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RESUMO

Introducio. Rinofima causa intensa deformidade nasal, promovendo grave
estigmatizagdo, baixa autoestima e afastamento social aos seus portadores.
Esses sintomas sdo agravados pela pouca divulgacdo sobre a doencga e
opgoes de tratamentos efetivos. O laser fracionado de CO2 tem se mostrado
util na terapia da rinofima por ser ndo invasivo e¢ de uso ambulatorial,
manuseio simples e menor risco de complicagdes. Objetivos. Desenvolver
e validar um fluxograma de atendimento e tratamento da rinofima com
laser de CO2 fracionado; e avaliar o impacto desse tratamento na
autoestima e satisfagdo dos portadores. Métodos. Foi elaborado e validado
um fluxograma de atendimento e sistematizacdo dos pardmetros de laser de
CO2 fracionado a serem utilizados de acordo com a gravidade da doenga.
A aplicagdo clinica foi analisada através do uso do fluxograma no
tratamento de 12 pacientes e analise da autoestima, utilizando a Escala de
Autoestima de Rosenberg/EPM, e satisfacdo, por questionario
desenvolvido pelo pesquisador. Resultados. Nove especialistas que atuam
na area validaram o fluxograma em uma unica rodada de apreciagdo. O
item “Objetivo e Relevancia” obteve um IVC de 0,978; o item “Estrutura e
Apresentacao” apresentou IVC de 1,0. Apds o tratamento empregado
houve diminuigdo da pontuacdo obtida na Escala de Autoestima de
Rosenberg/EPM. Todos os pacientes se mostraram satisfeitos com o
resultado estético e recomendariam tratamento semelhante. Conclusdes. O
fluxograma desenvolvido ¢ de facil entendimento, favorecendo a
propagac¢do do tratamento indicado em diversos servigos. O laser de CO2
ablativo fracionado proporciona satisfacdo e melhora da autoestima dos

portadores dessa doenga.
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ABSTRACT

INTRODUCTION. Rhinophyma causes severe nasal deformity, promoting
severe stigmatization, social reclusion, and low self-esteem. These
symptoms are aggravated by poor disclosure about the disease and
effective treatment options. The fractionated carbon dioxide laser has been
helpful in the rhinophyma therapy since it is a noninvasive and outpatient
use procedure, with simple handling and lower risk of complications.
OBJECTIVES. This study was carried out aiming at the development and
validation of flowchart for diagnosis and treatment with fractionated CO2
laser, and the assessment of the impact of treatment with fractionated CO2
laser on self-esteem and satisfaction of rhinophyma patients. METHOD. A
flowchart of medical care for rhinophyma patients and systematization of
fractionated CO2 laser parameters was developed and validated. To
analyze its clinical application, 12 rhinophyma patients were submitted to
CO2 laser treatment according to the developed flowchart, and the patient
satisfaction self-esteem assessments were determined from questionnaires
applied. RESULTS. Nine experts validated the flowchart in a single round
of appreciation. The item "Objective and Relevance" obtained an IVC of
0.978; The item "Structure and Presentation" presented IVC of 1.0. After
the end of the treatment, there was a decrease in score got from
Rosenberg’s Self-Esteem Scale. All patients showed to be pleased with the
cosmetic results and they would recommend similar treatment to their
acquaintances. CONCLUSIONS. The flowchart developed is easily
understandable, favoring the propagation of the indicated treatment in
several services. The fractional ablative CO2 laser confers satisfaction and

substantial improvement on the self-esteem of patients with rhinophyma.



INTRODUCAO



Introduciao

Rinofima ¢ uma doenca cronica da pele do nariz caracterizada por
inflamac¢do granulomatosa do tecido conjuntivo e hiperplasia progressiva
das glandulas sebaceas locais. A evolugdo do processo € progressiva e
deformante. Clinicamente, sdo encontrados nesses pacientes poros
dilatados, hipervascularizagdo, eritema, telangiectasias e hiperqueratose,
com alteracdo da coloragdo, textura e espessura da pele nasal. Em casos
mais avancados podem surgir nddulos que ocasionam obstrucdo nasal e
apnéia noturna, ¢ desenvolvimento de carcinoma, que esta associado em 15
a 30% dos casos (MADAN, FERGUNSON, AUGUST, 2009; ROHRICH,
GRIFFIN, ADAMS, 2002; REDETT et al., 2001).

A etiopatogenia dessa doenca ainda ndo estd definida, e acredita-se
que seja o estagio final da acne rosacea (HUSEIN-ELAHMED &
ARMIJO-LOZANO, 2013; REDETT et al., 2001). Embora rosacea seja
mais comum em mulheres, rinofima ocorre quase exclusivamente nos
homens. Os fatores predisponentes ndao sdo bem estabelecidos, no entanto
populagdes mediterraneas e seus descendentes sdo mais comumente
afetados, predominantemente na quinta a sétima décadas de vida

(MADAN, FERGUNSON, AUGUST, 2009; LITTLE et al., 2012).

Virias classificagdes ja foram propostas com base na aparéncia
morfologica e extensdo clinica da rinofima (REBORA, 2002; ALOI et al.,
2000; EL-AZHARY, ROENIGK, WANG, 1991; FREEMAN, 1970). A
classificagdo idealizada por EL-AZHARY, ROENIGK, WANG (1991) ¢ a
mais aceita por ser simples e facilmente reprodutivel (MADAN,
FERGUNSON, AUGUST, 2009). De acordo com esse autor os pacientes
possuem rinofima leve quando h4 somente telangiectasias e hipertrofia da

derme; moderado se apresentam espessamento da pele e pequenas



nodulagdes; e grave quando possuem nodulagdes proeminentes

semelhantes a tumores.

Apesar de ja estabelecido na literatura a ndo-relagdo entre rinofima e
alcoolismo, ainda ha, devido a intensa deformidade nasal ocasionada, uma
grave estigmatiza¢do. Sin6nimos historicos incluem “nariz de uisque”,

99 ¢¢

“nariz de rum”, “nariz martelo,” “nariz de elefantiase”, “nariz de batata”
(LITTLE et al., 2012). O estigma social, somado aos prejuizos estético e
funcional previamente descritos que a rinofima provoca, pode gerar
consequéncias devastadoras aos seus portadores. Eles sao frequentemente
sujeitos a comentarios inadequados, promovendo constrangimento e baixa
autoestima, apresentando insatisfagdo com sua propria aparéncia e falta de
confianga. E comum a reclusdo social e afetiva, com grande prejuizo a
qualidade de vida. Esses sintomas sdo agravados pela pouca divulgacao

sobre a doenca e opgoes de tratamentos ambulatoriais efetivos (LAZZERI

etal.,, 2013; LITTLE et al., 2012).

Diferente = dos  resultados  encontrados com  tratamento
medicamentoso nos estdgios iniciais da acne rosacea, rinofima nao
responde as terapias ndo cirtrgicas. E necessaria a eliminagio do tecido
excedente para o resgate do contorno natural do nariz. Diversos métodos
foram descritos com esse objetivo, como excisdo cirurgica, dermoabrasao,
eletrocauterizagdo e crioterapia, mas ndo existe uma concordancia universal

quanto a terapia que proporciona os melhores resultados (LAZZERI et al.,

2013; LITTLE et al., 2012).

As técnicas cirurgicas invasivas apresentam a desvantagem de dificil
hemostasia intraoperatoria, facilitando a ocorréncia de excisdo
desnecessaria ou assimétrica e perfuragdo das cartilagens nasais, além de
necessidade de equipe especializada e internagcdo para realizacdo do

procedimento sob anestesia, o que gera altos custos hospitalares para o



tratamento e um prolongado periodo de recuperacido poOs-operatoria
(HUSEIN-ELAHMED & ARMIJO-LOZANO, 2013; LAZZERI et al,
2013; LIM, LIM, BEKHOR, 2009; REDETT et al., 2001).

O laser de dioxido de carbono (CO2) tem sido utilizados no
tratamento de rinofima com resultados satisfatorios (MADAN,
FERGUNSON, AUGUST, 2009; HSU, LEE, WONG, 2006). Essa
tecnologia emite luz infravermelha com 10.600 nm de comprimento de
onda, tendo como alvo a agua intra e extracelular. Age através da
penetracdo profunda do tecido e ablagcdo pela vaporizacdo da 4gua e
necrose celular, com posterior regeneragdo tecidual local, remodelagem e
sintese de colageno, resultando em restauracdo de pele sd nasal (NIWA,
NASCIMENTO, OSORIO, 2008; ALI & STREITMAN, 1997; HAR-EL et
al., 1993).

O tratamento com laser oferece vantagens de manuseio simples e
maior controle do sangramento, maximizando a visualizacdo da area
tratada e permitindo a remog¢ao mais precisa de tecido, com diminui¢do do
risco de complicagdes € maior seguranca ao paciente. Adicionalmente, por
ser um procedimento ndo invasivo € de uso ambulatorial, acelera a
reintegracdo do paciente a sociedade (MEESTERS et al, 2015;
VOJINOVIC et al., 2009; MANSTEIN et al, 2004, LAUBE &
LANIGAN, 2002; ALI & STREITMANN, 1997).

O laser de CO2 ablativo tradicional ¢ aplicado em uma sé sessao e
age sobre toda a extensdo da pele, promovendo ablacdo da epiderme e
derme. Apresenta como desvantagens uma recuperagdo demorada e altas
taxas de efeitos colaterais devido elevada exposicao a energia do laser. Ja
com o uso do laser ndo ablativo ha supressio dos inconvenientes da
ablacdo, por estimular o colageno através de colunas de coagulacao

dermoepidérmicas, sem lesdo da epiderme, porém também ha uma



diminuicdo do efeito regenerativo e assim menor eficidcia do tratamento

(COSTA et al., 2011; VOJINOVIC et al., 2009; MANSTEIN et al., 2004).

Em 2006, foram introduzidos os lasers ablativos fracionados de CO2.
Ao invés de aquecer a pele em camadas, estes fornecem energia em colunas
chamadas microzonas termais (MTZs). A presenca de tecido circundante
nao lesionado proporciona um maior controle sobre a profundidade de
acdo, danos térmicos mais seletivos e consequente redug¢ao nas taxas de
efeitos colaterais graves, sem comprometimento da eficidcia e mantendo
seguranga semelhante ao laser ndo-ablativo (COSTA ef al., 2011; NIWA,
NASCIMENTO, OSORIO, 2008).

Essa terapia proporciona, desde a primeira sessdo, uma melhora
estética e retorno as atividades normais, fazendo com que o laser de CO2
ablativo fracionado seja uma excelente ferramenta no tratamento de
rinofima (LIM, LIM, BEKHOR, 2009; HSU, LEE, WONG, 2006). Porém,
sdo escassos os artigos na literatura sobre o tema. Ha também pouca
informagdo sobre a doenca e opg¢des de tratamento ao publico, o que
dificulta a busca pela terapia e promove a perpetuacdo dos prejuizos sociais

¢ da baixa qualidade de vida desses portadores.

O sucesso do tratamento esta associado a um alto grau de satisfagdo
e melhora da qualidade de vida e autoestima dos pacientes (MACIEL ef al.,
2014; ALVES et al., 2005; DINI, QUARESMA, FERREIRA, 2004;
RANKIN et al., 1998; GUYATT, FEENY, PATRICK, 1993), sendo
crescente a busca por tratamentos eficazes e de rapida recuperacdo. Nao ha
na literatura a avaliagdo objetiva do impacto do tratamento com laser de
CO2 na qualidade de vida desses pacientes, prejudicando ainda mais a

disseminacao da indicagdo desse tratamento.



Para que esse procedimento terapé€utico seja reprodutivel e divulgado
¢ necessario a criacdo de um fluxograma de atendimento e sistematizagao

dos parametros do laser a serem utilizados.



OBJETIVOS



Objetivos

1. Desenvolvimento e validagdo de fluxograma de atendimento e
sistematizacdo dos parametros de laser de didxido de carbono
ablativo fracionado para tratamento ambulatorial de pacientes

portadores de rinofima de acordo com gravidade da doenca.

2. Avaliar a aplicacdo clinica do fluxograma desenvolvido
através da andlise da satisfacdo e do impacto na autoestima
dos pacientes portadores de rinofima com o tratamento com

laser de dioxido de carbono ablativo fracionado.



METODOS



Métodos

3.1. Revisao da literatura

Foi realizada uma busca bibliografica por meio das fontes de busca
constituidas pelos recursos eletronicos nas seguintes bases de dados:
Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),
Health Information from the National Library of Medicine (Medline) e na
biblioteca eletronica Scientific Eletronic Library On-line (SciELO).

Limites de data ou idioma ndo foram aplicados na estratégia de busca.

A coleta dos dados foi realizada no decorrer do més de fevereiro de

2015 e repetida, com acréscimo de novas publicacdes, em agosto de 2016.

Os descritores utilizado foram rinofima/rhinophyma, laser, terapia a laser/
laser therapy. Salienta-se que os descritores supracitados encontram-se nos

Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS).

Depois de identificados os artigos, foram selecionados os estudos
que utilizaram o laser de didoxido de carbono ablativo fracionado no
tratamento da rinofima e informaram os parametros utilizados do laser,

além apresentarem métodos adequados de analise dos resultados obtidos.

3.2. Elaboraciao do Fluxograma

Baseado na revisdo de literatura e experiéncia clinica do setor de
Cosmiatria e Procedimentos Minimamente Invasivos da Disciplina de
Cirurgia Plastica da UNIFESP (Apéndice I), foi elaborado um fluxograma
de atendimento e sistematizacdo dos parametros de energia, densidade e
repeticdo do laser de CO2 ablativo fracionado a serem aplicados no

tratamento da rinofima de acordo com a gravidade da doenga, sendo
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utilizada a classificagdo proposta por EL-AZHARY, ROENIGK, WANG

(1991), que a divide estagios leve, moderado e grave.

3.3. Validacao do Fluxograma

Para validacdo do fluxograma foi utilizado a técnica de Delphi
(SCARPARO et al., 2012; WRIGHT & GIOVINAZZO, 2000). Foram
divididos dois grupos: um executor, composto pelos pesquisadores, cuja
fun¢do foi contatar os respondentes, elaborar o questionario, ¢ analisar os
dados; e o grupo formado pelos juizes selecionados. Foram seguidos os trés
principios basicos desta técnica: anonimato dos respondentes, feedback de
respostas do grupo para reavaliacio nas rodadas subsequentes, se
necessario, € aprimoramento do instrumento até obter um consenso de

todos os especialistas.

3.3.1. Casuistica

Para averiguar a qualidade do fluxograma elaborado optou-se em
submeté-lo a apreciacdo de nove juizes com experiéncia na area. A sele¢cdo
dos juizes foi feita por amostragem ndo probabilistica tipo conveniéncia.
Os critérios de inclusdo foram especializagdo e tempo de atuagdo minimo
de 5 anos na area. O critério de exclusdo foi auséncia de resposta a carta

convite enviada por correio eletronico (Apéndice I1).

3.3.2. Coleta de dados

O fluxograma foi analisado pelos juizes através de questionario
desenvolvido pelo pesquisador ¢ encaminhado via correio eletronico

(Apéndice III).
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O questionario foi dividido em trés itens. O primeiro, “Objetivo e
Relevancia”, teve finalidade de avaliar se o instrumento atingiu seu
objetivo, com seguintes subitens: necessidades dos profissionais de saude e
especialistas; critérios de identificacdo e classificacdo da doenca; critérios
de tratamento; possibilidade de circulacdo do manual no meio cientifico da
area de saude (dermatologia / cirurgia plastica/ cirurgia vascular); e se o
instrumento propde ao aprendiz adquirir conhecimento sobre diagnostico,
conduta e tratamento ambulatorial da doenca rinofima com laser de CO2

fracionado.

O segundo item a ser avaliado foi a “Estrutura e Apresentacao” com
os subitens: coeréncia das orientacdes dos planejamentos assistenciais de
saude; apresentacdo clara e objetiva das mensagens; informacoes
cientificamente corretas; material apropriado ao nivel sociocultural do
publico-alvo proposto; presenca de uma sequéncia logica do contetdo

proposto.

No terceiro item foi dada a oportunidade de sugestdes e comentarios,
e questionado se haveria itens necessarios que estavam ausentes, ou itens

desnecessarios presentes no fluxograma.

3.3.3. Analise dos Dados

O Indice de Validade de Contetido (IVC) foi calculado para avaliar a
concordancia entre os especialistas sobre a avaliacdo do instrumento em

analise.

O IVC emprega uma escala tipo Likert com um determinado niimero
de pontos para concordancias e representatividades. Para esse estudo, o

questionario continha cinco alternativas de repostas com uma resposta para

12



cada pergunta, assim apresentadas: 1 = Discordo Totalmente; 2 = Discordo
Parcialmente; 3 = Concordo Parcialmente; 4 = Concordo Totalmente; e
Nao se Aplica (NA). Para a validagdo, foi realizada a avaliacdo quantitativa
item por item do questionario. O IVC foi calculado considerando-se o
numero de respostas “3” (Concordo Parcialmente) ou “4” (Concordo
Totalmente) para cada item dividido pelo nimero total de respostas. O

valor do IVC foi definido como maior ou igual a 0,78.

IVC = Numero de repostas "3" ou "4"

Numero total de respostas

Para a valida¢do do instrumento como todo optou-se por utilizar o
seguinte calculo: a soma de todos os IVCs de cada item calculado
separadamente dividido pelo nimero de itens que foram considerados na
avaliacdo do questionario, com uma concordadncia minima obrigatoria

acima de 0,90. A formula de representatividade € mostrada a seguir:

IVC GLOBAL = Soma de todos IVCs

Numero de perguntas do questionario

Se necessario, os itens que nao obtivessem o IVC estipulado para
concordancia seriam revisados de acordo com as criticas e sugestoes € o
fluxograma modificado seria enviado aos juizes em conjunto com novo
questionario para julgamento, e assim consecutivamente até alcancar o
consenso de aprovagdo entre os juizes. As sugestoes apresentadas pelos
juizes foram avaliadas e as consideradas pertinentes para melhoria do

instrumento foram acatadas.
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3.4. Aplicacao clinica

Para analise da aplicagdo clinica do fluxograma desenvolvido foi
realizado estudo clinico de avaliacdo do impacto na autoestima e satisfagao

dos pacientes com o tratamento proposto.

3.4.1. Tipo De Estudo

Estudo clinico primario, prospectivo, aberto, intervencional,
longitudinal, analitico, autocontrolado, aleatorizado, realizado em centro

anico.

3.4.2. Aspectos Eticos

O estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesquisa da
Universidade Federal de Sao Paulo sob numero 053250/2013, CAAE
17340413.0.0000.5505 (Apéndice IV). Termo de consentimento informado
escrito foi obtido de todos os pacientes antes da sua inclusdo no estudo

(Apéndice V).

3.4.3. Local do Estudo

O presente estudo foi conduzido na Disciplina de Cirurgia Plastica
da Universidade Federal de Sao Paulo / Escola Paulista de Medicina
(UNIFESP-EPM), no setor de Cosmiatria € Procedimentos Minimamente

Invasivos do Servigo de Cirurgia Plastica do Hospital Sao Paulo.
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3.4.4. Casuistica

Foram selecionados aleatoriamente 12 pacientes voluntarios.
Baseado na classificagdao proposta por EL-AZHARY, ROENIGK, WANG
(1991), quatro pacientes eram portadores de rinofima leve, quatro com

doenca moderada e quatro classificados com a forma grave de rinofima.
Foram considerados os seguintes critérios de elegibilidade:

- Critérios de inclusdo: pacientes com diagnostico clinico de

rinofima; idade entre 50 a 80 anos.

- Critérios de nao inclusao: pacientes com suspeita de cancer de pele
ou acne ativa em darea a ser tratada, uso de isotretinoina ha menos de um
ano, presenc¢a de doenca do colageno, doencas psiquiatricas e neurologicas,
portadores de marca-passo, distirbio de cicatrizagdo, pacientes em uso de
anticoagulantes, antiplaquetarios, ou corticoesterdides, tratamento prévio
com laser ou procedimentos cirurgicos, historia prévia de

hipersensibilidade a anestésicos locais.

- Critérios de exclusdo: pacientes que nao concluiram tratamento ou

que nao responderam a totalidade dos questionarios.

3.4.5. Procedimentos

Os pacientes foram tratados com 4 aplicagdes mensais de laser de
CO2 ablativo fracionado de comprimento de onda de 10,6 micrometros
(Rejuvene®, registro de ANVISA niimero 80633700001), com parametros
de energia, densidade e repeticdo de acordo com sistematizagdo

desenvolvida ao longo deste estudo (Figura 1).

15



Figura 1. Foto ilustrativa do aparelho de laser de CO2 (Fonte: internet)

Todos os procedimentos foram realizados pelo mesmo profissional.
ApoOs antissepsia com Clorexedine Degermante e Aquoso a 0,2%, gases
embebidas com solucdo salina fisiologica foram colocadas ao redor do
local a ser tratado, como protecdo para evitar queimaduras acidentais. O
laser foi aplicado sob anestesia loco regional, por meio do bloqueio dos
nervos infra orbitais com 1,0 ml da solugdo anestésica composta de
lidocaina a 2% contendo 1:200.000 adrenalina, bilateralmente. Endpoint foi
considerado quando se observou aspecto acastanhado da derme ou
sangramento difuso e puntiforme na area de aplicacdo. Endpoint foi
considerado quando se observou aspecto acastanhado da derme ou

sangramento difuso e puntiforme na area de aplicacao.

Os pacientes retornaram durante 1 ano para acompanhamento clinico
da cicatrizacdo e reepitelizacdo do nariz, além de avaliacdo de

complicagdes, como sangramento, dor, eritema, cicatriz hipertrofica,
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hipopigmentagdo ou infeccdo. Também foi avaliada a recorréncia da

doenca.

Todos os pacientes receberam instrucdes semelhantes de cuidados
locais, incluindo aplicagdo de hidratante hipoalergénico Fisiogel® duas
vezes ao dia por 15 dias, uso de antiviral profilatico valaciclovir 500mg a
cada 12 horas dois dias antes e cinco dias apds o procedimento e
antibiotico profilatico cefalosporina de 1° geragdo cefalexina 500mg a cada
6 horas por 7 dias apos o procedimento. Fotografias sequenciais foram

tiradas antes e 12 meses depois do tratamento.

3.4.6. Coleta de dados

3.4.6.1. Avaliacao da Satisfacao

A satisfacdo dos pacientes foi avaliada através da aplicacdo de
questionario especifico 1 més apds o tratamento. O questionario,
desenvolvido pelo pesquisador, era composto das seguintes perguntas: (1)
De 0 a 10 quanto vocé esta satisfeito com o tratamento (0, muito
insatisfeito; 10, muito satisfeito)?; (2) Vocé€ recomendaria este tratamento

para outros pacientes com rinofima?.

3.4.6.2. Avaliacao da Autoestima

Para a avaliacdo da autoestima foi aplicado a Escala de Autoestima
de Rosenberg/EPM (Anexo I), na fase pré-operatoéria e 1, 6, e 12 meses
apos final do tratamento. Esse questionario, traduzido e validado por DINI,
QUARESMA, FERREIRA (2004), apresenta por 10 questdes com quatro

alternativas cada, que abordam especificamente o dominio da autoestima.
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Para cada alternativa o paciente examinado deve assinalar apenas uma
resposta, de acordo com o que estd sentindo naquele momento. Para cada
alternativa de resposta existe uma pontuag¢ao que varia de 0 a 3, e esses
pontos, ao longo das 10 questdes, se somam e representam a pontuagao
final obtida, que varia de 0 a 30, sendo 0 o melhor resultado e 30, o pior

estado de autoestima.

3.4.7. Analise Estatistica

Para a andlise estatistica foi aplicada a analise de variancia de

Friedman (Siegel). O nivel de significancia fixado foi de 0,05 ou 5%.
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Resultados

Realizada a busca bibliografica utilizando os descritores
rinofima/rhinophyma, laser, terapia a laser/ laser therapy, foram
encontrados 05 estudos na base de dados Literatura Latino-Americana e do
Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS), 87 artigos na Health Information
from the National Library of Medicine (Medline) e nenhuma publicacdo na
biblioteca eletronica Scientific Eletronic Library On-line (SciELO).

ApoOs analise dos artigos encontrados, somente dois estudos
utilizaram o laser de didxido de carbono fracionado ablativo no tratamento
da rinofima (Tabela 1). Ambos sdo série de casos e utilizaram parametros
fixados independentes do grau da doenca, além de ndo referirem o método
utilizado para avaliacdo do resultado obtido com o tratamento, o que

impossibilitou o uso destes na execugao do produto do presente estudo.

Tabela 1. Estudos encontrados na literatura que utilizaram o laser de CO2

fracionado no tratamento da rinofima.

Autores Ano de Tipo | Numero Parametros | Métodos de
Publicacao de da do laser Avaliacao
estudo | Amostra da amostra
Meesters AA, van 2015 Série 3 Fixos Nao refere
der L1n§1en MM, de caso | pacientes (607 , 55%
De Rie MA, :
Wolkerstorfer A densidade, 1 a
otkerstorier A. 3 repetigdes)
Serowka KL, 2014 Série 5 Fixos (70J, Nao refere
Saedi N, Dover de caso | pacientes 70%
JS, Zachary CB. densidade, 16

al8 repeticdes)
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4.1- Produto

Figura 2. Fluxograma de atendimento desenvolvido
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4.2- Validacao do Produto

A Técnica de Delphi foi aplicada para obter opinides de especialistas
sobre o fluxograma através de questionario enviado por correio eletronico
para cada avaliador. Foram convidados para participar do estudo quatorze
profissionais; nove deles aceitaram participar e retornaram o questionario
respondido em formato pdf. Todos eram médicos especialistas com no
minimo 5 anos de atuagdo na drea de interesse, tendo média de 21 anos e
mediana de 25 anos de formacado. Todos possuiam distribui¢des de trabalho
em docéncia e assistencial e exerciam fungdes em instituicoes publicas. A
maioria possuiam titulo de mestre e doutor, sendo que os ndo possuiam

estavam em conclusao da titulagao.

As consideragdes sobre o fluxograma realizadas pelos especialistas
tiveram como critérios avaliar seguintes itens: objetivo e relevancia;
estrutura e apresentagdo. No presente estudo foi possivel obter consenso ja
na primeira rodada, ndo sendo necessario o reenvio do fluxograma revisado

€ novo questionarios aos juizes especialistas.

No item “Objetivo e Relevancia”, em qual foram avaliadas as metas
a serem atingidas com a utilizagio do manual, obteve-se Indices de
Validade de Conteudo (IVC) presentes no Quadro 2. No total das 45
respostas dadas neste item foram obtidas 35 respostas “Concordo
Totalmente”, 09 “Concordo Parcialmente” e somente 01 “Discordo
Parcialmente”. Nao houveram respostas dadas como ‘“Discordo
Totalmente” ou “Nao Se Aplica”. O unico especialista que respondeu que
discordava parcialmente o fez no subitem 5 e ndo sugeriu alteragdes

pertinentes para melhoria do instrumento avaliado.
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Quadro 2. Indices de Validacdo de Contetido das questdes do item Objetivo

e Relevancia.

OBJETIVO E RELEVANCIA IVC 1° avaliagéo

1. E coerente com as necessidades dos profissionais de 1,0

saude / especialistas.

2. E coerente os critérios identificacdo e classificacio da 1,0
rinofima.

3. E coerente os critérios de tratamento de rinofima. 1,0
4. Pode circular no meio cientifico da area da saude. 1,0
5. O fluxograma propde ao aprendiz adquirir conhecimento 0,89

sobre diagnostico, conduta e tratamento ambulatorial da

doenca rinofima com laser de CO2 fracionado.

Todos os cinco subitens avaliados sobre “Objetivo e Relevancia”
obtiveram IVC maiores que 0,90. Como o critério de concordancia
estipulado para validag¢do era obter o valor de IVC maior ou igual a 0,78,

todas as repostas foram validadas na primeira avaliagdo.

Em relacdo ao item “Estrutura e Apresentacdo”, que se refere a
forma de apresentacio do fluxograma, foram obtidas 36 respostas
“Concordo Totalmente”, e 09 “Concordo Parcialmente”. ‘“Discordo
Parcialmente”, “Discordo Totalmente” ou “Nao Se Aplica” nao foram
escolhidas pelos juizes especialistas em nenhuma das questdoes. O IVC de

cada subitem esta apresentado no Quadro 3.




Quadro 3. Indices de Validacio de Conteudo das questdes do item

Estrutura e Apresentacao.

ESTRUTURA E APRESENTACAO IVC 1° avaliagéo

1. O fluxograma esta apropriado para orientacdes dos 1,0

planejamentos de assisténcias.

2. As mensagens estdo apresentadas de maneira clara e 1,0
objetiva.
3. As informagdes apresentadas estdo cientificamente 1,0
corretas.
4. O material estd apropriado ao nivel sociocultural do 1,0

publico-alvo proposto.

5. Sequéncia logica do conteudo proposto estd adequada. 1,0

Como os subitens obtiveram valor maximo de IVC, todos foram
validados na primeira avaliacdo, sem necessidade de reenvio do

fluxograma e questionario aos avaliadores.

O IVC global do fluxograma foi de 0,989, acima do minimo exigido

de 0,90 para validacao do instrumento analisado.

No terceiro item, como indicado no Quadro 4, trés especialistas
sugeriram a inclusdo de titulo ao fluxograma, e dois deles também
opinaram sobre a inclusdo de fotografias para ilustracdo das classes de
rinofima. Ambas sugestdes foram acatadas, consideradas pertinentes para

um melhor entendimento e aperfeicoamento do instrumento. Um avaliador




opinou sobre inclusdo de breve resumo sobre o tema, o que ndo foi

considerado pertinente, devido ao

especialistas conhecedores da doenca.

instrumento ser indicado para

Quadro 4. Respostas dadas no item Sugestdes e Comentarios.
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1. Ha itens necessarios, porém ausentes no
instrumento?

- Fotografias ilustrativas (n=3)
- Titulo (n=2)

- Breve resumo sobre tema (n=1)

2. Ha itens desnecessarios, porém Nenhum
presentes no instrumento?
3. Outras sugestdoes e comentarios Nenhum

4.3- Aplicacao Clinica do Produto

Dos 12 casos participantes, todos eram de origem caucasiana €
somente dois eram do sexo feminino (16,7%). A idade média foi 66 e

mediana 67 anos.

Reepitelizacdo ocorreu em todos os casos, a partir de glandulas
sebaceas remanescentes, dentro de 7 a 15 dias apos o tratamento com laser.
Eritema poés-tratamento ocorreu em um caso de rinofima grave, com
resolucao em 8 semanas. Nao houveram outras complicacdes. Nenhum dos
12 pacientes acompanhados por 1 ano apresentou recorréncia da doenca.

Nao houve abandono de tratamento.

Apos final do procedimento, todos os pacientes se mostraram

satisfeitos com o resultado estético, apresentando uma média da nota dada



de 0 a 10, de 8,58 e mediana 8,5. Todos os participantes recomendariam
para seus conhecidos tratamento semelhante (Quadro 5). As fotografias
obtidas antes e apds final do tratamento podem ser exemplificadas nas

Figuras 3 e 4.

Quadro 5. Notas de satisfagdo e recomendacdo 1 més apds término do

tratamento.
NOTA DA SATISFACAO
0-3 0
4-6 1 (8%)
7-10 11 (92%)
RECOMENDACAO
Sim 12 (100%)
Nao 0
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Figura 3. Fotografias de paciente com rinofima pré-tratamento.

/ »:/\E'w "\ ‘

Figura 4. Fotografias de paciente com rinofima ap6s tratamento com laser

de CO2




Tabela 1. Valores da Escala de Autoestima de Rosenberg-EPM obtidos no

pré-tratamento e 1, 6 e 12 meses apoOs tratamento com laser CO2

fracionado.
PRE 1 MES 6 MESES 12 MESES
14 8 5 3
4 1 1 1
5 0 5 2
7 9 4 3
14 8 5 3
6 8 7 5
2 9 8 7
8 0 3 0
8 6 7 5
7 3 3 3
12 12 7 5
1 0 0 0
Média 7.3 53 4,9 3,1
Mediana 7 7 5 3

Analise de variancia de Friedman
X*= 14,07 (p=0,0028)

Pré > 1 ano

ApoOs o tratamento com laser de CO2 fracionado, houve diminui¢ao
da pontuacdo obtida na Escala de Autoestima de Rosenberg/EPM em
portadores de rinofima. Essa menor pontuacdo se manteve durante todo o
periodo pos-operatorio, e evidencia a melhora da autoestima desses

pacientes (Tabela 1).
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DISCUSSAO



Discussao
5.1- Aplicabilidade

A terapia a laser ¢ uma tecnologia nova que surge como uma op¢ao
promissora de tratamento da rinofima. Possui facil manuseio, permitindo
um rapido aprendizado e a realizagdo do tratamento sem necessidade de
equipe altamente especializada. Apresenta o beneficio do efeito
hemostatico, resultando em uma melhor visibilidade do campo operatorio,
com minimizagdo das complicagdes e aumento da seguranga do tratamento
(MEESTERS et al., 2015; SEROWKA et al., 2014; MADAN,
FERGUNSON, AUGUST, 2009).

Laser de CO2 fracionado apresenta a eficacia e efeito regenerativo da
terapia ablativa, sem seus inconvenientes decorrentes da lesdo da pele
exposta. Consistente com a literatura atual, os pacientes deste presente
estudo completaram a reepitelizagdo antes de 2 semanas (SEROWKA et
al., 2014). Nao foi registrada nenhuma complicagdo cicatricial ou sequela
permanente com o tratamento proposto. Também ndo houve recorréncia da
doenga no periodo de 1 ano. A pele ilesa permite a rapida reepitelizagao
com diminuicdo do risco de alteragdes pos-inflamatoria ou cicatriciais, e
um menor tempo de inatividade do que o observado com os tratamentos
ablativos tradicionais, com seguranca semelhante ao laser ndo-ablativo

(COSTA et al., 2011; NIWA, NASCIMENTO, OSORIO, 2008).

O laser de CO2 ja tem sido utilizado no tratamento de rinofima
(LAZZERI et al., 2013; LITTLE et al., 2012), porém ha poucos estudos na
literatura sobre o uso do laser de CO2 fracionado para esta finalidade,
dificultando a divulgacdo e reprodugdo desse tratamento em diferentes
centros. SEROWKA et al. (2014) apresentaram uma série de 5 casos de

rinofima leve e moderado tratados com laser de CO2 fracionado com
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parametros altos (70J energia, 70% densidade, 16 a 18 passadas), e
resultados esteticamente satisfatorios. MEESTERS ef al. (2015) também
relataram 3 casos tratados por laser de CO2 fracionado que apresentaram
aparente melhora estética nasal. Porém o método de avaliagdo de ambos
estudos nao foi claro, utilizando somente a opinido subjetiva do médico e
paciente. Também, os parametros foram escolhidos e fixados independente
da gravidade da doenga, prejudicando assim a reprodutibilidade dos seus

resultados nos diferentes estagios clinicos.

Para que haja melhores resultados e individualizacdo do tratamento
de acordo com os achados clinicos, foi realizado o presente estudo. Os
parametros do laser foram definidos de acordo com a gravidade encontrada,
proporcionando resultados esteticamente satisfatorios nas diferentes fases
da doenca. Diferente das publicagdes prévias, o presente estudo apresenta
uma casuistica maior, podendo ser avaliado de forma estatisticamente

significante os resultados obtidos com o tratamento oferecido.

A aten¢do da cirurgia plastica tem se voltada ndo s6 para um
resultado estético final aceitavel e poOs-operatorio livre de complicagoes,
mas também para uma melhora da qualidade de vida e bem-estar dos
pacientes. A mensuragdo da qualidade de vida assume relevante
importancia, considerando-se que as condigdes tratadas tém fortes apelos
social, psicologico e emocional, tanto quanto fisico. O sucesso do
tratamento estd associado a um alto grau de satisfagdo e melhora da
qualidade de vida e autoestima desses pacientes (MACIEL et al., 2014;
ALVES et al., 2005; DINI, QUARESMA, FERREIRA, 2004; RANKIN et
al., 1998; GUYATT, FEENY, PATRICK, 1993).

O nariz ¢ uma estrutura piramidal localizado na regido central da
face e por isso qualquer alteragdo na sua estrutura ¢ facilmente perceptivel,

podendo ocasionar graves disturbios psicossociais (BRITO et al., 2016;
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FELIX et al, 2004). A deformagdo nasal que a rinofima ocasiona ¢
responsavel por baixa autoestima e insatisfagdo com sua propria aparéncia

em seus portadores, que se afastam dos demais por medo de serem julgados

ou alvos de piada (LAZZERI et al., 2013; LITTLE et al., 2012).

Nao ha na literatura estudos semelhantes, de avaliacao da qualidade
de vida desses pacientes, aspecto tdo importante na escolha de uma terapia
dentre as opcoes existentes. No presente estudo houve melhora na
autoestima dos pacientes portadores de rinofima apds o tratamento com
laser de CO2 fracionado ablativo, estatisticamente significante, com
diminui¢do da pontuagdo obtida na Escala de Autoestima de
Rosenberg/EPM que se manteve durante todo o periodo pos-operatorio,
demostrando a permanéncia da melhora da autoestima por longo periodo
ap6s o tratamento. Além disso, todos os participantes do nosso estudo
recomendaram o mesmo procedimento para outros pacientes, reafirmando a

satisfacao com o resultado do tratamento com laser.

A perspectiva deste estudo ¢ a padronizacdo do uso do laser CO2
ablativo fracionado como terapia de escolha para o tratamento da rinofima
em seus diferentes graus de evolugdo clinica e uma maior divulgacdo de

seus efeitos benéficos para qualidade de vida dos portadores dessa doenga.

Para maior promog¢ao do produto deste estudo se pretende buscar
apoio das Sociedades Brasileiras de Cirurgia Plastica e de Cirurgia
Dermatoldgica para divulgagdo e melhoria do atendimento e tratamento dos

pacientes portadores de rinofima.

Se pretende também contato com o Ministério da Saude para a
introdugio da tecnologia de laser no Sistema Unico de Satde, ampliando
assim o conhecimento e a aplicagdo de terapia adequada para um publico

alvo maior.
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Diante disso, o estudo em questdo contribuira para a construgdo de
uma melhor assisténcia a essa doenca de conduta atual incerta e espera-se
que possa contribuir também para futuros trabalhos no ambito da

regeneracdo tecidual.
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5.2- Impacto Social

Apesar de atingir um grupo limitado da populacdo, o impacto social
dessa doenca ¢ grave. Os portadores de rinofima, por medo de serem
julgados por sua aparéncia, se isolam. Com baixa auto estima, esses
pacientes tém forte tendéncia a depressao (LAZZERI et al., 2013; LITTLE
et al, 2012). Sao excluidos do mercado de trabalho, e por atingir pessoas
apos os 40 anos, o retorno profissional ¢ dificil, com consequente impacto
na cadeia produtiva do pais, principalmente se ndo tratados ou se
tratamento € longo, necessitando de afastamento social prolongado. Por
1ss0, € crescente a busca por tratamentos eficazes e de rapida recuperagao

(SEROWKA et al., 2014).

O tratamento da rinofima com laser de CO2 ablativo fracionado
apresenta baixo risco de complicacdes ¢ exerce um efeito positivo na
satisfacdo e autoestima dos pacientes portadores de rinofima, conforme

comprovado por este presente estudo.

Terapia de laser de CO2, por ser um procedimento nao invasivo e de
uso ambulatorial, tem a vantagem de disponibilidade imediata, facilita o
acesso do doente ao tratamento e sua aceitabilidade, possibilitando a
diminuicdo dos custos hospitalares e do tratamento. Pode ser usado em
todas as etapas da rinofima, proporcionando um tratamento adequado desde
a fase precoce, e impedindo a evolucao da doengca. Também, possui menor
tempo necessario para o procedimento e rapida recuperacdo, nao sendo
necessario o afastamento dos pacientes de sua vida social ou profissional
durante o processo, e acelerando a reintegracdo do paciente a sociedade
(ALI & STREITMANN, 1997; LAUBE & LANIGAN, 2002; NIWA,
NASCIMENTO, OSORIO, 2008).
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CONCLUSOES



Conclusoes

O fluxograma, desenvolvido e validado, ¢ de facil entendimento,
favorecendo a propagacdo do tratamento indicado em diversos

Servigos.

O tratamento com um laser de CO2 ablativo fracionado proporciona

satisfacdo e melhora da autoestima dos portadores de rinofima.
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APENDICES



APENDICE I - Experiéncia Clinica do Setor de Cosmiatria e
Procedimentos minimamente invasivos da Disciplina de Cirurgia

Plastica da UNIFESP

O Setor de Cosmiatria ¢ Procedimentos minimamente invasivos da
Disciplina de Cirurgia Plastica foi idealizado pela chefia da disciplina,
Profa. Dra. Lydia Masako Ferreira, em 1997, com objetivo de atuar na area
de preveng¢ao do cancer de pele e introdugao de procedimentos auxiliares e

tecnologias ao universo do residente de cirurgia plastica.

O setor fisicamente desenvolveu desde entdo suas atividades na Casa
da Cirurgia Plastica, paralelamente € no mesmo horario do setor de
Rinologia da Disciplina de Cirurgia Plastica. As dificuldades encontradas
no atendimento ambulatorial da rinofima pelo setor da Rinologia levaram
ao atendimento conjunto e discussdo dos pacientes entre ambos os setores,

conduzindo a uma ampla experiéncia clinica de campo.

Os pacientes portadores de rinofima passaram entdo a ser tratados
pelo setor de Cosmiatria e Procedimentos minimamente invasivos.
Inicialmente era realizado resse¢do cirirgica (shaving) e eletrocauterizagdo
ou dermoabrasdo com brocas de diamante. No entanto o sangramento
impossibilitava uma ressec¢ao adequada, necessitando multiplos tempos
cirargicos. Irregularidades e sequelas eram constantes e tantos os pacientes

quanto os médicos se mostravam insatisfeitos com os resultados finais.

Desde as primeira publicacdes internacionais sobre laser de CO2
fracionado no tratamento de rinofima iniciou-se um direcionamento destes
pacientes para o uso desta tecnologia. Um primeiro paciente piloto
apresentou resultados satisfatérios, no entanto, levantou-se duvidas sobre a

otimizacao dos resultados quando incrementados os parametros de acordo
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com a gravidade do caso. Assim, apds periodo de modificacdes e
aperfeicoamentos, chegou-se a uma sistematizagcdo reprodutivel, produto

deste presente estudo.
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APENDICE II — Carta Convite e aos Especialistas

IImo.

Eu, Maine Trece de Siqueira Santos do Amaral, médica cirurgid
plastica, aluna do Mestrado Profissional em Ciéncia, Tecnologia e Gestao
aplicada a Regeneracdo Tecidual da Universidade Federal de Sdo Paulo —
UNIFESP / EPM, sob orientagdo da Profa. Alessandra Haddad, venho
convida-lo (a) a participar como avaliador na validagdo de aparéncia e
contedo de um fluxograma que estou desenvolvendo em dissertacdo de
mestrado profissional “FLUXOGRAMA DE ATENDIMENTO E
PADRONIZACAO DO TRATAMENTO AMBULATORIAL PARA
RINOFIMA COM LASER DE DIOXIDO DE CARBONO
FRACIONADO”.

Trata-se de um fluxograma de atendimento para médicos especialistas
para facilitar a reprodutibilidade do tratamento ambulatorial com uso do

laser de CO2 fracionado.

Rinofima ¢ uma doenga cronica da pele do nariz que causa intensa
deformidade nasal, promovendo grave estigmatizagdo, baixa autoestima
e afastamento social dos seus portadores. Esses sintomas sdo agravados
pela pouca divulgacdo sobre a doenga e opgdes de tratamentos
ambulatoriais efetivos. O laser ablativo fracionado de CO2 tem se
mostrando Util na terapia da rinofima, por ser um procedimento nao
invasivo ¢ de uso ambulatorial, de manuseio simples € menor risco de
complicacoes. O nosso objetivo foi o desenvolvimento de um
fluxograma de facil entendimento e reprodutibilidade, favorecendo a

propagacao do tratamento indicado em diversos servicos.
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Caso, aceite participar, segue em conjunto o questionario de avaliacao

com orientagdo do preenchimento e o fluxograma para analise prévia.

Apos o preenchimento de suas respostas, favor reenviar esse
questionario em formato de PDF para o endereco de e-mail de origem,

tendo como prazo 05 dias.

Na oportunidade, antecipo sinceros agradecimentos pela colaboracao.

Atenciosamente,

Maine Trece de SS do Amaral Profa. Alessandra Haddad
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APENDICE III- Questionario de Avaliacao dos Especialistas

QUESTIONARIO DE AVALIACAO DOS ESPECIALISTAS

IDENTIFICACAO

Nome do avaliador:

Profissao: Tempo de formacao:

Area de trabalho:

Instituicao:

Funcao/cargo na Institui¢ao:

Titulacdo: () Especializacdo () Mestrado ( ) Doutorado ( )P6s- doutorado.

Especificar:

Publicagdes que envolvem a temadtica:

() Cirurgia Plastica () Tecnologia e Inovacao em saude
() Laser () outros quais?
INSTRUCOES

Por gentileza, leia e analise minuciosamente o fluxograma enviado.

Em seguida avalie tal produto marcando um “X” em um dos numeros que
estdo na frente de cada afirmacao.

D¢ sua opinido de acordo com a melhor resposta que represente seu grau de
concordancia em cada critério abaixo:

I-Discordo Totalmente; 2- Discordo Parcialmente; 3- Concordo
Parcialmente; 4- Concordo Totalmente; NA- Nao se aplica



1. OBJETIVO e RELEVANCIA

Requisito inerente as metas ou fins que se deseja atingir com a utiliza¢ao
do fluxograma.

1-Discordo
Totalmente

2- Discordo
Parcialmente

3- Concordo
Parcialmente

4- Concordo
Totalmente

Nio se
aplica

1. E coerente
com as
necessidades

dos profissionais
de satide /
especialistas

2. E coerente os
critérios
identificacdo e
classificagdo da
rinofima

3. E coerente os

critérios de
tratamento  de
rinofima

4. Pode circular
no meio
cientifico da
area da saude.

5. O fluxograma
propoe ao
aprendiz
adquirir
conhecimento
sobre
diagnostico,
conduta e
tratamento
ambulatorial da
doenga rinofima
com laser de
CO2 fracionado.
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2. ESTRUTURA E APRESENTACAO

49

Requisito que se refere a forma de apresentacdo e orientacdo como:
organizacdo geral, estrutura, estratégia de apresentagdo, coeréncia e

formatacao.

1-Discordo
Totalmente

2-  Discordo
Parcialmente

3- Concordo
Parcialmente

4- Concordo
Totalmente

NA- Nao
se aplica

1. O fluxograma
esta apropriado
para  orientagdes
dos planejamentos
de assisténcias.

2. As mensagens
estdo apresentadas
de maneira clara e
objetiva.

3. As informacoes
apresentadas estdo
cientificamente
corretas.

4. O material esta
apropriado ao nivel
sociocultural ~ do
publico-alvo
proposto

5. Sequéncia logica
do conteudo
proposto esta
adequada.




3. SUGESTOES E COMENTARIOS

1. Ha itens necessarios, porém ausentes no instrumento?

2. Ha itens desnecessarios, porém presentes no instrumento?

3. Outras sugestdes e Comentarios:
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APENDICE IV - CEP

UNIFESP
a0l UNIVERSIDADE FEDERAL DE
itmaiii:  SAOPAULO - HOSPITAL SAO ‘GG - ™
e o PAULO UNIFESP-HSP

COMPROVANTE DE ENVIO DO PROJETO

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: LASER DE DIOXIDO DE CARBONO NO TRATAMENTO DA RINOFIMA
Pesquisador:  Maine Trece de Siqueira Santos

Versao: 2

CAAE: 17340413.0.0000.5505

Instituicao Proponente: Escola Paulista de Medicina

DADOS DO COMPROVANTE

Numero do Comprovante: 053250/2013

Patrocionador Principal: Financiamento Préprio

Informamos que o projeto LASER DE DIOXIDO DE CARBONO NO TRATAMENTO DA RINOFIMA
que tem como pesquisador responsavel Maine Trece de Siqueira Santos, foi recebido para analise ética
no CEP Universidade Federal de Sao Paulo - Hospital Sdo Paulo UNIFESP-HSP em 23/07/2013 as 10:13.

Endereco: Rua Botucatu, 572 1° Andar Conj. 14

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.023-061

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: secretaria.cepunifesp@gmail.com




APENDICE V - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
Este ¢ um convite a participagdo em estudo de pesquisa clinica.
Titulo do projeto:

“FLUXOGRAMA DE ATENDIMENTO E PADRONIZACAO DO
TRATAMENTO AMBULATORIAL PARA RINOFIMA COM
LASER DE DIOXIDO DE CARBONO FRACIONADO ”

Caro participante:

Rinofima ¢ uma doenca cronica da pele do nariz que ocasiona sua

deformidade.

Vocé procurou o ambulatério de Cosmiatria da Disciplina de
Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sao Paulo (Unifesp) para
corrigir essa deformidade nasal. Essas informacdes estdo sendo fornecidas
para sua participacdo voluntaria nesse estudo, que tem como objetivo
desenvolver um fluxograma de atendimento e sistematizagdo dos
parametros de laser a serem usados no tratamento desta doenga, além de

analise da satisfacdo e o impacto na autoestima com o tratamento proposto.

Voce terd que responder 2 questiondrios distintos antes e apos o final
do tratamento. As informagdes sobre os seus dados pessoais podem conter
questdes que sdo sensiveis por natureza. Vocé pode se recusar a responder
quaisquer questoes que fagam vocé se sentir desconfortavel. Se vocé tiver
preocupagdes, depois de responder ao questionario, ¢ encorajado a contatar
o responsavel pelo estudo. Além disso, somente os pesquisadores terdo
acesso a informacgdes e dados pessoais. Para minimizar o risco de

exposicao e garantir seu anonimato, os pesquisadores comprometem-se a



nado utilizar seu nome ou qualquer outro dado que possa identifica-lo em

qualquer fase da pesquisa.

— Descric¢ao dos procedimentos que serdo realizados:

Os procedimentos serdo realizados em sala cirurgica no ambulatério
de cosmiatria da Disciplina de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de
Sado Paulo (Unifesp). Sera realizado anestesia local com bloqueio de toda a
regido nasal para o procedimento ser feito sem percep¢do de dor. Serd
realizada a antissepsia (limpeza) adequada do local da intervengdo. O

procedimento consiste em aplicacdo de laser na regido do nariz.

Todos os métodos utilizados sdao reconhecidos cientificamente e

apresentam eficacia ja anteriormente comprovada.

— INFORMACOES GERAIS AOS PACIENTES:

- Em relacdo ao tratamento da rinofima, o procedimento transcorrera em
regime ambulatorial sob anestesia local. Os riscos e possiveis complicagdes
sao semelhantes aos de qualquer outro procedimento cirtrgico de porte

similar.

- As possiveis complicacdes inerentes ao procedimento sdo presenca de

cicatrizes € manchas no local de aplicacao do laser.

- Por se tratar de técnicas ja consagradas, esse estudo ndo acarretarad

prejuizo na evolugdo pds-operatoria.

- Ap6s o procedimento, vocé serd orientado sobre os cuidados necessarios e

retornos para consulta ambulatorial.



- Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais
responsaveis pela pesquisa, para esclarecimento de eventuais davidas. O
principal investigador ¢ o Dra. Maine Trece de Siqueira Santos, CRM-SP
142488, que pode ser encontrada no enderego Rua Napoledo de Barros ,
715, 4 andar, Hospital Sao Paulo — Disciplina de Cirurgia Plastica, ou pelos

telefones (11) 5576-4118 ou (11) 5576-4065.

- Se voce tiver alguma duvida sobre a ética da pesquisa, entre em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP)- Rua Botucatu, 572- 1 andar —
Cj 14, telefone (11) 5571-1062, FAX: (11) 5539-7162 — email:
cepunifesp@epm.br

- E garantida a liberdade da retirada deste consentimento a qualquer
momento e deixar de participar do estudo, sem qualquer prejuizo a

continuidade de seu tratamento na Instituicao.

- As informacdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros

pacientes, ndo sendo divulgado a identificacdo de nenhum paciente.

- O paciente tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados
parciais das pesquisas, quando em estudos abertos, ou de resultados que

sejam do conhecimento dos pesquisadores.
- Nao ha despesas pessoais relacionadas ao procedimento.

- Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou
tratamentos propostos neste estudo (nexo causal comprovado), o
participante tem direito a tratamento médico na Institui¢do, bem como as

indenizagdes legalmente estabelecidas.

- Existe o compromisso do pesquisador de utilizar os dados € o material

coletado somente para esta pesquisa.
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- Poderdo ser obtidas fotografias da face, que eventualmente serdo
publicadas em trabalhos cientificos impressos ou na Internet, ou expostas

em reunides ou eventos de cunho apenas cientifico.

— Beneficios para o participante: Nao ha beneficio direto ao paciente no

presente estudo nem compensagao financeira.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que
li ou que foram lidas para mim, descrevendo o estudo: “FLUXOGRAMA
DE ATENDIMENTO E PADRONIZACAO DO TRATAMENTO
AMBULATORIAL PARA RINOFIMA COM LASER DE DIOXIDO
DE CARBONO FRACIONADO”

Eu discuti com o Dra. Maine Trece de Siqueira Santos sobre a minha
decisdo em participar nesse estudo. Ficaram claros para mim quais sao os
propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que minha participacao
¢ isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hospitalar
quando necessario. Concordo voluntariamente em participar desse estudo e
poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes ou durante
o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda de qualquer beneficio que

eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento nesse Servico.
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Este Termo de Consentimento Livre ¢ Esclarecido € impresso em duas vias
de igual contetido, devendo ser assinado pelo pesquisador principal e pelo

paciente ou responsavel, ficando uma via com cada um.

Data / /

Assinatura do paciente/representante legal

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento
Livre e Esclarecido desse paciente ou representante legal para a

participagdo nesse estudo.

Dra. Maine Trece de Siqueira Santos Data [

CRM 142488
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ANEXOS



ANEXO I - Escala de Autoestima de Rosenberg/EPM

Como voce avalia estas quesloes:
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Concordo O Discordo
Plenamente Coneordo | ‘Discorda Plenamente

1 De uma forma geral (apesar de tudo), estou A B c D
salisfeito (a) comigo mesmo (a).
As vezes eu acho que eu nfio sirvo para nada

2 |(desqualificado (a)) ou inferior em relagao aos A B C D
outros.
Eu sinto que tenho um tanto ((lm nliimero) de

3 boas qualidades. A B c D,
Eu sou capaz de fazer as coisas tdo bem

4 |quanto a maioria das outras pessoas (desde A B C D
que me ensinadas).

5 Nao sinto satisfagdo nas coisas que realizei. Eu A B c 0
sinto que ndo tenho muito do que me orgulhar.
As vv;;zes. eu realmente me sinto indtil (incapaz

6 | e fazer as coisas). A B c D
Eu sinto que sou uma pessoa de valor, pelo

7 | menos num plano igual (num mesmo nivel) que A - B C D
as oulras pessoas.

8 N&o me dou o devido valor. Gostaria de ter A 8 c D
mais respeito por mim mesmo (a).

9 Quase sempre eu estou inclinado (a) a achar A B c - D
que sou um fracassado (a).
Eu tenho uma atitude positiva (pensamentos,

10 |atos e sentimentos) em relagéo a mim mesmo A B C D

(a)
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