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Desenho de Estudo / Apoio Financeiro

Desenho do Estudo: Intervenção/Experimental

Tipo de Intervenção: Outro

Desenho:

O projeto trata-se de um estudo retrospectivo e prospectivo que será submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Lauro
Wanderley/UFPB. Após aprovação, cada voluntário será informado sobre o objetivo do estudo e assinará o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) de acordo com a Resolução 466/12 da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP). Participará deste projeto os
pacientes encaminhados ao serviço de cirurgia do Hospital Universitário Lauro Wanderlei (HULW) e do Hospital de Emergência e Trauma Senador
Humberto Lucena a fim de reparar lesões complexas do membro inferior. Para a análise dos dados serão utilizados a estatística descritiva básica
(médias, desvio-padrão, distribuição de frequência e percentuais). Para medir se existe diferenças significativas entre os gêneros na mesma variável,
será utilizado o teste t de Student e quando necessário o teste Qui-quadrado usando o programa Graphpad Prism 6.

Descritores da Intervenção

Natureza da Intervenção

Procedimento/operatória/cirurg
ia

Intervenções

Descritores da Intervenção

Demonstra sistematicamente as reconstruções dos membros inferiores com diferentes tipos de retalho

Fase

Fase 1

CNPJ E-mail

Apoio Financeiro

Nome Telefone Tipo

Financiamento
Próprio

Palavra Chave

Palavra-chave

Lesões

membros inferiores

Tecidos moles

Condição de saúde ou Problema

Recontrução de tecidos

  Descritores Gerais para as Condições de Saúde

Código CID Descrição CID

CID1-10:Classificação Internacional de Doenças

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

Descritores Específicos para as Condições de Saúde

Código CID Descrição CID

CID1-10:Classificação Internacional de Doenças

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

Condições de saúde ou problemas

Data de Submissão do Projeto: 22/10/2020 PB_INFORMAÇÕES_BÁSICAS_DO_PROJETO_1642111.pdfNome do Arquivo: Versão do Projeto: 1

72 dePágina



Detalhamento do Estudo

Resumo:

O projeto trata-se de um estudo retrospectivo e prospectivo que será submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa do Hospital Universitário Lauro
Wanderley/UFPB. Após aprovação, cada voluntário será informado sobre o objetivo do estudo e assinará o Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) de acordo com a Resolução 466/12 da Comissão Nacional de Ética em Pesquisa (CONEP). Participará deste projeto os
pacientes encaminhados ao serviço de cirurgia do Hospital Universitário Lauro Wanderlei (HULW) e do Hospital de Emergência e Trauma Senador
Humberto Lucena a fim de reparar lesões complexas do membro inferior. Inicialmente serão realizados estudos das bases anatômicas para a
escolha e a dissecção do retalho (localização, extensão da fratura e tamanho da perda de substância cutânea). Todos os procedimentos ortopédicos
como osteossínteses, desbridamentos ósseos e outros, serão feitos previamente, uma semana antes de acordo com a tática cirúrgica escolhida para
a confecção do retalho, conforme o que for estabelecido pela equipe cirúrgica.Os resultados serão classificados conforme os critérios de Odom,
modificados por Montenegro et al 2020, para cada situação clínica. Resumidamente, excelente: 100% de cobertura de pele e tecido celular
subcutâneo, presença de perfusão do retalho sem necrose e infecção e sem restrições nas atividades diárias; bom: cobertura parcial de pele e
tecido celular subcutâneo em 80% da área do trauma com pequena intercorrência. Para análise dos dados serão utilizados a estatística descritiva
básica (médias, desvio padrão, distribuição de frequência e percentuais). Para medir se existe diferenças significativas entre os gêneros na mesma
variável, será utilizado o teste t de Student e quando necessário o teste Qui-quadrado usando o programa Graphpad Prism 6.

Hipótese:

As fraturas expostas de acordo com classificação de Gustilo e Anderson (2), graus IIIA, IIIB e IIIC, geralmente são complicados por extensos
defeitos dos tecidos moles e ósseos segmentares que não podem ser reconstruídos com retalhos locais e enxertos ósseos convencionais. As
técnicas cirúrgicas variam de acordo com a condição da área a ser reconstruída. Retalhos livres microcirúrgicos são geralmente usados, mas não
são viáveis quando um vaso adequado não está disponível para anastomose microvascular. Portanto é necessário recorrer a outros métodos, como
retalhos fasciocultãneos. Atualmente esse tipo de tecido vem ganhando notoriedade por oferecer certas vantagens :tecidos mais "semelhantes" a
área do defeito, opções reconstrutivas versáteis, alta taxa de sucesso relatada e músculos sobressalentes e acessórios essencial para habilitação,
além de simular a área receptora em textura, espessura, pigmentação e flexibilidade (5.10.11). Devido a essas vantagens o retalho fasciocutâneo
tornou-se um das mais importantes ferramentas no arsenal terapêutico  da cirurgia reconstrutiva para lesões de partes moles localizadas no terço
distal da pensa.
Objetivo Primário:

Sistematizar uma série de 200 casos de tática cirúrgica, usando retalhos para a reconstrução de diferentes defeitos com perda de substância
cutânea do joelho, terço médio, inferior da perna e calcâneo em pacientes enviados ao serviço de cirurgia do Hospital Universitário Lauro Wanderlei
(HULW) e o Hospital de Emergência e Trauma Senador Humberto Lucena em João Pessoa-PB. Objetivos específicos: Demostrar sistematicamente
as reconstruções do membro inferior com diferentes tipos de retalhos em uma série de 200 casos;Determinar quais retalhos usar em cada
procedimento; Identificar a frequência do tipo de fratura de acordo com os critérios de Gustilo e Anderson; Apresentar o perfil clínico, do tratamento e
a evolução dos pacientes vitimas de trauma nos membros iferiores.

Metodologia Proposta:

O projeto trata-se de um estudo retrospectivo e prospectivo. Participará deste projeto os pacientes encaminhados ao serviço de cirurgia do Hospital
Universitário Lauro Wanderlei (HULW) e do Hospital de Emergência e Trauma Senador Humberto Lucena a fim de reparar lesões complexas do
membro inferior.As fraturas expostas serão classificadas de acordo com os critérios de Gustilo e Anderson: I ferida < 1 cm com mínima lesão de
partes moles; II ferida > 1 cm com moderada lesão de partes moles; IIIA extensa laceração de partes moles ou retalhos com cobertura de pele
íntegra sobre osso fraturado, ou trauma de grande energia independentemente do tamanho da lesão; IIIB extensa lesão de partes moles com
desnudamento periosteal e exposição óssea, usualmente associada a extensa contaminação ou IIIC fratura exposta com lesão arterial requerendo
reparo.Inicialmente serão realizados estudos das bases anatômicas para a escolha e a dissecção do retalho (localização, extensão da fratura e
tamanho da perda de substância cutânea). Todos os procedimentos ortopédicos como osteossínteses,desbridamentos ósseos e outros, serão feitos
previamente, uma semana antes de acordo com a tática cirúrgica escolhida para a confecção do retalho, conforme o que for estabelecido pela
equipe cirúrgica.Os resultados serão classificados conforme os critérios de Odom, modificados por Montenegro et al 2020, para cada situação
clínica. Resumidamente, excelente: 100% de cobertura de pele e tecido celular subcutâneo, presença de perfusão do retalho sem necrose e
infecção e sem restrições nas atividades diárias; bom: cobertura parcial de pele e tecido celular. subcutâneo em 80% da área do trauma com
pequena intercorrência, seroma e sem prejuízo significativo nas atividades diárias; intermediário: perda ou necrose parcial do retalho menor do que
15% do retalho sem exposição de qualquer estrutura abaixo do subcutâneo, atividades diárias sem prejuízo significante e ruim: necrose acima de
25%, infecção e cobertura de partes moles insuficiente com exposição de qualquer estrutura abaixo do subcutâneo com prejuízo das atividades
diárias (12). Para a análise dos dados serão utilizados a estatística descritiva básica (médias, desvio-padrão, distribuição de frequência e
percentuais). Para medir se existe diferenças significativas entre os gêneros na mesma variável, será utilizado o teste t de Student e quando
necessário o teste Qui-quadrado usando o programa Graphpad Prism 6.

Critério de Inclusão:

- Apresentar lesão no membro inferior, com fratura óssea exposta ou não; - Pacientes com idade superior a 18 anos;- - Pacientes com condição
clínica favorável ao procedimento.- Acompanhamento no mínimo de 6 meses.

Nas últimas décadas os traumas de grande energia vêm aumentado significativamente  em decorrência da vida moderna, com isso, existem
gravidade nas lesões e as dificuldades no seu manejo clínico, sendo de suma importância a formação de uma equipe profissional familiaridade com
técnicas modernas de microcirurgia e/ou cirurgia reconstrutiva (1). Um cirurgião competente deve ser capaz de realizar um tratamento integral de
lesões, através da avaliação a lesão de partes moles, realizando tratamento em conjunto a equipe cirúrgica, monitorando as complicações que
possam surgir. O membro inferior tem as funções peculiares como: sustentação e locomoção, e que, todavia, desempenha um papel importante na
aparência estética e na aceitação social de uma pessoa. A restauração dos tecidos moles da extremidade inferior, principalmente onde ocorrem as
exposições de ossos, articulações e tendões subjacentes apresentam um desafio na prática cirúrgica. A reconstrução dessas lesões são
procedimentos frequentes na prática clínica, sendo um dos principais mecanismos de formação de feridas complexas que acometem adultos jovens.
Esse tipo de trauma é cada vez mais frequente, especialmente devido ao crescente número de acidentes envolvendo motocicletas. A reconstrução
destas lesões é essencial para reabilitação dos pacientes, tendo em vista que a exposição de tendões, ossos ou feixes vasculares pode afetar a
viabilidade dessas estruturas.As técnicas cirúrgicas variam de acordo com a condição da área a ser reconstruída. Retalhos livres microcirúrgicos são
geralmente usados, mas não são viáveis quando um vaso adequado não está disponível para anastomose microvascular. Portanto, é necessário
recorrer a outros métodos, como retalhos fasciocutâneos. As principais vantagens incluem poupar o músculo subjacente, poupar os principais vasos
das pernas e versatilidade na forma, design e composição

Introdução:
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Tamanho da Amostra no Brasil: 200

Data do Primeiro Recrutamento: 28/10/2020

Critério de Exclusão:

- Ter qualquer outra comorbidade que impeça a aplicação dos retalhos propostos neste estudo.

Riscos:

Informamos que essa cirurgia poderá ter como riscos mínimos previsíveis infecções, hematomas (coágulos de sangue no local da cirurgia), necroses
(morte do tecido) e falha do procedimento cirúrgico, os quais poderão ocorrer em qualquer tipo de cirurgia. Porém, diante da ocorrência de algum
(ns) deste (s) rico (s) o pesquisador se responsabilizará em corrigir e/ou tratar imediatamente em serviço especializado, sem qualquer custo
financeiro para o participante
Benefícios:

Esse procedimento cirúrgico poderá trazer como benefícios para os participantes: voltar a funcionalidade do membro ferido, retorno à 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 benefícios para a instituição, Hospital Universitário Lauro Wanderley, os resultados dessas cirurgias serão úteis no ensino
de outros profissionais.
Metodologia de Análise de Dados:

Os resultados serão classificados conforme os critérios de Odom, modificados por Montenegro et al 2020, para cada situação clínica.
Resumidamente, excelente: 100% de cobertura de pele e tecido celular subcutâneo, presença de perfusão do retalho sem necrose e infecção e sem
restrições nas atividades diárias; bom: cobertura parcial de pele e tecido celular.subcutâneo em 80% da área do trauma com pequena intercorrência,
seroma e sem prejuízo significativo nas atividades diárias; intermediário: perda ou necrose parcial do retalho menor do que 15% do retalho sem
exposição de qualquer estrutura abaixo do subcutâneo, atividades diárias sem prejuízo significante e ruim: necrose acima de 25%, infecção e
cobertura de partes moles insuficiente com exposição de qualquer estrutura abaixo do subcutâneo com prejuízo das atividades diárias (12).Para a
análise dos dados serão utilizados a estatística descritiva básica (médias, desvio-padrão, distribuição de frequência e percentuais). Para medir se
existe diferenças significativas entre os gêneros na mesma variável, será utilizado o teste t de Student e quando necessário o teste Qui-quadrado
usando o programa Graphpad Prism 6.
Desfecho Primário:

Descrever uma avaliação sistematizada sobre a viabilidade e o desfecho clínico de 200 casos para o processo de reconstrução dos membros
inferiores com a utilização de retalhos fasciocutâneos e musculares, pois eles são os mais indicados no tratamento das osteomielites. A utilização
desses tipos de retalhos para reconstrução da perna apresenta uma proposta promissora por consistir em técnicas de fáceis execuções e podem ser
realizadas na grande maioria dos hospitais de baixa e média complexidade. Que os resultados sejam satisfatórios com uma excelente cobertura de
pele e tecido celular subcutâneo, sem necrose e infecção, possibilitando aos pacientes a realização da atividade diária sem restrição.

País de Origem do Estudo Nº de participantes da pesquisa

Países de Recrutamento

País

Sim 200BRASIL
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Outras Informações

Haverá uso de fontes secundárias de dados (prontuários, dados demográficos, etc)?

Não

ID Grupo Intervenções a serem realizadasNº de Indivíduos

Grupos em que serão divididos os participantes da pesquisa neste centro

Único grupo Reconstrução de tecidos moles200

Informe o número de indivíduos abordados pessoalmente, recrutados, ou que sofrerão algum tipo de intervenção neste centro de
pesquisa:

200

O Estudo é Multicêntrico no Brasil?

Não

Centros Coparticipantes

CNPJ
Nome da Instituição Co-participante

Nome do Responsável
Nome do Comitê de

Ética
Instituição Selecionada Via

Plataforma Brasil

Flávia Cristina Pimenta
Hospital Universitário Lauro
Wanderley/UFPB

UFPB - Hospital
Universitário Lauro
Wanderley da
Universidade Federal
da Paraíba

Sim

08.778.268/0037-71 Laercio Bragante de Araújo
SECRETARIA DE ESTADO DA
SAUDE - SES

Secretaria de Saúde
do Estado da Paraíba -
SES/PB

Sim

Propõe dispensa do TCLE?

Não

Haverá retenção de amostras para armazenamento em banco?

Não

Identificação da Etapa Término (DD/MM/AAAA)Início (DD/MM/AAAA)

Cronograma de Execução

Coleta de Dados 28/10/202128/10/2020

Análise de Caso 28/05/202230/10/2021

Publicação 20/09/202220/09/2022

Resultados 10/09/202202/06/2022

Defesa 15/04/202315/04/2023

Identificação de Orçamento Valor em Reais (R$)Tipo

Orçamento Financeiro

Cartucho para impressora R$ 50,00Custeio

Papel Ofício R$ 30,00Custeio

Digitação R$ 55,00Custeio

Encadernação R$ 20,00Custeio

Total em R$ R$ 155,00
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Finalizar

Manter sigilo da integra do projeto de pesquisa: Sim

Prazo: Até a publicação dos resultados
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