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RESUMO

Introdugao: Atualmente ha grande diversidade de plataformas substitutivas
para ensino de técnica cirurgica, incluindo: vegetais, 6rgaos e tecidos animais (como
pata suina, lingua bovina, pele animal), modelos de pele sintética, manequins,
cadaveres, entre outros. A maior desvantagem dos modelos utilizados para o ensino
de técnica cirurgica é a falta de similaridade com os tecidos humanos. Nos ultimos
anos aumentou significativamente a populagdo submetida a cirurgias de contorno
corporal com o advento da cirurgia bariatrica. Tais procedimentos, além de
influenciarem positivamente a qualidade de vida dessas pessoas, sao fontes
generosas de pele e tecido subcutaneo excisados e descartados, que podem ser
doados para utilizacdo no treinamento médico.

Objetivos: Avaliar o congelamento como método de preservacéao de tecido
humano coletado durante cirurgias de contorno corporal pds-bariatrica e o
desempenho deste material utilizando-o em uma oficina de técnica cirurgica em grupo.

Metodologia: Foram obtidos tecidos humanos através da realizagado de
cirurgias do contorno corporal, em pacientes pds-cirurgia bariatrica, no Hospital de
Clinicas da Unicamp, que consentiram com a doacdo e uso dos seus materiais
bioldgicos nessa pesquisa. Apés o procedimento, os tecidos excisados foram
identificados e congelados, sendo descongelados na véspera da atividade de ensino.
Propusemos o ensino de técnica cirurgica, por um docente e dois médicos residentes
de Cirurgia Plastica para alunos do quarto e quinto ano de Medicina, incluindo: diérese,
sutura, retirada de enxerto de pele total e zetaplastia. Os alunos responderam a um
questionario versando sobre a experiéncia na oficina.

Resultados: Foram armazenadas congeladas pecgas cirurgicas de dez
pacientes, todas do sexo feminino, provenientes de uma braquioplastia e de nove
abdominoplastias. Observamos boas condi¢cdes dos tecidos até cerca de trés meses
de armazenamento. Foi realizada uma oficina com duracgao de 2:30h, que contou com
a participacado de onze alunos do quarto e quinto ano de Medicina, sendo praticada:
diérese reta com lamina fria, sutura com pontos simples separados, sutura continua
simples, intradérmica, “Donati”’, além de zetaplastia. Simulou-se, ainda, a exérese de
uma lesao de pele, sendo feita retirada de fragmento em fuso e, por fim, os discentes

foram instruidos a realizarem a retirada de um enxerto de pele total. Todos os alunos



foram capazes de executar os procedimentos propostos. Ao final da pratica os alunos
responderam a um questionario sobre a experiéncia. Os participantes motivaram-se
com o método de ensino, a atividade trouxe maior interesse em areas cirurgica e
aumentou a confiangca dos mesmos em realizar as técnicas ensinadas. Todos os
alunos assinalaram que o tecido descongelado é similar a pele humana fresca e a
ampla maioria classificou esse modelo como superior aos previamente utilizados em
tarefas semelhantes.

Conclusao: O congelamento é eficaz na preservagao de tecido humano
proveniente de cirurgias do contorno corporal pés-bariatrica, dado que conservou suas
caracteristicas fisicas, sendo possivel sua utilizacdo na realizagao de uma oficina de
técnica cirargica com alto grau de satisfagdo na avaliagao pelos usuarios.

Palavras-chave: Educagdo Meédica; Treinamento por simulacio;

Especialidades Cirurgicas; Técnicas de Sutura; Contorno Corporal.



ABSTRACT

Introduction: Currently, there is great diversity of substitute platforms for
teaching surgical technique, including: plants, organs and tissues of animals (swine leg,
bovine tongue, animal skin), synthetic skin models, mannequins, cadavers, among
others. The main disadvantage of surgical teaching models is the lack of similarity with
human tissues. In recent years, the population undergoing body contouring surgeries
has significantly increased with the advent of bariatric surgery. Such procedures,
besides to positively influencing the quality of life of these people, are generous sources
of excised and discarded skin and subcutaneous tissue, which can be donated for use
in medical training.

Objectives: To evaluate freezing as a method of preserving human tissue
collected during post-bariatric body contouring surgeries and its performance as a
model in a surgical technique group workshop.

Methodology: Human tissues were obtained by performing body contouring
surgeries on patients after bariatric surgery at Clinical Hospital of Unicamp, who
consented to the donation and use of their biological materials in this research. After
the procedure, the excised tissues were identified and frozen, being thawed the day
before the teaching activity. We proposed the teaching of surgical technique for fourth-
and fifth-year medical students, by a professor and two medical residents of Plastic
Surgery, including: diaeresis, suture, removal of full thickness skin graft and zetaplasty.
The students answered a questionnaire about their experience in the workshop.

Results: Surgical specimens from ten patients, all female, from one
brachioplasty and nine abdominoplasties, were stored frozen. We observed good
condition of the tissues up to about three months of storage. A workshop lasting 2:30
hours was held, with the participation of eleven fourth- and fifth-year medical students,
being practiced: straight diaeresis with cold blade, suture with separate simple stitches,
simple continuous suture, intradermal, “Donati”, in addition to zetaplasty. The excision
of a skin lesion was also simulated, with the removal of a spindle fragment and, finally,
the students were instructed to perform the removal of a full thickness skin graft. All
students were able to perform the proposed procedures. At the end of the practical
activity, the students answered a questionnaire about their experience. Participants

were motivated by the teaching method, the activity brought greater interest in surgical



areas and increased their confidence in performing the techniques taught. All students
indicated that the thawed tissue is similar to fresh human skin and the vast majority
classified this model as superior to those previously used in similar tasks.
Conclusion: Freezing is effective in preserving human tissue collected
from post-bariatric body contouring surgeries given that it has preserved its physical
characteristics, making it possible to hold a surgical technique workshop with this

material with high level of satisfaction in the evaluation of users.

Keywords: Education, Medical; Simulation Training; Specialties, Surgical;

Suture Techniques; Body Contouring.
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INTRODUGCAO

A longa jornada do treinamento cirurgico comega com a pratica para
obtencdo de habilidades cirurgicas basicas. Essa capacidade sera obtida
principalmente através de procedimentos em pacientes reais sob orientacdo de um
preceptor ou através do treinamento em modelos de simulagédo médica (1).

Regulamentacgao estrita das horas de trabalho dos residentes, restricbes
financeiras e preocupagdes éticas forcaram os educadores a explorarem novas
opg¢des para aumentar a eficiéncia da capacitagao e do ensino fora do centro cirurgico
(2). Diante disso, a simulagdo médica foi amplamente inserida nos cursos da area de
saude oferecendo vantagens potenciais sobre os métodos tradicionais de formagéao
pois permite aprender e praticar habilidades técnicas em um ambiente seguro e
controlado, sem colocar em risco o bem-estar do paciente (3). Ademais, ha evidéncia
de transferéncia de habilidades aprendidas em um ambiente de simulagao para a sala
cirargica, permitindo menor tempo operatério (4). No entanto, os centros de simulagéo
envolvem um alto custo tanto para sua infraestrutura geral e especificidades, como
para manutengao (5).

Em 1990, George Miller, apresentou a piramide das competéncias (Figura
1), composta por quatro niveis: as bases cognitivas (“saber” e “saber como”), a
necessidade da avaliagdo de habilidades e competéncias praticas (“demonstrar”) e a
pratica profissional (“fazer”), que é especialmente interessante na area médica. Em
resumo, os dois niveis da base da piramide envolvem conhecimento tedrico, e os dois
niveis superiores as habilidades técnicas e o comportamento respectivamente. O
emprego da simulagao atenderia aos niveis intermediarios da piramide, permitindo a
apresentacao pratica de procedimentos ao aprendiz, bem como a posterior execug¢ao
e demonstracdo pelo mesmo. O estudo de Miller demonstra que cada nivel da
pirAmide exige uma complexidade crescente de instrumentos de avaliagdo. Pode-se
considerar que uma avaliagao global do aluno envolveria aspectos contidos nos quatro

niveis da Piramide de Miller (6).
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Fazer

Demonstrar

Saber como

Saber

Figura 1: Adaptacao traduzida da Piramide de Miller (6).

Durante muitos anos, o ensino da técnica cirdrgica foi exercido
principalmente por meio de cirurgia experimental em animais vivos. Apesar da
exceléncia desse recurso, implicagdes éticas, legais e humanitarias levaram a busca
por métodos alternativos (7). Atualmente ha uma ampla variedade de plataformas
substitutivas para ensino de técnica cirurgica, incluindo: 6rgaos e tecidos animais
isolados, pele sintética, manequins, entre outros. Os diferentes modelos de bancada
variam em relagao ao nivel de fidelidade quando comparado a um ser humano vivo
(Tabela 1). No entanto, a maior parte desses itens é cara, de dificil acesso ou sao

réplicas de baixa similaridade com as condi¢des de pacientes humanos (8).

Tabela 1- Exemplos de modelos de alta e baixa fidelidade (9).

MODELOS DE ALTA FIDELIDADE MODELOS DE BAIXA FIDELIDADE
Patas suinas Placas de etileno vinil acetato
Lingua bovina Vegetais

Pecas de frango Luvas de latex

Cadaveres humanos Esponja

Coincidindo com a crescente demanda por simuladores fisicos, houve
desenvolvimento das tecnologias digitais, como a animagao tridimensional, permitindo

também simulacdo baseada em computador. As simulacdes baseadas em softwares
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apresentam como vantagens o fato de os procedimentos poderem ser repetidos
inimeras vezes, apresentam portabilidade, sao capazes de simularem eventos e
cenarios intraoperatoérios (por exemplo: hemorragias, pneumotorax, etc.) e fornecem

avaliacbes métricas objetivas (10).

Do ponto de vista dos estudantes de medicina, existe uma insuficiéncia de
novos modelos para o treino das competéncias cirurgicas, havendo portanto,
necessidade do seu desenvolvimento (7). Os modelos de bancada séao
complementares. Parece haver maior interesse dos alunos quando os treinamentos
sao realizados com pecas de animais post mortem, porém, para a continuidade do
treinamento, os de baixa fidelidade devem ser preferidos por sua versatilidade,
possibilidade de reutilizacdo e facil manuseio, ao contrario do uso de animais que
requerem espago adequado e condi¢des especificas de armazenamento (9).

Sem duvidas, o treinamento pratico € essencial, € mesmo um modelo de
bancada sintético de etileno vinil acetato, de baixa similaridade, permite que
estudantes de medicina iniciantes na pratica cirurgica adquiram habilidades de sutura
(11). Com relagdo aos modelos vegetais, temos como vantagem a facilidade de
manuseio, armazenamento e descarte. Material de origem animal, como lingua bovina
e pecas de suinos, amplamente utilizados no ensino de sutura apresentam risco de
transmissao de zoonoses (12).

Ha, entre outros interesses, grande necessidade de mimetizar as camadas
da pele. Um estudo brasileiro buscou obter a sensag¢ao do tecido vivo combinando
selante de silicone transparente, amido de milho e tintas para tecido de trés cores.
Houve sucesso no que diz respeito a facilidade de transporte do modelo, na
representacdo espacial dos planos anatbmicos, todavia, trata-se de material com
baixa durabilidade e com textura diferente do tecido humano (7).

O uso da lingua bovina é uma alternativa para o ensino de técnica cirurgica,
uma vez que sua face dorsal, sobretudo em sua extremidade distal, apresenta alguma
similaridade com os aspectos da pele humana no que diz respeito a espessura e
consisténcia. A escassez de tecido subcutaneo €, de certa forma, compensada pela
musculatura, que a ela relativamente se assemelha ao toque e durante o manuseio
com o instrumental. Ja com a face ventral dessa plataforma pode-se aprimorar as

técnica de sutura em areas de peles mais delicadas, tais como da face (13). Trata-se



14

de excelente simulador pois € facilmente disponivel, de baixo custo, apresenta

menores implicagdes éticas e prepara os alunos para a pratica em humanos (14).

A pele suina apresenta maior rigidez quando comparada a humana, o que
dificulta sua utilizagdo. Uma possivel alternativa, a pele de frango, também apresenta
diferenca de consisténcia, além de pouca aderéncia da derme ao subcutaneo. Estas
discrepancias dificultam o ensino e demonstracdo de algumas técnicas cirurgicas,
como a rotagao de retalhos, uma vez que, € imprescindivel a presenga de subcutaneo
espesso para possibilitar sua realizagao (15). Ha relato de dificuldade no ensino da
execucao de enxertos e retalhos na literatura, uma vez que essas técnicas requerem
maior visdo espacial e conhecimento anatdbmico prévio, o que demonstra a

necessidade de aperfeicoamento dos programas de treinamento (16).

E inquestionavel a importancia do cadaver humano na pratica do ensino e
na realizacdo de pesquisas entre os profissionais da area das ciéncias da saude.
Trata-se de excelente instrumento para o aprendizado da anatomia e de técnica
cirargica (17). Todavia, a obtencdo de cadaveres tornou-se mais burocratica e
criteriosa a partir da consolidacao da bioética que tem limitado a obtengao compulsoéria

de corpos no Brasil (18).

Em nosso pais, as hipéteses de utilizagado do cadaver nao reclamado para
fins didaticos e cientificos estavam previstas na Lei no 8.501, de 30 de novembro de
1992. De acordo com essa Lei, a destinagado de cadaver nao reclamado para fins de
estudos ou pesquisas cientificas em faculdades de Medicina € possivel, desde que
observados os requisitos e os procedimentos relativos a registro de identificagdo do
cadaver, a publicidade do 6bito, para que seja viabilizada eventual reclamagao para
sepultamento, bem como a realizacdo de exame necroscoépico para verificagao da
causa mortis, quando necessario. Apesar da existéncia de norma especial, o uso de
cadaveres humanos tem enfrentado barreiras nos ultimos anos, como falta de
doadores, alto custo de manutencgao, redugao progressiva da carga horaria do curso

de Medicina e implicagdes éticas (18).

De acordo com o Cddigo Civil do ano de 2002, pode haver doagao do corpo
em vida. Para isso, o doador emite uma declaragdo de que em pleno uso de suas

faculdades mentais deseja destinar seu corpo para fins de estudo e pesquisa. Caso a
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doacao seja realizada pela familia, da mesma forma o familiar declara o ensejo em
disponibilizar o cadaver de seu parente para os mesmos fins. A instituicio receptora
assumira todas as responsabilidades legais, bem como definira o termino do interesse
na utilizacdo do corpo, devendo avisar a familia do doador e, se necessario, as suas
expensas, providenciar o sepultamento ou cremacgao do corpo. O numero de doacdes
no Brasil € muito baixo devido a questbes religiosas e culturais, havendo ampla

escolha por ceriménias tradicionais de funeral (18,19).

O cadaver humano é muito utilizado para o ensino cirurgico, sendo crucial
garantir sua preservagdao. O primeiro modelo de cadaver fresco congelado foi
introduzido em 1983 por Logan com o objetivo de cumprir uma condigdo de
preservacao “suave”, apresentando tecidos com cores realistas e minimamente
alteradas em relagdo as condigbes originais (20,21). O material cadavérico recém-
congelado é atualmente o modelo mais proximo da realidade, mas traz desafios
incluindo a necessidade de congeladores para armazenamento, tempo de trabalho
limitado devido a rapida putrefacdo e risco de infeccdo. A formalina ainda é
comumente usada devido ao seu baixo custo e ampla disponibilidade, porém o
formaldeido pode ocasionar diversos efeitos adversos a saude, como irritagao de
mucosas, apresentar risco de carcinogénese, mutagénese e teratogénese e os
cadaveres embalsamados com tal substancia apresentam rigidez extrema,
escurecimento, afetando gravemente a qualidade do tecido cadavérico,

particularmente os tecidos moles (18,21).

Atualmente um dos melhores métodos de preservagao € o descrito por
Thiel, onde as solugdes sao compostas principalmente por grandes quantidades de
sais, como nitrato de amdnio, nitrato de potassio e sulfito de sodio, juntamente com
pequenas porcentagens de formaldeido, etilenoglicol, acido bdrico e p-clorocresol
(22,23). Esse processo resulta em corpos macios e flexiveis com cores quase
naturais. No entanto, é relativamente caro, tecnicamente complicado e apresenta um
tempo de dissecacdo limitado. Deve-se salientar, ainda que, a sensacao tatil de
cadaveres embalsamados pelo método de Thiel ndo sao necessariamente proximas

as de pacientes vivos (21).
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Uma evolucdo da simulagdo com cadaver € a restauragao do fluxo
sanguineo, que foi descrita em 2011 (24). Ha ainda avangos dessa proposta com
canulagao de vasos com perfuséo artificial havendo maior fidedignidade da simulagéo
cirurgica (25,26).

Além dos gastos com a aquisicdo dos cadaveres, existem custos
relacionados a preservagao, acondicionamento e manipulacdo. Os dispéndios na
manutengado dos cadaveres sao razoavelmente altos a depender da técnica utilizada
para preservagdao. Deve haver condicionamento em condicbes especificas de
temperatura, umidade, além de espaco adequado, o que demanda infraestrutura
onerosa € que necessita de permanente supervisdo por profissionais em caso de
intercorréncias. Os custos em um curso de dissec¢gao com cadaveres € de cerca de

US$ 8.385,00 por corpo, excluidos despesas com tutoria e instalagdes fisicas (18).

Ederer et al. publicou um modelo de treinamento de retalhos locais
baseado em pele humana fresca extirpada de procedimentos de contorno corporal.
Nesse estudo houve progresso importante dos residentes de areas cirurgicas
relacionado a precisdo dos desenhos dos retalhos e suficiéncia de tecido para
cobertura de feridas, uma vez que imita condicdes muito realistas. A simulagao
baseado em pele humana fresca apresentou boa relacao de custo-eficacia e permitiu
uma ampla gama de treinamento de procedimentos cirurgicos (27). Todavia, esse
método traz limitagdes logisticas pelo fato de tratar-se de material perecivel, bem
como pela necessidade de salas cirurgicas amplas e com disponibilidade para ensino

de diversos alunos a0 mesmo tempo em que ocorrem cirurgias.

No ano de 2009, foi publicado um estudo realizado no Laboratério de
Técnica Cirurgica e Cirurgia Experimental do Departamento de Cirurgia da Santa
Casa de Sao Paulo em que a pele oriunda de pacientes submetidos a dermolipectomia
abdominal, que haviam sido previamente submetidos a cirurgia bariatrica, foi
imediatamente enviada para congelamento e, posteriormente, descongelada para
treinamento de procedimentos cirurgicos basicos. A pele foi mantida congelada por
um periodo maximo de 3 semanas. Em seguida, residentes de cirurgia plastica
realizaram nés, suturas, W-plastias e Z-plastias, extracdo de enxertos de pele e

disseccgao de retalhos cutaneos (28).
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Song et al. também congelou remanescentes de tecido humano coletados
durante abdominoplastias e reconstru¢des autélogas mamarias, baseadas em tecidos
abdominais, e os utilizou descongelados para ensino médico em um workshop de
habilidades cirurgicas. Apés o descongelamento, as pegas recuperaram textura e
consisténcia quase normais. A integridade estrutural também foi confirmada
histologicamente. Houve grande satisfagcdo por parte dos aprendizes quanto ao
material fornecido para a atividade (2).

A cirurgia de contorno corporal teve nos ultimos anos aumento significativo
em termos de sua populagdo alvo com o advento da cirurgia bariatrica (1,29).
Conforme a Portaria n°® 425/GM/MS, de 19 de margo de 2013, pacientes submetidos
a cirurgia bariatrica, aderentes ao tratamento pds-operatério, poderédo realizar
cirurgias plasticas reparadoras do abdome, das mamas e dos membros pelo Sistema
Unico de Saude (SUS) (30). Tais procedimentos reduzem queixas fisicas e
psicoldgicas provenientes da exuberante perda ponderal, melhorando a qualidade de
vida dessas pessoas (31).

Estas cirurgias tém como caracteristica comum a excisdo de grandes
quantidades de pele e tecido subcutaneo excedentes, normalmente desprezados
apdés o procedimento porque nado sao clinicamente ou experimentalmente
significativos (2). Desta forma poderiam funcionar como fonte generosa de pele e
tecido subcutaneo para o uso em treinamento cirurgico. Propomos a criagdo de um
produto: uma oficina de simulagéo realistica para ensino de técnica cirurgica utilizando
tecido humano, proveniente de cirurgias de contorno corporal pés-bariatricas,

conservado congelado.
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OBJETIVO

Objetivo primario: Avaliar o congelamento como método de preservacao
de tecido humano coletado durante cirurgias de contorno corporal pés-bariatrica.

Objetivo secundario: Realizar uma oficina de ensino de técnica cirurgica
em grupo utilizando este material como modelo e avaliar seu desempenho na opiniao

dos usuarios.
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METODOLOGIA

Foi aleatoriamente proposto aos pacientes submetidos a cirurgia do
contorno corporal pés-cirurgia bariatrica, incluindo abdominoplastia, cruroplastia,
braquioplastia, torsoplastia, dorsoplastia, no Hospital de Clinicas da Unicamp (HC-
Unicamp) a doagdao do material bioldgico, usualmente excisados e descartados
durante os procedimentos, para pesquisa com propoésitos educacionais médicos.
Havendo consentimento, os mesmos foram operados sem qualquer modificacdo em

relacdo ao padrao Institucional.

Todos os pacientes que concordaram em participar desse estudo
permitiram a realizagdo de testagem para virus da imunodeficiéncia humana (HIV),
hepatite B e hepatite C, que foram coletados na rotina pré-operatoria no HC-Unicamp,
visando garantir a seguranga dos alunos nas atividades. Os resultados foram

anexados ao prontuario.

Foram verificados nos prontuarios médicos os seguintes dados: nome, data
da cirurgia, resultados de sorologias para HIV, hepatites B e C (para fins de

arquivamento e rastreabilidade das amostras armazenadas), idade e género.

Apds as cirurgias, os tecidos excisados foram acondicionados em
embalagens plasticas e identificados por numeros, com data da cirurgia, catalogados
em um biorrepositério (Anexo 1), sendo levados ao Nucleo de Medicina e Cirurgia
Experimental (NMCE) da Faculdade de Ciéncias Médicas (FCM) - Unicamp pelo
pesquisador principal em caixas térmicas com gelo, mantendo temperatura abaixo de
5°C (aferidas por termémetro). Em seguida, os tecidos foram armazenados em
congelador por um tempo maximo de cinco meses.

Na noite anterior ao uso, os segmentos de tecidos foram armazenados a
4°C por cerca de 12 horas e, em seguida, mantidos a temperatura ambiente por4 a 5
horas. Os tecidos adquiriram, entao, status de pele fresca, sendo possivel o inicio da
oficina de técnica cirurgica.

Foi realizado um curso pratico com duracao de 2:30h, no NMCE, que contou
com a participacao de alunos do curso de Medicina da FCM - Unicamp. O recrutamento

dos alunos foi realizado por académicos membros da liga de cirurgia plastica da
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Unicamp através de divulgagéo por grupo de aplicativo de mensagens gratuitas entre
os estudantes do quarto, quinto e sexto ano do curso de Medicina. Foram aceitos todos
os alunos que demonstraram interesse em participar voluntariamente da pesquisa
totalizando 51 alunos. Para a oficina o pesquisador principal decidiu o dia e horario
que aconteceria a mesma e questionou ao grupo quem poderia participar, permitindo
que até 15 alunos se inscrevessem.

O curso contou com recurso multimidia para instrugdo geral dos
participantes, canetas marcadoras de pele, fios de sutura agulhados, tesouras, pingas
anatébmicas, pingas dente de rato, porta-agulhas, cabos e laminas de bisturi, luvas
cirargicas, caixa para descarte de material perfurocortante, além dos tecidos humanos
utilizados.

Propusemos o ensino de um rol de técnicas (Anexo 2): diérese com lamina
fria, sutura com pontos simples separados, sutura continua simples, sutura
intradérmica e sutura com pontos “Donati”. Além disso, o programa de treinamento
incluiu: realizagao de retalho (zetaplastia), exérese de lesdo em fuso e retirada de
enxerto de pele total. Trés instrutores participaram de sessdo pratica, sendo um
docente da disciplina de Cirurgia Plastica e dois médicos residentes da mesma area.

Apds a sessao pratica, as amostras de tecido foram sumariamente
descartadas juntamente com outras amostras de residuos bioldgicos utilizadas no
NMCE, de acordo com os regulamentos da Instituicdo. Apenas o pesquisador principal
teve acesso ao nome do doador do tecido. Nao houve identificacdo do material
bioldgico aos alunos.

Apods as atividades praticas, os alunos responderam a um questionario,
interrogando sobre a experiéncia com o treinamento de técnica cirdrgica baseado em

instrumentos criados por Rothenberger et al. e Song et. al. (Anexo 3) (2,8).

Critérios de Inclusao e Exclusao dos Participantes da Pesquisa

Critérios de inclusdo dos pacientes:

- Individuo submetido a cirurgia do contorno corporal (abdominoplastia,
cruroplastia, braquioplastia, torsoplastia, dorsoplastia) pds-cirurgia bariatrica no HC-
Unicamp;

- Assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Anexo
4);
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- Sorologias negativas para HIV, Hepatite B e Hepatite C.

Critérios de exclusdo dos pacientes:

- Presencga de tatuagens ou outras marcas na pele excisada que pudessem
de algum modo identificar o sujeito da pesquisa;

- Individuos que tiveram sorologias positivas para doengas
infectocontagiosas;

- Individuos submetidos a cirurgia do contorno corporal ndo subsequente a
cirurgia bariatrica.

- Idade inferior a 18 anos.

Critérios de inclusdo dos alunos:

- Regularmente matriculados no curso de graduagao em Medicina da FCM-
Unicamp;

- Assinatura do TCLE (Anexo 5);

- ldade superior a 18 anos.

O projeto da pesquisa foi aprovado (CAAE: 50494921.0.0000.5404) pelo
Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da Universidade Estadual de Campinas (Anexo
6).
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RESULTADOS

Foram coletados tecidos de dez pacientes, com idades entre 36 e 65 anos,
todas do sexo feminino, submetidas a cirurgia do contorno corporal pds-cirurgia
bariatrica no HC-Unicamp, sendo os procedimentos realizados: uma braquioplastia,
oito abdominoplastias em ancora e uma abdominoplastia classica. Nao houve recusa
de participacdo entre os convidados a doarem os tecidos. Tampouco houveram

exclusdes devido a sorologias positivas.

Com relacdo ao preparo do material para a oficina, observamos que as
pecas provenientes de braquioplastia puderam ser divididas em dois simuladores,
assim como a proveniente de abdominoplastia classica. Aquelas oriundas de
abdominoplastia em ancora, técnica de abdominoplastia mais comumente realizada
no paciente apés grande perda ponderal, puderam ser habitualmente divididas em trés

fragmentos ainda com tamanho adequado para a atividade proposta (Figuras 2 e 3).

Figura 2: Peca proveniente de abdominoplastia em ancora.
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Figura 3: Peca de abdominoplastia em ancora dividida em trés partes.

As pecas foram mantidas congeladas entre seis dias e cinco meses (Figura
4). Os tecidos que foram mantidos congelados entre seis e quinze dias apresentavam
excelentes condi¢cdes em relacado a consisténcia, coloragcéo de pele e tecido adiposo,
incluindo presenga de sangramento. Observamos que as caracteristicas dos tecidos
foram mantidas em bom aspecto até cerca de trés meses de conservagado, com
crescente opacificagdo das fascias e tecido celular subcutaneo com o passar dos
meses. Ja o segmento armazenado por cinco meses encontrava-se com coloragao
totalmente diversa a habitual, com odor desagradavel e resisténcia a tragao diminuida
principalmente nas fascias, tendo sido optado por sua nao utilizagdo, com descarte

apo6s o descongelamento.
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Figura 4: Pecas armazenadas congeladas por 15 dias, 1 més, 2 meses e 5 meses,
respectivamente.
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Figura 5: Material disponibilizado para cada aluno para realizagdo do treinamento.

Dez alunos do quarto e um do quinto ano de Medicina compareceram a
oficina, sendo 73% do sexo masculino e 27% do sexo feminino, e todos consentiram
em participar do curso pratico. A sessao foi iniciada apds uma breve explanagao sobre
o projeto, além de instrugdes tedricas quanto aos exercicios que seriam praticados no
workshop (Figura 6). Em seguida, os graduandos foram encaminhados a sala de
atividades praticas (Figura 10) e iniciou-se o ensino de diérese reta com lamina fria
(Figura 7). Mostrou-se também a diferenga entre as incisdes perpendiculares a
superficie e as realizadas em bisel. Na sequéncia, aproveitando o defeito causado ao
tecido, foi ensinado como suturar com pontos simples separados, sutura continua

simples, sutura intradérmica e pontos “Donati”.
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Oficina

Ponto intradérmico

Ponto simples.

-

Figura 6: Explanacao tedrica sobre o projeto e oficina.

Figura 7: Diérese com lamina fria.

Simulou-se uma exérese de lesdo de pele (Figura 8), sendo feita retirada
de fragmento em fuso. Na sequéncia, os instrutores marcaram na pele uma zetaplastia

(Figura 9), com realizagao da transposi¢cao dos retalhos pelos aprendizes e por fim,
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os discentes foram instruidos a realizarem a coleta de um enxerto de pele total (Figura

11). Todos os alunos foram capazes de executar os procedimentos propostos.

Figura 8: Exérese de lesdao em fuso.



Figura 9: Marcacao de Zetaplastia.

Figura 10: Visao geral dos alunos durante a oficina.

28
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Figura 11: Alunos executando retirada de enxerto de pele total.

Ao final da atividade pratica os alunos foram encaminhados novamente ao
auditorio onde responderam a um questionario com vinte e cinco perguntas sobre a
experiéncia na oficina de técnica cirurgica (Anexo 3). A maioria absoluta (91%, n=10)
afirmou ter experiéncia prévia com treinamento de técnica cirurgica, sendo que 82%
(n=9) ja haviam praticado em pele artificial ou de animais. A totalidade dos
universitarios (100%, n=11) julgaram que as atividades foram apropriadas ao seu nivel
académico, com 91% concordando fortemente que o treinamento foi uma experiéncia
valiosa.

Todos os alunos (82%, n=9, concordam fortemente; 18%, n=2, concordam)
destacaram acreditar que as habilidades praticadas na oficina serdo uteis para o
cuidado de pacientes reais. Houve ampla concordancia (91%, n=10, concordam
fortemente; 9%, n=1, concordam) no que diz respeito a maior efetividade da atividade
pratica frente as aulas tedricas no que tange ao aprendizado de técnica operatoria.

Sendo que 100% dos alunos referem que essa atividade os deixaram motivados.
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Observamos excelente efetividade da simulagao para o ensino de diferentes

técnicas ,conforme podemos conferir na figura a seguir:
100%

91%
90%

82% 82%
80%
73%
70%
60%
50%
40%
30% 27%
20% 18% 18%
10% 9%
0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0% 0%
0%
Exciséo eliptica da Sutura da pele Retirada de enxerto de Rotagao de retalhos
pele (diferentes métodos) pele total de pele (zetaplastia)
m Discordo fortemente m Discordo N&o concordo, nem discordo
Concordo m Concordo fortemente

Figura 12: Efetividade da simulagéo para o ensino das técnicas cirurgicas.

A atividade foi capaz de trazer maior interesse em areas cirurgicas em 82%
(n=9) dos alunos e esse mesmo percentual (55%, n=6, concordam fortemente; 27 %,
n=3, concordam) acredita que o treinamento o ajudara a sentir-se mais confortavel
durante a mesma situagao real no futuro, bem como aumentara sua confianca em
realizar procedimentos cirurgicos.

Todos (91%, n=10, concordam fortemente; 9%, n=1, concorda) os
participantes recomendariam a participacdo nesse treinamento aos amigos e
acreditam que a simulagao deveria ser adicionada ao curriculo médico atual.

No que diz respeito ao local julgado ideal para o treinamento de habilidades

cirargicas, os achados encontram-se expostos no grafico abaixo (Figura 13).
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m Laboratério fora do Hospital
m Laboratério no Hospital

m Enfermaria

= Sala Cirurgica

Figura 13: Local ideal para o treinamento de habilidades cirurgicas.

Os alunos foram questionados sobre quem deveria ensinar durante as

sessdes da oficina, os resultados podem ser conferidos na Figura 14.

80% 73%

70% 64% 64%
60% 55%
50% 45%
40% 36% 36%
30% 27% 27% 27%
20% 18% 18%
by O%O% 0% 0% l 0% 0% 0% 0% 0%0% 0% 0%
Chefe do Médico assistente Médico residente Aluno de medicina Técnico treinado
departamento

m Discordo fortemente m Discordo m Nao concordo, nem discordo © Concordo m Concordo totalmente

Figura 14: Profissional responsavel pelo ensino nas oficinas de técnica cirurgica.
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No item que interrogou sobre as atribuicbes dos instrutores para o

funcionamento da oficina, os graduandos destacaram diferentes necessidades, como

demonstrado na Figura 15.

100%
90%

80%
73%

70%
60%

50%
45%

40% 36%

30%

20% 18% 18%

10%

Aula curta Preparar

orientagoes
m Discorda fortemente
= Nao concorda, nem discorda

m Concorda fortemente

100%

9%
0%0% 0%0% I 0%0%0%0%
0%

Demonstrar
técnica

82%

73%

36% 36%
27%
18%

|
9%
N

18%

0%0%0% 0%0%0%

Observar Ensinar Prover
procedimento evidéncias feedback
m Discorda
Concorda

Figura 15: Passos para bom funcionamento da oficina.

Os onze alunos participantes da oficina acreditam que o numero maximo

aceitavel de estudantes por simulador € de duas pessoas, sendo que 82% acreditam

que a duragéo ideal da oficina € de 2 horas (82%, n=9), enquanto 18% (n=2) entendem

que a atividade deve durar 12 horas (com intervalos). Todos os alunos concordam que

o tecido descongelado é similar a pele humana fresca e apenas um aluno discordou

que o material utilizado nessa oficina foi superior aos previamente utilizados em

atividades semelhantes realizadas.
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DISCUSSAO

Ha diversos desafios com relacdo ao ensino de técnica operatéria aos
alunos de medicina e, principalmente, aos residentes de area cirurgica. Hoje ha uma
tendéncia de diminuigdo das jornadas de trabalho dos aprendizes, uma demanda por
eficiéncia no uso de salas cirurgicas por motivos econdmicos, além da necessidade de
tratamentos cada vez mais complexos em hospitais universitarios. Desenvolvimentos
técnicos como laparoscopia e procedimentos robdticos, juntamente com dispositivos
convenientes, como grampos absorviveis e colas para a pele levaram a diminuigao
das oportunidades para os discentes executarem os procedimentos cirdrgicos em
pacientes (2).

Vérias habilidades sdo necessarias para atingir altos padrdes em cirurgia,
incluindo as quantificaveis, como base soélida de conhecimento, dominio da tomada de
decisdes, boa capacidade de comunicacao e aquelas mais dificeis de avaliar, como
técnica pratica e destreza. Estas s6 podem ser alcangadas com ensino e experiéncia
(32).

Em um cenario de busca pela mitigagdo de erros médicos, ha limitagao da
capacidade do corpo docente em auxiliar os aprendizes com procedimentos técnicos.
Por conseguinte, o interesse por laboratérios com curriculos formais, especificamente
projetados para ensinar habilidades cirdrgicas, aumentou drasticamente (33).
Destacam-se entre os fatores que contribuem para eventos adversos durante a
assisténcia: falhas no tratamento medicamentoso, na organizagéo dos servigos de
saude, no diagndstico, registros clinicos insatisfatorios, falta de capacitagdo e
comunicacao ineficaz entre profissionais (34).

Nessa conjuntura, o centro cirurgico € um dos ambientes hospitalares onde
observamos grande numero de eventos adversos, 0 que parece estar relacionado a
complexidade dos procedimentos realizados, a interacdo das equipes
multiprofissionais e ao trabalho sob pressao (35). As condi¢des deficitarias de muitos
hospitais publicos brasileiros devido a falta de investimentos em recursos basicos
estruturais impactam na pratica do cuidado. Os profissionais comumente desenvolvem
suas atividades em um cenario de inseguranga, uma vez que ha enorme demanda,
recursos materiais e humanos escassos, bem como falta de treinamento profissional

(36). O clima médio de seguranga nos servigos cirurgicos apresenta pontuagdes mais
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altas em centros onde ha aprendizagem organizacional e investimento em capacitagao
dos trabalhadores (37). Diante de tudo isso, é vital investir em treinamento,
preferencialmente, com custos adequados a realidade do pais.

A pressao sobre o tempo na sala de cirurgia, o ritmo acelerado da
inovagao técnica em cirurgia, as maiores expectativas dos pacientes, as preocupagdes
éticas e legais e a necessidade de os cirurgides eliminarem a morbidade associada a
fase de aprendizado de qualquer novo procedimento sao estimulos para investir em
educacgao cirurgica antes de os estudantes realmente operarem em uma sala de
cirurgia. Além disso, os pontos econémicos também sao importantes, pois cirurgias
realizadas por residentes custam significativamente mais do que os casos tratados por
cirurgides experientes (38).

Ha nas universidades brasileiras uma caréncia de laboratérios de cirurgia
experimental e ndo é incomum que quando existentes, apresentem instalagdes
limitadas, enquanto ha uma tendéncia mundial na administracdo de praticas
obrigatdrias através da simulagao (4). Ha, portanto, uma demanda por treinamento de
técnica operatéria visando a melhoria das habilidades cirurgicas basicas dos
estudantes de medicina em nosso pais.

O ponto chave é que os discentes possam adquirir os conhecimentos
praticos necessarios em condigbes seguras, tendo como vantagens a diminui¢do do
estresse e a capacidade de tolerar e corrigir erros de desempenho (32). Modelos de
treinamento nunca substituirdo a experiéncia clinica; no entanto eles sdo uma opg¢ao
de vanguarda para a aquisi¢ao de conhecimento e habilidades técnicas sem prejudicar
pacientes. Os educadores da area cirurgica devem ter apoio financeiro e logistico para
conceber e implementar curriculos eficazes que tenham impacto clinico (39).

Uma combinagéo de treinamento autodirigido e o feedback foi descrito
como o método mais eficaz para ensinar habilidades cirurgicas basicas. Idealmente o
treinamento deve ser realizado de forma intermitente durante um periodo

predeterminado (semanas ou meses), ao invés do ensino em um unico bloco (40).

Atualmente existe uma grande variedade de opg¢des para o ensino de
atividades basicas relacionadas a cirurgia amplamente divulgados nos meios
cientificos. Em estudo publicado pela Universidade do Havai, em que foram
comparados modelos utilizando lingua de boi, pele de porco, luva de latex e salsicha,

foi constatado que a lingua de boi e a pele de porco assemelham-se mais a pele



35

humana. No entanto, para fins de ensino de sutura em oficinas, a lingua bovina
apresenta maior custo (41).

Dentre as vantagens dos tecidos obtidos de cadaveres animais estao:
facilidade de compra, possibilidade de treinamento em ambiente doméstico, custos
inferiores ao de animais vivos, além da ndo exigéncia de aprovagbes éticas para
realizagdo das atividades de ensino (41,42) . Apesar das semelhancgas, alteragdes
pos-morte nas propriedades fisicas dos tecidos podem torna-los menos realistas em
comparagao com tecido de pele viva. Pegas animais s&o pereciveis, exigindo
refrigeracdo ou congelamento antes do uso. Existe, ainda, o risco de exposi¢cédo a

zoonoses (41).

Além da semelhanga, algo que deve ser avaliado nos modelos é a
resisténcia dos tecidos a tracdo. Por exemplo, salsichas foram mal avaliadas por
voluntarios do estudo americano previamente citado. Enquanto luvas de latex tiveram
preferéncia nesse aspecto. Outras vantagens do uso das luvas sao a acessibilidade,
uma vez que estdo disponiveis em quase qualquer ambiente hospitalar ou clinico e
tem baixo preco (41).

No que diz respeito ao ensino da técnica de sutura, a realizagado da rafia na
camada anatdmica exata com tensdo adequada € tao importante quanto o manuseio
proficiente dos instrumentos cirurgicos, uma vez que esses requisitos tem grande
impacto no suprimento sanguineo e no processo de cicatrizagcdo da ferida.
Simuladores artificiais, como pecas de silicone ou modelos animais sdo usados para
educacao cirurgica; no entanto, esses materiais ttm composig¢ao anatémica diferente
e nao podem imitar a elasticidade da pele humana (8). Os cadaveres humanos sao os
que mais se aproximam da realidade, mas sao usados de forma esparsa devido aos
seus altos custos, disponibilidade limitada, além das alteragdes sofridas pelo tecido
cadavérico conservado (27,43).

O modelo de pele humana fresca foi considerado superior a outros modelos
de treinamento, como pele animal e modelos de simulagdo inorganicos como
manequins ou pele artificial. Comparado com estes, os tecidos humanos dao uma
representacdo muito proxima de condigdes realistas, tanto em estrutura anatémica,
quanto em elasticidade da pele. Além disso, permite uma diferenciacao precisa das
camadas da pele, em oposicdo aos modelos cadavéricos, que apresentam mudancas

nas caracteristicas devido aos métodos de preservacgao (27).
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Dentro do curriculo da FCM-Unicamp ha atividades praticas obrigatérias da
Disciplina de Técnica Cirurgica tanto no terceiro quanto no quarto ano com o ensino
utilizando linguas bovinas. Com esse modelo, os alunos, através da orientagao de
professores do Departamento de Cirurgia, sdo capazes de manusear o instrumental
de forma semelhante ao uso em humanos, observam o principio da adequada
coaptacdo dos tecidos, sentem-se estimulados a experimentar técnicas mais
elaboradas de sutura, além de que ele permite a confecgao de alguns tipos de retalhos.
Todavia, a incapacidade de replicar adequadamente as camadas da pele e o tecido
subcutaneo limita o ensino de técnicas mais avancadas.

Destaca-se ainda, que com o endurecimento da legislagdo de protegcao
animal, é cada vez mais dificil justificar o uso de modelos animais, principalmente
vivos, que mimetizam melhor estas caracteristicas anatdmicas. Ademais, a pratica em
animais vivos e cadaveres humanos esta associada ao risco de infecgcdes dos alunos,
necessidade de instalagdes especializadas, além de envolverem questdes éticas e
legais. E imperativo o uso de técnicas alternativas ao modelo animal, uma vez que,
baseados no direito a liberdade, ndo tem sido incomum a recusa de alunos em
participarem de atividades que envolvam o uso de animais, mesmo mortos.

No ano de 2009, o Departamento de Cirurgia da Santa Casa de Séao
Paulo coletou pele pertencente a pacientes submetidos a dermolipectomia abdominal,
que haviam sido previamente submetidos a cirurgia bariatrica, enviando-as para
congelamento e, posteriormente, descongelando-as e aquecendo-as a temperatura
ambiente para treinamento de residentes de cirurgia plastica em procedimentos
cirargicos basicos: nos, suturas, W-plastia e Z-plastia, extragao de enxertos de pele e

disseccgao de retalhos cutaneos (28).

Em 2012, estudiosos da Universidade de Marmara, na Turquia, criaram uma
proposta preliminar de treinamento, utilizando espécimes de tecido provenientes de
cirurgias do contorno corporal pés-bariatricas, preservadas em solugdo salina em
camaras especiais entre -4°C e +4°C por 7 dias, encorajando residentes de cirurgia
plastica a projetarem desenhos de retalhos locais, realizarem diversos tipos de suturas,
Z-plastias, W-plastias, coleta de enxerto de pele parcial e total, dentre outras
atividades. Houve ampla satisfagdo dos participantes (1). No mesmo ano, outro grupo
turco, também divulgou uma capacitagao sistematica em cirurgia plastica com uso de

material fresco excisado de abdominoplastia com grande sucesso (38). Em trabalho
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divulgado por Ederer et al., que apresentou modelo de ensino cirurgico baseado em
pele humana fresca, extirpada durante procedimentos de contorno corporal, os
participantes da simulacao atestaram que a atividade ampliou seus conhecimentos, foi
superior a outros modelos e recomendariam este workshop a outras pessoas (27).

Diante disso, desenvolvemos uma abordagem de simulagdo com tecido
humano fresco, previamente conservado congelado, por um periodo de semanas a
meses, para alunos de graduagao, e nao apenas para residentes de cirurgia plastica,
como publicado em estudos anteriores, sendo todas as pecas provenientes de
pacientes que sofreram grande perda ponderal apos cirurgia bariatrica. Trata-se de um
treinamento em laboratério de cirurgia experimental, com um aluno por simulador e
com uma proporcao de um instrutor para cada quatro alunos.

Optou-se pela selegcao de graduandos que ja haviam cursado a disciplina
de técnica cirurgica para melhor aproveitamento da atividade. Uma vez que ja haviam
tido contato com outros simuladores, seria esperado que fossem mais capazes de
explorar as particularidades do tecido fornecido e avalia-lo. Em nossa oficina, os alunos
tiveram a possibilidade de usar uma lamina de bisturi, incisar pele humana, sutura-la
e manusear os tecidos moles sem maleficios aos pacientes. Muitos alunos tiveram,
ainda, a oportunidade de executar uma zetaplastia em uma cicatriz de laparotomia
mediana proveniente da incisdo da cirurgia bariatrica, permitindo uma excelente
demonstracédo do alongamento cicatricial obtido com a técnica.

Observou-se que houve por parte dos alunos grande aceitagédo do uso do
modelo e a percepcdo de que foi adequado para o ensino das diferentes técnicas
(Figura 12).

Deve-se destacar que nesse modelo de treinamento seria possivel ensinar
0 processo de paramentagdo cirurgica, reforcando a importadncia do uso dos
equipamentos de protecao individual durante arealizacdo de procedimentos,
antissepsia, colocagao de campos estéreis, infiltracdo de anestésicos locais, a cirurgia
em si e a retirada de pontos.

Os modelos biologicos de tecido humano apresentam maior fidelidade a
depender de seu frescor e armazenamento anterior. Foi percebido que tecidos
congelados por até quinze dias apresentavam excelentes condi¢des no que tange a
consisténcia, coloragao de pele e tecido adiposo, incluindo presencga de sangramento.

Achados equivalentes aos do grupo de Sao Paulo que atestam que até 3 semanas de
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congelamento nao alteram a textura e consisténcia do tecido (28). Todavia,
observamos que as caracteristicas do tecido foram mantidas até cerca de trés meses
de congelamento. Periodos superiores a esse demonstraram deterioracdo da

coloragao, da consisténcia, da resisténcia a tragao, além de odor desagradavel.

Este achado é relevante pois um maior tempo de armazenamento permite
melhor aproveitamento do material, evitando descarte desnecessario e permitindo
acumulo de pegas para ensino a grupos maiores, sem a necessidade de técnicas

complexas de preservacao de tecidos.

Scheckter et al. publicou uma experiéncia de cinco anos de evolugao de
um treinamento em cirurgia plastica com simulagdo com cadaveres frescos, sendo
adicionada perfusao vascular de forma a maximizar a experiéncia realista. Foi
constatada melhora da confianca dos residentes e da percep¢ao de desempenho.
Embora os dados iniciais tenham sugerido que o desempenho operatério € melhorado
subjetivamente, € necessaria uma avaliagao adicional para estabelecer evidéncias
objetivas de que os resultados dos pacientes e a qualidade cirurgica possam ser
melhorados (44). O modelo proposto nessa pesquisa, embora apresente prejuizo na
pratica de hemostasia, possibilita ndo somente evitar o sacrificio de animais pela
substituigdo, como amplia o potencial de aprendizagem do exercicio de repeticao e a

integragao de perspectivas clinicas e éticas (45).

A cirurgia bariatrica € cada vez mais realizada, o que consequentemente
também aumenta a procura por cirurgias plasticas corporais apds grandes
emagrecimentos (1,30). Nos Estados Unidos, cerca de 50.000 procedimentos de
contorno corporal poés-bariatricos sdo realizados a cada ano (46). Todavia,
mundialmente observa-se uma imensa caréncia dessa etapa do tratamento da
obesidade. Nos Estados Unidos entre 6% e 11,3% dos submetidos a cirurgia para
obesidade serdo também tratados com cirurgias plasticas. Na Europa, temos uma
prevaléncia de 21% na Austria e apenas 3,6% na Grécia, por exemplo. No Brasil
temos prevaléncia aferida entre 11% e 14,5%. Enquanto na Arabia Saudita, a taxa é
de 14% (47).

Considerando a necessidade de procedimentos cirurgicos em que a pele
excessiva devido a uma perda significativa de peso deve ser extirpada, o modelo

apresentado permite treinamento para um grande numero de alunos e residentes de
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areas cirurgicas. No HC-Unicamp, a procura por abdominoplastia em ancora € alta,
uma vez que se trata de um centro de tratamento de obesidade. Ademais, soma-se
gque um unico paciente submetido a essa cirurgia frequentemente fornecera trés
segmentos menores que poderao ser usados individualmente pelos alunos da oficina.
Isso pode ser mais eficiente do que o treinamento pratico direto na sala de cirurgia,
uma vez que prover um treinamento prévio com simulador que oferece excelente
estrutura anatébmica, de boa consisténcia, a custos factiveis trara maior pericia ao
aprendiz.

E preciso enfatizar que a apresentacdo desse modelo de treinamento ndo
envolveu nenhum custo adicional além do congelamento do tecido excisado até seu
uso para treinamento cirurgico, sendo inclusive ja publicado que esse tipo de
treinamento apresenta baixo dispéndio (28). Embora hoje 0 acesso a esse tecido seja
exclusivo aos centros que realizem cirurgias de contorno corporal, poderia ser
futuramente avaliada a possibilidade de transporte e fornecimento a outras instituicoes,
permitindo que os remanescentes de tecido humano pudessem ser utilizados na
educacgao e treinamento médico mediante anonimato completo e regulamentagao
estrita.

O congelamento de tecidos humanos ja é descrito na area médica (48).
Encontramos poucos estudos descrevendo a utilizacido deste artificio para fins
puramente educacionais. No entanto, corroboramos com o que ja foi sinalizado em
estudo sul-coreano de que tal modelo parece valioso para a educacéao e treinamento
de estudantes de medicina, bem como para residentes de cirurgia (2). Com o uso
desse simulador € possivel promover educagdo em técnica cirurgica para varios
alunos, sejam graduandos ou residentes, ao mesmo tempo. O objetivo deste trabalho
foi apresentar uma possivel alternativa no ensino de habilidades cirurgicas. O
desenvolvimento do curriculo e a validagao objetiva de seu beneficio educacional
estao além do escopo deste estudo.

Quando comparado com um modelo de simulagéo sintético, os riscos de
lesdes potenciais aos discentes causados por uma agulha ou bisturi sao similares.
Haveria uma possibilidade tedrica de infecgdo por doengas infectocontagiosas, no
entanto, esse perigo € menor quando comparado com a situagao da vida real porque

o tecido ja ndo é mais perfundido, foi submetido a congelamento, além de que, todos



40

0s pacientes que participaram da pesquisa tiveram sorologia negativa para HIV,
hepatite B e hepatite C.

Devido a um cenario mundial de escassez de cirurgides, € necessario
desenvolver estratégias para aumentar a competéncia cirdrgica dos graduandos em
medicina e atrai-los para a escolha de especialidade cirurgicas (49). Pesquisadores
da Alemanha, em 2016, criaram um curso pratico de cirurgia usando cadaveres
humanos frescos para estudantes de medicina e concluiram que essa foi uma
ferramenta valiosa para melhora de habilidades praticas, preparagcao dos alunos para
uma residéncia cirurgica, além de ser um importante método para influéncia e
encorajamento de graduandos em medicina na escolha da especialidade médica (50).
Nossa oficina também despertou a atencao dos académicos para essa area, uma vez
que afirmaram em suas respostas ao questionario que aprender habilidades cirurgicas
elementares em pele humana foi motivador e os fizeram se interessar por campos
cirargicos.

Houve a impressdo de que os participantes aumentaram
significativamente suas habilidades processuais, o que provavelmente esta
diretamente relacionado ao modelo de simulagao e treinamento cirurgico. Todos os
alunos foram capazes de executar os procedimentos propostos; chamou-nos a
atencao, por exemplo, a desenvoltura com que realizaram a retirada de enxerto de
pele total, uma vez que a executaram pela primeira vez, diante da limitacdo do ensino
nos modelos animais até o momento existentes na instituicao para ensino de técnica
cirargica. Publicacao brasileira prévia ja destacava o fato de que com esse simulador
€ possivel realizar desde simples suturas até enxertos e retalhos cutdneos, uma vez

que trata-se de material idéntico ao encontrado durante a atividade médica (28).

No que diz respeito a habilidades cirurgicas basicas, como dar pontos
simples, estudos anteriores nio atestaram superioridade de modelos de alta fidelidade
frente aos de baixa, provavelmente sendo estes ultimos bem indicados ao alunos de
graduacgao (51,52). Ja tecidos animais poderiam ser usados para ensinar novos
procedimentos para alunos ou pés-graduandos, sendo um bom método para avaliar o
progresso de um aprendiz (42). Enquanto animais vivos ou cadaveres frescos seriam
reservados para praticas mais complexas dos ja especialistas ou especializandos.

Acreditamos que nosso modelo soma-se aos demais, e possivelmente, é

opgao superior para o ensino de atividades de maior complexidade e que exijam maior
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fidelidade, tais como retirada de enxerto de pele ou confeccédo de retalhos, além de
técnicas mais avancadas de suturas como a realizagcdo de pontos intradérmicos.
Possibilita ndo s6 o treinamento de técnicas ou etapas isoladas, como também de
procedimentos inteiros de menor porte, como excisdo de lesbes de pele e
reconstrucao com enxertos de pele e retalhos locais.

As autoavaliagcbes em nosso estudo mostraram que esse treinamento
aumentou a confianca dos participantes em atividades operatérias. Os alunos esperam
estar mais preparados durante as mesmas situacdes da vida real no futuro.

O feedback dos graduandos demonstrou que essa abordagem podera ser
adicionada ao curriculo educacional do curso médico, podendo estender-se aos
médicos residentes nos anos iniciais de treinamento cirurgico. Além disso, o contato
direto entre monitores e alunos durante a sessdo pratica foi considerado como
essencial para a melhoria de habilidades cirurgicas.

Devemos considerar que essa proposta de oficina amplia a possibilidade
da avaliagdo do aluno de técnica cirurgica, uma vez que € possivel analisar diversos
aspectos como cuidados com o tecido, economia de tempo e movimentos, manuseio
dos instrumentos, conhecimento de instrumental e do procedimento operatério (6).
Estudo realizado por Rothenberger et al., que avaliou formalmente as habilidades
cirargicas antes e apos treinamento com uso de pele humana fresca, proveniente de
cirurgias de contorno corporal, constatou melhora significativa (p<0,001) das
pontuagdes médias nas dimensdes aferidas (8). Ederer et al. também afirmou que o
manuseio cirurgico e a compreensao da rotagao dos retalhos melhoraram claramente

com o simulador de pele humana (27).

A simulagao nao atingira os seus objetivos a menos que seja fundamentada
em teoria educacional sélida e baseada em evidéncias. E preciso que os alunos sejam
avaliados durante o processo, uma vez que a mera participagdo dos mesmos, sem
uma medigao rigorosa dos resultados, nao se traduzira em melhores desfechos para
eles, tampouco para os pacientes (39). Atualmente, inclusive os cirurgides séo
geralmente avaliados por uma série de entrevistas subjetivas examinadas por seus
pares, mas dificiimente a avaliagdo objetiva da competéncia cirurgica € medida.
Acredita-se que um sistema onde os formandos sejam avaliados a medida que
realizam tarefas especificas possa produzir um reflexo mais preciso da sua

capacidade do que o julgamento subjetivo de um formador (53).
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No ano de 1990, George Miller apresentou um modelo hierarquico de
avaliacao da competéncia clinica que distinguia o nivel da “agao” (fazer) de outros
niveis considerados inferiores (“saber”’, “saber como” e “demonstrar”). Examinar a
“acao” significa avaliar o que ocorre na pratica. Sabe-se que a maioria dos métodos de
avaliagao médica ainda tendem a focalizar no “saber” ou “saber como”, que sao
habilidades cognitivas essenciais, porém insuficientes para aferir a competéncia
clinica. Esses niveis sao avaliados por testes de multipla escolha, exame oral,
dissertagdes ou trabalhos escritos, estudos de caso, cenarios clinicos simulados (54).
Nossa abordagem de ensino foi baseada nos niveis de pratica profissional (“fazer”) e
a necessidade da avaliagao de habilidades e competéncias praticas (“demonstrar”) (6).

Em 2016, foi publicada uma sugestao de incluir a formagao da identidade
profissional na Piramide de Miller. A recente énfase nesse aspecto levantou questdes
sobre a adequacao do “fazer” como o mais alto nivel de aspiracdo. Acredita-se que
um indicador mais confiavel do comportamento profissional € a incorporagdo dos
valores e atitudes do profissional na identidade do aspirante a médico. Propde-se,
portanto, que seja adicionado um quinto nivel no vértice da piramide: “Ser”. Os
comportamentos desse estagio ocorreriam naturalmente porque o individuo passou a
“pensar, agir e sentir como um médico”, abrangendo as atitudes, valores e crengas do
individuo. A literatura nos diz que isso ocorre ao longo do tempo, como resultado de
experiéncias e interagdes sociais dentro da pratica médica, enquanto o individuo
desempenha repetidamente o papel de médico. O processo nao ocorre de forma linear
e um ambiente de aprendizagem que n&o apoia os individuos durante sua jornada
pode retardar o processo (55).

O material fornecido durante a oficina foi avaliado favoravelmente pelos
participantes pela sua qualidade. Soma-se a isso, o fato de que utilizamos um material
bioldgico, que de outra forma teria sido desprezado sem qualquer uso posterior.
Todavia, devemos considerar que a opiniao dos alunos sobre a correlacao anatémica
pode nao ser tao precisa, uma vez que possuem relativamente baixo conhecimento da
anatomia cirurgica e pequena experiéncia no manejo de tecido humano.

Além disso, os alunos poderiam tender a pontuar favoravelmente o modelo
para agradar aos pesquisadores, ainda que os questionarios fossem preenchidos
anonimamente. Uma alternativa seria a aplicacdo da oficina em outros centros de

ensino, ndo havendo relagao direta entre os organizadores e participantes da oficina.
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No futuro, poderao ser realizados estudos adicionais, eventualmente multicéntricos. O
aumento de participantes permitiria um desenho de estudo randomizado incluindo
também outros treinamentos e outros modelos para facilitar a comparacgao direta de
diferentes técnicas de simulacao.

Acreditamos ainda que a implementacao do modelo fomentara a realizacao
de cirurgias do contorno corporal, podera possibilitar a difusdo da oficina em outras
Instituicbes e para outros niveis de ensino, como a residéncia médica. Ademais,
acreditamos que o HC- Unicamp ganhara em qualificagdo dos profissionais e
aumentara a seguranga de seus pacientes com custo minimo com a inclusdo da
utilizagao das pecas de tecidos conservadas congeladas na rotina de ensino de técnica

cirargica tanto em nivel de graduagao como de residéncia médica.
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CONCLUSAO

O congelamento é eficaz na preservagao de tecido humano proveniente de
cirurgias do contorno corporal pods-bariatrica, dado que conservou de maneira
adequada suas caracteristicas fisicas.

Foi possivel a realizagdo de uma oficina de ensino de técnica cirurgica

utilizando este modelo, com alto grau de satisfagdo na avaliagao pelos usuarios.
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ANEXOS

1. Biorrepositério

REGULAMENTO DE CONSTITUGAO DE BIORREPOSITORIO

Projeto de Pesquisa: Aplicabilidade de pecas de tecido humano excisadas em

cirurgias de contorno corporal pés-bariatrica como modelo de treinamento de

habilidades cirurgicas

CAAE: 50494921.0.0000.5404

Responsavel pelo projeto: Luiz Henrique Zanata Pinheiro

Responsavel pelo Biorrepositorio: Davi Reis Calderoni

Orgio e departamento: Faculdade de Ciéncias Médicas —

Departamento de Cirurgia

1. Armazenamento do material biolégico:

a) O material bioldgico a ser armazenado sera constituido de amostras de
tecido humano (peg¢as dermogordurosas). As amostras serdo armazenadas
inicialmente na geladeira do Centro Cirurgico do Hospital de Clinicas da Unicamp e
posteriormente serao transferidas para freezer, localizado no Nucleo de Medicina e
Cirurgia Experimental e identificadas por cédigo especifico. A chave que permite
associar o cédigo ao individuo do qual se originou a amostra (aqui referido como
doador), bem como os dados de contato deste, serdo armazenados em arquivo digital
protegido por senha, gravado em computador. Esta senha sera conhecida apenas por
Luiz Henrique Zanata Pinheiro, médico residente do Programa de Cirurgia Plastica da
FCM-Unicamp, matricula 317361, CRM-SP: 189124 e Davi Reis Calderoni, docente
da Disciplina de Cirurgia Plastica da FCM-Unicamp, matricula 314576, CRM-SP:
119.953.

b) A guarda e a autorizagdo do uso do referido material estara sob a

responsabilidade exclusiva de Luiz Henrique Zanata Pinheiro, médico residente do
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Programa de Cirurgia Plastica da FCM-Unicamp e Davi Reis Calderoni, docente da
Disciplina de Cirurgia Plastica da FCM-Unicamp.

c) O material excisado e armazenado congelado, sera posteriormente
utilizado, uma unica vez, em oficinas de ensino de técnica cirurgica. Apos a atividade,
0 mesmo sera sumariamente descartado. Os materiais armazenados por prazo
maximo de 24 meses.

d) Ao final do prazo de armazenamento previsto em (1(c)) ou estendido com
autorizagao pelo CEP, o material biolégico armazenado devera ser descartado e
destruido.

e) Caso haja interesse, ao final do prazo de armazenamento do projeto, o
material deste Biorrepositorio podera ser transferido formalmente para outro
Biorrepositorio ou Biobanco autorizado pelo sistema CEP/CONEP mediante
comunicacao ao participante e aprovagao prévia do CEP/UNICAMP.

f) O participante sera informado se houver perda/destruicao de seu material

bioldgico, e bem como no caso de encerramento do Biorrepositorio.

2. Funcionamento do Biorrepositério e uso do material biolégico:

a) Esta assegurado que o uso deste material deste Biorrepositério sera
restrito a finalidade de pesquisa no projeto supra identificado. O uso do material em
outro(s) projeto(s) estd condicionado ao prévio consentimento do participante e
aprovacao do novo projeto pelo Comité de Etica em Pesquisa da Unicamp.

b) Exceto nos casos de uso autorizado em outro(s) projeto(s) ou
transferéncia (ver 1e), o material biolégico deste Biorrepositério sera destruido e
descartado apés o fim do projeto ao qual o Biorrepositério esta associado.

c) E assegurado a todos os participantes do projeto dos quais foi obtido o
referido material biolégico a garantia de que resultados obtidos que sejam de seu
interesse e/ou possam ter impacto sobre sua saude e/ou tratamento lhes serdo
comunicados e/ou ao médico/profissional responsavel por seu tratamento, quando for
0 caso.

d) O participante ou seu representante legal podera, a qualquer tempo e
sem quaisquer énus ou prejuizos, retirar o consentimento de guarda e utilizagao do
material biolégico armazenado no Biorrepositério, valendo a desisténcia a partir da

data de sua formalizagdo. A retirada do consentimento sera formalizada por
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requerimento por escrito, assinado pelo participante ou seu representante legal
devendo ser-lhe feita a devolugcdo das amostras existentes ou proceder a destruicao
do material na sua presenca. Entretanto, tendo em vista que o armazenamento do
material sera temporario e 0 mesmo descartado integralmente apoés sua utilizagado na
finalidade de ensino/pesquisa a que se destina, caso o paciente retire o consentimento
apos a utilizagao e descarte apenas ser-lhe-a informado quanto a esses eventos, nao
sendo possivel a devolugao ou destruicdo em sua presenca.

e) Se assim desejar, o participante podera indicar sucessor(es) a quem

cedera seus direitos sobre seu material bioldgico, em caso de 6bito ou incapacidade.

3- A utilizagao das amostras do Biorrepositério em outro(s) projeto(s)
de pesquisa sera condicionada a:

a) Aprovacgao do(s) projeto(s) pelo sistema CEP/CONEP.

b) Obtengao do consentimento livre e esclarecido do participante por meio
da assinatura de um TCLE especifico para o(s) novo(s) projeto(s), ou dispensa de
TCLE autorizada pelo CEP mediante solicitagao justificada no caso de impossibilidade

de obtencao do consentimento do participante para uso da amostra no novo projeto.

Regulamento em vigor a partir de 01 de abril de 2021

Assinatura

Davi Reis Calderoni
Responsavel pelo Biorrepositério

Departamento de Cirurgia — FCM/Unicamp



2. Lista de procedimentos para ensino e demonstracao

DIERESE:

1.
2.

Reta

Biselada

SUTURAS:

1.

Pontos simples

2. Pontos intradérmicos
3.
4

. Pontos continuos

Pontos “Donati”

RETALHO:

1. Zetaplastia simples

TRANSFERENCIA DE TECIDO:

1.

Enxerto de pele total
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3. Questionario de avaliacao da oficina de técnica cirurgica

1. Vocé ja teve alguma experiéncia prévia com treinamento de técnica cirurgica?
Sim () Nao ()

2. Vocé ja praticou técnica cirurgica com pele artificial ou de animais?
Sim () Nao ()

3. As atividades foram apropriadas ao meu nivel académico
() () () () ()
Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo
fortemente nem discordo fortemente
4. Esse treinamento foi uma experiéncia valiosa:
() () () () ()
Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

5. Acredito que as habilidades praticadas nessa oficina sao uteis para o cuidado de
pacientes reais:
() () () () ()
Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

6. Acredito que aprender habilidades cirurgicas nesse modelo é mais efetivo do que
em aulas tedricas:
() () () () ()
Discordo Discordo N&o concordo, nem Concordo Concordo

fortemente discordo fortemente

7. Acredito que aprender habilidades elementares em tecido humano me motiva:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente



8. A sessao de simulacao é efetiva para:
8a. Excisao eliptica da pele:
() () () () ()
Discordo Discordo N&o concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

8b. Sutura da pele (diferentes métodos):
() () () () ()
Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

8c. Retirada de enxerto de pele total:
() () () () ()
Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

8d. Rotacgao de retalho de pele (zetaplastia):
() () () () ()
Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

9. Acredito que aprender habilidades cirurgicas elementares me trouxe maior
interesse em areas cirurgicas:
() () () () ()
Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

54
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10. O treinamento cirurgico nessa atividade me ajudou a me sentir mais confortavel

durante a mesma situagao real no futuro:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

11. O treinamento nessa atividade aumentou minha confianga em realizar

procedimentos cirurgicos:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

12. A simulacdo deve ser adicionada ao curriculo médico atual:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

13. Eu recomendaria a participagéo nesse treinamento aos meus amigos:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

14. O local ideal para o treinamento de habilidades cirurgicas deve ser:

() () () ()

Laboratério  Laboratorio Enfermaria Sala de
distante do dentro do cirurgia
hospital hospital

15. O ensino das sessdes da oficina de ver ocorrer por:



15a. Chefe do Departamento:
() () ()
Discordo
fortemente discordo

15b. Médico assistente:

() () ()

Discordo
fortemente discordo

15c. Residente:
() () ()
Discordo
fortemente discordo

15d. Um aluno de medicina treinado:
() () ()
Discordo
fortemente discordo

15e. Um técnico treinado:
() () ()
Discordo

fortemente discordo

16. O instrutor deve dar uma aula curta antes do inicio:

() () ()

Discordo

fortemente discordo

Discordo Nao concordo, nem

Discordo Nao concordo, nem

Discordo Nao concordo, nem

Discordo Nao concordo, nem

Discordo Nao concordo, nem

Discordo Nao concordo, nem

()

Concordo

()

Concordo

()

Concordo

()

Concordo

()

Concordo

()

Concordo

()

Concordo

fortemente

()

Concordo

fortemente

()

Concordo

fortemente

()

Concordo

fortemente

()

Concordo

fortemente

()

Concordo

fortemente
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17. O instrutor deve preparar orientagdes:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, nem Concordo Concordo

fortemente discordo fortemente

18. O instrutor deve demonstrar técnica:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, nem Concordo Concordo

fortemente discordo fortemente

19. O instrutor deve observar meu procedimento:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

20. O instrutor deve ensinar evidéncia por tras de cada passo do procedimento:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

21. O instrutor deve providenciar feedback:

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

22. O numero maximo aceitavel de estudantes por sessao da oficina é:

() () () ()
1 ou 2 por peca 3 ou 4 por peca 5 ou 6 por peca Mais de 6 por peca

23. A duracao ideal da oficina é:
() 30 minutos ( )1 hora ( ) 2horas ()12 horas (com

intervalos)
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24. Vocé acredita que o tecido utilizado por vocé é similar a pele humana fresca?

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente

25. O material utilizado nessa oficina foi superior aos previamente utilizado por vocé

em atividades semelhantes anteriores?

() () () () ()

Discordo Discordo Nao concordo, Concordo Concordo

fortemente nem discordo fortemente
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4. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) — paciente

Aplicabilidade de pecas de tecido humano excisadas em cirurgias de contorno
corporal pdés-bariatrica como modelo de treinamento de habilidades cirargicas

Responsaveis: Davi Reis Calderoni e Luiz Henrique Zanata Pinheiro

Numero do CAAE: 50494921.0.0000.5404

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos
como participante da pesquisa e € elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas
pelo pesquisador e pelo participante, sendo que uma via devera ficar com vocé e outra
com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas
duvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera
esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e
consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Ndo havera
nenhum tipo de penalizagcédo ou prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua
autorizacdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo que pretende criar
um modelo de ensino de técnica operatodria, a partir da doagdo de pecgas de tecido
humano de pacientes submetidos a cirurgia do contorno corporal no HC-UNICAMP. O
objetivo desse trabalho sera criar um modelo de oficina de técnica cirdrgica em grupo,
simulando um ambiente cirdrgico realista com o uso de tecido humano, retirado
durante uma cirurgia de contorno corporal e armazenado em congelador até o
momento do treinamento. Assim, um tecido que geralmente seria descartado, sera
aproveitado para melhorar o ensino de alunos e médicos em treinamento. Apds a
realizacao do treinamento, tal material sera permanentemente descartado.

Procedimentos:

Uma vez que vocé opte pela participacdo no estudo, vocé devera assinar
esse termo e ser3a, entao, realizada uma unica coleta de sangue para testagem de HIV,
hepatite B e hepatite C. Os resultados serdo checados em prontuario e vocé pode
escolher ser informado ou ndo sobre resultados de seus exames. Uma vez que a
cirurgia seja realizada, o tecido retirado, que seria normalmente descartado, sera

armazenado para utilizacdo no estudo. Os materiais doados serdao guardados em
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congelador, por tempo nao superior a dois anos, seguindo os protocolos sanitarios, de
forma a ndo indicarem a sua identidade. Em seguida, esse material sera utilizado para
em uma atividade de ensino de técnica cirurgica para médicos em formagéo ou
residentes da area cirurgica. Por fim, apdés o treinamento, o material sera
permanentemente descartado.

Caso vocé decida a qualquer momento retirar-se da pesquisa, se o material
bioldgico ainda estiver armazenado, sera sumariamente descartado. Todavia, caso ja
tenha sido realizado o uso do material doado no treinamento descrito ndo havera
possibilidade de resgata-lo uma vez que ha uso unico, sendo o tecido desprezado apés
a oficina.

Seu tempo de internacdo ou acompanhamento ambulatorial ndo tera
nenhuma diferenca dos pacientes que nao participarem da pesquisa, serao realizados
os procedimentos de rotina da equipe.

Desconfortos e riscos:

Seu tratamento (pré-operatdrio, procedimento cirurgico e acompanhamento
pos-operatorio) seguirdo exatamente a mesma proposta independente da participagao
no estudo. Os riscos existentes sdo os que ja sabidamente se referem a realizagcédo da
cirurgia proposta e que foram explicados durante os atendimentos e no termo de
consentimento para a realizagao da cirurgia.

A sua privacidade sera cuidadosamente preservada. Nao havera registros
do estudo que possam identifica-lo (a). Todavia, poderdo ser utilizadas fotografias
tanto das areas operadas antes e depois da cirurgia, quanto dos tecidos doados, de
modo a demonstrar sua utilizacdo na atividade. Sera empregado todo o esforgo na
tentativa de evitar a sua identificagdo nas imagens quando da utilizagdo em livros,
catalogos, revista, jornal, entre outros. Caso vocé apresente tatuagens na area de
tecido retirada, vocé nao podera participar do estudo. A presenca de manchas na pele,
cicatrizes cirurgicas ou qualquer outra alteragdo na area de pele de interesse, traz
minima possibilidade de identificagdo. Salientamos, que na divulgagao dos resultados
desse estudo, seu nome nao sera citado.

Beneficios:

Uma vez que esse tipo de treinamento cirurgico se torne comum na
Instituicdo, possivelmente havera estimulo para a realizagdo de mais cirurgias do

contorno corporal para captagdo dos excessos de pele e gordura obtidos nesses
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procedimentos. Dessa forma, vocé beneficiara os pacientes que sofreram grande de
peso e aguardam uma cirurgia plastica reparadora. A sua participagao no estudo é
totalmente voluntaria, ndo havera qualquer incentivo financeiro para sua participagao
e cabe a vocé decidir se deseja ou nao participar

Acompanhamento e assisténcia:

Vocé tem o direito a assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e
indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario. O participante tera direito
ao acesso aos resultados da pesquisa, exames e do tratamento sempre que solicitado.

Sigilo e privacidade:

Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e
nenhuma informacéo sera dada a outras pessoas que nao fagam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgagao dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado.
Os resultados do estudo nao fardo parte do prontuario médico.

Caso vocé apresente tatuagens na area de pele retirada vocé nao podera
participar do estudo. Caso haja manchas na pele ou cicatrizes nessa area, ha pequena
possibilidade de que vocé seja identificado em fotografias divulgadas no meio
académico por aqueles que lhe conhecem. No entanto, trabalharemos para preservar
ao maximo seu sigilo, e salientamos que seu nome nao sera citado em hipétese
alguma.

Ressarcimento e Indenizagao:

Os pacientes que cederem os tecidos dermogordurosos excisados durante
cirurgia de contorno corporal ndo terao aumento do tempo de internagédo, tampouco
necessidade de encontrar mais vezes os pesquisadores do que aqueles que nao
aceitarem participar do estudo. Em suma, ndo havera qualquer mudanca na rotina de
cuidados dos mesmos. Dessa forma, ndo havera qualquer ressarcimento de despesas
(por exemplo, transporte, alimentacgéao, diarias etc.). Vocé tera a garantia ao direito a

indenizacao diante de eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Armazenamento de material:
Havera armazenamento de material bioldgico (resolugdo 441/2011
CNS/MS) congelado, que posteriormente sera utilizado como produto para ensino de

técnica cirdrgica, sendo entdo sumariamente descartado apés uso. E importante frisar
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que caso ja tenha sido realizada a oficina com esse material ndo sera possivel
recupera-lo, devido ao carater de uso unico.

Caso seja criada nova pesquisa a ser realizada com o material armazenado,
a mesma serd submetida para aprovacéo do Comité de Etica em Pesquisa (CEP) e,
quando for o caso, da Comissao Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP);

Com a assinatura desse termo de consentimento, vocé autoriza a coleta, o
armazenamento e a utilizagdo do material biolégico humano e posterior descarte dos
mesmos.

( ) concordo em participar do presente estudo e AUTORIZO o
armazenamento do meu material bioldgico, sendo necessario meu consentimento a
cada nova pesquisa, que devera ser aprovada pelo CEP institucional e, se for o caso,
pela CONEP. O descarte do material armazenado sera autorizado apds o0 uso em
oficina de técnica operatdrio ou apds 2 anos de armazenamento.

Em caso de falecimento ou condi¢ao incapacitante, os direitos sobre o
material armazenado deverao ser dados

a.

Autorizagao de uso de imagem

Eu AUTORIZO, de forma gratuita e sem qualquer 6nus, ao pesquisador
responsavel a utilizagado de imagens e videos em meios académicos e pedagdgicos
de divulgacao possiveis, quer sejam na midia impressa (livros, catalogos, revista,
jornal, entre outros), entre outros, e nos meios de comunicagao interna, como jornal e
periddicos em geral, na forma de impresso, voz e imagem, observados os dispostos
na Lei n°®9.610/98.

Através desta, também faco a CESSAOQ a titulo gratuito e sem qualquer
Onus de todos os direitos relacionado a minha imagem e meus dados digitais, bem
como autorais dos trabalhos desenvolvidos, juntamente com a minha imagem ou n&o.
A presente autorizacao e cessao sao outorgadas livres e espontaneamente, em carater
gratuito, ndo incorrendo a autorizada em qualquer custo ou énus, seja a que titulo for,
sendo que estas sao firmadas em e por ser de minha livre e espontanea vontade esta
AUTORIZACAO/CESSAO.
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Assinatura do

participante:

Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com
0s pesquisadores:

e Davi Reis Calderoni.

Contato: davicalderoni@hc.unicamp.br

e Luiz Henrique Zanata Pinheiro.

Contato: henriquez pinheiro@hotmail.com

e Endereco profissional: Departamento de Cirurgia — Area de Cirurgia
Plastica - Hospital de Clinicas da Unicamp. R. Vital Brasil, 251 - Cidade Universitaria,
Campinas - SP, 13083-888

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre
questodes éticas do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as
17:30hs na Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP;
telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@unicamp.br. Em havendo a

necessidade da intermediagcdo da comunicacido ser acessivel em Libras vocé pode

fazer contato com a Central TILS da Unicamp no site htips://www.prg.unicamp.br/tils/.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) tem por objetivo desenvolver a regulamentagédo sobre protecéo dos seres
humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicdes, além de assumir a funcéo de
orgao consultor na area de ética em pesquisas.

Consentimento livre e esclarecido:

Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta

possa acarretar, aceito participar:



64

Nome do (a) participante da pesquisa:

Data: / /

(Assinatura do participante da pesquisa)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucéo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
via deste documento ao participante da pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado
pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o

consentimento dado pelo participante da pesquisa.

(Assinatura do pesquisador) Data: / /
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5. Termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) — médicos em formacao

Aplicabilidade de pecas de tecido humano excisadas em cirurgias de contorno
corporal pdés-bariatrica como modelo de treinamento de habilidades cirargicas

Responsaveis: Davi Reis Calderoni e Luiz Henrique Zanata Pinheiro

Numero do CAAE: 50494921.0.0000.5404

Vocé esta sendo convidado a participar de uma pesquisa. Este documento,
chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido, visa assegurar seus direitos
como participante da pesquisa e € elaborado em duas vias, assinadas e rubricadas
pelo pesquisador e pelo participante, sendo que uma via devera ficar com vocé e outra
com o pesquisador.

Por favor, leia com atencdo e calma, aproveitando para esclarecer suas
duvidas. Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera
esclarecé-las com o pesquisador. Se preferir, pode levar este Termo para casa e
consultar seus familiares ou outras pessoas antes de decidir participar. Ndo havera
nenhum tipo de penalizagcédo ou prejuizo se vocé nao aceitar participar ou retirar sua
autorizacdo em qualquer momento.

Justificativa e objetivos:

Vocé esta sendo convidado a participar de um estudo que pretende criar
um modelo de ensino de técnica operatéria, a partir da doacdo de pecas
dermogordurosas (pedagos de pele e gordura retirados na cirurgia) de pacientes
submetidos a cirurgia do contorno corporal no HC-Unicamp. O objetivo desse trabalho
sera criar um modelo de oficina de técnica cirdrgica em grupo, simulando um ambiente
cirargico realista com o uso de tecido humano, retirado durante uma cirurgia de
contorno corporal e armazenado em congelador até o momento do treinamento. Assim,
um tecido que geralmente seria descartado, sera aproveitado para melhorar o ensino
de alunos e médicos em treinamento. Apés a realizacado do treinamento, tal material
sera permanentemente descartado e serao tabuladas as respostas de questionarios
sobre a atividade.

Procedimentos:

Uma vez que vocé opte pela participacdo no estudo, vocé devera assinar
esse termo. Em seguida, vocé treinara habilidades de técnica cirurgica, em uma oficina
realizada em pega dermogordurosas excisadas durante cirurgia de contorno corporal,

0s quais serao mantidos congeladas, até o momento da atividade. Durante o
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treinamento, vocé sera avaliado por meio de escala validada na literatura e, em
seguida, respondera questionario, com tempo de resposta de aproximadamente 20
minutos, versando sobre o método de ensino e seu desempenho durante o mesmo.

Desconfortos e riscos:

Existe a possibilidade de o participante manifestar receio com a oficina por
manipular tecidos de seres humanos, inclusive pela possibilidade de transmisséo de
doencgas infectocontagiosas. Entretanto, tratam-se de materiais coletados seguindo
todas as normas de higiene e segurancga; previamente testados e confirmados como
negativos para HIV, além de hepatites B e C. Ademais, a atividade sera realizada sob
supervisao garantindo salvaguarda aos aprendizes. Reafirmamos que para participar
do estudo, a assinatura do TCLE deve ocorrer previamente a atividade de ensino. A
leitura e assinatura do TCLE é parte indispensavel para a inclusao nessa pesquisa.
Sua participacdo na pesquisa € totalmente voluntaria. A equipe trabalhara sempre
mantendo a privacidade do participante preservada.

A participacao no estudo nao modifica em nada o seu cotidiano, bem como
sua possibilidade de aprendizado realizada em nossa Instituicdo. Tudo que essa
Instituicao fornece para sua formacao continuara sendo realizado conforme previsto.

Beneficios:

Considerando que a cirurgia bariatrica € cada vez mais habitual no
tratamento dos pacientes portadores de obesidade mérbida e o grande emagrecimento
dos mesmos faz com que demandem por cirurgias do contorno corporal, temos nessa
oportunidade, a chance de fomentar as cirurgias plastica reparadoras apds perda
ponderal maciga, captando maior quantidade de pele e tecido celular subcutaneo para
realizagao de treinamento cirurgico, além de melhor formacéo médica.

A sua participacdo no estudo é totalmente voluntaria, ndo havera qualquer
incentivo financeiro para sua participacédo e cabe a vocé decidir se deseja ou nao
participar

Acompanhamento e assisténcia:

Vocé tem o direito a assisténcia integral e gratuita devido a danos diretos e
indiretos, imediatos e tardios, pelo tempo que for necessario. O participante tera direito
ao acesso aos resultados da pesquisa, sempre que solicitado.

Sigilo e privacidade:
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Vocé tem a garantia de que sua identidade sera mantida em sigilo e
nenhuma informacéo sera dada a outras pessoas que nao fagam parte da equipe de
pesquisadores. Na divulgagao dos resultados desse estudo, seu nome nao sera citado.
Os resultados do estudo nao fardo parte do prontuario médico.

Poderao ser feitas fotografias e videos durante as oficinas de técnica
cirurgica para divulgagdo em meios cientificos. Nao serao feitos registros diretos de
rostos, bem como né&o serao filmados participantes que tenham tatuagens nas areas
que serao expostas. Manchas na pele, cicatrizes ou qualquer outra alteracdo na pele
trazem minima possibilidade de identificacdo. No entanto, trabalharemos para
preservar ao maximo seu sigilo, e salientamos que seu nome nao sera citado em
hipétese alguma.

Ressarcimento e Indenizagao:

Os alunos que se dispuserem a participar da oficina receberao treinamento
em técnica cirurgica com um produtor inovador em educagdo médica. A sua
participacdo no estudo € totalmente voluntaria, ndo havera qualquer incentivo
financeiro para sua participacado e cabe a vocé decidir se deseja ou nao participar.
Vocé tera a garantia ao direito a indenizagao diante de eventuais danos decorrentes
da pesquisa. Nao havera ressarcimento para deslocamento exclusivo para participar
da pesquisa, uma vez que as atividades transcorrerdao dentro da grade curricular dos
alunos de graduacao e residentes de areas cirurgicas, em horarios ja determinados

para treinamento cirargico em sues respectivos programas.

Autorizagao de uso de imagem

Eu AUTORIZO, de forma gratuita e sem qualquer 6nus, ao pesquisador
responsavel a utilizagado de imagens e videos em meios académicos e pedagdgicos
de divulgagcao possiveis, quer sejam na midia impressa (livros, catalogos, revista,
jornal, entre outros), entre outros, e nos meios de comunicagao interna, como jornal e
periddicos em geral, na forma de impresso, voz e imagem, observados os dispostos
na Lei n°9.610/98.

Através desta, também fagco a CESSAO a titulo gratuito e sem qualquer
Onus de todos os direitos relacionado a minha imagem e meus dados digitais, bem

como autorais dos trabalhos desenvolvidos, juntamente com a minha imagem ou n&o.
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A presente autorizacao e cessao sao outorgadas livres e espontaneamente, em carater
gratuito, ndo incorrendo a autorizada em qualquer custo ou énus, seja a que titulo for,
sendo que estas sao firmadas em e por ser de minha livre e espontanea vontade esta
AUTORIZACAO/CESSAO.

Assinatura do

participante:

Contato:

Em caso de duvidas sobre a pesquisa, vocé podera entrar em contato com
0s pesquisadores:

e Davi Reis Calderoni.

Contato: davicalderoni@hc.unicamp.br

e Luiz Henrique Zanata Pinheiro.

Contato: henriquez pinheiro@hotmail.com

e Endereco profissional: Departamento de Cirurgia — Area de Cirurgia
Plastica - Hospital de Clinicas da Unicamp. R. Vital Brasil, 251 - Cidade Universitaria,
Campinas - SP, 13083-888

Em caso de denuncias ou reclamacdes sobre sua participacdo e sobre
questdes éticas do estudo, vocé podera entrar em contato com a secretaria do Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) da UNICAMP das 08:00hs as 11:30hs e das 13:00hs as
17:30hs na Rua: Tessalia Vieira de Camargo, 126; CEP 13083-887 Campinas — SP;
telefone (19) 3521-8936 ou (19) 3521-7187; e-mail: cep@unicamp.br. Em havendo a

necessidade da intermediagcdo da comunicacido ser acessivel em Libras vocé pode

fazer contato com a Central TILS da Unicamp no site htips://www.prg.unicamp.br/tils/.

O Comité de Etica em Pesquisa (CEP).

O papel do CEP é avaliar e acompanhar os aspectos éticos de todas as
pesquisas envolvendo seres humanos. A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa
(CONEP) tem por objetivo desenvolver a regulamentagéo sobre protecdo dos seres
humanos envolvidos nas pesquisas. Desempenha um papel coordenador da rede de
Comités de Etica em Pesquisa (CEPs) das instituicdes, além de assumir a funcéo de

orgao consultor na area de ética em pesquisas.
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Consentimento livre e esclarecido:
Apos ter recebido esclarecimentos sobre a natureza da pesquisa, seus
objetivos, métodos, beneficios previstos, potenciais riscos e o incbmodo que esta

possa acarretar, aceito participar:

Nome do (@) participante da pesquisa:

Data:

/ /

(Assinatura do participante da pesquisa)

Responsabilidade do Pesquisador:

Asseguro ter cumprido as exigéncias da resolucéo 466/2012 CNS/MS e
complementares na elaboracdo do protocolo e na obtencdo deste Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido. Asseguro, também, ter explicado e fornecido uma
via deste documento ao participante da pesquisa. Informo que o estudo foi aprovado
pelo CEP perante o qual o projeto foi apresentado e pela CONEP, quando pertinente.
Comprometo-me a utilizar o material e os dados obtidos nesta pesquisa
exclusivamente para as finalidades previstas neste documento ou conforme o
consentimento dado pelo participante da pesquisa.

Data: / /

(Assinatura do pesquisador)



6. Parecer consubstanciado do Comité de Etica em Pesquisa

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA
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Titulo da Pesquisa: Aplicabilidade de retalhos de tecido humano como modelo de

treinamento de habilidades cirdrgicas

Pesquisador: Davi Reis Calderoni

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 50494921.0.0000.5404

Instituicdao Proponente: Hospital de Clinicas da UNICAMP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.107.321

Apresentacao do Projeto:

As informagdes contidas nos campos "Apresentacdo do Projeto", "Objetivo da
Pesquisa" e "Avaliacdo dos Riscos e Beneficios" foram obtidas dos documentos
apresentados para apreciacao ética e das informacdes inseridas pelo Pesquisador
Responsavel do estudo na Plataforma Brasil.

Introdugao:

A longa jornada do treinamento cirurgico comega com a pratica para obtencao de
habilidades cirurgicas basicas. Essa capacidade sera obtida principalmente
através de tentativas em pacientes reais sob orientacdo de um preceptor ou
através do treinamento em modelos de simulagdo médica (7). Limitagdes de horas
de trabalho, restricdes financeiras e preocupacodes éticas forcaram os educadores
a explorarem novasopg¢odes para aumentar a eficiéncia do treinamento e do ensino
fora do centro cirurgico (4). Diante disso, a simulagdo médica foi amplamente
inserida nos cursos da area de saude para capacitacdo. Durante muitos anos, o
ensino da técnica cirurgica foi exercido principalmente por meio de cirurgia
experimental emanimais. Apesar da exceléncia no ensino e na aprendizagem com
a utilizagao deste recurso, implicagdes éticas, legais e humanitarias relacionadas
ao uso de animais na educagao, geraram um retrocesso quanto a aceitagao deste
método. Nos dias atuais € preconizada a reducédo, o refinamento e a substituicdo

do uso de animais sempre que possivel, principalmente em um cenario de ensino



(2).A simulagao oferece vantagens potenciais sobre os métodos tradicionais de
treinamento pois permite aprender e praticar habilidades técnicas em um ambiente
seguro e controlado, sem colocar em risco o bem-estar do paciente (1). Atualmente
ha uma ampla variedade de plataformas substitutivas para ensino de técnica
cirargica, incluindo: pés de porcos, lingua bovina, pele sintética, manequins,
entre outros. No entanto, a maior parte desses equipamentos é cara, de dificil de
acesso ou sao réplicas de baixa similaridade com as condi¢cdes de pacientes
humanos (3). Por exemplo, a pele suina apresenta maior dureza quando
comparadaa humana, o que dificulta sua utilizacdo. Uma possivel alternativa, o uso
de pele de galinha, apresenta diferenga de consisténcia em relagao a pele humana,
além de pouca aderéncia da derme ao subcutdneo. Estas diferengas dificultam o
ensino e demonstragdo de algumas técnicas cirurgicas, como a rotagao de
retalhos, uma vez que, é imprescindivel a presenca de subcutaneo espesso para
possibilitar sua realizagcédo (8). Ha relato de dificuldade no ensino de enxertos e
retalhos na literatura, uma vez que essas técnicas requerem maior visao espacial
e conhecimento anatdbmico prévio, o que demonstra a necessidade de
aperfeicoamento dos programas de treinamento (9). Em 1990, George Miller,
apresentou a piramide das competéncias, composta por quatro niveis: as bases
cognitivas (“saber” e “saber como fazer”), pratica profissional (“fazer’) e a
necessidade da avaliagao de habilidades e competéncias praticas (“demonstrar”),
especialmente interessante na area médica. Em resumo, os dois niveis da base da
piramide envolvem conhecimento tedrico, e os dois niveis superiores as
habilidades técnicas e o comportamento respectivamente. O estudo de Miller
demonstra que cada nivel da piramide exige uma complexidade crescente de
instrumentos de avaliacéo. Pode-se considerar que uma avaliagao global do aluno
envolveria aspectos contidos nos quatro niveis da Piramide de Miller e nossa
proposta de oficina amplia a possibilidade da avaliacdo do aluno de técnica
cirargica (10). Uma fonte generosa de pele e tecido subcutaneo para o treinamento
médico parece ser a pratica da cirurgia de contorno corporal, que nos ultimos anos
aumentou significativamente em termos de sua populagéo alvo com o advento da
cirurgia bariatrica (7). De acordo coma Portaria n° 425/GM/MS, de 19 de margo de
2013, pacientes submetidos a gastroplastia redutora com adesdo ao

acompanhamento pds-operatério poderao ser submetidos a cirurgia plastica
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reparadora do abdémen, das mamas e de membros pelo Sistema Unico de Satude
(SUS) (11). Tais procedimentos reduzem queixas fisicas e psicolégicas
provenientes da exuberante perda ponderal, influenciando positivamente a
qualidade de vida dessas pessoas (12).Propomos entédo a criagdo de um modelo
de oficina de técnica cirurgica, em grupo, simulando um ambiente cirurgico realista
com o uso de tecido humano conservado congelado e posteriormente degelado no
momento do treinamento, proveniente das cirurgias de contorno corporal. Os
retalhos de tecidos preservados proporcionarao um excelente modelo para ensino
médico, afinal, trata-se de uma estrutura anatémica real, com consisténcia
bastante semelhante ao do tecido vivo, a um custo minimo para a Instituicdo uma
vez que tal material € usualmente descartado apésa cirurgia (4).

Hipoétese:

Acreditamos que o0 modelo proposto melhorara o aprendizado e desempenho dos
alunos na realizagao das técnicas cirurgicas propostas, com maior satisfagdo dos
mesmos no que compete a similaridade com a situacgao real.

Metodologia Proposta:

Os retalhos de tecido humano serdo obtidos de pacientes submetidos a cirurgia
contorno corporal, no HC

- UNICAMP, que deram consentimento para o uso do material biolégico nessa
pesquisa com propositos educacionais médicos. O material a ser utilizado é o
usualmente excisado, sem qualquer modificagcdo do tratamento padrao, e que é
descartado pela Instituicdo. Todos os pacientes que concordarem em participar
desse estudo, necessitardao concordar com a realizagdo de testagem para HIV,
Hepatite C e Hepatite B, visando a garantir a seguranga das atividades dos alunos.
Apds a cirurgia, os tecidos excisados serdo acondicionados em embalagens
plasticas e identificados por numeros, com data da cirurgia, sendo levados ao
Nucleo de Medicina e Cirurgia Experimental pelo pesquisador principal em caixas
térmicas com gelo, mantendo temperatura abaixo de 5 (aferidas por termdémetro).
Em seguida, os tecidos serdo embalados a vacuo através de seladora doméstica,
sendo, entdo, armazenados em congelador. Na noite anterior ao uso, 0 numero
necessario de tecidos sera armazenado a 4 por cerca de 12 horas e, em seguida,
mantido a temperatura ambiente por 4 a 5 horas. O tecido, tera entao, status de

pele fresca, sendo possivel o inicio da oficina de técnica cirurgica. Serao, entao,
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realizadas oficinas, que contardo com recursos multimidia para instrugéo geral dos
participantes. Com relagao a recursos, serdo necessarios: canetas marcadoras de
pele, fios de sutura agulhados, tesoura, pinga anatdbmica, pinga dente de rato,
porta agulha e cabo de bisturi, luvas cirurgicas, laminas de bisturi, caixa para
descarte de material perfurocortante, além dos retalhos dermogordurosos.
Propomos o ensino de diversos tipos de sutura aberta: pontos simples separado,
sutura continua simples, chuleio ancorado, horizontal em “U”, intradérmica,
“‘Donatti”, ponto em “X”, pontos subdérmicos. Além disso, o programa de
treinamento podera incluir ainda: retalho de avango simples, retalho de rotacao
simples, zetaplastia, exérese de lesdo em fuso e enxertos (vide anexo 3). Dois
instrutores participarao de cada sessao pratica. As atividades serdao ministradas
por 1 docente de Cirurgia Plastica e um residente da mesma disciplina. Apés a
sessao pratica, as amostras de tecido serdao sumariamente descartadas
juntamente com outras amostras de residuos bioldgicos utilizadas no Nucleo de
Medicina e Cirurgia Experimental, de acordo com os regulamentos da nossa
Instituicdo. Apenas o pesquisador principal tera acesso ao nome do doador do
tecido. Nao havera identificagcdo do material biolégico aos alunos, em hipotese
alguma. Os alunos e médicos residentes em treinamento responderdo apds as
atividades a um questionario, interrogando sobre a experiéncia com o treinamento
de técnica cirurgica baseado em instrumento criado por Rothenberger et al. e Song
et. al. Além disso serao avaliados através da Escala de Classificacdao Global de
Instrumento de Avaliagcdo Objetiva e Estruturada de Habilidades Técnicas
Operatérias (Global Rating Scale of Objective Structured Assessment of Technical
Skills - OSATS) (3,4,13) (Anexos 4 e 5).

Critério de Inclusao:

Serao incluidos nesse estudo pacientes submetidos a cirurgia do contorno corporal
pela equipe de Cirurgia Plastica do HC-UNICAMP, o que possibilitara a coleta de
retalhos dermogorduroso para os workshops. Apenas fardo parte do estudo,
aqueles que assinarem o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). Os
sujeitos incluidos devem ter sorologias negativas para HIV, hepatite B e hepatite
C. Com relacaoaos participantes do treinamento, serao recrutados entre os alunos
de graduacgao do curso de Medicina e médicos residentes de areas cirurgicas do

HC-UNICAMP, em especial do programa de Cirurgia Geral. Esses alunos e
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médicos residentes também receberdo um TCLE, devendo assina-lo concordando
em participar dessa pesquisa.

Critério de Exclusao:

Serao excluidos os participantes que forem submetidos a cirurgia do contorno
corporal nao subsequente a cirurgia bariatrica, os individuos que tiverem sorologias
positivas para doencas infectocontagiosas, os participantes que tiverem tatuagens
no tecido que sera excisado pelo risco de identificagdo dos mesmos, aqueles que
se recusarem a assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE).
Havera exclusao, também, de estudantes de graduagdo da Unicamp que nao
estejam matriculados no curso de Medicina, bem como residentes médicos de
areas nao cirurgicas do HC-UNICAMP e os menores de idade.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivo Primario:

O objetivo desse trabalho sera criar um modelo de oficina de técnica cirurgica, em
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grupo simulando um cirurgico realista com o uso de tecido humano coletado durante

uma cirurgia de contorno corporal e armazenado em congelador até o momento do

treinamento.

Avaliagcao dos Riscos e Beneficios:

Segundo informagdes do pesquisador: “Riscos: A despeito dos riscos normalmente
envolvidos na cirurgia de contorno corporal (14), essa pesquisa simplesmente
coletara o material biolégico daqueles pacientes que ja iriam ser submetidos este
tratamento apds toda a avaliagéo realizada pelas equipes da Cirurgia Plastica e
Anestesiologia. Portanto, ndo ha nenhuma nova intervengdo no paciente, sendo
simplesmente realizado o tratamento padrdo, com a diferenca de que sera feito o
armazenamento de um material bioldgico que em situagdes comuns seria
descartado. Ha ainda, risco com relagao ao transporte e acondicionamento desse
material. No entanto, os materiais serao identificados quanto ao tipo de tecido que
esta sendo armazenadoe com o cédigo do paciente para permitir rastreabilidade.
Durante o manuseio todas as obrigagcbes de ordemsanitaria serdo cumpridas, de
acordo com o descrito em nossa metodologia. Existe a possibilidade de o paciente
enfrentar constrangimento, desconforto ou estresse ao ser indagado sobre a

possibilidade de ter captado seus retalhos dermogordurosos. No entanto, a equipe



trabalhara com empatia e acolhimento a fim de diminuir tais variaveis. Além disso,
os TCLEs serdo apresentados individualmente, respeitando a privacidade do
participante. A participagao do paciente na pesquisa é totalmente voluntaria. Ja por
parte dos alunos e médicos residentes ha o risco de transmissdo de doencas
infectocontagiosas. Entretanto, trata-se de materiais coletados seguindo todas as
normas de higiene e seguranga; proveniente de pacientes previamente testados e
confirmados como negativos para HIV, além de hepatites B e C. Ademais, a
atividade sera realizada sob supervisao. Esse grupo, também recebera TCLE para
assinatura previamente aatividade de ensino. Para participar deste estudo, os
participantes, sejam eles os que doaram material biolégico ou alunos, ndo terao
nenhum custo direto, nem receberédo qualquer vantagem financeira. Os individuos
que participarem desse protocolo terdo o esclarecimento sobre o estudo em
qualquer aspecto que desejarem e estardo livres para participarem ou recusarem
a participacao, sendo possivel, inclusive, retirar seu consentimento ou interromper
a participagao a qualquer momento. Caso o paciente, que autorizou o uso do
retalho dermogorduroso excisado de sua cirurgia, decidir cancelar a participagao
na pesquisa, esse material sera prontamente descartado caso ainda esteja
armazenado congelado em nossa Instituicdo. Todavia, € importante frisar que
caso ja tenha sido realizada a oficina com esse material ndo sera possivel
recupera-lo, uma vez que serdo permanentemente descartados devido ao
carater de usounico, ndo havendo mais possibilidade de sua retirada do estudo. A
participacdo € voluntaria e a recusa em participar ndo acarretara qualquer
penalidade ou modificagdo na forma em que o paciente é atendido pela equipe.
Beneficios: Nesta pesquisa pretendemos testar uma oficina inovadora no ensino
de técnica cirurgica e eventualmente implementar o uso dessa ferramenta de forma
perene na FCM-Unicamp, utilizando como matéria prima retalhos
dermogordurosos excisados apdés cirurgias de contorno corporal que ocorrem em
pacientes que sofreram grande perda de peso, comumente apds uma cirurgia
bariatrica. Esse estudo surge da constatacdode que apesar de existirem diversos
materiais em que a técnica cirurgica é ensinada, nenhum é tao perfeito quanto o
préprio tecido humano. Considerando que a cirurgia bariatrica € cada vez mais
habitual no tratamento dos pacientes portadores de obesidade morbida e o

grande emagrecimento dos mesmos fazcom que demandem por cirurgias do
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contorno corporal, temos nessa oportunidade, a chance de captar maior
quantidade de doacao de pele e tecido celular subcutaneo para que os médicos
em formacéo e os residentes progridam no aprendizado das habilidades cirurgicas.
Espera-se que esse estudo posso contribuir no aprendizado dos jovens médicos
em treinamento, trazendo a sociedade profissionais mais capacitados e com
treinamento superior ao atualmente oferecido pela maioria das Instituigcdes.”.
Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Este protocolo se refere a um Projeto de Pesquisa intitulado “Aplicabilidade de
retalhos de tecido humano como modelo de treinamento de habilidades
cirargicas", cujo pesquisador responsavel € o Prof. Dr. Davi Reis Calderoni, que
€ o orientador de mestrado do aluno Luiz Henrique Zanata Pinheiro. A Instituicao
Proponente é o Hospital de Clinicas (HC) da UNICAMP. Segundo as Informacgbes
Basicas do Projeto, a pesquisa tem orgamento estimado em R$ 290,00 (Duzentos
e noventa reais) e o cronograma apresentado contempla inicio da coleta de dados
em janeiro de 2022 e término da pesquisa em fevereiro de 2023. O objetivo dessa
pesquisa sera criar um modelo de oficina de técnica cirurgica, em grupo, simulando
uma cirurgia realista por meio do uso de tecido humano coletado durante uma
cirurgia de contorno corporal. O tecido obtido durante a cirurgia sera armazenado
em congelador até o momento do treinamento. Os retalhosde tecido humano seréao
obtidos de pacientes submetidos a cirurgia do contorno corporal, no HC-
UNICAMP, que deram consentimento para o uso do material biolégico nessa
pesquisa com propositos educacionais médicos. O material a ser utilizado sera o
mesmo que ja é usualmente excisado, sem qualquer modificagdo do tratamento
padrdo, e que € descartado pela instituicdo. Todos os participantes necessitarao
concordar com a realizagao de testagem para HIV, Hepatite C e Hepatite B, visando
a garantir a seguranca das atividades dos alunos. Serdo incluidos 20

participantes, 10 alunos e 10 pacientes de cirurgia bariatrica

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentacao obrigatdria:

1 - Folha de Rosto Para Pesquisa Envolvendo Seres Humanos: Foi
apresentado o documento "folhaderosto.pdf" devidamente preenchido, datado e

assinado pela Coordenadora de Assisténcia do HC/UNICAMP. Adequado.
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2 — Projeto de Pesquisa: Foram analisados o0s documentos
"mestrado_corrigido.docx" e
"PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO_1802050.pdf" de

08/11/2021. Adequado.

3 - Orcamento financeiro e fontes de financiamento: Informagdes sobre
orcamento financeiro incluidas no documento
"PB_INFORMACOES BASICAS DO PROJETO_1802050.pdf" de 08/11/2021.

De acordo comopesquisador, a pesquisa sera realizada com recursos proprios.

Adequado.

4 -Cronograma: Informagbdes sobre o cronograma incluidas no
documento

"PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1802050.pdf" de

08/11/2021. Adequado.

5 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Foram apresentados
0s documentos “tcleatualizadoaluno.docx” e

“tcleatualizadopaciente.docx”. Adequado.

6 - Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores:
Contemplados no documento
"PB_INFORMACOES BASICAS DO_PROJETO_1802050.pdf" de
08/11/2021.

7- Documentos necessarios para armazenamento de material biolégico humano
em biorrepositério conformea Resolugao CNS 441/11, itens 2.1l e 6, Portaria MS
2.201/11, Capitulo II, Artigos 5° e Capitulo Ill, Artigo 8 eNorma Operacional CNS
N° 001/2013 anexo ll:

7.1 - Justificativa de necessidade para utilizagao futura de amostra armazenada: Nao se
aplica.

7.2 - Declaragao de submissio ao Sistema CEP/CONEP em caso de novos estudos: Nao
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se aplica.
7.3 - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Existem pendéncias (Vide
item "Conclusbdes ouPendéncias e Lista de Inadequacdes").
7.4 - Regulamento de Biorrepositorio: Apresentado (“biorepositorio.docx")
7.5 - Termo de Acordo em Pesquisa envolvendo mais de uma instituicdo: Nao se aplica
7.6 - Constituicdo ou participacdo em biorrepositério no exterior: Nao se aplica.
Havera armazenamento de material biolégico humano em biorrepositorio
constituido no préprio centro proponente.
8 - Outros documentos que acompanham o Protocolo de Pesquisa:
- AtestadoMatricula.pdf
- declaracaoresidenciamaio21.pdf
« orcamento .docx
- cartaresposta.docx
« Cronograma.docx
- CARTARESPOSTAZ2.docx

Recomendacgoes:

A Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (Conep), do Conselho Nacional de
Saude (CNS) orienta a adocédo das diretrizes do Ministério da Saude (MS)
decorrentes da pandemia causada pelo Coronavirus SARS-CoV-2 (Covid-19), com
0 objetivo de minimizar os potenciais riscos a saude e a integridade dos
participantes de pesquisas e pesquisadores.

De acordo com carta circular da CONEP intitulada “ORIENTACOES PARA
CONDUCAO DE PESQUISAS E ATIVIDADE DOS CEP DURANTE A PANDEMIA
PROVOCADA PELO CORONAVIRUS SARS-COV-2

(COVID-19)” publicada em 09/05/2020, referente ao item Il. “Orientacbes para
Pesquisadores”:

- Aconselha-se a adogao de medidas para a prevengao e gerenciamento de todas
as atividades de pesquisa, garantindo-se as agdes primordiais a saude,
minimizando prejuizos e potenciais riscos, além de prover cuidado e preservar a
integridade e assisténcia dos participantes e da equipe de pesquisa.

- Em observancia as dificuldades operacionais decorrentes de todas as medidas

impostas pela pandemia doSARS-CoV-2 (COVID- 19), € necessario zelar pelo



melhor interesse do participante da pesquisa, mantendo-o informado sobre as
modificagdes do protocolo de pesquisa que possam afeta-lo, principalmente se
houver ajuste na condugao do estudo, cronograma ou plano de trabalho.

- Caso sejam necessarios a suspensao, interrup¢ao ou o cancelamento da
pesquisa, em decorréncia dos riscos imprevisiveis aos participantes da pesquisa,
por causas diretas ou indiretas, cabera aos investigadores a submissdo de
notificacdo para apreciagao do Sistema CEP/Conep.

- Nos casos de ensaios clinicos, & permitida, excepcionalmente, a tramitacao de
emendas concomitantes a implementacao de modificagdes/alteragcdes no protocolo
de pesquisa, visando a seguranga do participante da pesquisa, assim como dos
demais envolvidos no contexto da pesquisa, evitando-se, ainda, quando aplicavel,
a interrupcdo no tratamento dos participantes da pesquisa. Eventualmente, na
necessidade de modificar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE),
0 pesquisador devera proceder com 0 novo consentimento, o mais breve

possivel.

Conclusoées ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoées:

As pendéncias foram devidamente respondidas pelo pesquisador responsavel e,
portanto, o projeto foi aprovado.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

- O participante da pesquisa deve receber uma via do Termo de Consentimento

Livre e Esclarecido, na integra, por ele assinado (quando aplicavel).

- O participante da pesquisa tem a liberdade de recusar-se a participar ou de
retirar seu consentimento em qualquer fase da pesquisa, sem penalizagao alguma

€ sem prejuizo ao seu cuidado (quando aplicavel).

- O pesquisador deve desenvolver a pesquisa conforme delineada no protocolo
aprovado. Se o pesquisador considerar a descontinuagao do estudo, esta deve ser
justificada e somente ser realizada apds analise das razdes da descontinuidade
pelo CEP que o aprovou. O pesquisador deve aguardar o parecer do CEP
quanto a descontinuacao, exceto quando perceber risco ou dano nao previsto ao

participante ou quando constatar a superioridade de uma estratégia diagndstica ou
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terapéutica oferecida a um dos grupos da pesquisa, isto €, somente em caso de

necessidade de agao imediata com intuito de proteger os participantes.

- O CEP deve ser informado de todos os efeitos adversos ou fatos relevantes que
alterem o curso normal doestudo. E papel do pesquisador assegurar medidas
imediatas adequadas frente a evento adverso grave ocorrido (mesmo que tenha
sido em outro centro) e enviar notificagdo ao CEP e a Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria — ANVISA — junto com seu posicionamento.

- Eventuais modificagdes ou emendas ao protocolo devem ser apresentadas ao
CEP de forma clara e sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificada
e suas justificativas e aguardando a

aprovacao do CEP para continuidade da pesquisa. Em caso de projetos do Grupo
| ou Il apresentados anteriormente a ANVISA, o pesquisador ou patrocinador deve
envia-las também a mesma, junto com o parecer aprovatério do CEP, para serem

juntadas ao protocolo inicial.

- Relatdrios parciais e final devem ser apresentados ao CEP, inicialmente seis

meses apos a data deste parecer de aprovagao e ao término do estudo.

-Lembramos que segundo a Resolugdo 466/2012 , item XI.2 letra e, “cabe ao
pesquisador apresentar dados solicitados pelo CEP ou pela CONEP a qualquer

momento”.

-O pesquisador deve manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital,
sob sua guarda e responsabilidade, por um periodo de 5 anos apds o término
da pesquisa.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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[ipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
nformacdes PB_INFORMACOES_ BASICAS D p8/11/2021 Aceito
Basicas D P

o Projeto ROJETO_1802050.pdf p2:10:37
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Cronograma Cronograma.docx D8/11/2021 Luiz Henrique Zanata| Aceito
p2:10:17  Pinheiro

Dutros CARTARESPOSTAZ2.docx D8/11/2021 Luiz Henrique Zanata| Aceito
p2:08:22  Pinheiro

CLE / Termos delcleatualizadopaciente.docx D8/11/2021 Luiz Henrique Zanata| Aceito

Assentimento / p2:06:56  Pinheiro

Justificativa de

Auséncia

'CLE / Termos dejcleatualizadoaluno.docx D8/11/2021 Luiz Henrique Zanata| Aceito

Assentimento / p2:06:24  Pinheiro

Justificativa de

Auséncia

Projeto Detalhado mestrado_corrigido.docx D8/11/2021 Luiz Henrique Zanata| Aceito

Brochura 02:05:48  Pinheiro

nvestigador

Folha de Rosto  [olhaderosto.pdf D7/10/2021 Luiz Henrique Zanata| Aceito
19:33:18  Pinheiro

Dutros CARTEIRAFUNCIONAL.jpeg P5/09/2021 Luiz Henrique Zanata| Aceito
D9:12:38  Pinheiro

Declaragao de leclaracaoresidenciamaio21.pdf [4/08/2021 Luiz Henrique Aceito
yanata

nstituicdo e 17:32:04 Pinheiro

nfraestrutura

Declaragao de AtestadoMatricula.pdf 04/08/2021 Luiz Henrique Aceito
Fanata

nstituicdo e 17:31:18 Pinheiro

nfraestrutura

Declaragao de piorepositorio.doc 04/08/2021 Luiz Henrique Aceito
yanata




Manuseio Material 17:29:18
Biologico /
Biorrepositorio /

Biobanco

Pinheiro
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Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagcao da CONEP:

Nao

CAMPINAS, 16 de Novembro de 2021

Assinado por:
Renata Maria dos Santos Celeghini

(Coordenador(a))
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7. Banco de imagens

1. Pecas de abdominoplastias em ancora logo apds exérese.

2. Pecgas de braquioplastia ap6s descongelamento.



3. Comparagao entre pega em mau estado (superior) e adequada ao uso
(inferior).

4. Alunos respondendo ao questionario sobre o funcionamento da oficina.
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6. Alunos realizando tarefas propostas.

7. Graduandos se auxiliando durante procedimento.
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