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“Ndo fagas de ti um sonho a realizar.
Vai. Sem caminho marcado.

Tu és o de todos os caminhos.

Sé apenas uma presenca.

Invisivel presenca silenciosa.

Todas as coisas esperam a luz,

Sem dizerem que a esperam.

Sem saberem que existe.

Todas as coisas esperardo por ti,
Sem te falarem.

Sem lhes falares."
(Cecilia Meireles)
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RESUMO

Introducao: O crescente nimero de mulheres apresentando linfoma
relacionado as proteses mamarias de silicone tem surpreendido cirurgioes
plasticos em todo o mundo. O Linfoma Anaplasico de Grandes Cé¢lulas
Relacionado as Proteses Mamarias de Silicone (BIA-ALCL) foi incluido
recentemente na categoria de neoplasias linfoides pela OMS, fazendo
crescer a atencdo pelo assunto. O Brasil ocupa o segundo lugar em
cirurgias de inclusdo de proteses mamarias de silicone, ficando atras
somente dos Estados Unidos, porém foram relatados menos de dez casos
de BIA-ALCL no pais nos ultimos anos, em contraste com os Estados
Unidos, que confirmaram 230 casos somente em 2018. Objetivo:
Desenvolver manual para sistematizar as condutas referentes ao primeiro
contato do cirurgido plastico com os casos suspeitos de Linfoma
Anapléasico de Grandes Células Associado ao Implante Mamario de
Silicone, uniformizando a pratica dos profissionais na realiza¢do do correto
diagnostico e das etapas seguintes a identificagdo da doenca. Método:
Estudo de desenvolvimento de manual. Foi aprovado pelo CEP da
UNIFESP. Realizou-se busca de anterioridade e foram encontrados: video
explicativo sobre o assunto para profissionais de saude e pacientes,
panfleto informativo online € impresso para pacientes, panfleto contendo
principais perguntas e respostas, porém nao foram encontrados materiais
ou documentos que abordassem o tema do presente estudo em forma de
manual. Para o desenvolvimento do conteudo foram consultadas as bases
de dados bibliograficos e sites de busca da Cochrane, Scielo, LILACS, e
Pubmed, foram selecionados artigos em portugués e ingl€s no periodo de
2008 22018, com excec¢ao do primeiro relato de caso do linfoma, publicado

em 1997. Os descritores utilizados na busca foram: Linfoma Anaplasico
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de Células Grandes, mama, implante de mama e linfoma. Em seguida
foram elaborados o texto, as ilustracdes e a diagramagdo. Apds sua
elaboracdo, o manual foi avaliado e validado utilizando-se o Indice de
Validade de Conteudo (IVC), por especialistas selecionados por
conveniéncia e determinados pela técnica de Delphi. Resultados: O
manual concluido possui dezoito paginas e nove capitulos com os
seguintes temas: Introducdo, Diagnostico, Estadiamento, Condugao,
Tratamento, Notificagdo, Consideragdes Finais, Fluxograma e
Bibliografia. Conclusdo: Foi desenvolvido e validado manual para o
diagnostico, conduta e notificacdo do Linfoma Anapldsico de Grandes

Células Associado aos Implantes Mamarios de Silicone Texturizados.
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ABSTRACT

Introduction: The increasing number of women with BIA-ALCL is
surprising plastic surgeons around the World. Anaplastic Lymphoma of
Large Cells Associated to Breast Implants (BIA-ALCL) was recently
included in the category of lymphoid neoplasms by the World Health
Organization, calling attention to the matter. Brazil ranks second in breast
implant surgeries, but less than ten cases of BIA-ALCL were reported in
recent years, in contrast to the United States, which confirmed 230 cases
only in 2018. Objective: To develop a manual to systematize the conducts
referring to the first contact of the plastic surgeon with the suspected cases
of Anaplastic Large Cell Lymphoma Associated with the Silicone Breast
Implant, unifying the practice of the professionals in the accomplishment
of the correct diagnosis and stages following the identification of the
disease. Methods: Manual developing studies. It was approved by the CEP
of the UNIFESP CAAE: 92274218.4.0000.5505. An anteriority search was
carried out and there were an explanatory video on the subject for health
professionals and patients, an online and printed informative pamphlet for
patients, a pamphlet containing the main questions and answers about the
subject, but no materials or documents were found that addressed the
subject of this study in the form of a manual. For the development of the
content the bibliographic databases and search sites Cochrane, Scielo,
LILACS, and Pubmed were consulted, articles were selected in Portuguese
and English from 2008 to 2018, with the exception of the first case report
of this lymphoma published in 1997. The descriptors in question were:
Large Cell Anaplastic Lymphoma, Breast, Breast Implant and Lymphoma.

Then the text, illustrations and diagram were elaborated. After its



elaboration, the manual was evaluated by specialists by the CVI (Content
Validation Index). Results: The completed manual has eighteen pages and
nine chapters with the following topics: Introduction, Diagnosis, Staging,
Management, Treatment, Notification, Final Considerations, Flowchart
and Bibliography. Conclusion: A manual was developed and validated for
the diagnosis, management and reporting of Anaplastic Large Cell

Lymphoma Associated with Texturized Silicone Breast Implants.
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1. INTRODUCAO

O primeiro caso de Linfoma Anapldsico de Células Grandes
relacionado aos Implantes Mamarios de Silicone foi descrito por KEECH
et al. em 1997, em carta na secao editorial da revista norte-americana

Plastic and Reconstructive Surgery.

Posteriormente surgiram pequenas séries e relatos isolados de casos
do linfoma, frequentemente publicados em periddicos de oncologia e
patologia: GAUDET et al, 2002; SAHOO et al., 2003; FRITZSCHE,
PAHL, PETERSEN, et al, 2006; NEWMAN et al. 2007; WONG,
LOPATEGUI, CLANCY, KULBER & BOSE 2008; BISHARA, ROSS &
SUR , 2009; HANSON & GUTOWSKI, 2010;

Em 2016, o Linfoma Anaplasico de Grandes Células Associado ao
Implante de Silicone (BIA-ALCL) foi integrado pela Organizagao Mundial
de Satde (OMS), a familia dos ALCL j4 existentes. E um tipo raro de
Linfoma n3o Hodgkin de células T CD30, ALK negativo (anaplastic
lymphoma kinase), (Fonte: WORLD HEALTH ORGANIZATION
INTERNATIONAL AGENCY FOR RESEARCH ON CANCER, 2016)

H4é evidéncias sugerindo a associacao entre o ALCL e os implantes
mamarios de silicone, porém, ainda ndo € possivel confirmar que os
implantes sdao de fato o agente etiologico do ALCL (MIRANDA et al.,
2014)

O BIA-ALCL ¢ subdividido em dois subgrupos: in situ € invasivo,
na variedade in situ (melhor prognostico) as células malignas sdo
observadas na superficie interna da capsula fibrosa e/ou no seroma que
circunda o implante, enquanto na variedade invasiva (pior prognostico) as

c¢lulas malignas infiltram a capsula fibrosa, podendo invadir tecidos
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adjacentes (parénquima mamario e caixa toracica) (BRODY et al., 2015;
MIRANDA et al., 2013; STORY et al., 2013).

A manifestacdo clinica mais comum (60% a 70% dos casos) € o
seroma Peri-implante (JOHNSON et al., 2013), isolado e tardio. A
mediana de tempo entre a colocacdo dos implantes e o aparecimento dos
sintomas da doencga ¢ de oito anos. Nodulo palpavel associado ou ndo ao
seroma ¢ a segunda manifestacdo clinica mais comum (30% a 37% dos
casos) € se associa ao tipo invasivo (CLEMENS, STEVENS &
HORWITZ, 2017).

Raramente a doenca se manifesta como linfonodomegalias regionais
isoladas, sem seroma ou nddulos associados. O diagndstico baseia-se no
estudo citologico do seroma  (linfocitos  pleomorficos) ou
anatomopatologico do(s) nodulo(s) e analise imuno-histoquimica com
pesquisa dos marcadores CD30 e ALK (KADIN et al., 2016)

O seguimento ¢ realizado com PET-scan em intervalos de seis meses
por dois anos. A ultrassonografia apresenta sensibilidade comparavel a
ressonancia magnética e superior a mamografia, sendo o método inicial
escolhido para investigagdo dos casos. A ressonancia ndo ¢ considerada
essencial para o diagndstico, sendo realizada nos casos em que a USG e
mamografia foram duvidosos (ADRADA & MIRANDA, 2014).

Nos Estados Unidos sdao vendidos aproximadamente, 550 mil
implantes mamarios de silicone anualmente, sendo 12,7% com
revestimento texturizado (ISAPS INTERNATIONAL STUDY ON
AESTHETIC/COSMETIC PROCEDURES PERFORMED IN 2016, 2016).
Ate o presente momento, nenhum caso de implante liso e desenvolvimento
primario de BIA-ALCL foi relatado em qualquer serie clinica (4SPS BIA-
ALCL ADVISORY UPDATE, 2018)

O FDA em margo de 2017, divulgou atualizacao referente aos casos

existentes de BIA-ALCL, foram relatados 359 casos por pacientes,
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cirurgioes ou fabricantes, porem nao necessariamente se trata de casos
unicos e individuais, podendo haver casos duplicados, suspeitos € nao
confirmados (U.S. FOOD AND DRUG ADMINISTRATION, 2017)

Por se tratar de uma doenga recém descoberta, que ainda carece de
estudos e protocolos de diagnostico e tratamento, ¢ provavel que esteja
ocorrendo reduzida confirmagdo dos casos suspeitos além, de
subnotificacdo dos casos confirmados (PITTMAN et al., 2016)

Os relatos e confirmagdes de uma nova variedade neoplasia linfatica
mamaria, associada a implantes de silicone tem preocupado cirurgioes
plasticos e empresas do ramo em todo o mundo.

Até o momento sabe-se pouco sobre a doenca, sua incidéncia
estimada ¢ de um caso a cada 30.000 mulheres com implantes por ano
(ASPS BIA-ALCL ADVISORY UPDATE, 2018).

E impossivel prever o impacto que essa nova patologia tera no

universo da cirurgia plastica de mama.
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2. OBJETIVO

Desenvolver manual de orientacdo para o diagnostico, conduta e
notificacdo dos casos suspeitos e confirmados do Linfoma Anaplésico de
Células Grandes relacionado aos Implantes Mamarios de Silicone

Texturizados.
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3. LITERATURA

Em janeiro de 2011, o FDA (Food and Drug Administration) emitiu
comunicado sumarizando a possivel associa¢do do linfoma com as proteses
mamarias de silicone.

A britinica MHRA (Medicine and Healthcare products Regulatory
Agency), emitiu em fevereiro de 2011, alerta encorajando a todos os
profissionais da satde, de reportarem qualquer caso suspeito ou
confirmado de BIA-ALCL.

Em 2015 o Vigilance Medical Device Expert Group, Comissdo da
Unido Europeia, designou uma forca-tarefa envolvendo 33 paises, para
estudar a correlacdo existente entre o linfoma e as proteses mamarias de
silicone.

Em 2016 a Organiza¢do Mundial da Saude reconheceu o BIA-ALCL
como linfoma que de fato pode se desenvolver a partir das proteses
mamarias de silicone.

PITTMAN et al. (2016) demostrou que mesmo com o crescente
numero de casos reportados de BIA-ALCL, a pratica dos cirurgides
permanece a mesma. O autor enviou um questiondrio contendo 19
perguntas para 1383 cirurgides plasticos (715 norte-americanos e 668 de
diferentes nacionalidades). Somente um ter¢o dos cirurgides que
participaram da pesquisa estdo conduzindo os casos suspeitos de linfoma
de acordo com as ultimas diretrizes estabelecidas.

CLEMENS et al. (2017) publicou o primeiro estudo baseado na
populacdo dos Estados Unidos, demonstrando que o risco relativo de
desenvolver o ALCL associado aos implantes mamarios de silicone ¢
significativamente maior que o risco de desenvolver o ALCL na populacao
em geral, embora o risco absoluto ainda seja muito baixo.

Em mar¢o de 2017 a NCCN (National Comprehensive Cancer

Network) pela primeira vez incluiu o gerenciamento do BIA-ALCL, o que
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significa uma adi¢cao importante e necessaria nas diretrizes. A nova diretriz
foi alcancada por um consenso de oncologistas clinicos, cirurgioes
plasticos, radio-oncologistas e oncologistas cirurgicos, enfocando o
diagnostico e 0 manejo em todas as etapas de muitos subtipos de linfoma
com base nos dados disponiveis naquele periodo.

Em margo de 2018 o FDA publicou em sua pagina a recomendacao
de seguir as diretrizes da NCCN para o tratamento do BIA-ALCL
(https://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalprocedures/imp
lantsandprosthetics/breastimplants/ucm239995 .htm).

Em agosto de 2018, no PROFILE (Patient Registry and Outcomes
for Breast Implants and Anaplastic Large Cells Lymphoma etiology and
epidemiology) foram registrados 518 casos tUnicos de BIA-ALCL em 25

paises.
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4. METODOS

Desenho do estudo

Trata-se de estudo desenvolvido para a elaboragdo e valida¢ao de
um manual para orientagdes de diagnostico, conduta e notificagdo do BIA-

ALCL, direcionado aos cirurgides plasticos.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Federal de Sdo Paulo — UNIFESP — protocolo niimero
CAAE: 92274218.4.0000.5505 (APENDICE 1).

O estudo foi realizado em trés etapas. Na primeira etapa, foram
realizados busca de anterioridade, levantamento bibliografico e
desenvolvimento do Manual (elaboracao textual e diagramagao).

Na segunda etapa foram realizadas validacdo do Manual, consulta
aos especialistas, adequagdao do manual e revisdo ortografica. Na Terceira
etapa foram feitas a finalizacido do manual e solicitacio do ISBN

(International Standard Book Number).

4.1 Primeira etapa

Busca de anterioridade

A busca de anterioridade foi realizada, até agosto de 2018, no
principal site de busca: Google®, no site da Sociedade Brasileira de
Cirurgia Plastica (SBCP), sociedades médicas estrangeiras e artigos
cientificos, utilizando as palavras-chave: “Linfoma Anaplasico de Células
Grandes”, “BIA-ALCL”, “linfomas primarios de mama”, nos quais foram
encontrados: video explicativo sobre o assunto para profissionais de satde

e pacientes no link: (https://www.youtube.com/watch?v=9wJwhlkTFh4),

panfleto informativo online e impresso para pacientes, panfleto das
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principais perguntas e respostas, porém nao foram encontrados materiais
ou documentos que abordassem o tema do presente estudo em forma de

manual.

Levantamento bibliografico

Para o levantamento bibliografico foram utilizadas as palavras-
chave e suas combinacdes na lingua portuguesa e inglesa, (“linfoma
Anaplasico de células grandes”, “mama”, “implante de protese de mama”,
“linfoma™). A amostra foi definida obedecendo aos seguintes critérios de
inclusdo: publicagdes indexadas ou catalogadas eletronicamente nas bases
de dados Cochrane, PubMed, LILACS, biblioteca virtual SCIELO e site de
busca Google Académico, no periodo de 2008 a 2018.

Foram selecionados trinta artigos originais os quais foram avaliados

e categorizados a partir do ano de publicacido na base de dados referente.

Foram incluidos artigos que tinham como contetudo, temas relacionados ao

BIA-ALCL.

Desenvolvimento do manual

A elaboragao textual do manual foi realizada em duas fases: na
primeira fase foi elaborado prototipo da estrutura e conteudo pelos autores,
que foi avaliado por vinte cirurgides plasticos, até que houvesse consenso.
Finalizada a etapa de constru¢ao do prototipo, ele foi encaminhado a um

profissional de design para realizar a finalizagdo de diagramagio e arte.

Estrutura do manual

O desenvolvimento do manual foi realizado com base na literatura,
descrito em topicos para orientacdo dos cirurgides plasticos quanto a
diagnostico, conduta e notificacdo do BIA-ALCL. O conteudo foi

distribuido na seguinte ordem: Introducgdo; Diagnostico; Estadiamento;
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Condugdo; Tratamento; Notificacdo; Consideragdes Finais; Fluxograma e

Bibliografia.

Elaboracdo textual

Os textos foram redigidos em linguagem acessivel, atrativa, de facil
compreensdo e coeréncia. Para isso, realizou-se leituras dos estudos e
adequacgdo da linguagem nacional e internacional em sua elaboracao.

A composicao do manual foi elaborada com o objetivo de fornecer
informagdes que permitissem ao cirurgido plastico diagnosticar o BIA-
ALCL e estabelecer plano de conduta, notificando aos 6rgaos competentes

0s casos confirmados.

Figuras, Fotografias, Grdficos, Tabelas e fluxogramas
As fotografias e figuras foram extraidas dos artigos bibliograficos,
algumas tabelas e fluxogramas foram idealizados pelos autores. Todos

foram devidamente creditados e referenciados.

4.2 Segunda etapa

Validacdo do manual

Para a obtencdo dos profissionais foi utilizada a técnica de Delphi.
Essa técnica consiste em um método de obtencdo de opinides e
informag¢des de um conjunto de especialistas sobre um tema especifico,
permitindo ainda que o numero de especialistas seja determinado
diretamente pelo fendmeno que se pretende estudar (GRANT & DAVIS,
1997; SOUZA & TURRINI, 2012). Foram selecionados por conveniéncia
vinte cirurgides plasticos, com titulacio minima de Especialista em
Cirurgia Plastica pela Associacdo Médica Brasileira e Sociedade Brasileira
de Cirurgia Plastica. Apos a sele¢do foi enviada carta-convite (APENDICE

2) via e-mail na qual foi especificado o objetivo do estudo; todos os
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especialistas consentiram em participar e assinaram o termo de
consentimento livre esclarecido (APENDICE 3). A mensagem enviada por
e-mail incluia as seguintes orientagdes aos especialistas: Realizar leitura
minuciosa do manual e responder ao questionario que se encontrava num
link no corpo do e-mail, com a resposta que melhor representasse sua
opinido.

Para avaliagdo do manual, foi elaborado pelos autores um
questionario no Google formularios, composto por duas secdes, na
primeira se¢ao (APENDICE 4) o avaliador preencheu os campos: nome,
especialidade, titulagdo, se possuia publicagdes sobre o tema, concordancia
em relacdo ao conteido do manual e espaco para justificar a possivel
discordancia do material. Na segunda se¢do (APENDICE 5), o
questionario focou os seguintes itens do manual: estrutura e apresentagao
e relevancia. Estrutura e apresentacao se referem a forma de apresentacao
e orientacdo; como organizagao geral, estrutura, estratégia de apresentacao,
coeréncia e formatagdo. Relevancia se refere a caracteristica que avalia o
grau de significado do material educativo apresentado. O questionario era
composto por vinte e dois itens; as respostas que melhor representassem a
opinido do respondente deveriam ser selecionadas segundo a classificagdao
utilizada por uma escala apresentada tipo Likert de cinco pontos.

O manual, em sua versao e formato inicial, foi enviado por e-mail
aos especialistas para que pudessem manused-lo e avalia-lo, também foi
enviado um /ink do Google Formularios o qual direcionava o profissional
para o questiondrio, com a finalidade de avaliar o contetido, a clareza das
instrugdes e sua importancia como um todo (OLIVEIRA, FERNADES,
SAWADA, 2008; TELES et al., 2014). A caracterizacao dos especialistas
que participaram do estudo estd descrita no Apéndice 6.

Além do contetido do manual, a linguagem do texto, o tamanho da

letra e a nitidez das ilustragdes também foram avaliados.
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Posteriormente, foi calculado o indice de Validade do Conteudo
(IVC) para obtenc¢ao do indice de concordancia entre os especialistas sobre

a avaliacao do manual.

Indice de Validade do Contevido (IVC)

Para validacdo do contetido do manual foi utilizado o Indice de
Validade de Conteudo (IVC). Esse instrumento tem a finalidade de medir
a propor¢ao ou porcentagem de juizes que estdo em concordancia sobre
determinados aspectos do instrumento e de seus itens. Para esse estudo, o
questionario continha cinco alternativas de respostas para cada pergunta,
assim apresentadas: 1 = Inadequada (I); 2 = Parcialmente Adequada (PA);
3 = Adequada (A); 4 = Totalmente adequada (TA); e Nao se aplica (NA).
Essas terminologias ja foram aplicadas em outros estudos no Brasil para
critérios de validagao de manual (OLIVEIRA, FERNANDES, SAWADA,
2008).

As respostas dos juizes foram analisadas item por item e também
para o instrumento como um todo. Ao final da primeira se¢do intitulada
“Avaliagdo dos especialistas”, e ao final das subsecdes “Estrutura e
apresentacdo” e “relevancia” na se¢dao 2, intitulada “Questionario para
validacdo do manual”, foram incluidos espacos para que os avaliadores
pudessem inserir opinides e sugestoes proprias.

O IVC foi calculado considerando-se o numero de respostas “3”
(Adequada) ou “4” (Totalmente adequada) para cada item, dividido pelo
numero total de respostas. O valor do IVC para validacdo de um
questionario deve ser maior ou igual a 0,78 quando ocorre a participacao
de seis ou mais especialistas no processo de validacao (WIND, SCHMIDT,
SCHERER, 2003).



29

Numero de respostas
‘43” Ou (‘4”

IVC individual =

Numero total de respostas

Para validagdao do instrumento como um todo ndo existe consenso
entre diversas formulas. Nesse estudo, optou-se por utilizar o seguinte
calculo: a soma de todos os IVCs de cada item calculado separadamente
dividido pelo numero de itens que foram considerados na avaliacdao do
questionario, com uma concordancia minima obrigatdria acima de 0,85 ou
mais, segundo os critérios sugeridos por GRANT & DAVIS (1997) e
POLIT, HUNGLER, BECK (2006). A formula de representatividade ¢

mostrada a seguir:

Soma de todos IVCs
IvVC global =

Numero de perguntas

do questionario

Analise dos dados obtidos pelos juizes

Foram consideradas para analise dos dados as respostas marcadas
com classificagdo “3” (Adequada) ou “4” (Totalmente adequada). As
respostas com classificacdo “1” (inadequada) ou “2” (parcialmente
adequada) e “Nao se aplica” foram excluidas.

Revisdo ortogrdfica

Foi realizada a revisdo ortografica de todo o material apos a

conclusao da constru¢ao ¢ validagao do manual.
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4.3 Terceira etapa

Registro
Apds a conclusao de todas as etapas do desenvolvimento do manual,

a validagdo e revisdo foi1 solicitado o registro no ISBN.
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RESULTADOS
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S. RESULTADOS

A estrutura do manual foi realizada como determina a ABNT,
dividida em trés partes, sendo a primeira parte externa composta pela capa
e contracapa. Para a capa foi escolhida a cor rosa, em referéncia a
campanha mundial de conscientizagao da prevencdo ao cancer de mama
(Outubro Rosa); a parte interna, ¢ composta por elementos pré-textuais e
elementos textuais; e a terceira parte € composta por elementos pods-
textuais. Na parte dos elementos textuais, foram inseridos os assuntos
selecionados, fotografias e fluxogramas.

A diagramacdo seguiu as recomendagdes da Norma n° 6029 da
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT, 2006), a qual ¢
considerada uma das praticas principais do design grafico e que pode ser
utilizada em livros, revistas, websites. Este recurso foi utilizado para
possibilitar maior compreensao do manual, facilidade de leitura, de modo
a tornar o texto mais atraente e chamativo.

A distribui¢do do contetdo foi feita em algarismos arabicos na parte
superior e lateral de cada pagina. Os titulos também foram organizados
com numerag¢do em algarismos arabicos, localizados na parte superior; essa
numeragao foi determinada para facilitar e identificar os topicos
abordados. Os elementos pos-textuais foram inseridos e foram incluidas as

consideracoes finais e referencias bibliograficas.

O presente trabalho foi avaliado por cirurgides plasticos
especialistas pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica. Foi enviada
por e-mail a carta-convite e o termo de consentimento. Todos os
profissionais que consentiram em participar do estudo receberam um
questionario € uma copia do manual via correio eletronico. Para participar
do estudo, foram convidados por conveniéncia, vinte profissionais, que

retornaram o termo de consentimento assinado, € o questionario



33

respondido eletronicamente. As consideracdes sobre o manual realizadas
pelos especialistas tiveram como critérios avaliar alguns itens: estrutura e

apresentacao e relevancia do manual.

As avaliagdes obtidas foram: No item “Estrutura e Apresentacao” do
total de 198 respostas, 71 Totalmente Adequado (TA), 71 Adequado (A),
8 Parcialmente Adequado (PA) e 2 Nao se Aplica (NA). Todos os subitens
da categoria foram validados e foram feitas algumas sugestoes importantes
para melhoria didatica desse critério. Alguns especialistas utilizaram o
campo de sugestdes para tecer elogios ao manual.

No item “Relevancia”, num total de 79 respostas obtidas, 52
Totalmente Adequado (TA), 25 Adequado (A) e 2 Parcialmente Adequado
(PA). Todos os subitens foram validados e foram feitas sugestdes para
melhoria didatica desse critério.

Foi desnecessaria nova etapa de avaliagdo, uma vez que na primeira
etapa obteve-se grau de aprovacgao de 0,94 IVC no primeiro item, 0,97 IVC
no segundo item e 0,95 no IVC Global.

As sugestoes apresentadas pelos avaliadores foram avaliadas e as
revisoes foram feitas para que os itens pudessem ser considerados
validados, conforme orientacdo. (GRANT & DAVIS,1997).

A adequacdao do manual foi realizada conforme as sugestdes e
orientagdes dos especialistas, destacadas no campo especifico no
APENDICE 4. Juntamente com os orientadores, foram analisadas as
sugestoes e orientagdes dos avaliadores individualmente, incorporando-as

totalmente ou parcialmente ao manual.
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DISCUSSAO
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6. DISCUSSAO

Desde a primeira cirurgia de inclusdo de proteses mamarias de
silicone em 1962, estima-se que até 10 milhdes de proteses tenham sido
implantadas em todo o Mundo, tanto para finalidade estética quanto para
reconstrutora (AMERICAN ASSOCIATION OF PLASTIC SURGERY
STATISTICS REPORT; 2016).

Vinte e um anos atrds, KEECH ef al., descreveram pela primeira vez
o caso de um linfoma incomum ligado ao implante mamario de silicone

(KEECH JR JA, CREECH BJ., 1997).

Nos anos posteriores, seguiu-se pequeno numero de relatos de casos,
porém nenhum deles impactantes, até que, em 2010, 34 novos casos foram
documentados, chamando a atencao do 6rgdo americano Food and Drugs
Administration (FDA). Em 2011, o FDA publicou relatorio levantando
preocupagdes acerca dessa forma rara de linfoma, mas ainda nao foi capaz
de confirmar a ligacdo com os implantes mamarios de silicone (FDA
report, 2011). Em 2016 o BIA-ALCL foi reconhecido pela Organizagao
Mundial de Saude (OMS) como uma entidade independente na
classificagdo dos linfomas, desde entdo, cresceu a preocupagdo com o0

assunto e mais casos tem sido confirmados.

O seroma tardio, sendo sua apresentacdo mais frequentemente
relatada, ¢ na maioria das vezes conduzido de forma conservadora,
realizando-se somente drenagem e ndo solicitando os marcadores

especificos, negligenciando a hipotese do linfoma.

A taxa de sobrevida global das pacientes que tiveram diagnostico
confirmado de BIA-ALCL nos estagios iniciais (IA e IB) nos quais a

manifestacao ¢ o seroma, foi de 94% em trés anos € 91% em cinco anos. A
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excisdo cirurgica completa foi responsavel pela maior taxa de sobrevida
em compara¢do com todas as outras abordagens terapéuticas. (CLEMENS
et al., 2016).

Somente 33% dos 1383 cirurgides plasticos (715 norte-americanos
e 668 de diferentes nacionalidades) conduziram os seromas tardios
seguindo o guideline empregado pelo FDA para BIA-ALCL (TROY A.
PITTMAN et al. 2016).

Estima-se que nos Estados Unidos a prevaléncia seja de um caso de
BIA-ALCL para cada 30.000 mulheres com implante mamario
texturizado, no entanto, mesmo sendo complicagdo rara, o nimero de
mamoplastias de aumento com proteses de silicone, no Brasil e no Mundo,
sO tem crescido e apesar de o Brasil ser o segundo maior mercado mundial
de implantes mamarios, nenhum caso de ALCL foi oficialmente relatado a

ANVISA até¢ agora.

Foi realizado contato telefonico com o NOTIVISA (Sistema de
Notificagdes em Vigildncia Sanitaria) pelo numero 08006429782,
protocolo de atendimento n® 2018305611, e o atendente afirmou ndo existir
campo para notificacdo de doencas ocasionadas por produtos médico-
hospitalares, quando perguntado sobre consulta em banco de dados a
respeito de neoplasias relacionadas a proteses e Orteses os autores foram
orientados a procurar na secdo Seguran¢a do paciente, subsec¢ao
Publicagoes, onde foram encontrados arquivos com o0s assuntos: cirurgias
seguras, eventos adversos, relatorios dos estados para eventos adversos,
higieniza¢cdo das maos, resisténcia microbianas entre outros que fugiram

ao objetivo do estudo.

A elaboracdo do manual teve como objetivo torna-lo instrumento de

orientacao para o cirurgido plastico, servindo de auxilio para o diagnostico



37

e conduta dos casos suspeitos e confirmados de BIA-ALCL, além de guiar
as notificacoes dos casos confirmados. No geral, manuais em satide sdo um
tipo de estratégia didatica muito usada no sentido de informar e educar os

profissionais na promog¢ao e educacao em saude.

De forma geral, os manuais sdo construidos a partir da vivéncia e
experiéncia dos profissionais no seu atendimento cotidiano, respaldada na
literatura, contemplando questionamentos e as duvidas mais frequentes
entre os usuarios. Essas informacdes devem contribuir na tomada de
decisoes, alterando a perpetuagcdo de determinado padrio de

comportamento e atitude (CULLUM et al., 2010).

Segundo ECHER (2005), os manuais devem ser elaborados para
fortalecer orientacdes para todos os envolvidos no processo de
identificacdo dos casos suspeitos, sendo imprescindivel descrever as
informagdes numa linguagem acessivel, portanto, ¢ importante procurar
ilustrar as orientagdes para facilitar o entendimento. Como os manuais
devem ser didaticos, a fim de facilitar a compreensao, inserir figuras,
fotografias, graficos, tabelas e fluxogramas € muito relevante, uma vez que

para algumas pessoas, as imagens explicam mais que as palavras.

O “Manual para Diagnostico, Conduta e Notificacdo do Linfoma
Anapléasico e Células Grandes associado ao Implante Mamario de
Silicone” foi criado para os cirurgides plasticos e sistematiza as condutas
referentes ao primeiro contato do profissional com os casos suspeitos desse
linfoma, uniformizando a pratica na realiza¢do do correto diagnostico e das

etapas seguintes a identificagdo da doenga.

Foi elaborado um prototipo inicial do manual, com conteudo textual,
ilustracdes, fotos e tabelas. Todo material foi enviado para um designer

grafico.
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A validagdo do instrumento estd relacionada a capacidade do
instrumento em medir de forma precisa o que se propos a medir. A validade
desse contetido estd baseada no julgamento de especialistas em uma area
especifica. Esse processo determina se o conteudo de um instrumento de
medida explora, de maneira efetiva, os quesitos para mensuragao de um
determinado fendmeno a ser investigado (BELLUCCI JUNIOR &
MATSUDA, 2012).

O IVC ¢ um método muito usado na drea da saide (MCGILTON,
2003), e emprega escala tipo Likert com um determinado numero de pontos
para concordancias e representatividades. Pode-se encontrar variagdes
como, por exemplo, de relevantes a ndo representativas, ou de claro a nao
claro (WYND, SCHMIDT, SCHAEFER, 2003). Outros estudos utilizaram
o IVC para avaliacao das propor¢des de concordancia dos especialistas na
validacdo de manuais de satde, o que corrobora o presente estudo
(OLIVEIRA, FERNADES, SAWADA, 2008; FREITAS et al., 2012,
TELES et al., 2014).

Todos os subitens avaliados pelos especialistas obtiveram validagao
com valores de IVC acima de 0,80 o qual ¢ citado como aceitavel, logo,

todos os itens conseguiram a meta de aprovagao.

Foram sugeridas algumas modificacdes por parte dos especialistas
durante o processo de validacdo. Algumas foram prontamente aceitas e
adotadas pelos autores, enquanto outras sugeriam alteragdes que fugiam do
objetivo do estudo, ndo sendo aceitas. Um avaliador sugeriu nova
formatacao na figura dos estdgios do Linfoma, posicionando o texto
explicativo ao lado do estagio correspondente na figura. As duas Unicas
respostas (NA) foram assinaladas por uma avaliadora, que interpretou tal
resposta como sendo uma alternativa indicativa de que ndo se deveria

mudar em nada o manual naquele quesito. Alguns especialistas pontuaram
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erros de digitagdo, espacamento e formatagdo, que foram posteriormente

corrigidos.

Um especialista sugeriu descrever e valorizar mais o tratamento
cirrgico devido sua importancia na evolugcdo da doenca, porém apods
contato da equipe com o especialista solicitando que o mesmo fosse mais
claro em sua solicitagdo, constatamos que ele gostaria que
especificassemos a técnica cirurgica de exérese dos nodulos neoplasicos,
respondemos que esse detalhamento ndo correspondia ao proposito do
manual. Outro especialista solicitou maior objetividade no fluxograma,
ap6s nova revisao do mesmo conseguimos substituir algumas frases por
palavras-chave, sem interferir na didatica. Foi sugerida uma pagina
exclusiva para a solicitacdo dos marcadores tumorais e outra para
interpretacdo dos achados, discordamos da sugestio uma vez que o
diagnostico € estabelecido com a positividade ou negatividade de somente
dois marcadores tumorais (CD30 e ALK). Um avaliador sugeriu maior
clareza e objetividade na tabela de Estadiamento, aconselhando unir o texto
com imagens histoldgicas, seu pedido foi prontamente atendido.

No item “Relevancia”, um especialista nos orientou a termos cautela
ao afirmar que no Brasil ndo existia nenhum caso confirmado de BIA-
ALCL, porém em nenhum momento esse dado foi informado, a
informagao correta ¢ que no Brasil, nenhum caso de BIA-ALCL consta no
sistema de Notificagdo da ANVISA (NOTIVISA).

Novamente um especialista solicitou descri¢cao mais detalhada sobre
a técnica cirurgica para excisdo do tumor, enfatizando que a intervengao
cirtirgica € a principal medida terap€utica, e novamente informamos que o
objetivo do manual ¢ auxiliar no diagnostico, conduta e notificacdo dos
casos de BIA-ALCL e que na literatura ndo existe até o presente momento

nenhuma técnica especifica para excisao da forma nodular do Linfoma que
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seja diferente de outras técnicas para excisao de outros linfomas ou massas
tumorais.

O Curso de Mestrado Profissional foi fundamental por catalisar a
unido da pratica clinica ao conhecimento cientifico, tendo como resultado
o Manual, ferramenta para auxiliar a propagacao de informag¢do necessaria
na tentativa de preencher essa auséncia de conhecimento sobre o BIA-

ALCL.

Todos os cirurgides plasticos estdo propensos a lidar com esse
linfoma emergente durante sua vida profissional. O impacto que essa nova

entidade terd sobre a comunidade de cirurgia de mama ainda ndo esta claro.
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CONCLUSAO
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7. CONCLUSAO

Foi desenvolvido e validado o manual sobre o Linfoma Anaplasico
de Células Grandes Associado aos Implantes Mamarios Texturizados
de Silicone, que teve o proposito de sistematizar as condutas referentes
ao primeiro contato do cirurgido plastico com os casos suspeitos dessa
doenca, uniformizando a pratica na realiza¢do do correto diagnostico e

das etapas seguintes a identificagdo da doenca.
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O Linfoma Anapléasico de grandes células (BIA ALCL), associado ao implante mamario é um tipo raro de
linfoma ndo Hodgkin de células T, tardio (mediana de 8 anos) ao procedimento de Mamoplastia de aumento.
Na América do Norte, Europa e Asia poucos casos (embora crescentes a cada ano) foram relatados,
entretanto os métodos de confirmagao diagnostica frente aos primeiros sinais, e conduta ainda carecem de
aprimoramento e padronizacdo. O Brasil, segundo a Sociedade Internacional de Cirurgia Plastica Estética
(ISAPS), ocupa o segundo lugar no ranking mundial de mamoplastias de aumento com implante de silicone,
porém foram raros os relatos do linfoma, podendo estar ocorrendo a subnotificagdo dos casos.

-HIPOTESE: Os implantes mamarios de silicone gel podem estar associados ao surgimento de um tipo raro
de Linfoma ndo Hodgkin de células T, no Brasil as mamoplastias de aumento com implantes de silicone sao
realizadas em grande escala e raros sdo os relatos desta morbidade. Uma vez que esta nova patologia tem
se tornado preocupacdo mundial, o sucesso do tratamento e sobrevida dos pacientes sdo dependentes
(assim como de qualquer patologia) do diagnéstico precoce, conduta e devida notificagdo dos casos, por
esses motivos se faz necessario a criagdo de um manual especifico para o BIA-ALCL.
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Objetivo da Pesquisa:
-OBJETIVO PRIMARIO: Desenvolver um manual de orientagéo para o diagnéstico e conduta dos casos
suspeitos e confirmados de BIA-ALCL, além de um guia para notificacdo dos casos confirmados.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Em relagdo aos riscos e beneficios, o pesquisador declara:

-RISCOS: A criagdo e desenvolvimento do projeto proposto envolve riscos minimos.

-BENEFICIOS: Padronizagéo e otimizagéo do diagnostico, conduta e notificagdo dos casos de BIA-ALCL no
Brasil.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de projeto de mestrado de Ricardo Abelha. Orientador: Prof. Elvio Bueno Garcia; Coorientador:

Prof. Heitor Carvalho Gomes. Projeto vinculado ao Departamento de Cirurgia, Campus S&o Paulo, Escola
Paulista de Medicina, UNIFESP.

TIPO DE ESTUDO: Desenvolvimento de manual para diagnostico, conduta e notificacéo do BIA-ALCL.
LOCAL: Departamento de Cirurgia, EPM, UNIFESP.

PARTICIPANTES: Seréo selecionados e convidados 20 (dez) profissionais de salude, especialistas pela
Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica (SBCP) referencia na especialidade;

PROCEDIMENTOS:

- sera realizada busca de anterioridade, consultar as bases de dados bibliograficos e sites de busca da
Cochrane, Scielo, LILACS e PubMed, Google Académico. Submeter o manual a avaliagédo por especialistas,
além de valida-lo utilizando o IVC (indice de Validade de Contelido).

- A pesquisa de anterioridade e de conteudo seré realizada através da revisdo da literatura nas bases
SciElo, Pubmed, Lilacs, busca com as palavras-chave conforme os descritores registrados no DeCS.
-Criagé@o de questionario para avaliagdo e selegdo do contetdo através da metodologia delphi, que se
caracteriza como uma forma de encontrar consenso entre especialistas sobre pontos relevantes da sua
realidade e de contextos correlatos.

-Inicialmente 10 (dez) profissionais de saude, irdo realizar leitura minuciosa do questionario, responde-lo de
acordo com as respostas que melhor representarem suas opinides, e selecionar os principais itens que
serdo essenciais e indispensaveis ao manual. Depois, o0 manual sera submetido

Endereco: Rua Francisco de Castro, 55

Bairro: VILA CLEMENTINO CEP: 04.020-050
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162 E-mail: cep@unifesp.edu.br

Pagina 02 de 05

51



52

UNIFESP ) .
T IS gy
RRULIYILLIEGR - HO -
—— UNIVERSITARIO DA

Continuagéao do Parecer: 2.816.947

a outros 10 (dez) profissionais da saude, especialistas pela SBCP ha pelo menos 2 anos, onde sera
questionada a clareza das instru¢des e da sua importancia como um todo.

-Registro:Apés a conclusdo de todas as etapas do desenvolvimento do manual, a validacédo e reviséo, sera
solicitado o registro no ISBN.

(mais informacdes, ver projeto detalhado).

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; copia do cadastro
CEP/UNIFESP, orcamento financeiro e cronograma apresentados adequadamente.

2-TCLE a ser aplicado aos participantes

Recomendacées:
sem recomendacdes

Conclusodes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:
Trata-se de resposta ao parecer n: 2.776.306 de 18 de julho de 2018.

1-Em relacao ao TCLE:

a)- o documento nao esta em formato adequado: o TCLE nao e uma declaracao de autorizacao do
participante, mas sim um convite por parte do pesquisador. Favor redigir novamente, dirigindo-se sempre ao
participante (“Voce esta sendo convidado a participar desta pesquisa que tem como objetivo...”); No final do
documento podera haver um paragrafo de declaracao do participante, concordando com todas informacoes
dadas. Separar este paragrafo final com um subtitulo, por exemplo: “Declaracao do participante”.

b)- ao disponibilizar os dados dos pesquisadores para possiveis contatos, fornecer mais informacoes (so foi
dado 1 numero telefonico): informar tambem, endereco e um e-mail ;

c)- Atencao: o CEP/UNIFESP mudou de endereco: favor corrigir no TCLE. Novo endereco: Rua Prof.
Francisco de Castro, n: 55, - 04020-050. O E-mail e: CEP@unifesp.edu.br. Os telefones continuam os
mesmos (011-5571-1062; 011-5539-7162)

d)- todas as paginas devem ser numeradas (ex: 1/4, 2/4, etc.), as quais deverao ser rubricadas pelo
pesquisador e pelo participante da pesquisa no momento da aplicacao do TCLE.

RESPOSTA: foi enviado o TCLE corrigido. No corpo do TCLE as modificages foram realizadas e
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marcadas com as letras correspondentes, além de estarem em vermelho.
PENDENCIA ATENDIDA

Consideracoes Finais a critério do CEP:
O CEP informa que a partir desta data de aprovagéo, é necessario o envio de relatérios parciais

(semestralmente), e o relatério final, quando do término do estudo.

QR

Lembramos que é de responsabilidade do pesquisador assegurar que o local onde a pesquisa sera

realizada oferega condi¢des plenas de funcionamento garantindo assim a seguranga e o bem estar dos

participantes da pesquisa e de quaisquer outros envolvidos .

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagdo
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P | 26/07/2018 Aceito
do Projeto ROJETO_1138336.pdf 11:16:34
TCLE / Termos de | TCLEcorrigido.docx 26/07/2018 |Ricardo Abelha Aceito
Assentimento / 11:14:39
Justificativa de
Auséncia
Projeto Detalhado / | ResumoPlataforma.docx 21/06/2018 |Ricardo Abelha Aceito
Brochura 22:31:25
Investigador
Folha de Rosto folhaderostoplataforma.pdf 07/06/2018 |Ricardo Abelha Aceito

21:37:18

Situacéo do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco: Rua Francisco de Castro, 55

Bairro: VILA CLEMENTINO
Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)5571-1062 Fax: (11)5539-7162

UF: SP

CEP: 04.020-050

E-mail:

cep@unifesp.edu.br

Pagina 04 de 05

53



UNIFESP =
A er~andih, UNIFESP - HOSPITAL SAO
i “.=|""" PAULO - HOSPITAL gzm«m

UNIVERSITARIO DA

Continuagéo do Parecer: 2.816.947

SAO PAULO, 13 de Agosto de 2018

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge

(Coordenador)
Endereco: Rua Francisco de Castro, 55
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UF: SP Municipio: SAO PAULO
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APENDICE 2
CARTA CONVITE AOS JUIZES ESPECIALISTAS
Prezado(a),

Convido-o(a) a participar de um estudo denominado Manual para
diagnostico, conduta e notificagdo do Linfoma Anaplasico de grandes
células associado aos implantes mamarios de silicone, cujos objetivos e
justificativas sdo desenvolver um manual sobre essa nova variedade de
linfoma para auxiliar na tomada de decisdo e direcionamento das condutas

necessarias pelos cirurgides plasticos.

A sua participagao no referido estudo serd no sentido de avaliar e
validar o contetido do manual analisando a clareza das instrucdes € a sua
importancia como um todo. Comprometendo-se a enviar o questionario
respondido o quanto antes, além de manter sigilo sobre as informacdes até
sua publica¢do. O manual encontra-se em anexo ao e-mail, € o questionario
esta no formato Google Formuldrio, e para acessa-lo basta clicar no link

indicado no corpo do e-mail.

Recebera também, os esclarecimentos necessarios sobre possiveis
desconfortos e riscos decorrentes do estudo, levando-se em conta que €
uma validagdo de manual, podendo sentir-se constrangido e/ou
desconfortdvel. Dessa forma possuira plena liberdade de interromper a

analise a qualquer momento.

E garantida a sua liberdade de retirar o consentimento a qualquer

momento e deixar de participar do estudo sem justificativa prévia.

Do direito de confidencialidade, as informac¢des obtidas serao
analisadas em conjunto com as de outros voluntarios, ndo sera divulgada a

identidade de nenhum participante.



56

Também do direito de ser mantido atualizado sobre os resultados
parciais do estudo, quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam

do conhecimento dos pesquisadores.

Do compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material

coletado somente para esta pesquisa.

Em qualquer etapa do estudo, vocé terd acesso aos responsaveis pela
pesquisa para esclarecimento de eventuais duavidas. O principal
investigador ¢ o medico cirurgido plastico Ricardo Abelha, que pode ser
contatado a qualquer momento pelo numero pessoal (11) 998882182 e

comercial (11) 25947999, e-mail ricardoabelha@hotmail.com, enderego

comercial Av. Angélica 2447 cj. 73. Caso tenha alguma consideragdo ou
davida sobre a €tica da pesquisa, podera entrar em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Professor Francisco de Castro, nimero
55, CEP: 04020-050, Telefone (11) 5571-1062, fax (11) 5539-7162, e-mail
cep@unifesp.edu.br

Agradeco desde ja pela sua participagao,
Atenciosamente,

Ricardo Abelha

APENDICE 3
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Eu, s
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idade , profissao , tendo

sido suficientemente informado(a) quanto ao teor de tudo aqui mencionado
e compreendido a natureza e o objetivo do ja referido estudo, discuti com

Ricardo Abelha sobre a minha decisao em participar.

Ficaram claros para mim quais s3o os propositos do estudo, as
garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou
claro também que minha participacdo ¢ isenta de despesas, estou
totalmente ciente de que ndo ha nenhum valor econdmico, a receber ou a

pagar, por minha participagao.

O termo de consentimento livre e esclarecido sera disponibilizado
em duas vias originas, uma que ficard comigo, participante da pesquisa, €

outra com o pesquisador, todas as vias serdo rubricadas e o termo assinado.

Sendo assim concordo voluntariamente em participar deste estudo.

Assinatura do participante

Data /]

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o
Consentimento Livre e Esclarecido avaliador, para a participacdo neste

estudo.

Ricardo Abelha (Responsavel pelo estudo)
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APENDICE 4

Quadro 1. Questionario de avaliacao dos especialistas

Questionario de avaliacao dos especialistas

*QObrigatdrio

Nome do avaliador: *

Sua resposta

Especialidade: *

Sua resposta

Titulag@o: *
L] Especialista
L) Mestrado
] Doutorado

L] Pés-doutorado

Alguma publicagao de sua autoria que envolva a tematica: *

L] Cirurgia Plastica
L) Onco-Plastica
L] Validagéo de instrumento

L] Nenhuma



Por gentileza, leia minuciosamente o manual e em seguida
marque a alternativa que melhor represente o seu grau de
concordancia em relag@o ao conteudo do material: *

(O Inadequado (1)

(O Parcialmente Adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Naéo se aplica (NA)

Caso tenha selecionado as alternativas "Inadequado” ou
"Parcialmente adequado" na pergunta anterior, por favor
descreva o motivo pelo qual considerou essa opgao: *

 — Pagina 1 de 2 PROXIMA

Nunca envie senhas pelo Formulérios Google

Este contetdo ndo foi criado nem aprovado pelo Google. Denunciar abuso - Termos de Servigo - Termos
Adicionais
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APENDICE 5

Quadro 2. Questionario para Validacao de Manual

Questionario de avaliacao dos especialistas

Questionario para Validacao de Manual

1- ESTRUTURA E APRESENTAGAO

Requisito que refere a forma de apresentacgéo e orientagdo como: organizagao geral,
estrutura, estratégia de apresentacao, coeréncia e formatagéo.

O manual esta apropriado ao objetivo proposto.
(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)

(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)

As mensagens estao apresentadas de maneira clara e
objetiva.

(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)



As informacgdes apresentadas estdo cientificamente corretas.

Inadequado (1)
Parcialmente adequado (PA)

Adequado (A)

O O OO0

Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)

O material esta apropriado ao nivel sécio-cultural do publico-
alvo proposto.

Inadequado (1)
Parcialmente adequado (PA)
Adequado (A)

Totalmente Adequado (TA)

OO OO0O0

N&o se aplica (NA)

As informacdes estao bem estruturadas em concordancia e
ortografia.

(O Inadequado (I)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)
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O material é compativel com o nivel académico do publico-alvo
proposto.

(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Naéo se aplica (NA)

As informacgodes de capa, contracapa e apresentacao estao
coerentes.

(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)

O tamanho e as fontes do titulo e dos tdpicos estao
adequados.

(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)
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As ilustracdes, tabelas, quadros e fotos estao didaticos e
suficientes.

(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)

O numero de paginas esta adequado.

O

Inadequado (1)
Parcialmente adequado (PA)
Adequado (A)

Totalmente Adequado (TA)

O O OO

N&o se aplica (NA)

Sugestao de melhoria para o quesito Estrutura e Apresentacgao:

2 - RELEVANCIA

Refere-se a importancia desse material educativo
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O tema é considerado importante.
(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)

(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)

O Manual propde ao leitor facilitar o diagnostico, condugéao e
notificacao dos casos de BIA-ALCL.

(O Inadequado (1)
Parcialmente adequado (PA)
Adequado (A)

Totalmente Adequado (TA)

O O OO0

N&o se aplica (NA)

O Manual aborda os pontos-chave necessarios para o
diagnostico, conducao e notificagao dos casos de BIA-ALCL.

(O Inadequado (1)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)



O Manual esta adequado para ser usado pelos cirurgides
plasticos.

(O Inadequado (I)

(O Parcialmente adequado (PA)
(O Adequado (A)

(O Totalmente Adequado (TA)

(O Nao se aplica (NA)

Sugestdo de melhoria para o quesito Relevancia:

G  Pagina 2 de 2 VOLTAR m

Nunca envie senhas pelo Formulérios Google.

Este conteldo néo foi criado nem aprovado pelo Google. Denunciar abuso - Termos de Servigo - Termos
Adicionais

65
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APENDICE 6

Quadro 3. Especialidade dos avaliadores.

Especialidade:
20 respostas

1(6%) 1(5%) 1(5%) [ AN 1(5%) 1(5%) 1(5%) 1(5%) 1(5%) 1(5%) 1(5%)

0
C. Plastica Cirurgia Plastica Cirurgido plastico cirurgi...
CIRURGIAO PLASTICO Cirurgia plastica cirurgia plastica

Observagao: Todos os 20 avaliadores sdo cirurgides plasticos, porém a
especialidade foi escrita de diferentes formas, o que provocou a
heterogeneidade na distribuicdo representada no grafico acima.
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Tabela 1. Avaliacdo dos especialistas para estrutura e apresentagdo do

manual.

1. O manual esta apropriado ao objetivo proposto?

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

3. As informagoes apresentadas estdo cientificamente
corretas?

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

5. As informacodes estdo bem estruturadas em
concordancia e ortografia?

6. O material é compativel com o nivel académico
do publico-alvo proposto?

7. As informagdes de capa, contracapa e apresentacao
estdo coerentes?

8. O tamanho e as fontes do titulo e dos topicos estao
adequados?

9. As ilustragoes, tabelas, quadros e fotos estdo
didaticos e suficientes?

10. O numero de paginas esta adequado?

11. Sugestdo de melhoria para os quesitos Estrutura e

IVC

1,0

1,0

0,90

1,0

0,95

1,0

0,95

0,90

0,85
0,95

Apresentacao. Resposta de um avaliador: Simplificar o quadro de

Estadiamento.



APENDICE 8

Tabela 2. Avaliacdo dos especialistas para relevancia do manual.

1. O tema é considerado importante?

2. O Manual propoe ao leitor facilitar o diagnostico,
conducao e notificacao dos casos de BIA-ALCL?

3. O Manual aborda os pontos-chave necessarios
para o diagnostico, condugdo e notificagcdo dos
casos de BIA-ALCL?

4. O Manual esta adequado para ser usado pelos
cirurgioes plasticos?

5. Sugestao de melhoria para o quesito Relevancia

IVC

1,0

0,95

1,0

0,95
NA
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APENDICE 9
Quadro 4. Sugestdes dos especialistas relacionadas ao quesito Estrutura e

Apresentacao.

Sugestao de melhoria para o quesito Estrutura e Apresentagao:

7 respostas

Confirmagao do texto

Nulo.

Fluxograma mais objetivo

uma pagina apenas para o inicio da pesquis laboratorial e outro para conferir os achados

Acho que o material esta totalmente adequado.

TALVEZ FAZER O ESTADIAMENTO MAIS CLARO(ESTA UM POUCO CONFUSO), ORGANIZANDO TAMBEM 0S
ESTAGIOS, JUNTO COM TEXTO-IMAGEM MAMA-IMAGEM HISTOLOGICA, LADO A LADO. CUIDAR COM FONTES
IGUAIS EM TODO TEXTO, ASSIM COMO ESPACAMENTO MAIOR. VERIFICAR POSIGAO NUMEROS PAGINAS NO
SUMARIO

NDN



