de implantes texturizados,
perfil alto, com tamanho variando de 205 a 305 ml.

Objetive da Pesquisa:
Avwaliar o grau de atrofia glandular causado pela inserc; a;o de implantes mamagrios no plano subglandular
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Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

Riscos:

Riscos inerentes ao procedimento cirdrgico, dentre os quais: Hematoma, seroma, infecgdo de ferida
operatdria, infecgdo da loja mamaria, extrusao do implante e contratura capsular

Beneficios:

Avaliagdo do parénguima mamario no pré operatorio, com conseguente screening mamografico e seu
acompanhamento pro 1 ano, com detecgdo de todas as alteragbes sofridas pela gldndula mamaria em
decorréncia da presenga do implante.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Todas as solicitagSes foram atendidas

Consideragdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatdria:
Todas as solicitagSes foram atendidas

Recomendagbes:

Atentar para formatag&o do TCLE, de maneira gue as rubricas figuem no rodapé das paginas

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Projeto aprovado

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

Méo

Consideragoes Finais a critério do CEP:

1. Comunicar toda e qualguer alteragdo do projeto e termo de consentimento livre & esclarecido. Mestas
circunstancias a inclusdo de pacientes deve ser temporariamente interrompida até a resposta do Comité,
apos andlise das mudangas propostas. 2. Os dados individuais de todas as etapas da pesquisa devem ser
mantides em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos drgios competentes. 3. O Comité de Etica
solicita a V. 5%, que ao t2rmino da pesguisa encaminhe a esta comissdo um sumario dos resultados do

projeto.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titule da Pesquisa:A‘IALlﬁ.{;ﬁO DOS EFEITOS DO IMPLANTE DE SILICONE INTRAMUSCULAR
SOBRE O PARENQUIMA MAMARIO E A MUSCULATURA PEITORAL

Pesquisador: Ana Claudia Weck Roxo

Area Tematica:

Versao:

CAAE: 34307314.3.0000.5259

Instituigdo Propenente: Hospital Universitario Pedro Ernesto/UERJ

Patrocinador Principal: Instituto de Medicina Social-Universidade do Estado do Rio de Janeiro-UERJ

DADOS DO PARECER

Huamero do Parecer: 758 448
Data da Relatoria: 20/08/2014

Apresentagio do Projeto:

mamoplastia de aumento tem sido aprimorada, ndo apenas pelo aspecto técnico, mas também pela melhora
da gualidade e caracteristica dos implantes. Ao longo dos anos, variaveis como tipo de inciséo, plano de
insergdo do implante & caracteristicas do implante tem sido substrato para estudos e, muito se tem discutide
sobre o tipo ideal do implante para cada paciente A avaliagdo pos-operatdria, realizada pelo cirurgifo e pela
paciente, & essencialmente subjetiva. Ainda existe uma caréncia de dados objetives para se analisar de
maneira critica os resultados posoperatorios a curto e longo prazo.O objetivo do estudo 'e avaliar a
volumetria da glandula mamaria e da musculature peitoral, alem da altercac de forca em pacientes
subemtidos a implantes mamarios submusculares. Seraoc selecionadas 30 pacientes, candidatas a
mamoplastia submuscular, as guais deveram ser avaliadas atraves de ressonancia magnetica e teste de

forca muscular no pre operatorio, com & meses e um ano pos-operatorio.

Objetivo da Pesquisa:
Awaliar as alteragdes no parénguima mamario e da musculatura peitoral apos a insergdo de implantes no

plano submuscular
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do implante.

Beneficios: Mamoplastia de aumento em pacientes com baixa auto estima devido a ausencia de volume
mamario compativel com o contorno corporal Avaliacao

do comportamento da glandula mamaria € da musculature peitoral m pacientes com implantes no planc
submuscular.

Comentarios ¢ Consideragoes sobre a Pesquisa:

A amostra sera composta por 30 pacientes do género feminino, com idade entre 18 a 30 anos, provenientes
do ambulatorio de Cirurgia Plastica do

Hospital Universitario Pedro Emesto candidatas a mamoplastia de aumento. O uso de anticoncepcional oral
serd um dos critérios de inclusdo no

presente trabalho.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

Todos os documentos de apresentagdo obrigatoria foram encaminhados a este Comité.

Recomendagdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Foram analisados as documentagdes e a5 mesmas se encontram dentro das normas.

Situagdo do Parecer:

Aprovado

Mecessita Apreciagio da CONEP:

M&o

Consideragdes Finais a critéric do CEP:

1. Comunicar toda e qualguer alteragdo do projeto e termo de consentimento livre e esclarecido. Nestas
circunstincias a inclusdo de pacientes deve ser temporariamente interrompida até a resposta do Comité,
apos andlise das mudangas propostas. 2. Os dados individuais de todas as etapas da pesguisa devem ser
mantides em local seguro por S anocs para possivel auditoria dos drgfios competentes. 3. O Comité de Etica
solicita a V. 52, que ao término da pesquisa encaminhe a esta comissdo um sumario dos resultados do

projeto.
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