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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo:  Interveng&o/Experimental

Condicdes de saude ou problemas

Condigao de saude ou Problema

Recontrugéo de tecidos

Descritores Gerais para as Condi¢cdes de Salde

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Cadigo CID Descrigdo CID

C49.8 Lesao invasiva do tecido conjuntivo e dos tecidos moles

Descritores Especificos para as Condi¢cGes de Saude

CID1-10:Classificagao Internacional de Doencas

Caodigo CID Descri¢do CID

C49.8 Lesao invasiva do tecido conjuntivo e dos tecidos moles

Tipo de Intervencdo:  Outro

Natureza da Intervencéo

e Procedimento/operatéria/cirurg
ia

Descritores da Intervencéo

Descritores da Intervencao

Intervencdes
Demonstra sistematicamente as reconstru¢ées dos membros inferiores com diferentes tipos de retalho
Fase
® Fase 1
Desenho:

O projeto trata-se de um estudo retrospectivo e prospectivo que sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Lauro
Wanderley/UFPB. Apés aprovagéo, cada voluntario seré informado sobre o objetivo do estudo e assinari o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) de acordo com a Resolugdo 466/12 da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Participara deste projeto os
pacientes encaminhados ao servigo de cirurgia do Hospital Universitario Lauro Wanderlei (HULW) e do Hospital de Emergéncia e Trauma Senador
Humberto Lucena a fim de reparar lesGes complexas do membro inferior. Para a analise dos dados serédo utilizados a estatistica descritiva basica
(médias, desvio-padrao, distribuicdo de frequéncia e percentuais). Para medir se existe diferencas significativas entre os géneros na mesma variavel,
sera utilizado o teste t de Student e quando necessario o teste Qui-quadrado usando o programa Graphpad Prism 6.

Apoio Financeiro

CNPJ Nome

E-mail Telefone Tipo

Financiamento
Proprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Lesbes

membros inferiores

Tecidos moles
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Detalhamento do Estudo

Resumo:

O projeto trata-se de um estudo retrospectivo e prospectivo que sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Lauro
Wanderley/UFPB. Apés aprovagéo, cada voluntario seré informado sobre o objetivo do estudo e assinard o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) de acordo com a Resolucdo 466/12 da Comiss&o Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP). Participara deste projeto os
pacientes encaminhados ao servigo de cirurgia do Hospital Universitario Lauro Wanderlei (HULW) e do Hospital de Emergéncia e Trauma Senador
Humberto Lucena a fim de reparar lesdes complexas do membro inferior. Inicialmente seréo realizados estudos das bases anatdmicas para a
escolha e a disseccéo do retalho (localizagdo, extenséo da fratura e tamanho da perda de substancia cutanea). Todos os procedimentos ortopédicos
como osteossinteses, desbridamentos ésseos e outros, serdo feitos previamente, uma semana antes de acordo com a tatica cirlrgica escolhida para
a confecgao do retalho, conforme o que for estabelecido pela equipe cirdrgica.Os resultados serdo classificados conforme os critérios de Odom,
modificados por Montenegro et al 2020, para cada situagdo clinica. Resumidamente, excelente: 100% de cobertura de pele e tecido celular
subcutéaneo, presenca de perfusdo do retalho sem necrose e infecgdo e sem restricdes nas atividades diarias; bom: cobertura parcial de pele e
tecido celular subcutaneo em 80% da area do trauma com pequena intercorréncia. Para andlise dos dados serdo utilizados a estatistica descritiva
béasica (médias, desvio padréo, distribuicdo de frequéncia e percentuais). Para medir se existe diferengas significativas entre os géneros na mesma
variavel, sera utilizado o teste t de Student e quando necessario o teste Qui-quadrado usando o programa Graphpad Prism 6.

Introducéo:

Nas ultimas décadas os traumas de grande energia vém aumentado significativamente em decorréncia da vida moderna, com isso, existem
gravidade nas les@es e as dificuldades no seu manejo clinico, sendo de suma importancia a formac&o de uma equipe profissional familiaridade com
técnicas modernas de microcirurgia e/ou cirurgia reconstrutiva (1). Um cirurgido competente deve ser capaz de realizar um tratamento integral de
lesdes, através da avaliagdo a lesdo de partes moles, realizando tratamento em conjunto a equipe cirdrgica, monitorando as complicagbes que
possam surgir. O membro inferior tem as fun¢des peculiares como: sustentagdo e locomocgao, e que, todavia, desempenha um papel importante na
aparéncia estética e na aceitagdo social de uma pessoa. A restauragao dos tecidos moles da extremidade inferior, principalmente onde ocorrem as
exposi¢des de 0ssos, articulagdes e tenddes subjacentes apresentam um desafio na pratica cirirgica. A reconstrucdo dessas lesdes sao
procedimentos frequentes na pratica clinica, sendo um dos principais mecanismos de formacgéo de feridas complexas que acometem adultos jovens.
Esse tipo de trauma é cada vez mais frequente, especialmente devido ao crescente nimero de acidentes envolvendo motocicletas. A reconstrugéo
destas lesGes é essencial para reabilitacdo dos pacientes, tendo em vista que a exposi¢éo de tenddes, 0ssos ou feixes vasculares pode afetar a
viabilidade dessas estruturas.As técnicas cirdrgicas variam de acordo com a condi¢éo da area a ser reconstruida. Retalhos livres microcirdrgicos séo
geralmente usados, mas ndo sdo viaveis quando um vaso adequado néo esta disponivel para anastomose microvascular. Portanto, € necessario
recorrer a outros métodos, como retalhos fasciocutaneos. As principais vantagens incluem poupar o muisculo subjacente, poupar os principais vasos
das pernas e versatilidade na forma, design e composi¢éao

Hipoétese:

As fraturas expostas de acordo com classificagdo de Gustilo e Anderson (2), graus IIIA, IIIB e IlIC, geralmente sdo complicados por extensos
defeitos dos tecidos moles e 6sseos segmentares que ndo podem ser reconstruidos com retalhos locais e enxertos 6sseos convencionais. As
técnicas cirdrgicas variam de acordo com a condicéo da area a ser reconstruida. Retalhos livres microcirdrgicos séo geralmente usados, mas nao
sdo viaveis quando um vaso adequado nao esta disponivel para anastomose microvascular. Portanto € necessario recorrer a outros métodos, como
retalhos fasciocultaneos. Atualmente esse tipo de tecido vem ganhando notoriedade por oferecer certas vantagens :tecidos mais "semelhantes" a
area do defeito, op¢des reconstrutivas versateis, alta taxa de sucesso relatada e misculos sobressalentes e acessorios essencial para habilitacéo,
além de simular a area receptora em textura, espessura, pigmentacéo e flexibilidade (5.10.11). Devido a essas vantagens o retalho fasciocutaneo
tornou-se um das mais importantes ferramentas no arsenal terapéutico da cirurgia reconstrutiva para lesdes de partes moles localizadas no terco
distal da pensa.

Objetivo Primario:

Sistematizar uma série de 200 casos de téatica cirtrgica, usando retalhos para a reconstrucéo de diferentes defeitos com perda de substancia
cutanea do joelho, terco médio, inferior da perna e calcaneo em pacientes enviados ao servico de cirurgia do Hospital Universitario Lauro Wanderlei
(HULW) e o Hospital de Emergéncia e Trauma Senador Humberto Lucena em Jodo Pessoa-PB. Objetivos especificos: Demostrar sistematicamente
as reconstrugées do membro inferior com diferentes tipos de retalhos em uma série de 200 casos;Determinar quais retalhos usar em cada
procedimento; Identificar a frequéncia do tipo de fratura de acordo com os critérios de Gustilo e Anderson; Apresentar o perfil clinico, do tratamento e
a evolugdo dos pacientes vitimas de trauma nos membros iferiores.

Metodologia Proposta:

O projeto trata-se de um estudo retrospectivo e prospectivo. Participara deste projeto os pacientes encaminhados ao servigo de cirurgia do Hospital
Universitéario Lauro Wanderlei (HULW) e do Hospital de Emergéncia e Trauma Senador Humberto Lucena a fim de reparar lesdes complexas do
membro inferior.As fraturas expostas seréo classificadas de acordo com os critérios de Gustilo e Anderson: | ferida < 1 cm com minima lesédo de
partes moles; Il ferida > 1 cm com moderada lesé@o de partes moles; IlIA extensa laceracéo de partes moles ou retalhos com cobertura de pele
integra sobre osso fraturado, ou trauma de grande energia independentemente do tamanho da leséo; 1IIB extensa lesdo de partes moles com
desnudamento periosteal e exposi¢éo dssea, usualmente associada a extensa contaminacgao ou IlIC fratura exposta com leséo arterial requerendo
reparo.Inicialmente serdo realizados estudos das bases anatémicas para a escolha e a dissecg¢édo do retalho (localizacéo, extensao da fratura e
tamanho da perda de substancia cutanea). Todos os procedimentos ortopédicos como osteossinteses,desbridamentos 6sseos e outros, seréo feitos
previamente, uma semana antes de acordo com a tatica cirirgica escolhida para a confecgéo do retalho, conforme o que for estabelecido pela
equipe cirdrgica.Os resultados serdo classificados conforme os critérios de Odom, modificados por Montenegro et al 2020, para cada situacéo
clinica. Resumidamente, excelente: 100% de cobertura de pele e tecido celular subcutaneo, presenca de perfuséo do retalho sem necrose e
infeccdo e sem restrigdes nas atividades diarias; bom: cobertura parcial de pele e tecido celular. subcutaneo em 80% da area do trauma com
pequena intercorréncia, seroma e sem prejuizo significativo nas atividades diarias; intermediario: perda ou necrose parcial do retalho menor do que
15% do retalho sem exposicéo de qualquer estrutura abaixo do subcutaneo, atividades diarias sem prejuizo significante e ruim: necrose acima de
25%, infeccéo e cobertura de partes moles insuficiente com exposi¢éo de qualquer estrutura abaixo do subcutaneo com prejuizo das atividades
diarias (12). Para a andlise dos dados serao utilizados a estatistica descritiva basica (médias, desvio-padrao, distribuicdo de frequéncia e
percentuais). Para medir se existe diferengas significativas entre os géneros na mesma variavel, sera utilizado o teste t de Student e quando
necessario o teste Qui-quadrado usando o programa Graphpad Prism 6.

Critério de Incluséo:

- Apresentar leséo no membro inferior, com fratura éssea exposta ou ndo; - Pacientes com idade superior a 18 anos;- - Pacientes com condi¢édo
clinica favoravel ao procedimento.- Acompanhamento no minimo de 6 meses.
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Critério de Excluséo:
- Ter qualquer outra comorbidade que impecga a aplicagdo dos retalhos propostos neste estudo.
Riscos:

Informamos que essa cirurgia podera ter como riscos minimos previsiveis infec¢des, hematomas (coagulos de sangue no local da cirurgia), necroses
(morte do tecido) e falha do procedimento cirdrgico, os quais poderdo ocorrer em qualquer tipo de cirurgia. Porém, diante da ocorréncia de algum
(ns) deste (s) rico (s) o pesquisador se responsabilizara em corrigir e/ou tratar imediatamente em servigo especializado, sem qualquer custo
financeiro para o participante

Beneficios:

Esse procedimento cirargico podera trazer como beneficios para os participantes: voltar a funcionalidade do membro ferido, retorno a sua atividade
de trabalho, dependendo do tipo de ferimento; melhorar o estado emocional da pessoa por ter sua imagem corporal restabelecida, elevando sua
autoestima. Quanto aos beneficios para a instituicdo, Hospital Universitario Lauro Wanderley, os resultados dessas cirurgias seréo Uteis no ensino
de outros profissionais.

Metodologia de Andlise de Dados:

Os resultados seréo classificados conforme os critérios de Odom, modificados por Montenegro et al 2020, para cada situacéo clinica.
Resumidamente, excelente: 100% de cobertura de pele e tecido celular subcutaneo, presenca de perfuséo do retalho sem necrose e infeccao e sem
restrigdes nas atividades diarias; bom: cobertura parcial de pele e tecido celular.subcutaneo em 80% da area do trauma com pequena intercorréncia,
seroma e sem prejuizo significativo nas atividades diarias; intermediario: perda ou necrose parcial do retalho menor do que 15% do retalho sem
exposicao de qualquer estrutura abaixo do subcuténeo, atividades diarias sem prejuizo significante e ruim: necrose acima de 25%, infeccéo e
cobertura de partes moles insuficiente com exposicéo de qualquer estrutura abaixo do subcutaneo com prejuizo das atividades diarias (12).Para a
analise dos dados seréo utilizados a estatistica descritiva basica (médias, desvio-padrao, distribuigdo de frequéncia e percentuais). Para medir se
existe diferengas significativas entre os géneros na mesma variavel, seréa utilizado o teste t de Student e quando necessario o teste Qui-quadrado
usando o programa Graphpad Prism 6.

Desfecho Primério:

Descrever uma avaliagéo sistematizada sobre a viabilidade e o desfecho clinico de 200 casos para o processo de reconstrucdo dos membros
inferiores com a utilizagao de retalhos fasciocutdneos e musculares, pois eles sdo os mais indicados no tratamento das osteomielites. A utilizagao
desses tipos de retalhos para reconstrugdo da perna apresenta uma proposta promissora por consistir em técnicas de faceis execugdes e podem ser
realizadas na grande maioria dos hospitais de baixa e média complexidade. Que os resultados sejam satisfatérios com uma excelente cobertura de
pele e tecido celular subcutaneo, sem necrose e infecgdo, possibilitando aos pacientes a realizacéo da atividade diaria sem restri¢éo.

Tamanho da Amostra no Brasil: 200
Data do Primeiro Recrutamento: 28/10/2020

Paises de Recrutamento

Pais de Origem do Estudo Pais N° de participantes da pesquisa
Sim BRASIL 200
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Outras Informacbes

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuéarios, dados demogréficos, etc)?
N&o

Informe o nimero de individuos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerdo algum tipo de intervengéo neste centro de
pesquisa:

200
Grupos em que serdo divididos os participantes da pesquisa neste centro

ID Grupo N° de Individuos Intervencoes a serem realizadas
Unico grupo 200 Reconstrucéo de tecidos moles

O Estudo é Multicéntrico no Brasil?
N&o

Centros Coparticipantes

Nome da Instituicdo Co-participante Nome do Comité de | Instituicdo Selecionada Via

CNPJ Nome do Responsavel Etica Plataforma Brasil

UFPB - Hospital

. . . Universitario Lauro
Hospital Universitario Lauro

Wanderley/UFPB Flavia Cristina Pimenta ander_ley da Sim
Universidade Federal
da Paraiba
Secretaria de Saude
08.778.268/0037-71 SECRETARIA DE ESTADO DA Laercio Bragante de Araljo |do Estado da Paraiba - Sim
SAUDE - SES SES/PB

Prop6e dispensa do TCLE?
N&o

Haveréa retencdo de amostras para armazenamento em banco?
N&o

Cronograma de Execugéo

Identificacdo da Etapa Inicio (DD/MM/AAAA) Término (DD/MM/AAAA)
Coleta de Dados 28/10/2020 28/10/2021
Anélise de Caso 30/10/2021 28/05/2022
Publicacéo 20/09/2022 20/09/2022
Resultados 02/06/2022 10/09/2022
Defesa 15/04/2023 15/04/2023

Orgamento Financeiro

Identificacdo de Orcamento Tipo Valor em Reais (R$)
Cartucho para impressora Custeio R$ 50,00
Papel Oficio Custeio R$ 30,00
Digitacéo Custeio R$ 55,00
Encadernacéo Custeio R$ 20,00
R$ 155,00
Bibliografia:
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Bauder AR, Glener AD, et al. Muscle versus Fasciocutaneous Free Flaps in Lower Extremity Traumatic Reconstruction: A Multicenter Outcomes
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Outros
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QOutros

TERMOCOMPROMISSO_RELA.pdf

Folha de Rosto

FOLHA_DE_ROSTO_SAULO.pdf
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TERMOCOMPRO_SAULO.pdf
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Declaragédo de Institui¢céo e Infraestrutura

ANUENCIA_HULW.pdf
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Projeto Detalhado / Brochura Investigador
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Cronograma_Saulo.docx

QOutros

TERMOCOMPRO_SAULO.pdf
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PROJETO_SAULOSOUTO.docx
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TCLE / Termos de Assentimento / Justificativa de TCLE_SAULO.doc

Auséncia

Orgamento ORCAMENTO_SAULO.docx
Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: Até a publicacédo dos resultados
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