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“Success is not final.
Failure is not fatal.
1t is the courage to continue that counts.”

[“O sucesso nao ¢ definitivo.

O fracasso nao ¢ fatal.
E a coragem de continuar que conta.”]

Winston Churchil
(1874-1965)
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RESUMO

Introducio: Os transplantes de face sao alternativas exploradas para superar
as limitagdes das cirurgias reconstrutivas convencionais para pacientes com
deformidades faciais graves. Desde o primeiro transplante de face, em 2005,
descrevem-se 48 casos, porém essa modalidade ¢ inédita no Brasil. Dessa
forma, compreender o sistema de transplante e a legislacdao brasileira, e
explorar os fundamentos do transplante de face sdo essenciais para a sua
introducdo no Brasil. Objetivo: Elaborar um livro para o auxilio na
implementacdo de um centro de transplante de face no Brasil. Método:
Realizou-se, primeiramente, a busca de anterioridade. Utilizou-se a
metodologia Design Thinking. Na Fase “Descobrir”, realizou-se o
levantamento bibliografico, nas bases Medline, Lilacs e BVS. Na Fase
“Definir”, realizou-se um brainstorming baseado nos livros encontrados na
busca de anterioridade, definindo-se os capitulos e os critérios de selecao
dos autores. Na Fase “Desenvolver”, convidou-se cada autor e
estabeleceram-se critérios de escrita. Apds a entrega, revisou-se o conteudo
e confeccionou-se o ebook através da plataforma Vista Create. Na Fase
“Entregar”, elaborou-se uma comunica¢do visual, registrou-se o ISBN e a
ficha catalografica. Resultados: A busca de anterioridade resultou em dois
livros, que auxiliaram a composi¢ao do livro atual. Cada especialista
desenvolveu um capitulo, nos moldes e regras sugeridos pelos autores. Apos
a entrega, realizou-se a revisdo em portugués, a comunicagdo visual e o
layout. Obteve-se o ISBN, sob o numero 978-65-00-66045-6 e¢ a ficha
catalografica. O livro foi encaminhado para divulgacao e distribuicao online.
Conclusao: Elaborou-se o livro “Implementagdo de um Centro de

Transplante de Face no Brasil”.
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ABSTRACT

Introduction: Facial transplants are alternatives explored to
overcome the limitations of conventional reconstructive surgery, for patients
with severe facial deformities. Since the first face transplant, in 2005, the
literature describes 48 cases, however, this modality is unprecedented in
Brazil. Therefore, understanding the Brazilian transplantation system and
legislation and exploring the fundamentals of face transplantation are
essential for the introduction of this technique in Brazil. Objective: To
elaborate a book for the implementation of a face transplant service in
Brazil. Methods: First, an anteriority search was conducted. The Design
Thinking methodology was used. In the “Discover” Phase, a bibliographic
search was done in Medline, Lilacs and BVS. In the “Define” Phase, a
brainstorming was carried out, based on the books found in the previous
search, defining the chapters and the authors' selection criteria. In the
“Develop” Phase, each author was invited and writing criteria were
established. After its delivery, the content was revised and the ebook was
made through the Vista Create platform. In the “Deliver” Phase a visual
communication was elaborated, the ISBN was registered, and the
catalographic record was created. Results: The search for previousness
resulted in two books, which helped the composition of the current book.
Each specialist developed a chapter, following the molds and rules
suggested by the authors. After delivery, the Portuguese language revision,
visual communication, and layout were performed. The ISBN, number 978-
65-00-66045-6, and the cataloging form were obtained. Finally, the book
was sent for online distribution. Conclusion: The book "Implementation of

a Face Transplantation Service in Brazil" was produced

XIv
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1 INTRODUCAO

A face humana ¢ a superficie da cabeca compreendida entre a fronte e
o mento, de uma orelha a outra, a qual determina a nossa identidade como
seres humanos. Assim, qualquer defeito ou méa formacao resultam em
consequéncias marcantes que ultrapassam os efeitos meramente fisicos
(MOORE, 2011). Ela ¢ um componente fundamental da personalidade e da
imagem corporal de qualquer pessoa, a qual impacta diretamente nas
relagdes interpessoais e na qualidade de vida. A face € capaz de expressar a
aparéncia, fornece informagdes subjetivas como idade, sexo, etnia, estado
emocional e ajuda a formar a imagem corporal, as quais sao importantes na

interacdo social (FREITAS, 2012).

Os pacientes desfigurados normalmente enfrentam varios
procedimentos reconstrutivos com altos custos, ndo apenas econdmicos, mas
também emocionais. Em sua forma mais extrema, estes evoluem com o
retraimento social, que pode resultar na "morte social" (FREITAS-
MAGALHAES, 2012). Nos pacientes com deformidades faciais, um
procedimento cirirgico reconstrutivo ideal ¢ aquele que deveria restaurar as
fungdes motoras e sensoriais, 0 mais proximo possivel da sua forma
anatoOmica, bem como substituir, adequadamente, os tecidos em falta.
Devem-se considerar, também, as questdes imunoldgicas, psicologicas,
sociais e financeiras envolvidas em casos de reconstrugdes complexas

(CLARKE & BUTLER, 2005; CHENGGANG et al., 2008).
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O desenvolvimento das técnicas cirtirgicas convencionais permitiu o
escalonamento da complexidade das reconstrugdes das deformidades
corporais, proporcionando cobertura, expansdo tecidual e restauragdao
funcional através da transferéncia de tecidos, provenientes do corpo do
proprio paciente. Nesse sentido, as técnicas microcirurgicas contribuiram,
significativamente, para o campo da cirurgia reconstrutiva, introduzindo
procedimentos como a transferéncias de tecidos em um Unico tempo
cirargico (SIEMIONOW, 2012). A despeito dos evidentes avangos nas
modalidades cirirgicas reconstrutivas convencionais, principalmente com o
desenvolvimento de técnicas microcirurgicas, estas ainda apresentam
resultados funcionais abaixo do esperado, grande nimero de intervengdes
cirirgicas, alta morbidade do sitio doador, falta de tecidos disponiveis que
se assemelham as partes lesadas ou ausentes, além de resultados estéticos
insatisfatorios, pela combinacdo de varios tecidos (SIEMIONOW, 2012;
KHALIFAN et al., 2014).

Nesse contexto, existem ainda certos niveis de deformidades faciais
que ndo podem ser satisfatoriamente reconstruidos com qualquer técnica
conhecida. Por exemplo, atualmente, ndo € possivel reparar os muasculos
orbiculares dos labios e das palpebras quando estdo totalmente destruidos.
Podem-se reparar essas musculaturas somente em casos de perdas parciais,
nas quais ha um musculo residual suficiente para receber as transferéncias
musculares de outros sitios ou possa sofrer um alongamento (PADULA,

2022).

Pacientes que apresentam deformidades faciais graves representam,
portanto, um desafio para a Medicina em termos de reconstrucao, tanto do
ponto de vista estético, como funcional. Sobretudo, nas duas tultimas

décadas, houve uma busca continua por novas opg¢des reconstrutivas para
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restaurar déficits em pacientes com deformidades severas, ndo apenas da
face, mas também das extremidades inferiores, maos e outras partes do
corpo, para as quais as técnicas reconstrutivas classicas resultam em
resultados abaixo do ideal. Nesse cenario, as transferéncias livres de tecido
autdlogo e os procedimentos de reimplante introduziram a ideia de
transplante como método de melhora funcional e restauragdo estética. Uma
vez implantada a ideia de transplante reconstrutivo, a Cirurgia Plastica tem
desenvolvido o uso dos alotransplantes compostos vascularizados (VCA),
aplicando seus principios em transplantes de mao, face, laringe, traqueia,

parede abdominal e membros inferiores (SIEMIONOW, 2012).

Historicamente, as opgdes disponiveis para a reconstrug¢do de defeitos
faciais extensos, principalmente os que envolvem mais de uma unidade
funcional da face necessitam, normalmente, de multiplos procedimentos. As
indicacoes variam de retalhos regionais a transferéncia livre de tecidos, com
resultados estéticos e funcionais que podem ser inadequados. Nesse
contexto, 0 VCA tem a vantagem de substituir estruturas defeituosas ou
ausentes por tecidos anatomicamente idénticos, logo, o procedimento ¢

reconstrutivo e restaurador (KRISHNA, 2022).

O transplante de face de doadores cadaveres ¢ uma alternativa para
pacientes com deformidades faciais graves, quando suas abordagens ndo sao
capazes de oferecer bons resultados estéticos e funcionais (KHALIFAN et
al., 2014). Constituindo um ousado avan¢o médico, ele surgiu como uma
resposta aos desafios técnicos encontrados nas ultimas décadas para a
reconstrucdo facial em pacientes gravemente deformados. A comprovacao
da viabilidade do transplante facial introduziu um dos procedimentos mais
surpreendentes no arsenal da cirurgia plastica e reconstrutiva

(SIEMIONOW, 2020).
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Na literatura, o primeiro caso relatado de alotransplante de tecido
composto da face foi realizado, em 2005, na Franca. Esse foi um
procedimento de reconstru¢do da regido central da face, em uma paciente de
38 anos, desfigurada ap6s uma mordedura de cido (DEVAUCHELLE et al.,
2006). Desde entdo, 48 procedimentos foram relatados na literatura,

realizados em 11 diferentes paises, em 46 pacientes (DIEP et al., 2021).

A etiologia mais comum relacionada a indica¢do de transplante de
face, correspondendo a 43,7% dos pacientes, foram as lesoes relacionadas
ao trauma por armas de fogo. A segunda indicagdo mais comum siao as
queimaduras, correspondendo a 25% das indicagdes ¢ a terceira etiologia
mais comum esta relacionada a deformidades decorrentes de
neurofibromatose, em 10,4% dos operados. As demais indica¢des de
transplante facial estdo relacionadas a ataques de animais, tumores, trauma
contuso, inflamacdo necrotizante induzida por trauma, malformacgao
arteriovenosa e retransplante por rejei¢ao cronica. Além das indicagdes ja
descritas, os esforcos ndo se concentram apenas na realizagao do transplante
de face em si, mas também na realizacdo de retransplantes por falha do
retalho e transplantes combinados (face e maos) (DIEP et al., 2021). Mais
ousadamente, um dos transplantes foi realizado, com sucesso,
imediatamente ap6s a lesdo facial aguda, sem nenhum procedimento

autdlogo de reconstrucao prévio (MACIEJEWSKI et al., 2016).

Os resultados de acompanhamentos dos pacientes receptores da face
em longo prazo nao tém sido documentados em sua totalidade na literatura.
De acordo com as descrigdes, até 2021, a maioria dos receptores da face
continuam vivos (81,2%), enquanto que oito paciente faleceram,

correspondendo a 16,7% dos transplantados (DIEP et al., 2021).
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O procedimento de transplante de partes anatomicas provenientes de
doadores cadaveres tem apresentado diversas vantagens, como auséncia de
morbidades do sitio doador, melhora dos resultados estéticos, funcionais e
da forma dos componentes anatémicos, melhor elasticidade, cor e textura da
pele e reducdo do nimero de procedimentos cirurgicos ¢ do tempo de
internagdo apo6s a cirurgia. Em contrapartida, prevalece a grande
desvantagem da necessidade ininterrupta de imunossupressao. As técnicas,
indicagdes, vantagens e desvantagens sdo preceitos novos dentro dessa
modalidade de cirurgia e podem mudar a partir da melhor compreensao dos
resultados desses procedimentos (SIEMIONOW, 2012). Os avancos mais
significativos, que permitiram o refinamento dos resultados em transplante
de face, incluem melhorias na avaliacdo pré-operatoria, na preparacao do
paciente, nas técnicas cirdrgicas € no gerenciamento pds-operatorio (DIEP

etal., 2021).

“Pensar sobre o passado, compreendendo o presente, nos torna
capazes de idealizar um futuro” (HUESCA et al., 2004). Nesse contexto, a
exemplo do desenvolvimento das técnicas para transplantes de intestino e
multivisceral, na década de 1960, nota-se também que poucos pacientes
foram transplantados antes de 1990. Os resultados inicias questionaveis
ocorreram porque os regimes de imunossupressao nao eram suficientes para
controlar a rejei¢cao, além de complicacdes pds-operatorias, como a sepse. A
ideia, porém, nao foi abandonada e, na década de 1990, o desenvolvimento
da imunossupressdo baseada em Tacrolimus®, o aumento da gama de
imunossupressores, 0 aprimoramento das técnicas operatorias, a profilaxia
da infeccdo e a selecdo adequada de pacientes ajudaram a melhorar os
resultados e as taxas de sobrevida. O transplante intestinal e multivisceral

progrediu, portanto, de uma cirurgia altamente morbida, para uma
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intervengdo que altera o curso da vida, com a taxa de sobrevivéncia em um
ano acima de 80%, desde a década de 1990 (CHEESMAN & DATTILO,
2020). Assim como as outras modalidades de transplantes de 6érgaos sélidos
apresentaram um inicio no Brasil, o transplante de face aguarda seu inicio
neste pais. Apesar de existirem estudos, essa modalidade cirtrgica ¢ inédita
no Brasil (FERREIRA, 1992; BUSNARDO et al., 2014; CUNICO et al.,
2016).

A despeito de estudos pioneiros nas areas de alotransplantes de tecidos
compostos terem sido realizados isoladamente por pesquisadores brasileiros,
o transplante de face ¢ uma modalidade que ainda nao foi realizada neste
pais. Dessa forma, compreender o funcionamento do sistema de transplantes
no Brasil, explorar as suas bases e compreender os principios do transplante
de face sdo essenciais para a introdugao dessa modalidade, justificando-se o
proposito deste trabalho, que consiste em escrever um livro sobre a

implementa¢do de um centro de transplante de face no Brasil.
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2 OBJETIVO

O objetivo deste trabalho foi elaborar um livro com os
principios para a implantacdo de um centro de transplante de

face no Brasil.



3 LITERATURA
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3 LITERATURA

3.1 O transplante de face

DEVAUCHELLE et al. (2006) descreveram em um relato de caso o
primeiro transplante de face no mundo, realizado em 2005, na Franca. O
procedimento realizado foi um transplante de face parcial, que reconstruiu a
regido central da face, em uma mulher de 38 anos, apds ter sido desfigurada
pela mordida de um cdo. A doadora do retalho fo1 uma paciente com morte

cerebral, de 46 anos.

SIEMIONOW et al. (2009) descreveram que o Protocolo de
Transplante de Face da Cleveland Clinic foi submetido ao comité de ética,
em 2003. O protocolo descrito contou com uma equipe multidisciplinar para
sua elaboragdo, entre eles, cirurgides plasticos, otorrinolaringologistas,
transplantadores, anestesiologistas, psiquiatras, bioeticistas, dentistas,
infectologistas e imunologistas. Nele, descreveram-se as metas e o0s
objetivos, indicaram-se as limitagdes das opgdes reconstrutivas para
pacientes com lesoes faciais graves, descreveu-se o processo de selecdo, os
critérios de inclusdo e de exclusdo do receptor, os critérios de inclusdo e de
exclusdo do doador, a descri¢ao da terapia imunossupressora, o protocolo de

profilaxia de infec¢do, as descricdes dos membros da equipe cirargica e suas
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respectivas funcdes, a forma de obtengao e preservagao do retalho facial e
um protocolo de cobertura para o defeito residual do doador. Por fim,
discutiu-se a questdo da rejeicdo aguda e crénica e descreveram-se o0s
procedimentos de resgate em caso de falha e/ou rejeicao do retalho facial,
assim como procedimentos reconstrutivos secundarios que poderiam ser
necessarios para melhorias funcionais e estéticas. Os autores destacaram
que, embora tenham recebido a aprovagao do comité de ética para prosseguir
com o transplante de face em 2004, o processo de preparagdo do seu primeiro
caso, nos Estados Unidos, foi muito longo, pois varias etapas precisavam de
avaliagdes externas, como a aprovacdo da organizacdo de aquisicdo de
orgdos, o processo de captagdo de recursos, a aprovagao financeira dentro da
propria institui¢do e o processo de aprovagdo da sociedade, incluindo a midia

e a comunidade médica.

CARTY et al. (2013) descreveram que os transplantes de face podem
ser realizados em conjunto com o transplante de membros, modalidade a
qual se nomeia “transplantes combinados”. Os dois primeiros procedimentos
realizados nessa modalidade resultaram em insucessos, pois as infecg¢des
levaram a morte do primeiro receptor e as complicacdes vasculares exigiram

a retirada dos membros superiores implantados no segundo paciente.

FISCHER et al. (2015) relataram que a qualidade de vida e o ganho
funcional dos pacientes pos-transplantes faciais tém sido as medidas mais
importantes para a avaliagdo final do sucesso destes. O resultado funcional
avaliado incluiu a capacidade de cheirar, respirar, comer, falar, fazer caretas
e a sensacao facial. No estudo realizado com cinco pacientes transplantados
em sua institui¢do, os autores constataram que todos os pacientes tinham
déficits em todas essas areas descritas para avaliagdo, com preservagao

somente da capacidade olfativa em dois pacientes. Apds o transplante de
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face, todas as habilidades melhoraram significativamente e todos os
pacientes ficaram independentes de vias aéreas artificiais e tubos de
alimentacdo. Comparando seus resultados com 24 outros transplantes
faciais realizados no mundo, os autores constataram que os receptores da
face resgataram habilidades, como cheirar, comer e sentir, em 100% dos
casos. Embora os resultados funcionais dos pacientes estudados e daqueles
relatados na literatura serem encorajadores, os autores relataram que as
infecgdes oportunistas, complicagdes metabolicas, neoplasias e morte,
demonstram claramente o lado negativo desse procedimento. Os mesmos
autores ainda concluiram que os relatérios de resultados carecem de
instrumentos uniformizados de avaliacdo e ainda sdo sub-reportados na
literatura, devendo, portanto, fornecer detalhes sobre complicagdes e sobre
as capacidades funcionais antes e depois do transplante, para aumentar suas

evidéncias e superar o seu estado experimental.

IGLESIAS et al. (2015) descreveram que o Instituto Nacional de
Ciéncias Médicas e Nutri¢do Salvador Zubiran, no México, apresenta um
continuo ¢ permanente programa de transplante de 6rgdos solidos, o que
possibilitou experiéncias para estabelecer um programa de VCA, e foi
possivel realizar seu primeiro transplante de membros, em 2012. Relataram
que o centro tem experiéncia para conduzir um transplante de face, que ainda
ndo foi realizado, e elenca quatro principais desafios no estabelecimento
desse programa. O primeiro desafio seriam as politicas legais e €ticas, uma
vez que faltam especificacdes para o transplante de face, logo, ha
necessidade de sua criagdo. O segundo desafio refere-se aos aspectos
econdmicos. No México, o programa de transplante de face seria financiado
pelo Ministério da Satde, por entidades de seguro social e pelo proprio

paciente. O terceiro desafio € a constitui¢do de uma equipe multidisciplinar,
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que inclui cirurgides plasticos, transplantadores, infectologistas, psiquiatras,
assistentes sociais, anestesiologistas, entre outros. O quarto e tltimo desafio
¢ o encontro do doador, para o qual propdem-se medidas de promocao de

doacdo da face.

MACIEJEWSKI et al. (2016) relataram o caso de um homem que
passou pelo primeiro transplante de face logo ap6s uma lesdo traumatica
desfigurante. O paciente era um homem de 31 anos, que sofreu um acidente
de trabalho, no qual sua face foi amputada por uma méaquina de corte de
pedras. Realizou-se, primeiramente, uma tentativa de reimplante da face
perdida, a qual resultou em perda total por necrose. A exploracao do defeito
mostrou a auséncia de pele e tecidos moles, contendo a perda total do nariz,
de ambas as maxilas, de ambos os labios, da cavidade oral (exceto a lingua),
da orofaringe e da parte superior da nasofaringe. O paciente, apOs o
transplante, apresentou recuperacdo da fala, da mastigacao, da degluti¢do,
da respira¢do e das sensagdes, progressivamente. O bom estado geral do
paciente no pos-operatorio permitiu que, ao final da 14° semana, este fosse

capaz de retornar, aos poucos, a uma vida social normal.

LINDFORD et al. (2018) relataram que, em Helsinki, o programa de
transplante de face foi iniciado, em 2011, no Departamento de Cirurgia
Plastica do Helsinki University Hospital. Na Finlandia, os VCAs foram
classificados como oOrgaos, facilitando a permissao legal concedida pelas
autoridades reguladoras. No seu processo de aprovacdo, estipulou-se a
exigéncia de o programa estar alinhado com a equipe de transplantes de
orgdos solidos, para garantir a recuperacdo global. As questdes éticas
receberam aten¢do, devido ao interesse publico antecipado e a natureza
potencialmente controversa do programa. A aprovagao final baseou-se na

premissa de que o programa constituia “assisténcia experimental”, o que
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permitiu que este fosse financiado pelo sistema nacional de saude. Uma vez
obtida a aprovagdo, o primeiro paciente foi colocado em lista de espera para
transplante de face. O programa de transplante de face em Helsinki também
foi planejado para facilitar a possibilidade futura de desenvolver outras

formas de VCA, como transplantes de mao, laringe ou parede abdominal.

PLANA et al. (2018) verificaram que a autorizagao para a doagao da
face, muitas vezes, ¢ dificil de coordenar com os familiares. Afirmaram que
campanhas educativas podem, efetivamente, informar o publico e instituir
modificagdes comportamentais. Por meio de uma breve introducdo
educacional ao transplante facial, pode-se obter uma influéncia positiva na
posi¢do do publico sobre a doagdo da face. Concluiram que, embora existam
dificuldades na obtencdao de doadores da face, as orientacdes educacionais
tém mostrado bons resultados na aceitagdo da doag¢do por parte destes,
mostrando que esse ndo se trata de um fator impeditivo na realizacao desses

transplantes.

WAINRIGHT et al. (2018) discorreram que o conjunto de potenciais
doadores da face ¢ fortemente influenciado por questdes culturais, étnicas e
religiosas. Dessa forma, o conjunto de doadores ainda ¢ limitado e a espera
por uma face pode chegar a dois anos. O longo tempo de espera pode ser
resultado do niumero relativamente pequeno de programas que realizam essa
modalidade de transplante, resultando em um baixo volume de
procedimentos e baixa experiéncia dos centros. Além disso, o tempo de
espera também ¢ afetado por questdes especificas do candidato, como tipo
de sangue, histocompatibilidade e requisitos adicionais de correspondéncia
entre o doador e o receptor, como cor e textura da pele. Apesar de os
candidatos com longos tempos de espera nao compartilharem caracteristicas

o6bvias em comum, o tamanho do paciente, tipo sanguineo e nivel de
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sensibilizagdao prévia podem ter desempenhado um papel importante para
alguns desses candidatos. Apesar disso, o aumento dos programas de
transplante e da experiéncia com doacdo e transplante de VCA podem

diminuir o tempo de espera no futuro.

DANESHGARAN et al. (2019) descreveram que a imunossupressao
e a sobrevivéncia do retalho facial transplantado estdo intimamente
relacionadas a trés fatores cruciais, que devem ser observados com o
passar do tempo: a manutencdo da imunossupressdao em longo prazo, a
vigilancia continua do retalho e o manejo dos episddios de rejeigdo.
Diferentes regimes de imunossupressao t€ém sido descritos na literatura, mas
a maioria deles conta com a terapia tripla, a qual combina o uso de
corticosteroides, micofenolato mofetil e tacrolimus, em doses variaveis,
além da associagdo com agentes biologicos para indu¢do ou em casos de
rejeicao aguda. Relataram, ainda, que alguns grupos usam a terapia dupla,

somente com micofenolato mofetil e tacrolimus.

SIEMIONOW (2020) relatou que, como qualquer avango médico, o
transplante de face demonstrou viabilidade, introduzindo um avango no
arsenal terapéutico da Cirurgia Pléstica. Naturalmente, o avanco trouxe
grandes desafios no que tange aos aspectos funcionais, estéticos,
imunossupressio e problemas sociais. A medida que esse campo se
desenvolveu, os novos conhecimentos e experiéncias permitiram manter o
interesse no transplante de face como um procedimento de ultima geragao
para os pacientes com deformidade faciais severas. O futuro, porém, traz
grandes desafios, como a disponibilidade de doadores, imunossupressao

segura, terapias celulares, bioengenharia e disponibilidade de financiamento.

DIEP et al. (2021) relatam que 48 procedimentos de transplante de

face foram realizados até 2021, em 46 pacientes. Dos 48 pacientes ja
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operados, 38 foram homens (79,1%) e dez foram mulheres (20,8%), com
idade média de 37,2 anos. As etiologias das desfiguragdes de 43,7% dos
pacientes foram lesdes relacionadas ao uso de armas de fogo, inclusive, parte
delas, por lesdes autoinflingidas. A segunda indicagdo mais comum sao as
queimaduras térmicas, quimicas ou elétricas, correspondendo a 25% das
indicagdes. A terceira etiologia mais comum esta relacionada a
deformidades faciais decorrentes de neurofibromatose, correspondendo a
10,4% dos pacientes. As demais indicacdes foram relacionadas ao ataque de
animais, tumores, trauma contuso, inflamacao necrotizante induzida por
trauma, malformacgao arteriovenosa e retransplante por rejeicao cronica. Os
autores constataram que os resultados de acompanhamentos dos pacientes
receptores da face a longo prazo ndo tém sido documentados em sua
totalidade na literatura. De acordo com as descricoes a maioria dos
receptores da face continuam vivos (39 pacientes, correspondendo a 81,2%
dos casos), enquanto oito pacientes faleceram (16,7%). Um paciente (2,1%)
ndo apresenta informacgdes disponiveis. Os motivos dos Obitos estdo
associados a neoplasia maligna em dois pacientes, infec¢ao ou sepse em dois
pacientes, ndo aderéncia ao tratameto em um paciente, carcinoma
hepatocelular em um paciente, suicidio em um paciente e faléncia
respiratoria em um paciente. Descreveu-se também que hé seis casos de
rejeicao cronica e quase todos os transplantados apresentaram, pelo menos,
um episodio de rejeigdo aguda. Em termos psicologicos os autores relatam
que parte dos pacientes desfigurados por traumas com arma de fogo foram
por lesdes auto-infligidas. Nesse contexto somente um paciente faleceu por
suicidio apds o transplante, devido ao seu comportamento suicida, falta de
apoio social e questdes financeiras. Os autores também apontam que ha
varios relatorios que demonstraram uma diminui¢do nos sintomas

depressivos, melhora na qualidade de vida, senso de identidade e
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reintegragao social apds transplante de face. Dessa forma, as anélises éticas
sugerem que a lesdo autoinfligida por si s6 ndo deveria ser uma
contraindica¢do absoluta para o transplante de face. A avaliagdo psiquiatrica
abrangente, independentemente de qualquer historico prévio, ¢ um
componente imperativo da avaliagdo do candidato e nos cuidados continuos

pOs-operatorios.

LA PADULA et al. (2022) indicaram que os resultados de sua revisao
apontavam para uma escassez de pesquisas com foco especifico na
disseminacao do conhecimento sobre o procedimento de transplante de face
¢ um numero limitado de estudos sobre sua implementacdo, assim como
abordar a sua rejei¢do. Os autores concluiram ser fundamental construir
fortes redes internacionais entre os especialistas em transplantes de face para

alcancgar resultados de alto nivel e reduzir as taxas de complicagdes.

RAMLY et al. (2022) relataram o terceiro caso de alotransplantes de
tecidos compostos combinados, sendo o primeiro realizado com sucesso. Em
2020, o primeiro transplante combinado que obteve sucesso pds-operatorio
foi realizado em um homem de 21 anos, com sequelas de queimadura
acometendo 80% da area total do corpo apos um acidente automotivo. O
transplante facial foi completo, ou seja, incluiu palpebras, orelhas, nariz,
labios e subunidades esqueléticas e o transplante de mao bilateral foi
realizado ao nivel do antebrago. Aos oito meses da cirurgia, o paciente
aproximou-se da independéncia funcional, com melhora significatfiva da
amplitude de movimento, forga motora, da sensagdo na face e na mao e,
ainda, permanecia livre de rejeicdo aguda. Os autores concluiram que esse
foi o alotransplante composto vascularizado mais abrangente realizado com
sucesso até o momento, € que o transplante combinado de face e mao

bilateralmente € viavel.
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3.2 Consideracoes legais e sobre a organizacio do sistema

de transplantes no Brasil

A DECLARACAO DE HELSINQUE (1964) desenvolveu um
conjunto de principios éticos para nortear a experimentagao € a pesquisa em
humanos. O seu contetido € composto pelo preambulo, os principios gerais,
os riscos € beneficios, consideragdes sobre grupos e individuos vulneraveis,
os requisitos cientificos e protocolos de pesquisa, os comités de ética em
pesquisa, a privacidade e confidencialidade, o consentimento informado, o
uso de placebo, as disposi¢des poOs-teste, o registro de pesquisa, publicacao
e divulgacdo de resultados e as intervengdes ndo comprovadas na pratica
clinica. Esse documento fomenta os principios para a investigacdo em seres
humanos em si e refor¢a que os principios da pesquisa clinica devem
promover o respeito por todos os seres humanos, bem como, proteger sua

saude e seus direitos.

THE NUREMBEG CODE (1996) discorreu sobre os parametros éticos
que norteiam as pesquisas envolvendo seres humanos. Trata-se de um
documento com dez principios €ticos centrados no sujeito da pesquisa, os
quais realcam a importancia do consentimento livre e esclarecido e sobre
como, por quem e sob quais condi¢des devem ocorrer 0s experimentos em
humanos. Este dd ao proprio paciente autonomia para decidir a escolha de
como deseja para o seu melhor. Assim, o pesquisador define pardmetros de
pesquisa que melhor resguardem ao seu paciente, mas o proprio paciente
pode ativamente resguardar a si, tendo o mesmo direito que os proprios

pesquisadores para retirar sua participagdo na pesquisa.



Literatura | 20

A LEI N°9.434 (1997), no Brasil, dispde sobre a remogao de 6rgaos,
tecidos e partes do corpo humano para fins de transplante e tratamento. O
seu texto, dividido em seis capitulos, discorre sobre as: 1) disposi¢des gerais,
2) disposic¢ao post mortem de tecidos, 6rgaos e partes do corpo humano para
fins de transplante, 3) disposi¢ao de tecidos, o6rgaos e partes do corpo
humano vivo para fins de transplante ou tratamento, 4) as disposicoes
complementares, 5) as san¢des penais € administrativas e 6) disposicoes
finais. Essa lei ¢ o principal eixo dos transplantes no Brasil e foi
regulamentada pelo Decreto 9.175, de outubro de 2017. Os seus principais
artigos implicam em principios basicos, como a permissao da disposicao
gratuita de partes do corpo humano para finalidade terapéutica, a realizacao
de transplante somente em estabelecimentos de saide e por equipes
autorizadas, a retirada de tecidos se dar somente apos o diagnostico formal
de ME, a necessidade de autorizagdo familiar para a retirada de orgaos, a
necessidade de consentimento do receptor do 6rgdo, a necessidade de
notificagdo das centrais responsaveis no caso de diagndstico de morte

encefalica (ME), e outros aspectos.

GARCIA et al. (2007) especificaram que a equipe técnica para a
realizagdo de transplantes ¢ multidisciplinar e deve ter uma
composicdo  minima, estabelecida pelo Ministério da Saude, a qual ¢
especifica para cada modalidade de transplante. A qualificacdo da equipe
multidisciplinar deve incluir a idoneidade profissional, a sobrevida dos
pacientes em outras equipes em que tenha atuado, informagdes sobre outras
institui¢cdes nas quais tenha feito parte, a disponibilidade em tempo integral
no caso dos cirurgides responsaveis pela retirada e implante dos enxertos e

a confirmac¢do de capacidade técnica na area de atuagcdo. Os médicos
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integrantes das equipes precisam ter certificado de poés-graduacao de, no

minimo, nivel de residéncia médica ou titulo de especialista validado no pais.

O MINISTERIO DA SAUDE (2009) regulamentou a realizagio de
todo processo de transplantes de 6rgaos, tecidos e células no Brasil. Para tal,
sd0 necessarias equipes especializadas para retirada e implante dos 6rgaos,
previamente autorizadas. Os transplantes de 6rgaos podem ser executados
somente pelos estabelecimentos previamente credenciados, publicos ou
privados e cada autorizagdo ¢ valida por um periodo de até quatro anos, apds
o qual deverd ser renovada. O Ministério da Saude estabelece que os
requisitos minimos para os quais um centro de transplante possa realizar
esses procedimentos sdao infraestrutura hospitalar adequada, licenga
sanitaria, Comissdo de Controle de Infeccao Hospitalar (CCIH), meios
legais de comprovar a ME, equipes cirurgicas capacitadas e autorizadas para
executar os protocolos e, por fim, Comissao Intra-hospitalar de Doagdo de
Orgios e Tecidos para Transplantes (CITHDOTT). Em relagio aos doadores,
os hospitais credenciados devem dispor de protocolos assistenciais,
protocolos operacionais padrdo, manuais com o fluxo de notificagdes de
obitos, manutencao clinica de doadores com ME, processo de doagdo de
orgaos e tecidos e assisténcia as familias dos doadores. Em relacdo aos
receptores, os centros especializados devem oferecer acesso a assisténcia
linear e ininterrupta dos potenciais receptores, protocolos de indicagdes de
transplante, critérios de avaliagdo para a entrada em lista, sistema de
informagdes ao candidato ao transplante, protocolo de consentimentos
esclarecidos, capacidade de seguimento de potenciais receptores,
atualizacdo dos dados relacionados ao potencial receptor em lista,
capacidade de recrutamento dos potenciais receptores selecionados para o

transplante, cuidado necessario com o potencial receptor no momento do
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transplante, protocolos de imunossupressdo, descricdes cirurgicas,
seguimento pods-transplante, registro adequado de informacdo sobre o
seguimento de doadores vivos, critérios e rotinas de submissdo de assuntos
a comissdao ética, materiais de registro ¢ guarda de documentos legais,
cronogramas referentes a capacitacdo e educag¢do continuada nas areas
especificas de trabalho das equipes assistenciais. A estrutura fisica de um
hospital capacitado em transplante devera contar, ainda, com laboratorio de
analises clinicas que realiza exames em tempo integral, vinculo com
laboratorio de histocompatibilidade, centro de radiologia convencional e
intervencionista, Unidade de Terapia Intensiva (UTI), centro cirtrgico que
realiza o procedimento de retirada e de implante de Orgdos, servico de
anatomia patologica, farmacia capacitada, hemoterapia e agéncia
transfusional, hospital dia e ambulatério especializado para seguimento dos

pacientes em recuperagao.

GLAZIER (2011) relatou que, no que tange a regulamentagdo dos
transplantes, ha uma distingdo bdésica entre Orgdos e tecidos. A
regulamentacdo que rege o credenciamento e oferece as diretrizes dos
transplantes de 6rgdos ¢ focada em viabilizar, logisticamente, a entrega entre
os doadores e receptores, de forma justa, rapida e obedecendo aos critérios
de gravidade e compatibilidade entre ambos. A regulamentagdo que
direciona o manejo dos tecidos, muito mais simples, tem como objetivo
primordial a seguranca do receptor, através do controle rigoroso para
minimizar os riscos de doengas infectocontagiosas, visto que os tecidos
(tenddo, osso, pele, entre outros) ndo possuem as mesmas preocupagoes
caracteristicas dos orgdos so6lidos, como o de tempo de isquemia. Nesse
contexto, o transplante de tecido composto vascularizado deve ser

regulamentado como um 6rgdo, pois, da mesma forma que os 6rgaos, eles
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necessitam um doador apropriado e consentimento do receptor, adequagao
do doador, manutencdo de uma lista de espera, criagdo de um sistema de
alocagdo para combinar doadores com receptores potenciais, incluindo a
confirmacdo de compatibilidade bioldgica, consideracdes de utilidade e
equidade e supervisdo dos procedimentos clinicos necessarios para que o
transplante seja realizado, quase imediatamente, apos a captacdo de um
tecido composto vascularizado. Embora o transplante de face comece com
pequenos estudos de caso, pode-se esperar que continue a aumentar e,
eventualmente, passe de pratica médica experimental para pratica meédica
amplamente aceita. Dessa forma, a supervisdo por uma (ou mais) das
agéncias envolvidas na regulamentacao do transplante de 6rgaos ou tecidos
pode ser inevitavel. No caso do transplante de face nao € necessario atrasos
entre a vanguarda da medicina e a regulamentacdo do mesmo, pois este se

encontra em um estagio inicial e experimental.

A RESOLUCAO 1.982 (2012) dispde sobre os critérios de protocolo
¢ avaliagdo para o reconhecimento de novos procedimentos e terapias
médicas pelo Conselho Federal de Medicina (CFM). Esta apresenta apenas
dois artigos, o primeiro que ¢ o de maior relevancia discorre sobre a
necessidade de adotar normas éticas para o reconhecimento de novos
procedimentos/terapias médicas pelo CFM, como dispositivo deontoldgico
a ser seguido pelos médicos. As normas éticas para a incorporac¢ao das novas
terapéuticas, por sua vez, sao anexadas em um adendo préoprio e contam com
seis normas, exigidas para submissdo de novos procedimentos e terapias, a
saber: 1) principios gerais, II) condigdes para a aprovacdo de novos
procedimentos e terapias em medicina, III) documentos exigidos para
submissao de novos procedimentos e terapias a serem reconhecidos pelo

CFM, 1V) solicitagdo de reconhecimento, pelo CFM, de procedimentos
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e terapias e uso corrente no exterior, V) tramitacao, no CFM, para aprovagao

dos novos procedimentos e terapias € VI) termos e definigdes.

A RESOLUCAO 2.217 do CFM (2018) aprova o Cédigo de Etica
Médica (CEM). Este, no seu capitulo VI, discorre sobre o tema “Doacao ¢
transplante de 6rgaos e tecidos”. Quando se trata de transplantes, os seus
artigos 43 e 44 dizem ser vedado ao médico participar do processo de
diagnostico da morte do doador, quando pertencente a equipe de transplante
e ser vedado deixar de esclarecer o doador, o receptor ou seus representantes
legais sobre os riscos decorrentes de exames, intervengdes cirurgicas e
outros procedimentos. Ademais, como o transplante de face ¢ considerado
experimental no Brasil, pelo CFM, também se aplica o Capitulo XII, que
discorre sobre ensino e pesquisa. Esse capitulo, entre outros artigos,
menciona, no paragrafo unico do artigo 102, que a utilizacao de terapé€utica
experimental ¢ permitida quando aceita pelos drgdos competentes € com o
consentimento do paciente ou de seu representante legal, adequadamente

esclarecidos da situacdo e das possiveis consequéncias.

O MINISTERIO DA SAUDE (2022) afirmou que o Brasil é referéncia
mundial em transplantes com, aproximadamente, 96% dos procedimentos
financiados pelo Sistema Unico de Saude (SUS) no ano de 2018, em todo o
pais. O Brasil ¢ um pais com ampla organizacdo do seu sistema de
transplante de oOrgdos e apresenta numeros relativos mundialmente
expressivos em transplantes de diversos tipos. Ele possui o maior sistema
publico de transplantes do globo e, em nimeros absolutos, € 0 segundo maior
transplantador do mundo, atras apenas dos Estados Unidos. Em nosso pais,
por meio das bases legais em transplantes de orgdos sélidos e tecidos,
instituiu-se o Sistema Nacional de Transplante (SNT), que rege os processos

de doagdo, retirada, distribui¢do e transplante de 6rgaos, tecidos, células e
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partes do corpo humano. Dentro do Ministério da Saude, o SNT ¢ o 6rgao
central, mediante unidade propria, prevista em sua estrutura regimental. A
Central Nacional de Transplante (CNT), por sua vez, articula as interagdes
entre as Centrais Estaduais de Transplante (CET), recebe e gerencia as
notificagdes de nado utilizacdo dos 6rgaos de cada regido e faz a logistica de

redistribui¢ao desses drgaos para outros estados.
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4 METODO

4.1 Desenho do estudo

O presente estudo ¢ primario, transversal, descritivo e foi
desenvolvido durante o Curso de Mestrado Profissional em Ciéncia,
Tecnologia e Gestao Aplicadas a Regeneracao Tecidual, da Universidade
Federal de Sao Paulo (UNIFESP). A pesquisa consistiu em revisdes de
literatura, de bases legais e a descricao literaria das experi€ncias que outros
paises ja tiveram em relagdo ao transplante de face. A composi¢do da escrita
do livro realizou-se por especialistas selecionados em suas areas de atuagao,
os quais escreveram cada capitulo do livro sobre os principios para a

implementa¢do de um centro de transplante de face no Brasil.

4.2 Consideracoes éticas

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) da
Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP), sob o numero CAAE
52991721.3.0000.5505 (Apéndice 1).
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4.3 Elaboracao do livro

Para a elaboracdo do livro “Implementacdo de um centro de
transplante de face no Brasil”, foi utilizada a ferramenta Design Thinking
(DT) (FERREIRA et al., 2015). Esta ¢ dividida em quatro etapas, que sdo:
"Descobrir", "Definir", "Desenvolver” e "Entregar". O diagrama Double
Diamond, que foi desenvolvido pelo Design Council, no Reino Unido, em
2005, ¢ uma forma simples de descrever, graficamente, os processos

envolvidos no DT (Figura 1).

Discover Define Develop Deliver

Problem Definition

Problem
Solution

Design Brief

Figura 1 - Diagrama Double Diamond, do processo de Design Thinking.
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4.3.1 Fase Descobrir

4.3.1.1 Busca de anterioridade

Realizou-se a busca de anterioridade para identificar livros
semelhantes, que ja foram publicados com esta tematica, através do portal
da Camara Brasileira do Livro (CBL), pelo Internacional Standard Book
Number (ISBN) (https://www.cblservicos.org.br/isbn/pesquisa) para livros
nacionais, no ISBN search (https://isbnsearch.org/) para livros publicados
fora do Brasil, no [Internacional Standard Serial Number (ISSN)
(https://www.issn.org) € no Google®. As palavras-chave utilizadas em
portugués foram “transplante de face” e “alotransplante de tecido composto”
e seus correspondentes em inglés “face transplantation” e “vascularized
composite allograft”. Pelo ISSN e ISBN, nos quais os registros podem ser
buscados por niumero de série, selo editorial, autor ou titulo, utilizou-se as
palavras-chave supracitadas para a realizacdo da busca. Na base Google®,
especificamente, os resultados foram buscados na aba “livros” e foram
consultadas as primeiras dez pdaginas. Este nimero de paginas foi
selecionado devido a maior possibilidade de se obter os resultados mais
relevantes, identificando, assim, a existéncia de conteudos semelhantes ao
presente estudo (GODIN et al., 2015). A data da pesquisa foi dezembro de
2021. Utilizou-se o navegador Google Chrome, na cidade de Sao Paulo —

Brasil.

Elencaram-se os critérios de inclusdo, nao inclusao e exclusao dos

livros pesquisados, descritos abaixo:


https://www.issn.org/
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a) Critérios de inclusdo: livros relacionados ao tema transplante de

face, na lingua inglesa e portuguesa.

b) Critérios de ndo inclusdo: livros em duplicata e que ndo

apresentaram uma correlagdo direta com a proposta da dissertacao.

c) Critérios de exclusao: livros de literatura e capitulos de livros.

Foram encontrados, no total, 262 livros contendo o assunto tratado.
Leram-se os seus titulos, excluindo-se os livros em duplicata e 0s ndo
correlatos ao assunto transplante de face. No final da sele¢do, encontraram-
se 13 livros que se enquadravam no assunto pesquisado os quais foram
eleitos para serem triados. Triou-se o seu contetido, descartando-se 11 livros,
pois estes eram livros de literatura, ou as partes que discorriam sobre
transplantes de face eram apenas alguns de seus capitulos e ndo sua
totalidade e, por fim, um livro que discorria somente sobre Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) em transplante de face. A
representacdo da busca segue no fluxograma da Figura 2. Foram
selecionados dois livros, os quais seguem descritos na Quadro 1, ambos na

lingua inglesa.

Google ISSN ISBN ISBN search

248 livros 0 livros 0 livros 14 livros

Treze livros selecionados apos exclusdo de duplicatas e ndo correlatos

Onze livros excluidos por serem:
- Livros de literatura.
- Capitulos de livro.
- Abordarem parcialmente o tema
transplante de face.

Dois livros selecionados

Figura 2 - Fluxograma com a busca de anterioridade de livros correlatos.
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Quadro 1 - Resultado da busca de anterioridade.

Titulo Capa Autores Editora Ano Pais
The KnowHow -
The Know-How ?IaF:s(;Iantatio
m Maria Z. : Estados
of Face . Springer | 2011 :
. Siemionow Unidos
Transplantation
T Flacez o |
ransptantation. EEE “ Barret e . Espanha
Principles, . Springer | 2015 (1
. il Veronica e Italia
Technique and -
: Tomasello
Artistry

Nestes livros, foram encontrados principios gerais que embasam a
realizacdo dos transplantes de face e detalhes sobre dezenas de estudos
cientificos ja realizados nessa area. O indice de cada um deles foi
fundamental para embasar os principais temas selecionados na composicao
do livro desenvolvido. Ressalta-se que, na busca de anterioridade, ndo se
encontrou qualquer outro material ou documento que abordasse

especificamente o tema voltado ao Brasil.

4.3.1.2 Pesquisa Desk

Realizou-se a pesquisa Desk para obtencdo de uma revisdao de
literatura. Por meio da sele¢do do contetido obtido, captou-se o material
direcionado ao desenvolvimento de um livro sobre a implementacdo do

sistema de transplante de face no Brasil.
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Para a elaboracdao do conteudo desta dissertacdo, realizou-se um
levantamento bibliografico, considerando o periodo de 2005 a 2022, nas
bases de dados de Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Satde (LILACS), Scientific Eletronic Library Online (Scielo), Literature
Analysis and Retrieval System Online (Medline) e Biblioteca Virtual em
Saude (BVS). Para a realizagdo da busca de estudos, utilizou-se os
descritores obtidos nas plataformas Descritores em Ciéncias da Saude
(DeCS) e Medical Subject Headings (MeSH). Optou-se como ano inicial
2005, por ter sido o ano de realizacdo do primeiro transplante de face.
Utilizou-se uma estratégia de busca, composta pela combinagao (facial OR
face) AND (transplantation OR transplant OR allotransplantation OR
allograft) AND (“vascularized composite” OR “composite tissue”).

Num segundo levantamento bibliografico, utilizando a base de dados
do Portal de Legislacao Federal Brasileira
(https://legislacao.presidencia.gov.br/), buscaram-se leis, emendas, medidas
provisodrias, decretos e outros documentos legais relativos ao tema. A

estratégia de busca foi composta pela palavra “Transplante”.

Elencaram-se os critérios de inclusdo, nao inclusao e exclusao dos

artigos pesquisados, conforme descrito, a seguir:

a) Critérios de inclusdo: artigos escritos nos idiomas portugués e
inglés. Na selecdo de artigos, consideraram-se estudos envolvendo
ensaios clinicos, coortes, relatos de caso, revisoes sistematicas €
metandlises. Incluiram-se artigos que apresentaram a abordagem
de assuntos correlatos requeridos na estruturagdo proposta para a
escrita do livro, ou seja, principios para estruturagdo de um centro

de transplante de face e na revisdo da literatura, em parte ou por
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completo. Incluiram-se leis pertinentes ao entendimento do

desenvolvimento e aplica¢do dos transplantes no Brasil.

b) Critérios de nao inclusdo: editoriais, cartas, estudos em animais e

documentos legais revogados ou fora de vigéncia.

c) Critérios de exclusdo: artigos em duplicata, estudos especificos
sobre técnicas operatorias, ensaios clinicos em animais e estudos
especificos sobre imunomodulacdo. Os artigos que ndo
apresentaram uma correlacao direta com a proposta da dissertagao

foram descartados.

Foram encontrados 871 artigos, divididos da seguinte forma nas bases
de dados estudadas: Medline: 481 artigos, LILACS: 2 artigos, BVS: 388
artigos e Scielo: 0 artigo. Apds a retirada de duplicados, que resultou na
exclusdo de 218 artigos, realizou-se a triagem. Foram selecionados 61
estudos, que contemplaram os critérios de elegibilidade e, apos triados,
selecionaram-se 11 artigos para inclusao neste trabalho (Figura 3). Houve
poucos artigos incluidos em relacdo ao total encontrado, uma vez que
diversos artigos nao abordavam diretamente ou discorriam apenas
parcialmente sobre principios relacionados a implementagao do transplante
de face. Da mesma forma, no corpo do texto dos artigos selecionados,
encontrou-se artigos relevantes, que foram lidos, mencionados ¢

devidamente referenciados nessa dissertacao.
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Identifidacio Registros identificados nas bases de dados
n=2_871
Triagem Remocao dos duplicados . Remocdo apos triagem
n=653 > n=>592
v
Eldeibilidat Remocao de estudos ndo Artigos potencialmente
e elegiveis < elegiveis
n=>51 n=061
Estudos incluidos
Inclusdes > n=11

Figura 3 - Fluxograma do processo de revisao de artigos.

Realizou-se, também, uma busca por leis, decretos, emendas e outros
documentos legais, que discorrem sobre transplantes no Brasil. O sife
utilizado para busca, do Governo Federal, foi
https://legislacao.presidencia.gov.br/. No campo de busca, utilizou-se o
termo “transplante”, para o qual se obteve 58 resultados. Deles, ndo houve
nenhuma duplicata e 39 escritos, entre leis, decretos e medidas provisorias

eram elegiveis. Apds a leitura inicial, incluiram-se quatro documentos.

Uma vez realizada a pesquisa, seguiu-se com o aperfeigoamento e
aprimoramento da ideia do produto, por meio da realizagdo de reunides
semanais de brainstorming com os orientadores, os quais sdao todos

cirurgides plasticos, um deles com vasta experiéncia em microcirurgia.



Meétodo | 35

4.3.1.3 Pesquisa em campo

Por se tratar de um tema especifico e inédito no Brasil, buscou-se
aprofundamento no tema proposto, primeiramente no SNT, localizado no
prédio do Ministério da Satude, em Brasilia. A visita ao SNT ocorreu em 12
de dezembro de 2021. Procurou-se compreender o funcionamento do
sistema de transplantes no Brasil, seu financiamento, legislagdo e como seria
a introducao de uma nova modalidade de transplante neste pais. A carta com

o resumo da reunido encontra-se no Apéndice 2.

Buscou-se respaldo cientifico, atualizagdes e contatos para a
realizagao do Estdgio Docente (ED) no 15° Metting of the International
Society of Vascularized Composite Allotransplantation. Nesse evento, foi
possivel o contato com equipes que ja realizaram, ndo apenas transplantes
faciais, mas também de outras partes do corpo humano, que vieram de varios
paises e relataram suas experiéncias e seu desenvolvimento sobres os temas.
Esse encontro também possibilitou a realizagdo de contatos que permitiram
a participacdo de palestrantes internacionais no ED, que faz parte dos
critérios de conclusao do Mestrado Profissional (MP). Um relatorio com o

resumo do ED segue no Apéndice 3.

4.3.1.4 Consulta ao CFM

Realizou-se uma consulta ao CFM sobre o tema proposto,
encaminhada pelo site do CFM
(https://sistemas.cfm.org.br/parecerconsulta/br), com as seguintes perguntas

(Apéndice 4):



Meétodo | 36

1. No momento atual, qual a posicao do Conselho Federal de Medicina

sobre os transplantes de face no Brasil?

2. Neste momento, como deve um cirurgido proceder para realizar um

transplante de face no Brasil?

O pedido foi protocolado sob o nimero 2755/2022 e obteve a seguinte

resposta, via e-mail, em 27 de maio de 2022:

“Em atencdo a sua correspondéncia eletrOnica, protocolada neste
Conselho sob 0 n°®2755/2022, na qual solicita informagdes sobre Transplante
de Face no Brasil, informamos que diante do nivel de evidéncias cientificas
atual, o procedimento deve ser considerado experimental e, portanto,
somente pode ser executado dentro dos protocolos de pesquisa aprovados

pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do CEP.

No Brasil, para realizar este procedimento, o cirurgido deve submeter
um protocolo de pesquisa ao CEP de sua institui¢do, devidamente ligado ao

sistema CEP/CONEP.”

4.3.2 Fase Definir

Apo6s a realizagdo da etapa “Descobrir”, realizou-se brainstormings
com o orientador ¢ coorientadores, por meio de reunides online semanais.
Foram estudados os contetidos dos livros correlatos, obtidos pela busca de

anterioridade. Por estes foi possivel identificar quais os assuntos de maior
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relevancia, indispenséaveis para o entendimento das bases do transplante de

face.

Pela visita ao SNT e pela pesquisa desk sobre a legislacdo brasileira,
também foi possivel identificar quais seriam os aspectos mais importantes
na abordagem legal para a confeccao de um livro. Definiu-se, portanto, que

haveriam trés pilares que norteariam a compreensao dos transplantes de face:

a) Quais sdo os principios que norteiam um transplante de face?
b) Como ¢ o credenciamento de um centro de transplante no Brasil?

c) O que diz a legislagdo brasileira em termos de transplante ¢ em

termos de novos procedimentos medicos?

ApOs sucessivas reunides semanais, chegou-se ao consenso de que a

composicao do livro seria realizada pelo indice que segue:

a) Capitulo 01: Transplante de face, uma introdugao.

b) Capitulo 02: Historia, experiéncias, desafios no mundo e

consideracdes e no Brasil.
c) Capitulo 03: Indicagdes do transplante de face.
d) Capitulo 04: Contraindicac¢des do transplante de face.
e) Capitulo 05: Avaliagao dos potenciais receptores da face.
f) Capitulo 06: Avaliagao dos potenciais doadores de face.

g) Capitulo 07: Nutrigdo aplicada ao transplante de face.
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h) Capitulo 08: Complicagdes pods-operatorias em transplante de

face.
1) Capitulo 09: Imunossupressao em transplantes faciais.
j) Capitulo 10: Aspectos psicoldgicos e psiquiatricos.
k) Capitulo 11: Anestesiologia no transplante de face.

1) Capitulo 12: Termo de consentimento livre e esclarecido em

transplantes de face.

m) Capitulo 13: Credenciamento de um centro de transplante no

Brasil.

n) Capitulo 14: Aspectos legais sobre o transplante de face no Brasil

e no mundo.

Uma vez definidos os capitulos do livro, optou-se por desenvolver
seus conteudos por meio de especialistas em cada area de atuacdo na
temdtica proposta. Dessa forma, com base no Curriculo Lattes e por
conveniéncia, especialistas foram selecionados, em cada area, de acordo

com 0s seguintes critérios:

a) Ser medico ou advogado;

b) Ter formagdo apropriada dentro da temadtica proposta, entre elas:
Cirurgia Plastica, Medicina Intensiva, Psiquiatria, Anestesiologia,
Imunoterapia, Transplante e Direito, com experiéncia em Direito
Médico;

c) Ter experiéncia ou vivéncia na tematica proposta de, pelo menos,

CINCo anos.
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Uma vez definidos os profissionais (Anexo 1), contatou-se estes por

correspondéncia eletronica, com uma carta convite (Anexo 2).

4.3.3 Fase Desenvolver

4.3.3.1 Desenvolvimento dos capitulos do livro

A elaboracdo dos contetidos dos capitulos ficou a critério de cada
especialista convidado, apdés o aceite do Termo de Sigilo e
Confidencialidade. Os autores tiveram a liberdade de convidar seus proprios
colaboradores para algum auxilio na escrita do capitulo. Para auxiliar na
uniformiza¢ao da forma do conteudo pelos diferentes autores, elaborou-se
um padrao de escrita, seguindo-se as recomendacdes da Norma n® 6.029, da
Associagdo Brasileira de Normas Técnicas (ABNT), com a confecgdo de
uma Templete (Anexo 3). O prazo de desenvolvimento e entrega foi de trés

meses.

4.3.3.2 Desenvolvimento do ebook

ApoOs cada autor encaminhar seu capitulo pronto, todos os capitulos
foram agrupados em um mesmo documento, excluindo-se as figuras, que
constituiram um documento a parte. A partir dele, realizaram-se corregoes,
somente da forma textual e de erros pontuais de escrita, sem alteracdo do

conteudo desenvolvido.
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Para o desenvolvimento do ebook, utilizou-se uma plataforma de
desenvolvimento de livros digitais escolhida entre cinco plataformas, entre
elas: Canva, Livros Digitais, My ebook, Vista Create e Book Creator. Por ter
os melhores e a maior quantidade de recursos visuais e pela facilidade de
manuseio, escolheu-se a ferramenta Vista Create® para a confeccao do livro.
Apesar de ser gratuita, para melhorar o acesso aos seus recursos, esta

apresenta uma taxa mensal que foi custeada pelos autores do trabalho.

Optou-se por ilustragdes baseadas em fotografias reais relacionadas
ao transplante de face, publicadas em veiculos de comunicagdo geral de
acesso publico gratuito (como revistas ndo cientificas, jornais ou sites da
internet) ou artigos cientificos. Uma vez escolhida, cada imagem de dominio
publico foi utilizada com a referéncia a sua devida fonte. O critério de
escolha para cada imagem foi a presenga de cenas reais, que estivessem
correlacionadas com a realizagdo do per-operatorio ou o desfecho do
transplante de face. Cada imagem foi utilizada em sua forma original,
ajustando-se apenas o seu tamanho para adequar ao espaco em cada capitulo,

nas areas pré-determinadas de cada capitulo.

A diagramagao teve como finalidade organizar os elementos textuais
e graficos de maneira coesa e atrativa. Nesse contexto, apos a escolha da
capa, que remete ao ambiente cirirgico, optou-se pela paleta de cores em

tons de verde e azul.

4.3.4 Fase Entregar

Essa etapa consistiu em entregar um ebook sobre a implementagado de

um centro de transplante de face no Brasil, através da sua publicacao online.
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A estratégia de divulgacdo se dera através de apresentacdes em congressos,
jornadas, workshops ¢ eventos académicos e a publicacdo se dara por site

proprio.

Na fase entregar, houve a revisao e formatagao da dissertacao por uma
empresa especializada, a FN Monografias e Assistente Virtual (Anexo 4).
Apds a aprovagdo final a dissertacdo foi encaminhada para os membros da

banca.

4.3.4.1 Registro

Apos a confecgdao do ebook, do desenvolvimento e da aprovagao de
sua versao final solicitou-se, por meio do site oficial da Camara Brasileira
do Livro, o registro do numero do ISBN. Na mesma oportunidade, obteve-
se a ficha catalografica. Para a solicitacdo do ISBN e da ficha catalografica,

necessitou-se dos seguintes passos, realizados de forma online:
a) Cadastro na pagina da Biblioteca Nacional.

b) Preenchimento do formulério de solicitacdo do ISBN e da ficha

catalografica.

c) Envio do formulario e a copia da folha de rosto da obra a ser

publicada.

d) Pagamento de taxas.

Na mesma oportunidade, solicitou-se a ficha catalografica.
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4.3.4.2 Divulgacao

O produto final obtido serd disponibilizado para visualizacdo e
download gratuito, no formato Portable Document Format (PDF), no

proprio site do MP, no qual se encontra o material produzido por seus alunos.

4.3.4.3 Financiamento

Os custos do projeto foram arcados pela propria autora. Os custos
envolvidos foram referentes a diagramacao do manual, registro ISBN e ficha

catalografica.
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S RESULTADOS

5.1 Estrutura do livro

Os capitulos e a sua organizagao foram embasados nos dois livros
selecionados na busca de anterioridade, The Know-How of Face
Transplantation (SIEMIONOW, 2011) e Face Transplantation: Principles,
Technique and Artistry (BARRET, 2015).

O livro sobre a “Implementacdo de um Centro de Transplante de Face
no Brasil”, apds a sua finalizagdo, apresentou 140 paginas, 14 capitulos
(Figuras 5 a 19), 14 imagens na abertura de cada capitulo, uma imagem de

capa (Figura 4) e quatro figuras no decorrer do texto.
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Transpl&nt& de face

Iementacao de
ﬂf;w | umfServico de-

tranaplame de face
1. _noBrasil

Caroline Cunico
An Wan Ching

e Fllqllﬂqnmh Isoldi
Heitar Carvalho Gomes

Lydia Masako Ferreira

Figura 4 - Capa do livro “Manual para Implementa¢do de um Centro de
Transplante de Face no Brasil”.
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ERRtulc 1

Transplante de face, uma
Introducao

Foray Goncalves Fechine Felosa
Larclinge Cunics
Hefar Cardals Gomas

& Wan Ching

Apsi il hodse ra e de- opeapiet di Oinics Cewslara. ng SEsdc N WTes ko de D, o Cnta | Qe TR AL &
TG B O Poama ok T Sk o A, T TS o 30T [reksdeisis na i Tl Fa
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rabeichad Fmerferneds dprificahoamenee rod s seciul 8 perrepc o ds
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Figura 5 - Imagem de abertura do capitulo 1.
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Capitulo 2

Historia, experiéncias, desafios no
mundo e consideracoes e no Brasil

Carolina Peressutti

Wanessa Sayuri Ogawa

Maria Cecilia Closs Ono

Alfredo Benjamin Duarte da Silva
Renato da Silva Freitas

LAp centro, Katie Stubblefeld, urma pacients sex rmeses, artes do ransplarte de face. & mesma snconlrou-se corm os dois
primesrcs paciertes de ransplantes faciais da Clinica Cleveland: Shaun Fiddler & Connie Culp. Eles deram-lhe consclo e
divertirarm-na no processo de espera pela face [referéncia na pagina 25).

O rarsplantes representam windos mmssores avangos da medicing, weendo be
neficios para wm mdroere cads vez mevor de pacientes. Poderm ser reatizados no
drvibate celular (eransplante de medula dssea e rmspbome de ilhots pancresiteash,
proscherm medudr portes oo segrnentos de wem ongio irarsplotes die lobos pulimonor e
hepdaon); drghos mteinos foomo corgio, rirm ou fgadol ou pode ervalver um
tesecon (eransgplante siroples) ou diferentes vecidos, come € o ciso dos rransplarnies de
Easve (iramsplante comgeostol

{Jlmlq:l;ullude fac & Lm 1|.p-u13e albiencerte oy ko vascuberizado, ainda
de s forrna experimental de ransplante, E am valioso rares para a hisséria e
para i b da rmedicing modermo, procgabmente oo gque se refere & movacio
Cirdrgic & s expectativas ao fnal do sseulo X0 e nricio do sévulo 300, As
erpuipes cirirgics devern irabalhar norescs pelos parimetros profssonas e
etioos, reforgndo o relagho entre crungives @ prceentes, berm cormo pelos
pariirretns econdrmees, politioos @ ideokigoos

(]

Figura 6 - Imagem de abertura do capitulo 2.



Resultados | 48

Capitulo 3

Indicacoes do transplante
de face N———

Jorge Luis de Moraes
Renato da Silva Freitas

Corforme moestrado na fotografia, o cirurgido ajusta o dispositive de reconstrucio da maxila da pacente que aguarda urm
transplante de face, Katie Stubblefield Com ele corrigiu-se o alinbamento albos apds rmdtiplas drurgias reconstrutoras
[referdrcia na pagina 220

O tramsphmee de fuce aineda ¢ consaderado wm raamento experimental,
estaracho ern estigio ircial de seu deservelvimenio. Dest form, o indicagbes do
trnsplarte fctal devern s meticulosarmente definsdas para poder beneficar os
paciertes senrmetidos por deformmdade: factas graves. E imporante haver
ecqualibicss nos riseos potencias de el procedameno, visso gque ainda o possuirnoe
resadtados de booge prico.

U edquipe prlciscigdinor deve avalsr roircosomente o ssberr de apoio
sowial para garantr condipdes Brvordvels para a lomga recuperaizio pis-operaion,
adaptaio ds repentusies paicoboges e o adesio & mmmossupresso ao bongo da
wacka qjue aoormpanlzem o procedomento,

O resul e funconal & fundameneal. O eransplante esch rdbcado pora
alberapies graves, corm extense disdfipumacio Buial ervalvensdo 2 mrosor poarte dasua
superficee, oo danos signafeatives ou perda central die estrurg et oribics
para a fusahio e agardnces. Feos alteragies ndo poderm ser reconstruidas com
péemmees; i corseagradas na lteratura. Desse rodio, o ransplante facal @ avermado
0

Figura 7 - Imagem de abertura do capitulo 3.



Resultados | 49

Capitulo 4

Contraindicacoes do transplante
de face

Alfredo Benjamirm Duarte Silva
Caroline Louise Balcewicz Dal Bosco
Daniela Thais Lorenzi Peraira
Renato da Silva Freitas

I=abelle Dinoire, em 20049, abelle foi a primeira paciente a receber um transplante de face no rmundo, em 2005, na Franga
[referéncia na pagina 34)

O ransgpdante Bxxl obteve grande progresso nos Qldrmes 15 amos, mals
motacdarnerie o e Brge s Eenicas cringles & O i pos-tperstin. 3
inchiseutived o beefico espéitico & funcioral do oansplante de fee. Pordm, ele é
ansrwciado a complcxties como perda do retalho, imfecgies, graves, sumento do
resco de chreer e maorte {11 Agsesar de cormplicapfes sirnilares serem esperacdas em
cnstros Hpos de transplantes, o ransplante de fee & o Goioo gue ndo & realizado
e e infmo de salar a vada, rmas de melborar 2 gualsdade da messena (230

Apwsar che 4 regeiio sy urna pessibilackde e rodos o tipos de inmsplomtes,
o it da Bace, el dene o paciente em um estado delieado quando comprrade
0 - OO, il clissen, |.]L:1L:|_uur berilativa ce e M.||.:w1;|.|.t1|t|.' s
beorrey roas clescafiadora e som menares chanees de bors resulbades]. A drdicscio do
rarsplite de Bve rebe deve s guiac agenas corm base exn sews rosoos die
desfechos adversos, porém & fundemental poswerar o rsoolenefion antes de se
irchicar o tranmsplate corme wra opcio terapeutics (2)

Figura 8 - Imagem de abertura do capitulo 4.



Resultados | 50

Capitulo S

Avaliacao dos potenciais
receptores da face

Alfredo Benjamim Duarte da Silva
Oona Tormié Daron

Equipe cirdrgica gque realizou o transplante de face da paciente Katie Stubblefield. Eles perceberarn gue ela poderia ficar
rreslber corm wm trarsplante complets de rosto, 30 imeés de urm parcial. 0% cirurgides dela tiram fotos com o nows resto no lugar
para mostrar acs secs pais refer@éncia na pagina £9).

O prirvetre transplante de Gice porcal fon realizudo e 20065 erm e gEcente
Francess, apes apreentar conmprosmetirmento esé oo mnportane da Bsee par
rewmdechera de cfio (1) O ransplanee de face dew wm passo importante erm o
chee SO0, e, pela prirmetra vez no mundo, fo realisado o promeiro soesplame
testal, e oeorren em paciente rresoulno jovern, afetado peor wina lesdo pos-
Lranrreieica grane por anr de fogo na face (5

Agweanr e anmerto by popularicade desse procedimento nos dltismes ano
tomre-se fumelarnenad realizar wrma avaliio geral detalbsdy o Gooode definie as
inclieagies, comraimndicagtes, andlise pré-operadrey, possibilsdas: cnimgeas e
prmiveds resuleacdos dos pacienies candidabos o recebier sse ratarmeno (31 O
trarsplarie die Face & v exemgplde perfenn de alotransplante de secido conmgsosso
(CTAYL msis recermernente denorminado como aotransplante de tecido corrgosso
watsctilarzescho (WICAE. Ok redquisitos esdencins par o s do transplane Gzl
A 2 Rerricas crario s e rcrocningics, 85 quats Sio rolmelrs ern ool
commplexes ande sio realizdas reonstruges BuiaisS. Existern gquatro objetivos no
trarsplarie facial, o aquais sio explcatacdos (#):

Figura 9 - Imagem de abertura do capitulo 5.
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Capitulc &

Avaliacao clinica e selecao dos
potenciais doadores de face

Karla Danielle Moretto
Giselly Cib do Valle

- : - il " “ =k -~ . & ."'n,'.‘.'p"
E==a foto retrata o encontno entre & receptors de um transplante facial, Kati Stubblefielde, & Sandra Bannington, a qua
parrmitiu que o resto de 2 neta fose doads (referdncia na pagina 62)

O tramsgpbinte de fwe commpreende um alolmsrsplante vasoulaneado
commposto. Significa que parte do corpeo lusmano conterdo rmilaples: gpos de
tesecho (el rmdscudo, ossn, nerves e vasos sanguineos) do individuo deador) &
trarsfertco a cutro (receplor) cormo umma wndade aamoe e ou estrutural e
APTESETIEANTL 3 SegUinbes Clrsreriss

L E vascularizada e requer Auso sanguineo strness & conedio anirgics de visos
sarguineas pari fungio adequada.

2 Compérn rmdtigdos dpus de recidis.

3 E retizacks de descdor Burrans come uridade estnaural/ asatdonse,

4. E trarmplaritada a usn recegstor Insmone cormo wsdsde anadenica’ eserutural,
5. Errnirmarmerie manigilacds (proceso gue ndo altera as caractenisticas relevantes
crginis do drgho do doador no que se rdieaona i utibidade do drgio grra
recursrugio, reparo oo subsiigio o receptor.

fi. E tnl para uso hormdlogo (asbatinocio ou suplementacio de dngio do recepor
o Ao de doador que riamern ads) rmesan (8) funghio (Ges) ongnos)

7 Mo é commbinado corm dispuesitivos,

Figura 10 - Imagem de abertura do capitulo 6.
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Capitulo 7

Nutricao aplicada ao aloenxerto
de tecido composto

Leticia Fuganti Campos
Julianna Storace de Carvalho Arouca
Antonio Carlos Ligocki Campos

»i% ] i k. S T p !
Rosto da receptora de urna nova face, Katie Stubblefield, logo apds passar por urn transplante facial completo freferéncia na
pagina 72|,

Ern rebaciio ao rransplante de tecdos cormposaos em geral, no Braal, termos
sEvigns comm equipes especializicdas erm Cirungia plistcs e Mxrocinrgiy com
prepsare pari realiescio dos procedimentes. Entretamo, sobee o marsplane de
e, aarwcks hid gramude lormtachio estatisics e e legislacio dgoross paro
trarsplarie de dngios]. Coomn oavano das donsces cinimgieas, sungem novis
preessibibicbacles: pars reparar defeibos g com contraindicaees: & reconstriso
aundloga conasernonsl. Dessde 1998, rrods de 40 rarsplarmes de Bwe i foram
resadtzaddos, junito com nurmerosos transplates de couro cibelude, péms, dero e
prarede abdorminsl. Mo entamo, corm apens 13 oemtros ansdmente aiives nos
Estacdos Unnichos (ELIAY, 2 chsiribungio peografes disses centros & relanarmente
desigucd (2

Figura 11 - Imagem de abertura do capitulo 7.
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Capitulc 8

Complicacoes pos-operatorias
em transplante de face

Rafzel Silva de Aradjo

Isaballe Dingire erm feserairo de 2006 Ela recebeu o priomeiro transplante de face do mundo, em 2005, apds ter lido Seu rosto

desconfigurado pela mordida de um cachorro [referéncia na plgina 73)

Deefeitos factas cornplesos b efemos preudicias sobee a pague @ gqualskde de
vick dho mraiviclue. A desBguracio deo roso afeta sobrermanetna a adentidade
indisachil, meerferinds apmificivrnente nos merasgtes socais e pereepco da
mustoirragern corporal, predsspondo a degressiio, diserrminacio, solarmento social e
defieatnea erm mutos poscsertes (1), A anstornia Beal normd tarmlsém &
Tumularrwerital g roikas funsgdes, incluindo: uroidifieacio do ar, nostegacio de
alirmenites, produgio de faky melsgivel, visio dara e a oportussdade de rerseno

soceal (1

O prirneiro trnsplante de foe, e 2005, introdueii wirs mudangs de paradigrs
1 exrurgen cle reconstrucio cranioBseall. Desde ento, o transplante Gl se
APTESETIbGAL COTT Do leTapiutics pura pockertes oo desfirurgio Bl extensa,
aquanicha abordagens audlogas Eilharum ow forarm inadequadas na resamacio da
Fomrren e fungio Bxctal {21 Are 2000, wrm ot dooemeneado de 48 transplantes de

Face forarm realzecdos ern 46 pocientes (51

Figura 12 - Imagem de abertura do capitulo 8.

n
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Capitulc 9

Imunossupressao em
transplantes faciais

Isabella de Oliveira Rosa
Caroline Cunico

Cona Temie Daronch

Heitor Carvalho Gomes
Laila Almeida Viana

.
II' .'.

O cirurgites da Cleveland Clinic, em cirangia de transplante de face, utilizando rmodelagen 30 para ajudar a planajar o
procedirmanto [referéncia ns pagiea BE).

U o mmsaboress descafios exm alotrarsplates die becido composso (VA& a
comngatibilicladie erime o dosdor e o recepbon, g el gue o oo becido se
regedtaddo pedo asterrn mmunoligion do recepror. Eim 2005 o primeiro arsplame
e [ o el e, dhesiade entiin, ha rowdvos estudes sobre o avalzgio de rseo
pré-transglante e mont oo pos-transplane (15 Assim oonme o8 receptares de
forgiios siliclos, o8 recepeomes de VOA requenerm irmunosapressio sisersiticn ao
laryge dka wicks prirs mmsinber seus engerios,

O protocolos de ransplaness de drghos silidos o os substratos para
direcaonar os regiroes de irrunossupressio. AL o Imonmenibo, o8 regiries
irnncssupressa e s bern-sicedidos sho baseadis em nibidores de
caleineurise e tm ddo direcionoados par o conrobe die oflulas T, Emlor eses
regirmes terahun resadtacky enm exeelerie sobmevida do enxeno a curto praeoe sm
trarsplaries de drghos solicos, alemsgar melions sgnaficaives mo sobrevida a
lorygo s e sidho i desdidor (3

Figura 13 - Imagem de abertura do capitulo 9.
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Capitulo 10

Aspectos psicoldgicos e
psiquiatricos

Antoninho Jose Tonatto Filho

Eloir Baron

Katie Stubblefield foi a paciente mais joverm do mundo a receber um transplante de face, aos 32 anos. Esca folo mostra e,
internada, antes de realizar o procedimento que muodaria sua vida {referdéncia na pagina 93).

O eramsgplane de face na Frangy emm 2005 commego wins nova ey, iormarndo-se
Lirren epEo para pacientes corm deformodedes severas de Baee (1) Todiaviy o
trausplare de urm doador cacdiver ainda represents v arngsortante guestio
psicohigica, social e e corrmdade mesdien. Abdrm die commplicagties inerentes
a o eransplinbe de drglo, sdesho ao tratamenbo e possibiladule de dloo, o
trasplarie facial entrarm aspectos de sdemtickude, comunicagio, vulnerabibicade
pratcubiggica e resultados eseéteos (1)

O eransplante Eaeral & visto corm Ol recurso apis péormes: tracdicaonals
revorsirutivas fllrmerm so restaurar o funcionsbidede anardonicn, e rido apenas a
esbtaci Earudos muostranm eue poce haver risgores distimines paacobogoos nos
pacientes com desAguragio facdial do que a pogulacho em geral, segundo o
Cuestzonsirio die Saide Geral ea Escala Hospatalar de Arsiedade ¢ Depressdo (3.

Figura 14 - Imagem de abertura do capitulo 10.
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Capitulo 11

Anestesiologia no transplante
de face

Masashi Munechika

Cameron Underwood falando ao lade do Dr. Eduardo Rodriguer. Undensood tentou se suicidar com um tine na face erm Junbo
e 2006, |5so e oustou wm rosto, assim, subrmeteu-e & um trarspdante de face am Janeino de 2008 (referéncia na pagina 100}

O idpico enwvolve um dos mais recentes ¢ complexos desafios cingioos. Lidar,
srnlbarearmente, com as necessckudes peculiares dos indmeros especialss e,
aterxher, adevusdimmente, aos diferentes ermpos cnimgioms, exigem protocolos bem
Funckrmentados @ rremoados exaustvamente. Mo entanio, a liveramss mecdsea ancda
it agwreserita wrra auanticide de cases suficentes pars aescolha de v condus
e e s rodulacs conforavel mente como o de melhor evidéncia,

A rruor das revisies o rebstos utitizam conhecimentos afing, ervalvendo

transplaries, retrrplantes @ reconstrugies de outros Gngios ou e kb,
ern procedamenos route dermorados e muladisciplosres,

Figura 15 - Imagem de abertura do capitulo 11.
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Capitulo 12

Termo de t_:nnsentimentu livre
e esclarecido em transplantes
te face -

Afranic Bendito da Silva Bernardes

CeciiaHYa

Fabert Chalses, prirmsins bormerm afro-smericano s recebar urm bransplante facial cormpleto & say rmadics, Dr. Bohdan Pormabse,
do Brighman and Women's Hospital, Chelses sofreu gueimaduras em 680% do seu conpo apos acidente autamobilistioo erm 2013
[referéncia na pagira 103

Histdricon do consentimento mlormado

Oreonsentimento mfommadi, lvre e sclrecdo, & 2 expresso do princpio
Drisstiens ol suporenia na relacio mesdsoo-paciente (recomendicgio Conselbo
Federal de Medicing N LB0MEL resuliante do direie do pociente de decsdr solme
sz inbegrckude fsse e moral (10 Oregindrs da lingua inglesa, o oo mformeed
comeerit b trachuico, peds Heraura brasleira, de diversas fomo - a tikubo de
exermgilo, “consentimmento comdcente”, “oonsentmento informada”, ¢ s

conmarnente “eonsentirmento lvre e esdarecde”, nomenelanuras elencados pelo
Comgelho Federal de Medici na Becormendagio B 12006

Se surgirmento acommpanhiou o processo hesdoos de redang de
persarnente sobme o papel do mesdien na decsSo de inbervengdes e mmkmentos
i seus pacientes, partindo de un rebcionamento paterralises — onde o medioo
detarhe completmente o poder de decsdo — evolunsds par um dstena
hsrizetal de o de dormagies (1.

1M

Figura 16 - Imagem de abertura do capitulo 12.
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Capitulo 13

Credenciamento de um servico
de transplante no Brasil

Gabriel Mondin
Carcline Cunico

Heitor Carvalho Gomes
Luana Ahves Tannous

Kihyun Cho, MO, memibro da equipe cindrgica de transplante facial da Cleveland Clinic, usa HoloLens para planejamento pré-
Operatono de cinungia de transplante facial {refieréncia na pagina 116].

A rmersa clos paises s cormo o Brasil, possuem noomas propris que
regubnnentanm ok transplantes de Grghos @ tecidio, geralrments coorrenedo wrs
distingho entre armbos. A regulamentacio gque rege o credenciarmento e alersoe as
diretruzes dos eransplanbes de Goghos e focad e vasbalizar, logisticarmente, a
erbreg erre o doadores e receptores, de forme just e obedecendo sos crtirios
de grovidade e comprtibiliciade entre armbos. A regularmeniagio gue direcona o
e dos tecsdos berm cormo abpetivo primemdial o seguranea do receplor, Straes
dhis critrede Hgeross pama iz ol rsoos de doengas mfecto-rontsgiosas, visio
e oo bercboss (emucliin, ss, pede, eretne oulbios) o prssLeTT i e
preveugRcie e dos orgios sdlidos, como o de empo de fsgquenma
Plesse combexbo, @ e resguarda sevoelhangzs com o transplste de drghos e pode
sy consideracky urm erncerto cormpoesto, asirm oo o mernbros superiores e
indfersomes Bunmsines, N eniango, exisben oulrs precougsgiss: (s no
mrarsplante de e, corme a commgsatibilickde rdo so mmunoligicy, mas srnlen de
Frstotnpa, apsmenci e apectis auliuraig e kegais de wm mdnadue (I O irnsplae
de e, especificarnente, ndo ocorreu no Brasil e, assim oo na nasesia dos

parise, ridio bk urna legedagio ou dimetiva especifica sobee essaomodalickade (2,

Figura 17 - Imagem de abertura do capitulo 13.
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Capitulo 14

Aspectos legais sobreo
transplante de face no Brasil e
no mundo Dk e

Caroline Cunico
Heitor Carvalno Gomes
Jorge RBufino Ribas Tirm

Carmen Tarketon é escoltada por seu cirurgido Cv. Bohdan Pomahac enguanto chega para urna coletiva de imprensa no
Brigham and Womer's Hospital erm Boston am masio de 2003 referéncia na pagina 137).

O tramplamee Jde Fuce adnada ndio fol readizado no Brasdl e, pomannio, néo b urs
leaslaio espencifien sobwe o terms Quanado ngdo b v legislaghio especiic sobne
urm determmamedo assurte, cabee ao e interessade consultar o Conselbuy
Federal de Medicina {CFM) e, sssirm, o posicionarmento ofieesd do consello,
o rorte. D8 autores apresertaram as divicks, no priroeino ssnesere die D028 a0
CFM buscando o possconaments do drgho regulados sobee o imnsplame de Bsce
i rmmsereni, aue fol protocoksde sob o ndmeno 273520002 Ermn s resposty o
CFM se posacsonci mos segunnbes termmos (10

“Erm leragcier o correipondinan detromic, protecelads e Comsedho sob o N7
255D, ria gpuad softcaicn eformagde sobre Trargdarate de Face roe Bron, o
erperimentiol ¢, portoin, sonente prele s emotads devtre dos profocolos de pesgquria
aprovads pela Comissio Moo de Fitce em Penquisa {OONEF) do Covaité die Etien em
Fesgoeara f{OEPNIL"

Figura 18 - Imagem de abertura do capitulo 14.
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5.2 Comunicac¢ao visual e diagramacao

Utilizando o método DT, foram realizadas reunides com o orientador
e coorientadores, para definir a diagramacao, tipografia e cores do livro e
seus capitulos. As figuras escolhidas como capa e abertura dos capitulos
deveriam transmitir realidade sobre o tema, portanto, optou-se por

fotografias.

Para a diagramacao, utilizou-se a fonte Fjalla One, no tamanho 95,
para os titulos; fonte Montserrat, no tamanho 24 para as legendas e as
figuras; fonte Libre Baskerville, tamanho 26, para o corpo do texto. Os

titulos foram identificados em negrito.

A paleta de cores foi definida em funcdo da figura de capa, que
representaria o ambiente cirirgico, portanto, os tons de verde e azul foram
escolhidos (Figura 4). Sua escolha remeteu a seriedade, a organizacao ¢ a
tecnicidade, que sdo representadas pelos centros cirurgicos. O conteudo,
bastante especifico e voltado para profissionais, recebeu certa humanizacao

ao se escolher fotografias de pacientes e da propria equipe (Figuras 5 a 17).

5.3 Registro ISBN e ficha catalografica

O livro foi registrado na Camara Brasileira do Livro, por meio do
cadastro, preenchimento online de formulario e posterior pagamento das
taxas de custo, recebendo o registo ISBN digital nimero 978-65-00-66045-
6.
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Apds o registro ISBN, obteve-se, pelo preenchimento online de
formulario especifico e posterior pagamento das taxas de servigo, a ficha

catalografica.

5.4 Divulgacio do livro

A divulgagdo do livro “Implementagdo de um Centro de Transplante
de Face no Brasil” serd realizada no formato e-book. A estratégia de
divulgacdo contempla também a apresentagdes do seu conteido em

congressos, jornadas, workshops e eventos académicos.



6 DISCUSSAO
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6 DISCUSSAO

A criacdo do livro “Implementagao de um Centro de Transplante de
Face no Brasil”, voltada para profissionais de satde e do direito, teve a
intencao de ampliar o conhecimento, esmiugar a legislagdo brasileira sobre
transplantes e novos procedimentos e esclarecer pontos essenciais sobre essa
modalidade ainda inédita no pais. Sua ideia surgiu pela escassez de materiais
sobre o assunto no Brasil, logo trata-se de um material que podera semear a
base de alotransplantacdo de tecidos compostos, uma vez que explora a
possibilidade de realizagdo destes frente a detalhes intrinsecos do Brasil,
como a sua legislacdo. A escolha do tema também se deu por influéncia de
a autora ter realizado trabalho prévio, os quais foram especificos da area de

transplante de face e de microcirurgia (CUNICO et al., 2016).

Como se trata de um procedimento ainda nao realizado no Brasil,
buscou-se lastro, primeiramente, em visita ao SNT, localizado no Ministério
da Saiade, em Brasilia. Através dessa visita ficou clara a atuacdo e
coordenacdo do SNT nos transplantes ao nivel nacional, a necessidade de
fundamentacdo e embasamento cientifico da proposta de transplante de face
e do envolvimento do CEP e CONEP nas modalidades novas de terapéutica

no Brasil.

Buscando-se aprofundamento no estudo e no entendimento sobre o
futuro, ndo somente dos trasplantes de face mas, também, sobre os
transplantes de tecidos compostos, que envolve outras partes do corpo

humano, como parede abdominal, traqueia, Gitero € membros, participou-se
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do 15° Metting of the International Society of Vascularized Composite
Allotransplantation, realizado no México, em junho de 2022. O encontro
reuniu cirurgides, médicos, farmacéuticos, estudantes e cientistas de todo o
mundo, inclusive a maioria das equipes que ja realizaram transplantes de
face. Nao houve outros brasileiros participando do mesmo. Ressaltou-se que
existem questdes importantes que sao temas constantes de pesquisa, como a
melhoria da imunossupressdao ¢ o manejo adequado das complicagdes.
Percebeu-se, também, que existe a expectativa de um futuro promissor para
essa modalidade, uma vez que sua abordagem superou muitas adversidades
médicas. Curiosamente, nesse congresso, destacou-se o papel do Brasil
como um dos maiores centros transplantadores de 6rgdos, ndo apenas da
América Latina, mas do mundo, com um so6lido sistema de satide em
transplantes e com altos niimeros relativos e absolutos em transplantes,

porém, com apenas dois transplantes de tecidos compostos prévios (utero).

No capitulo sobre a legislacao brasileira em transplante, desenvolvido
junto a um advogado, constatou-se a necessidade de compreender o
posicionamento do CFM sobre o transplante de face no Brasil, por ser um
dos pilares reguladores de novas terapéuticas. Através de uma consulta
eletronica, disponivel pelo site do proprio CFM, perguntou-se como deve
um cirurgido proceder para a realizacdo dessa modalidade de transplante.
Em maio de 2022, através de e-mail (apéndice 4) o correspondente do CRM
justificou que, diante do nivel de evidéncias cientificas atuais, o
procedimento deve ser considerado experimental e, portanto, somente pode
ser executado dentro dos protocolos de pesquisa aprovados pela CONEP ¢
CEP. O ponto inicial para o desenvolvimento do transplante de face é&,
portanto, a aprovagao ética pelas comissoes responsaveis dentro do hospital

a que se propode realizar o transplante
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Para a criacdo do livro, utilizou-se a metodologia DT, a qual ¢
amplamente aplicavel no campo da saude. Sua metodologia contempla
quatro fases, a saber: “Descobrir”, “Definir”, “Desenvolver” e “Entregar”.
Essas fases sao focadas em solugdes que agregam e geram valor, para
poderem ser rapidamente testadas, validadas e colocadas no mercado, para
serem, entdo, usadas para o beneficio do profissional e na pratica clinica

(FERREIRA et al., 2015).

Na Fase ‘“Descobrir”, como resultado da busca de anterioridade,
encontraram-se somente dois livros relacionados ao tema proposto pela
presente dissertagcdo, a saber: The Know-How of Face Transplantation e
Face Transplantation: Principles, Technique and Artistry. O indice dos dois
livros resguardou certas similaridades, bem como a escrita de alguns de seus
conteudos. Identificar as semelhangas entre estes foi fundamental para a
definicdo dos conteudos mais importantes, que seriam incluidos na
confeccdo do presente livro. Assim, segue o sumario do principal livro
utilizado como referéncia para o atual livro, Face Transplantation:
Principles, Technique and Artistry, visto que ¢ o mais atualizado e com

melhor distribuicao dos tépicos:

1. Introduction and General Background

2. History of Face Transplantation and Objectives

3. Indications for Face Transplantation

4. Psychological, Social and Ethical Issues

5. Functional Anatomy and Types of Face Transplants

6. Evaluation of Candidates for Face Transplantation
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7. Evaluation of Donors and Transplant Coordination

8. General Medical Support in Face Transplantation

9. Infection Control

10.Psychological and Psychiatric Evaluation
11.Immunological Aspects and Immunomodulation

12.Specific Aspects of Anaesthesiology in Face Transplantation
13.Face Graft Procurement

14.Face Transplantation: Surgical Aspects

15.4 General Overview of Current Qutcomes

O primeiro livro supracitado, 7The Know-How of Face
Transplantationl, datado de 2011, ¢ dividido em oito secdes € traz o seguinte

sumario:
Part I Preclinical Aspects of Face Transplantation
Part 11 Clinical Aspects in Preparation for Face Transplantation
Part 11l Monitoring Aspects of Face Transplantation
Part IV Approval Process of Face Transplantation
Part V Societal, Financial, and Public Relations Issues in Face
Transplantation
Part VI World Experience with Face Transplantation
Part VII Future Directions in Face Transplantation

Part VIII Current Status of Face Transplantation



Discussao | 67

Os dois livros selecionados coincidem na abordagem de assuntos
como aspectos psicologicos, imunologia, TCLE, aspectos legais e visao
geral sobre o que foi realizado até o momento. O livro “The Know How of
Face Transplantation”, de 2011, apresentou referéncias de estudos mais
antigos ¢ alguns capitulos abordaram temas iniciais € experimentais no
desenvolvimento do transplante de face, como modelos animais, estudos em
cadaveres, neuroplasticidade, terminalidade da vida, aspectos religiosos,
financiamento, entre outros. Por sua vez, o livro “Face Transplantatio:
Principles, Techniques And Artistry”, de 2015, abordou temas diretos e
praticos do transplante de face, organizados de maneira logica e com
referéncias mais atualizadas. Portanto, este foi o principal livro que

fundamentou a estrutura do presente trabalho.

Na fase “Definir”, com base nas legislacdes brasileiras, na
estruturacdo do sistema de transplantes e nos capitulos dos dois livros
encontrados na pesquisa de anterioridade para a realizagdo desta dissertagao,
mediante reunides e discussdes sucessivas, chegou-se ao indice final do

manual, com 14 capitulos, que foram compostos pelos seguintes subtitulos:

1. Transplante de face — uma introdugao;

2. Transplante de face: a historia, experiéncias e desafios no mundo com
o transplante de face e suas consideracgdes e desafios no Brasil;
Indicagdes do transplante facial;

Contraindicagdes ao transplante facial;

Avaliacao dos potenciais receptores da face;

Avaliacao dos potenciais doadores de face;

Nutricao aplicada ao transplante de face;

Complicacdes pos-operatorias em transplante de face;

o ©® 2 kW

Imunossupressao em transplantes faciais;
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10.  Aspectos psicoldgicos e psiquiatricos;

11.  Anestesiologia no transplante de face;

12.  Termo de consentimento livre e esclarecido em transplantes de face;
13.  Credenciamento de um centro de transplante no Brasil,;

14.  Aspectos legais sobre o transplante de face no Brasil € no mundo.

Por meio dos dois livros de base, identificou-se quais seriam os
assuntos de maior relevancia no que tange aos aspectos de embasamento
sobre o transplante de face. Apesar da similaridade dos contetidos dos
capitulos sobre transplante de face, o livro aqui escrito tornou-se diferente e
relevante por, além de estar escrito em lingua portuguesa, apresentar a
tematica sobre a organizacdo de um sistema de transplantes e sobre a
legislagdo brasileira em transplantes e, também, em novos procedimentos
terapéuticos no Brasil. De maneira inédita, obteve-se um parecer do CFM
(Apéndice 4), no qual ficou claro que, para realizar um transplante de face,
ha necessidade de submeter um protocolo de pesquisa ao CEP/ CONEP da
instituicdo a qual pertence a equipe médica. Nesse mesmo parecer, ficou
clara também a natureza experimental do procedimento. Nao se detalhou
quais pontos especificos deverdo ser abordados no protocolo de pesquisa.
Porém, conhecendo-se a literatura prévia sobre os principios de transplante
de face, a legislacdo e os fundamentos necessarios para implementagdo de
novas terapéuticas e procedimentos experimentais no Brasil, tem-se o norte
para conhecer quais pontos principais devem guiar um protocolo. Dessa
forma, o livro pretendeu ser, também, uma ferramenta educativa importante
para os profissionais das areas da saude e do direito, uma vez que abordou
topicos exclusivos do Brasil, o que ndo foi encontrado nos dois livros

utilizados como base.
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Na fase “Desenvolver”, foram convidados especialistas na area, de
acordo com critérios pré-estabelecidos, encontrados em seus Curriculos
Lates, os quais, mesmo ndo tendo contato ou experiéncia direta em
transplante de face, sdo médicos especialistas em suas areas de atuagdo
como, por exemplo, medicina intensiva, nutrologia, anestesiologia, direito
médico, atuacdo em conselhos de ética, entre outras. Dessa forma, o
conteido foi elaborado por especialistas na area, com auxilio de seus
colaboradores, ¢ o seu conteudo foi revisado e validado pelo autor
especialista na area. Cada autor foi contatado via e-mail, com o recebimento
de um convite formal para a escrita do capitulo. Apos o aceite do convite,
enviou-se um termo de sigilo, o qual foi assinado, digitalmente. Apos o
aceite do termo de sigilo, um documento com as normas estabelecidas para
a escrita do texto e um template com o texto modelo foi enviado a cada autor
principal, com suas respectivas orientagdes. O texto do manual foi
elaborado, portanto, com uma linguagem voltada para profissionais, baseado

em estudos cientificos e em legislagcdes analisadas.

Tendo como publico-alvo os profissionais da satde e do direito e com
o objetivo de despertar o seu interesse pela tematica, desenvolveu-se uma
linguagem grafica, por meio de fotografias, com o intuito de trazer realidade
para os casos de transplante de face, uma vez que essa modalidade ndo ¢
realizada no Brasil. Para o processo de ilustracdo na abertura de cada
capitulo e na capa, foram utilizadas imagens reais do transplante de face, de
dominio publico. As imagens mais especificas foram selecionadas de fontes
de divulgacao de noticias e artigos cientificos, tendo as suas referéncias
devidamente discriminada em cada capitulo. A ideia foi trazer proximidade

¢ humanizagdo para esse tema incomum.
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Uma limitacdo deste estudo pode estar no processo de
desenvolvimento do seu contetdo técnico. Por ter sido realizado por
especialistas do Brasil, estes apresentam experiéncia com a realidade
brasileira em cirurgia, mas nao tiveram contato prévio direto em transplante
de face. Apesar de serem especialistas em sua area de atuagdo, realizaram
seus respectivos capitulos baseados na literatura existente sobre transplante
de face, selecionando os conteudos mais pertinentes, baseando-os e
correlacionando-os com a sua pratica clinica. Ressalta-se que todos os
convidados a participar aceitaram a realizagdo da escrita dos capitulos e nao

houve nenhuma recusa.

Pode-se apresentar como um segundo fator limitante o fato de que
alguns autores ndo respeitaram o prazo de entrega dos seus respectivos
capitulos (trés meses). Houve atrasos possivelmente pela complexidade do
tema desenvolvido demandar pesquisas e revisdes extensivas para sua
finalizagdo. Mesmo com os atrasos, que postergaram o desenvolvimento do
conteudo final, optou-se por manter os mesmos autores, uma vez que outras
etapas do  Mestrado  Profissional vinham sendo realizadas
concomitantemente (como o desenvolvimento do ED) e estes justificavam

que ja teriam iniciado a escrita dos respectivos capitulos.

Indica-se como um terceiro fator limitante a escassez de literatura
sobre o tema transplante de face especificamente voltada ou desenvolvida
para o Brasil. Na pesquisa Desk ¢ nas buscas de anterioridade, ndo se
encontrou materiais especifico sobre transplante de face no Brasil, no que
diz respeito, especificamente, sobre seus aspectos legais e sobre seu
desenvolvimento neste pais. Nao se encontrou, também, nenhum estudo de
reprodutibilidade humana, ensaios com imunossupressao ou cadaveres, ou

exploragdo dos tempos cirargicos e das técnicas operatdrias envolvidas.



Discussao |71

Encontraram-se apenas poucos estudos, de autores isolados, que exploraram
a reprodutibilidade do transplante de face em animais e aspectos
psicologicos e éticos relativos a essa modalidade de transplante. Dessa
forma, a realizagdo de mais estudos brasileiros ¢ relevante e deve ser
estimulada. Este livro presta-se como uma ferramenta inicial nessa

modalidade pioneira no pais.

Na ultima fase, “Entregar”, elaborou-se a comunicacao visual, a
diagramacao, a tipografia e as cores. Dessa forma, utilizou-se uma paleta de
cores que estivesse em consonancia com a capa € com as imagens nas
aberturas de cada capitulo do livro, as quais remeteram ao ambiente
cirirgico, que transmite seriedade e organizacdo. Escolheu-se a cor verde
como principal e a azul como secundaria, que estdo presentes no ambiente
cirirgico ¢ nas roupas da equipe. O programa escolhido para
desenvolvimento do conteudo foi disponibilizado através da plataforma
Vista Create. Este foi escolhido, entre outros, por apresentar os melhores e
mais amplos recursos visuais, grande facilidade de uso e execucao de tarefas
e oferecer os melhores recursos de design grafico. Ressalta-se que houve um
pequeno custo de manutencdo mensal, para que todas as ferramentas e

recursos fossem explorados em sua totalidade.

Por fim, obteve-se o registro ISBN e a ficha catalografica apds a
aprovacdao final do manual pelo orientador e coorientadores. Quanto a
divulgagdo do livro, o mesmo sera disponibilizado em formato ebook por
meio de site prorpio, no entanto, ha possibilidade de futura divulgagdo no
formato impresso, para maior alcance da populacdo. Ha perspectiva de
ampliacdo da divulgacdo deste material em eventos presenciais, como
congressos, workshops, palestras, seminérios e eventos académicos. A

divulgagdo deste material ¢ essencial para levar informagdes sobre o
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transplante de face no intuito de despertar o interesse no desenvolvimento

de pesquisas e literatura brasileira sobre o tema.

Por meio da compreensdo do sistema de transplantes brasileiro, das
suas normativas, da legislacdo sobre novas terapéuticas e da consulta ao
CFM sobre o transplante de face, ficou claro que um processo de realizagao
de transplante de face inicia-se pela consulta e aceite do CEP e CONEP. A
descrigdo de todos os tramites envolvidos nesse processo € inédita no Brasil.
Assim, conhecer os principios que regem essa modalidade cirargica
especifica ¢ fundamental para embasar todos os aspectos necessarios para a

sua concretizagao.

Espera-se que a divulgacdo deste livro seja um incentivo para
impulsionar novas formas de explorar contetdos nacionais relativos ao
transplante de face. Sua disseminagdo em workshops, congressos, palestras,
meios académicos e cursos, visa difundir conhecimento e o desenvolvimento
do interesse nos transplantes de tecidos compostos no Brasil, especialmente
da face. Ademais, o desenvolvimento dessa nova modalidade cirargica
encontra espago no Brasil, uma vez que o sistema de transplante brasileiro
jJé& € consolidado, organizado e esta pode ser uma ferramenta importante no
tratamento de pacientes com graves desfiguragdes, para os quais existam

limita¢des nas técnicas reconstrutivas convencionais.
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7 CONCLUSAO

Desenvolveu-se o livro “Implementacao de um centro de

transplante de face no Brasil”.
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ainda & inédita mo Brazil. Dessa forma, compreender o funcicnamentc do transplanie & explarar as bases
necessirias para a implementagio de um sarvigo de aloenxertos de lecidos compostos & fundamental para
a introdugdo dessa dcnica em nosso pais.

= objetive do presente trabalho consisie em propor uma disserlagao de mestrado profissional, que tenha
coma produta final a criagdo de um manual de implementagdo de um Servigo de ransplanie de face no
Brasil.

-Para a realizagdo da propasta, primeiramenie realiza-se s busca de anterioridade de produlos correlaios,
alravés da busca de IS5M & ISEN. Segue-se com o desenvalvimenio da revisdo biblografica e escrita dos
tdpicos que irfio compor o manual escrilo. Apés finalizado o mesma deverd ser validado através do método
Delphi. que consiste na avaliagdo do rabalho através de questondrio aplicados a juizes convidados. Uma

var validado pelos juizes, o trabalho estard apto a ser apresentado 3 Banca de Mestrado Profissional.

HIPOTESE: Realizar uma diszertagio de mesirado inédila, tenda coma produte um manual para a

implementagia de servigo de fransplanie de face no Brasil

Objetive da Pesquisa:
SOBJETIVD PRIMARIC: O abjetive desle trabalho consisbe em elaborar um manual que descreva as bases

necessisias para a implantacao de um sarvigo de transplante de face no Brasil.

SOEIETIVO SECUNDARIO: Compreender a atual siluagio nesse pais am relacio aos fransplantas de face,
sun legislagdo e explorar as possibilidades de implementagio no Brasil.

Avwaliagio dos Riscos & Beneficios:

Em relagdo aos riscos & beneficios, o pesquisadon|a) declara:

-RISCOE:

Mo desenvalvimanio deste frabalho ndio hd necessidade de qualquer intervencdo, testes ou procedimentos
aplicados ags colaboradores, ndo exislindo risco & sadde, exceto qualguer lembranga ou memdria
desagradavel que ocorra em fungao da avaliagio do produto desie mesbrado, ao mesponder o quesliondrio
especifice. Suas resposias sdo impartantes porque fazem parte da método Delphi de validagio de um
produta, o qual se baseia no consenso enire os juizes especialistas no assunto, para cada dem avaliada,
permitindo modificagbes do produte avalisdo a parir de sugesibes dadas pelos juizes.

Exisle ainda o risco de quebra de confidencialidade e, portanio, perda de dados relatives a essa pesguisa.

Bairro: VILA CLEMENTING CEP: 4 023-800

UF: 5P Municipia: SA0 FAULD
Telofona:  [11]5571-1062 Fa: (1155387162 S S—
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-BEMEFICIOS:

D interesse am desanvolver o presente esiuds decorre do conhecimenta da progressio da realizagdo dos
transplantes de face realizados em muilos paises & pelo seu inedilismoe no Brasil. Como as buscas de
anferioridade revelam vma escasser de assuntos cormelatos publicados em nosso pais & pela expansao
inevildvel das técnicas de transplante de face pelo mundo, julgamos gque um material com literatura
especializada voltada para a realidade brasieira & um grande aliado na possivel implementagio dessa

bécnica em nosso pais, assim como para o incenliva a novos estudos nessa drea.

Comentdrios e Consideragtes sobre a Pesquisa:
-TIPFQ DE ESTUDO: Observacional, primano & descritheo.

-LOCAL: Plataforma digital.

PARTICIPANTES: 10 crurgites plasticos credenciados pela SBCP;
~Critésio de Inclusio:

Ao menos der anos de expendncia em microcirurgia efou craniomaxilofacial efou reconstrugdo da face.

=Critésio de Exclusdo:

Serfio excluidos os juizes gue nio se& enquadrarem nos oiférios de inclusio, conforme a andlise da seu
Curricula Laties.

-PROCEDIMENTOE: Para validagdo do manual serd wilizado o mélodo Dedphi, o gual permibe a cbhiengdo
de opinides & informagies de juizes especialistas no tema a ser abordada por essa disseragdo. Essa
melodologia busca respostas homogéneas a cada nova rodada de pergunias e, ao final, um consenso enire
o5 avaliadores, permilindo, ainda, que o numero de especialistas seja delerminado diretamente pelo
pesquisadar, em fungdo do seu objete pesguisado.

-Para a escolha dos parlicipanies do esiude, serd ulilizada uma amostragem ndo probabilisbca, cuja
principal caracterislica & ndo recarrer a formas alealdmas de selecdo. lsso decarre do falo de o pesquisador
estar nteressade na opinido (agia, inlengia, elc.) de delerminados elemenios da populacio, mas nao em
sua repressntatividade numérica. Propde-se a selegio de, pelo menos, dez sspecialistas para serem

convidados para compor o grupo de juizes. Os juizes/especialistas, serdo

:  Rua Bowoaiu, 750
Bairro: VLA CLEMENTINDG CEP: {04 003-000

UF: 5P Municipio: SA0 FALLD
Telefona:  [11)5571-1062 Fase: (1185387182 E-mail: capffunifesp b
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escolhidos seguindo os seguintes critérios, a serem obtidos através da andlise do V. Laties, na plataforma
do CHPg:

= Cirwrgifes plaslicos credenciados pela SBCEP,

=R menas dez anos de axperidénca am microcinurgia elou craniomaxilofacial afow recansirugio da face.
=Uma concordancia de, pela manos, BIRG enlre os uizes, poderd servir de cribério de decisdo saobre a
perinéncia efou aceitagdo do dem gque leoricamente se referne.

=Para conorelizagdo da melodologia de validagda da presente dissefagio os juizes receberda, formalmente,
via enderego eletrinico, um convite solictando a participacdo & 0 TCLE. Somente apds o aceite do convibe,
o preenchimenic & assinatura da TCLE, serd enviado por enderego eletrdnice o projets final, com o
canteddo escrilo do “Manual para implamantagio de um servigo de transplante de face no Brasil® e o
guestionario, para oblengdo das respeclivas avaliagies e sugesides.

=0 tempo de devolucio dos questiondnos respondidos & as sugesibes serd de, no maxima, 15 dias & o ndo
cumprimenta do prazo acarretard na eliminacgio da avaliagio do respectvo juiz. O gquestondnio & proposio
pela equipe de pesquisadores & deverd ser baseado em estudos anferiores de validagao de livios & manuais
{OLIVEIRA, FERMANDES, SAWADA, 2008). Durande a leflura do trabalhe, para posiericr resposia sos
guastionarias, os especialistas serdo orientados & anolar, no praprio manual, as correges &
recomendagies que julguem necessarias. Dessa orenfagdo espera-se que surjam sugesiies pertinentes,
as quais serdo acatadas para o aperfeicoamento do manual proposto. Quants a0 TCLE, serd reguerida a
assinatura digilal, senda que uma cdpia do mesmo ficard arguivada com os documenios da pesquisa & oulra
sard anviada, por enderego elebrdnice, ao juiz pardicipante. O juizes sslecionados poderdo emitir sua
opinida através de um nstrumento de colela que aborda trds blocos de andlise, com as oppies de resposla
warianda, &m qualro niveis, cada vma. No processo de validagio de conteddo, as resposias diretas dos
juizes serdo analisadas de forma quanlitativa, alravés do indice de validade do conteddo, bastante wlilizado
na drea da sadde, gue possibilita medir a propargao de concordancia enire os avaliadores. Essa
melodalogia de coleta de dados, alravés de questiondnos mdividuais, emprega uma escala de avaliagio do
tipo Likert (distribuidos em irés blocos), com ponfuacdo gue varia de 1 a 4 e possbilila avalar cada ilem, de
cada bloco de perguntas, individualmente. Esta escala em gualro niveis varia suas resposias enire:
Tatalmenie Adequado (TA) Adequado (&); Parcialmenie Adequada (PA); Inadequado {I) (ALEXANDRE &
COLLUCI, 2011).

== dades captados dos instrumentos receberdo fratamenio descritiva & serdo tabulados,

: Fua Botusahi, 780
Bairro:  VILA CLEMENTINDG CEP: 04.0323-800

UF: 5P Municipio: 5S40 FAULD
Telefona:  [11)5571-1062 Fas: (11)8535-T162 E-mail: copdlunifespbr
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interprelados, processadas e analisados, ullizando-s& o8 programas compulscionais como o Excel, de
modo a se obler resultados que consiituirdo a eflapa final do estudo. O3 escores serdo descritos por
medidas estatisticas. Apds sua oblengdo, as mesmas serdo compiladas, analisadas &, se necessdno, serdo

realizadas as mudangas pertinentes.

(mai= infarmagies, ver projeto delalhada).

Consideragies sobre os Termos de apresentagio obrigatdria:

1-Faram apresentados adeguadamenie os principais documentos: folha de rosio; projeto completo; copia do
cadasirg CEP/UMIFESP, orgamenio financeira & cranograma.

2-0ulros documentas importantes anexados na Plataforma Brasil:

a) Carla convile aos paricipanies (Carta_convite.doc),

by  Termo de responsabilidade de uso de recursos praprios (Terma_responsabilidade pdf).

= 0 madelo do TCLE foi apresaniado peloja) pesguisadar(a).

4- 0 modelo de guesliondrio esld anexado no final do projeto detalhado & na Plataforma Brasil
(Questionaria_delphi_docx).

Recomendagdes:

RECOMENDACAD 1- O parscer do CEP/UMIFESP & fortemente baseads nos textos do profocolo
encaminhade pelos pesguisadares e pode conler, inclusive, rechos ranscrilos lileralmenie do projeto ou de
outras partes do protocalo. Trata-se, ainda assim, de uma inlerpretagdo do protocolo. Casa algum trecho do
parecer ndo corresponda ao que efelivamente fai proposto no profocolo, os pesquisadores devem se
manifestar sobre esta discrepdncia. A ndo manifestagio dos pesquisadores serd interprelada como

concorddncia com a fidedignidade do texto do parecer no bocanle a4 proposta do probocolo.

RECOMEMNDACAD 2- Destaca-se que o parecer consubsianciado & o documento oficial de aprovacdo do
sisiema CEP/COMEP, disponibilizado spenas por meio da Platafarma Brasil.

RECOMEMDACAD 3- E obrigagio do pesquisador desenvalver o projelo de pesquisa em completa
canformidade com a proposta apresentada ao CEP. Mudangas que venham a ser necessdrias apis &
apravacio palo CEP devem ser comunicadas na forma de emendas ao prolocolo por meio da Plataforma

Brasil.

RECOMENDACAD 4- O CEP infarma gue a partir da data de aprovagiio, & necessirio o envia de

Baireo:  WILA CLEMENTING: CEP: 04 023.800

WUF: 5P Municipio: SA0 PALLD
Telefona: [11)5571.1062 Fas: (11)5538-T162 E-mail copfunilfesp b
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refabtdrios parciais (semastralments), & o relatdrio final, quands do brmino do esiudo, por meio de notificacio
pela Plataforma Brasil. Os pesquisadores devem informar & pustificar ao CEP a evendual necessidade de

suspensdo tempordria ou suspensao definitiva da pesquisa.

RECOMEMDACAD 5- Os pesquisadares dewam manier os arquivos de fichas, lermos, dadas & amostras

snb spa guearda por pelo menos 5 anos apés o Ermino da pesquisa.

RECOMENDACAD 8- Inlercorrénsias & evenios adversos devem ser relatados ao CEPYUNIFESP par maio
de nofificagc enviada pela Plataforma Brasil.

RECOMEMDACAD 7- 3e na pesquisa for necessano gravar algum procedimenio (exemplos: enbrevisias,
grupes facais), o CEP/UNIFEEP recomenda que as gravagdes sajam feilas em aparelhos a serem utiizades

Unica & sxcusivamente para a pesquisa.

RECOMENDACAD 8- Os pesquisadores deverdo lomar lodes os cuidados necessdrios relacionados &
colata dos dades, assim como, ao armazenamento dos mesmos, a fim de garantir o =igilo & a

coenfidencialidade das informagdes relacionadas aas parficipanies da pesguisa.

RECOMEMDACAD 9 Uma vez concluida a coleta de dados, & recomendado a0 pesquisador respansdvel
fazer o download dos dados colelades para um dispasilive elatrénico kecal, apagando lodo & gualguer

registro da qualquer plataferma virtual, ambiente comparilhads au "nuvem®.

RECOMEMDACAD 10- Se a colela de dados for realizada em ambiente virtual, solicitamos que sigam as
orienfagdes contidas no OFICIO CIRCULAR W 2/2021/CONEP/SECHS/ME, disponivel para beitwra am:
hitp:consalho saude. gov_brfimagesiOficio_Circular_2_247ev2021. pdf

Concluzdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Resposias aa parecer n® 5168128 de 15 de Derembro de 2021, PROJETO APROVADO.

RESPOSTA DE PENDEMCIA

PEMDEMNCIA 1. Fai informada na melodalogia do projets detalhada que o guestiondrio serd enviado via
enderego sletrinico aos especialistas. Solicilamos que disponibilizem o link com o modelo de questiondrio

para verficagdo pelosias relatoresias. Lembramos que no cadasiro destes

! Fua Bowoalu, 780
Bairro:  WILA CLEMENTING: CEP: ([0a.073-900

UF: 5P Bunicipls: SAQFPALD
Teloefona: 1155711052 Faw: (1EEETIEZ E-mail conflunilaspbr
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farmuldrios online 0s pesquisadores devem se certificar de solicilar apenas os dados dos participantes que
sdp necessdnos para a pesguisa.

RESPOSTA: O questiondno de avaliacdo, alravés da metodologia DELPHI, que sera utiizado para validar o
manual @ que se propoe & escrila deste trabalha serd enviade a cada um dos juizes. O gquesiiondrio
complelo segue. em anexs, no conledde postada através da Plataforma Brasi, na arquive inbfiulado
“APENDICET_QUESTIONARIO_DELPHI™.

Mo prajelo detalhade esle guestiondrio ndo sofreu alleragdes & pade ser enconfrade no “Apéndice 5.
PEMDENCA ATEMDIDA

PENDEMCIA 2. E necessario esclarecer na melodolagia do prejeta. de que farma os pesguisadores terdo
acesso a0s enderegos de e-mail dos ciurgides plasticos (membros especialisias da SBCP), serd necessario
enviar aulorizagio expedida pela Sociedade Brasileira de Cirurgia Plastica autorizando acesso o endersgo
de e-mail de seus filiados.

RESPOETA: Os pesquisadores contactardo os cirwrgides plasicos (membros especialistas da SBCP) que
julgarde o irabalho por inlermédio da Scciedade Brasileira de Cirurgia Plastica (SBCP). & SBCP nao
disponibiliza Esla de e-mails ou de contatos de seus afiades, por se iralar conteddo de carater pesseal &
sigilaso. A mesma. porédm, uma ver havendo uma justificativa plausivel e respaldada pela progressao
cientifica, contactsa os sews profissionais afiliados, mediando o convibe enfre o pesquisador & o cirergido
plastica, através do e-mail inicial: presidente@cirergiaplasbca.arg.br. Segue abaizs a cdpia do lexio
madificado, no item “4.9. Validagiao do manual”, do documento intitulado “Proposta Detalhada™

{...) PARA CONCRETIZACAD DA METODCOLOGIA DE WALIDACAD DA PRESENTE DISSERTACAD O
JUIZES RECERERAD, FORMALMENTE, VA ENDERECO ELETROMICO, UM CONVITE SOLICITANDOD A
PARTICIPACAD [APENDICE 1). 05 PESQUISADORES CONTACTARAD OS CIRURGIOES PLASTICOS
(MEMBROS ESPECIALISTAS DA SBCP) QUE JULGARAD O TRABALHO POR INTERMEDID Db
SOCIEDADE BRASILEIRA DE CIRURGIA PLASTICA, A QUAL, UMA VEZ HAVENDC UMA
JUSTIFICATIVA PLAUSIVEL E RESPALDADA PELA NECESSIDADE DE PROGRESSAD CIENTIFICA,
CONTACTUA OS5 EEUS PROFIZSSIONAIS AFILIADOS, MEDIANDO O CONVITE INICIAL ENTRE O
PESQUISADOR E O CIRURGIAD PLASTICO., ATRAVES DO E-MAIL:
PRESIDENTE@CIRURGIAPLASTICA.ORG.BR. [...)

PEMDEMCIA ATEMDIDA

Enderego:  Fua Boucalu, 780

Baimro: VLA CLEMENTINDG CEP: (a3 073900
UF: 5F Municipio: SA0 FALLD
Telelona: [11)5571-1082 Fas: (11)853B-MET Esmail:  copfunifesp br
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PEMDEMNCIA 3. Ma TCLE foi cifado que serd enviado aos padicipanies um lermo de confidencialidade. E
necessana anexar esbe iermo a submissao para avaliagio do CEP e para compor a documentagia do
projeio na Plataforma Brasil.

RESPOETA: Conforme a solicilagio acima, o termo de confidencialidade a ser avalisdo & aceito palos juizes
sRguUE, BMoanexs, No arguivo intilulade “TERMO_CONFIDENCIALIDADE_JUZES", bem coma, segue
transcrite abaixo:

SASSUMO O COMPROMIESO DE MANTER A CONFIDENMCIALIDADE E SIGILD S0BRE TODAS AS
INFORMACOES TECHICAS E QUTRAS RELACIONADAS AC PROJETO DESEMWYOLVIDD NO AMBITS
DO MESTRADO PROFISSIONAL EM CIEHCIA, TECHOLOGIA E GESTAD APLICADAE A
REGENERACAD TECIDUAL DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE SAD PAULO (UNIFESP), INTITULADD
“MANUAL PARA O DESENVOLVIMENTD DE UM SERVICO DE TRANSPLANTE DE FACE NO BRASIL".
DESENVOLVIDND PELA ALUMA CAROLIME CUNICO, SOB & ORIENTACAD DO PROF. HEITOR
FRANCISCO DE CARVALHO GOMES E COORIENTACAD DO PROF. FELIPE COMTOLI IS3LDI E PROF.
AM WAN CHING. CONCORDDO EM CUMPRI-LO E COMPROMETO-ME EM CARATER IRREVOGAVEL E
IRRETRATAVEL.

POR ESTE TERMO DE CONFIDENCIALIDADE COMPROMETO-ME:

1. & HAD UTILIZAR A2 INFORMACOES A OUE TIWER ACESS0 PARA GERAR BEMEFICID PROPRIC
EXCLUSHG EOU UNILATERAL, PRESENTE OU FUTURO, OU PARA US0 DE TERCEIROS:

2. A NAD EFETUAR NENHUMA GRAVACAD OU COPLA DA DOCUMENTACAD A QUE TIVER ACESSD
RELACIONADD AD PROJETO ACIMA MENCIONADO:

3. A NAD ME APROPRIAR PARA MIM OU PARA OUTREM DA INTEGRA, OU DE PARTE(S) DO
PROJETO,

4. A MAD REPASSAR O CONHECIMEMTO DAS INFORMACOES CONTIDAS MO REFERIDD PROJETO;
5. A MAOD DIVULGAR OU APROPRIAR-ME PARA MIM OU PARA OUTREM DE QUALQUER
INFORMACAD OBTIDA, OU IDEIA DISCUTIDA EM REUNIAD REFERENTE AQ PROJETO.
A VIGEMCIA DA OBRIGACAD DE CONFIDENCIALIDADE, ASSUMIDA PELA MINHA PESSOA POR MEID
DESTE TERMO, TERA VALIDADE ENQUANTC O PROJETO OU IDEIA NAD FOR DE COMHECIMENTD
PUBLICO POR QUALQUER OUTRA PESSOA. OU AINDA, MEDIANTE AUTORIZACAD ESCRITA,
COMCEDIDA A MIM PELAS PARTES INTERESSADAS MESTE TERMO. A REPRODUCAD DO PROJETO,
MA INTEGRA OU EM PARTES. 30 PODE SER REALIZADA MEDIANTE AUTORIZACAD ESCRITA,
COMCEDIDA A MIM PELAS PARTES INTERESEADAS NESTE TERMO.

Endomegn:  Rua Boluoalu, 740

Baimo:  VILA CLEMENTIND CEP: [0 033-000
UF: 5P Bunicipio: A0 PAULD
Telofona: (1155711062 Faw: (1155387162 Emal copgurilusnbe
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DE COMFIDENCIALIDADE, ESTAREI SUJEITO(A) AS SANSOES APLICAVEIS A ESPECIE, NA SUA
MAXIMA EXTENSAC, INCLUINDO, MAS NAC SE LIMITANDO, A PERDAS, DANOS, LUCROS
CESSANTES ALEM DE SAMGOES CRIMINAIS CABIVEIS.

A OBRIGAGAD DE SIGILO NAD SE APLICA AQUELAS INFORMAGOES OU DADOS QUE SEJAM
COMPROVADAMENTE DE CONHECIMENTO PUBLICO POR AGAO DO TITULAR DA INFORMAGAD, OU
CUJA DIVULGAGAD SEJA OBRIGATORIA POR FORGA DE LEI, OU ORDEM EMITIDA POR
AUTORIDADE JUDICIARIA COMPETENTE, SENDO CERTO QUE NESTE ULTIMG ME COMPROMETC A
COMUNICAR IMEDIATAMENTE A UNIFESP SOBRE A OBRIGAGAD DE DIVULGACAOD E A AUXILIAREI
NA ADGCAOC DAS MEDIDAS JUDICIALS CABIVEIS A PRESERVAGAD DO SIGILO.

INFORMACOES PESSO0AIS PARA O ACEITE DO TERMO:

NOME COMPLETO:

E-MAIL:

CPF:

IDENTIDADE:

NACIONALIDADE:

ESTADO CIVIL:

ACEITA O TERMO DE CONFIDENCIALIDADE:  ( }SIM (| NAO®

PENDENCIA ATENDIDA

PEMDEMCIA 4, Em refacao an TCLE:

PEMDEMNCIA 4.1. Na inicis do dacumenda, fai citada a nama de Carcline Cunica como pesguisadora
responsdvel. Solicilamos adequar pois o pesquisador responsavel pelo esiudo @ o Prof. Heitor Carvalho
Gomes, j& que o prajeio estd submelido em seu nome. 3 nome de Camline Cunico pode ser mantido, mas
citado como pesguisador colaborador, pesguisador associado, assisiente eic:

RESPOSTA: Conforme a solicitagdo acima, a adequacdo foi realizada. O texio, na inlegra segue no
apéndice 2 (Termo de consenlimenic ags juizes ezpecialistas) do documento infitulado
"PROPOSETA_DETALHADA _CORRIGIDA™ & o treche modificade segue transcrite abaixo:
‘PREZADD (A} SENHOR (&) EU, CARCLINE CUNICD, MESTRANDA OO CURSD DE MESTRADO
PROFISSIONAL EM CIENCLA, TECHOLOGIA E GESTAD APLICADAS A REGENERACAD TECIDUAL. DA
UNIVERZIDADE FEDERAL DE S2AC PAULD [UNIFESP), ORIENTADA PELO PESQUISADOR

Enderegn:  Fua Botucalu, 740

Bairo: VILA CLEMENTIND CEP: [,003-900
UF: 5P Municipio: 540 FAULD
Telofona: [11j5571-1062 Fau: (11)8538T162 E-mait  capfunilesp b
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PROF. HEITOR FRANCISCO DE CARVALHD GOMES, CONVIDAMOS A PARTICIPAR COMD JUIZ DO
ESTUDOD INTITULADO “MANUAL PARA A IMPLEMENTAGCAD DE UM SERVIGO DE TRANSPLANTE DE
FACE NO BRASIL™. (...}
PEMDENCIA ATEMDIDA

PEHDEMCIA 4.2, E necessdrio informar todas os pracedimenios da pesguisa, mencionanda o l=or das
pergunias gue serdo feilas no quesliondrio, a plataforma digital gue serd ulilizada para sua aplicagdo & o
tempo necessirio para a atividade de leilura do manual, tomada de nolas & preenchimenta do questionaria;
RESPOSTA: Conforme descrilo na pandéncia acima, infarmamos no TCLE todos os procedimenios da
pEsquisa, sobre o que versam as perguntas feilas no queslionario, o lampo disponibilizado para sua
realizagdo na inlegra, bem comoe a plataforma que serd utilizada para responder 0 mesmo. O lexio, na
integra segue na apéndice 2 (Termo de consentiments acs juizes especialistas) do documents intitulado
‘PROPOSTA_DETALHADA CORRIGIDA™ & o trecho madificado segue Iranscrito abaino:

%...) 08 PROCEDIMENTOS DESTA PESQUISA COMSISTEM EM: ACEITAGAD DA PARTICIPACAD
COMO JUIZ, ASSIMATURA DO TCLE E DO TERMO DE SIGILO. APOS ESSA ETAPA INICIAL, E
ENVIADO A0 JUIZ UWA COPLA DIGITAL DO “MARNUAL PARA & IMPLEMENTACAD DE UM SERVICO DE
TRANESPLANTE DE FACE NO BRASIL", O QUAL DEVERA SER LIDO E ANALISADO, COM SEUS
RESPECTIVOS COMENTARIOS REALIZADOS NO PRAZO DE UM MES. CONCOMITAMTE AQ ENVIOD
OO MAMNUAL, SERA ENVIADD O QUESTIONARIO DE AVALIAGAD DO MESMO, MO QUAL COMNSTAM
05 DADOS PESSOMAIS DE IDEMTIFICAGAD DO JUIZ, AS INSTRUGOES DE PREENCHIMENTD E O
CUESTIOMARIZS, TUE SAD DIVIDIDOS EM TRES SESS0ES DE RESPOSTAS OBJETIVAS, AS OUAIS
AVALIARAD O SEGUINTES QUESITOS: OBJETIVOS, ESTRUTURA E APRESENTAGAD E, POR
ULTIMOD, RELEVANCIA. &0 FINAL DE CADA SESSA0 HA UM ESPACO EM BRANCO, MO QUAL O JUIZ
PODERA COLOCAR OBSERVACOES PERTIMENTES QUE TEMHA CONSTATADO DURANTE A
LEITURA DO MAMNUAL.

O PRAZO DECORRIDD PARA A LEITURA E RESPOSTA DO QUESTIONARIO E DE UM MES. PARA SEU
COMHECIMENTO, UMA COPIA DO QUESTIOMARID COM AS PERGUNTAS E ENVIADD, EM ANEXO,
JUMTO AQ TCLE. O QUESTIOMARIO, BEM COMO O TCLE SERAD ENVIADOS VIA E-MAIL E O MESMO
DEVERA SER PREENMCHIDD ELETROMICAMENTE. O TCLE, APOS PREENCHIDD, DEVERA SER
IMPRESS0, ASSINADD AOQ FIMAL DO TEXTO E RUBRICADO EM TODAS SUAS PAGIMAS. O
PESQUISADOR

Endanego:  Rua Bofuoali, 780

Bailrro:  VILA CLEMENTINDG CEP: 04073800

UF: 5P Municipio: SA0 FAULD

Telafona: [11)5571.1062 Fas: (11)B638-T1EZ E-mail: copfunilesp by

P 0 e
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Contmusscic do Passcer: 5 X338 W80

RESPOMSAVEL, APOS O ENVIO PELD JUIZ, TAMBEM ASSINARA AD FINAL DO TCLE E RUBRICARA
TODAS A5 PAGINAS. APOS AS RESPECTIVAS ASSINATURAS, UMA COPLA DO MESMO E ENVIADA
Via E-MAIL A0 JUIZ PARTICIPANTE E UMA COPLA DEVERA SER GUARDADA PELO JUIZ PARA A
MECESSIDADE DE QUALQUER COMSULTA A POSTERIORL. DA MESMA FORMA, O QUESTIONARID
COM AS PERGUNTAS PERTINENTES A AVALIACAD DO MEMUAL DEVERA SER RESPOMDIDA E
ENWVIADA ViA E-MAIL AD PESOUISADOR RESPOSAVEL E UMA COPIA DD MESMO TAMBEM DEVERA
ZER GUARDADA E FICAR DE POSSE DO JUIZ PARA QUALOUER NECESSIDADE DE COMSULTA A
POSTERIORL"

PEMDENCIA ATENMDIDA

PEHDEMCIA 4.3, Deve ser informado que o participante deverd receber por e-mail, uma via do lermo de
consentimanio e da pesquisa com as suas respastas. Deve ser solicitade que a parlicipanbs manisnha uma
cdpia do termo para consulta postberior.

RESPOETA: Confarme recomendagde a acima, segue transcribo abaico a respectva alteragdo realizada no
decorrer da TCLE:

...} O QUESTIONARID, BEM COMO & TCLE SERAD EMVIADOS VIA E-MAIL E O MESMO DEVERA
ZER PREEMCHIDD ELETROMICAMENTE. O TCLE, APOS PREENCHIDD, DEVERA SER IMPRESSO,
ASSINADD AO FINAL DO TEXTO E RUBRICADO EM TODAS SUAS PAGINAS. O PESQUISADOR
RESPONSAVEL, APOS O ENVIO PELD JUIZ, TAMBEM ASESINARA AD FINAL DO TCLE E RUBRICARA
TODAS AS PAGINAS, APOS AS RESPECTIVAS ASSINATURAS, UMA COPLA DO MESMO E ENVIADA
Wia E-MAIL AO JUIZ PARTICIPANTE E UMA COPLA DEVERA SER GUARDADA PELO JUIZ PARA A
MECESSIDADE DE QUALOUER CONSULTA A POSTERIORL. DA MESMA FORMA, O QUESTIONARID
COM AS PERGUNTAS PERTINENTES A AVALIACAD DO MANUAL DEVERA SER RESPONDIDA E
EMVIADA WA E-MAIL AQ PESQUISADOR RESPONSAVEL E UMA COPIA DO MESMO TAMBEM
DEVERA SER GUARDADA E FICAR DE POSSE DO JUIZ PARA QUALOQUER NECESSIDADE DE
COMEULTA A POSTERIORL"

PEMDEMNCIA ATEMDIDA

PEMDEMCIA 4.4, Deve sar infarmado gua as paginas dewerdo sar rubricadas pelaja) pesguisadana) e
pelefa) paricipante da pesguisa no maments da aplicagdo do TCLE:

Endonegn:  Rua Bofucaiu, 750

Bairro: VILA CLEMENTIND CEP: 04023800
UF: 5P Municipio:  SA0 FAULD
Telefone:  [11)5571-1062 Fax: (11)5538-T152 E-mail:  comfurilisp br

Fbgenn 1 e
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“PROPOSTA_DETALHADA _CORRIGIDA™ & o irecho modificado segue Iranscrnita abaixa:

...y 0 TCLE, APOS PREENCHIDD, DEVERA SER IMPRESS0, ASSINADD AD FINAL DO TEXTO E
RUBRICADD EM TODAS SUAS PAGINAS. O PESOUISADOR RESPONSAVEL, APOS O ENVIO PELD
JUIZ, TAMBEM ASSINARA ACQ FINAL DO TCLE E RUBRICARA TODAS AS PAGINAS. APGOS AS
RESPECTIVAS ASSINATURAS, UMA COPIA DO MESMO E ENVIADA VIA E-MAIL ADQ JUIZ
PARTICIPAMTE E UMA COPLA DEVERA SER GUARDADA PELO JUIZ FARA A MECESSIDADE DE
QUALQUER COMSULTA A POSTERIORL. DA MESMA FORMA, © QUESTIONARIO COM AS
PERGUNTAS PERTIMEMTES A AVALIACAD DO MENUAL DEVERA SER RESPONDIDA E ENVIADA WVIA
E-MAIL A PESQUISADOR RESPOSAVEL E UMA COPIA DO MESMO TAMBEM DEVERA SER
GUARDADA E FICAR DE POSSE DO JUIZ PARA QUALOUER MECESSIDADE DE CONSULTA A
POSTERIORL"

PEMDEMCIA ATEMDIDA

PEMDEMCIA 4.5, Embora o risco de ocorreram problemas seja baixo, deve ser informads que em caso de
dano passoal o participante terd direito a indenizagdo delerminada por lei. (exemplo correlo:” “Caso a
pesquisa resulbe comprovadamenie em dano pessoal, ressarcimenio e indenizagdes previsios em lei
poderda ser regueridos pelo paricipanie (Resclugdo CHNS n® 510 de 2016, anigo 17, 1)
RESPOSETA: Confarme recomendacio a acima, o lexto madificade na inlegra segue no apéndice 2 {Termo
de consentimenle aas juizes especialistas) da documento intitlulade
“PROPOSTA_DETALHADA_CORRIGIDA" & o trecho modificado segue transcrilo abaixo:
“{...). 0% RISCOS ENVOLVIDOS MO DECORRER DESSA PESQUISA SAD BAIKOS, MUITO EMBORA
SA0 PASEIVEIS DE OCORRER. EM CASD DE DAND PESS0AL E RESGUARDADD AD PARTICIPANTE
DESTA PESOUISA O DIREITO A INDENIZACAD DETERMINADA POR LEIL, OU SEJA, CASD A
PESQUISA RESULTE COMPROVADAMEMNTE EM DANO PESSO0OAL, RESSARCIMENTO E
INDEMIZACOES PREVISTOS EM LEI PODERAD SER REQUERIDOS PELD PARTICIPANTE
(RESOLUGCAD CHNS N® 510 DE 2016, ARTIGO 17, 1) {...)"

PEMDEMCIA ATENDIDA

Consideragies Finais a critéric do CEP:
1 = O CEP infarma que a partir desla data de aprovagao toda proposia de madificacio ao prajelo ariginal,

incluinda necessdnas mudangas no cronograma da pesguisa, deverd ser ancaminbada par meio de emenda
pela Plataforma Brasil.

Enderegn. Fua Boucalu, 740

Bairra:  WILA CLEMENTINDG CEP: 0a.023-800
UF: 5P Municipio: 580 FALLD
Telafona: [11)5571-1082 Fam: (11)E5XTIET Esmail: cepfunifesp br

Frbgis 13 e
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2 - O CEP informa que a parlir desta data de aprovagdo, & necessinic o envio de relatdrics parciais

(semesiralments), & o relabdrie final, quande da 1érmino do estude, por meio de nolificagio pela Plataforma

Berasil

Este parecer foi elaborade baseado nos documentos abaixe relacionados:

Tipe Decumenio Arguiva Posiagam Autar Siluagio
Informagibes Basicas |PE_INFORMACOES _BASICAS DO P | 20001/ 2023 Aceito
do Prajedo ROJETO 1837913 pdl 20:36:25
TCLE { Termos de [TCLE_CORRIGIDO docx 2000172022 |CAROLINE CUNICO | Acefo
Assanlimenta | 20:38:11
Justificativa de
Ausincia
Qutros PROPOSTA_DETALHADA_CORRKGID | 200172022 |CAROLINE CUNICO | Aceio

A 10JAN2Z docx 20:368:01
DOutros APENDICET_CQUESTIONARIO_DELPHI| 1601/2022 |CAROLINE CUNICO | Acedio
10JANZ2 docx 23-I6:46
DOutros TERMO_CONFIDENCIALIDADE_JUIZE| 16012022 |CAROLINE CUNICO | Acedio
S 10JANZZ docx 23:26.08
Qutros CARTARESPOETA_10JANZZ dac 16/01/2022 |CAROLINE CUNICO | Acelto
23:24:36
Sobctagio Cadastro_CEP.pdf 24112021 |CAROLINE CUNICD | Acefo
megeirada pelo CEP 12-:45:03
Declaragdo de Terma_responsabilidade. pdf 2402 |CARDLIME CUNICO | Ace#o
Pesguisadares 12:44:33
Falha de Rosta Falha_rasta.pdf 2412021 |CARODLINE CUNICO | Aceito
12-44:04
Outros Cara_conmvile.dac 2012021 |CAROLINE CUNICD | Aceito
12:57:03
Duilras Cuestionarie_delphidocx 2012021 |CARDOLINE CUNMICD | Aceso
12-56:30
Projelo Delalhada ! |Prajelo_Delalhada pdf 2012021 |CARDLINE CUMICD | Aceito
Brochura 12:31:38
Inwestigadar
TCLE ! Termos de | TCLE doc 2012021 |CAROLINE CUNICO | Acefo
Assanlimenta | 12:16:53
Justificativa de
Ausincia

Situagic do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacao da CONEP:

Endonegn:  Rua Bolucalu, 780

Bairra:  VILA CLEMENTING
Municipio:  SAD FALLD:
(1 }a571-1062

UF: 5P
Talufon:

CEF: 04.023-800

Fas: (11)E63GTIGT

E-mail: copflunilospbr

g 10 de
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Haa

S50 PAULD, 11 de Fevereiro de 2022

Assinado por:
Paula Midori Castela Ferrua

(Coordenador|aj)
Endaregn:  Rua Bobucalu, 740
Bairra:  WILA CLEMENTINDG CEP: {0 0F3.800
UF: 5P Municipio: 540 FALLD
Telufona: [11)6571.1062 Fas:  (11)553-T162 Esmail copfTunilespbr

LSRR ]
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APENDICE 2 - RELATORIO DE VISITA AO SISTEMA
NACIONAL DE TRANSPLANTES — MINISTERIO DA
SAUDE

Brasilia, 10 de dezembro de 2021.

Em 10 de dezembro de 2022, pela manha, fui recebida no escritorio
do SNT, em Brasilia, por Taciana Ribeiro S. Bessa, assessora da Dra.
Arlene Terezinha Cagol Garcia Badoch, coordenadora do SNT. No decorrer
desta visita abordou-se generalidades relacionadas as incumbéncias do SNT
e foram realizados comentarios sobre os transplantes e pesquisas envolvendo
orgdos ou tecidos que nao sao legamente previstos ou, ainda, ndo realizados
no Brasil. Segue abaixo um resumo dos assuntos tratados.

O SNT ¢ responsavel pela regulamentacdo, desenvolvimento, controle
e monitoriza¢do dos processos envolvidos na doagao, captacao e distribuicao
de o6rgdos e tecidos humanos. Suas agdes se dao em resposta a demandas
técnicas, juridicas, de imprensa, gerenciamento de listas, credenciamento de
centros (hospitais e equipes), habilitacio de laboratorios especializados e
autorizacdo de bancos de tecidos. Esse sistema ¢ um dos segmentos do
Departamento de Atencdo Especializada e Tematica (DAET) da Secretaria
de Atencao Especializada em Satde (SAES), a qual ¢ uma das secretarias do
Minitério da Saude.

O SNT encontra seu respaldo juridico e regulamentacao na portaria
de consolidagdo n° 4, de 28 de setembro de 2017, que dispde sobre a

consolidacao das normas sobre os sistemas ¢ os subsistemas do SUS. Cabe
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observar que essa portaria discorre sobre os diversos ambitos envolvidos em
todo processo de transplantacdo de o6rgaos, inclusive contém modulos
especificos com indicacdes e recomendagdes pontuais no manejo para
transplante de cada orgdo ou tecido. Essa portaria ndo apresenta
recomendacdes ou particularidades especificas no que tange aos
alotransplantes de tecido composto. Apesar de regulamentar
minuciosamente o sistema de transplantes, o mesmo nao dispde sobre o
financiamento do mesmo.

No Brasil, at¢ o momento, ndo existem respaldos legislativos ou
manuais técnicos que orientem quanto a realizagdo especifica de aloenxertos
de tecido composto. Houve iniciativas escassas € pontuais de institui¢des de
pesquisa sobre esse assunto em nosso pais, mas ndo houve formalizacdo de
propostas nessa area. Ressaltou-se que, quando ha iniciativas esporadicas
sobre novas modalidades de transplante, geralmente provenientes de
universidades com hospitais escola, o SNT pode realizar a apreciacdo dos
projetos de pesquisa e das propostas técnicas, emitindo, inclusive, seu
parecer sobre a tematica. Uma vez tendo em vista a ampla experiéncia do
SNT nos mais diversos tipos de transplantes, nos casos de modalidades de
transplantes que ainda ndo sdo previstas dentro do regulamento técnico, ¢
desejavel uma avaliagdo da proposta para observar a possibilidade de
execucdo do mesmo. Observou-se que o SNT pode acompanhar o
andamento dos projetos de pesquisa € que ¢ de suma importancia que as
institui¢dos proponentes também sejam centros com experiéncia em
transplante de 6rgaos e que toda pesquisa seja embasada em um alto nivel
cientico, com estudos de elevados niveis de evidéncia.

Por fim, o SNT nao ¢ o responsavel pela validagdo ou aprovacao de
uma nova modalidade de transplante. Da mesma forma, para as modalidades

de transplantes inéditas no Brasil, que ainda ndo foram regulamentadas, o
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fomento, gerenciamento e organizagao logistica ndo sao responsabilidade do
SNT, mas sim do pesquisador responsavel. A solicitacdo de possiveis
financiamentos de projetos de pesquisa pode ser apresentada a Secretaria de
Ciéncia e Tecnologia. Cabe ressaltar que as pesquisas envolvendo seres
humanos necessitam aprovagdes das respectivas comissoes de ética em
pesquisa em humanos e o fomento de fundos que apoiam pesquisas nao ¢

proibitivo.
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APENDICE 3 - RELATORIO FINAL DE ESTAGIO
DOCENTE

Programa de Pds-graduagdo em Ciéncia, Tecnologia e Gestdo aplicadas a

Regeneracao Tecidual — Universidade Federal de Sao Paulo

Aluna: Caroline Cunico

Titulo do curso: II Encontro de Microcirurgia e Cirurgia Robdtica: ensino

e aplicabilidade pratica — II EMCR.

Data: 07/10/2022 (sexta-feira) e 08/10/2022 (sabado).

Horario: das 19:00h as 22:00h na sexta-feira e das 09:00h as 12:00h no

sabado.

Local: Online - via plataforma Zoom e Even3.

Inscritos:
e Me¢édicos: 60
e Residentes da area médica: 35
e Estudantes universitarios: 202

e Enfermeiros: 5
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e QOutros profissionais da satde: 16

e Total de inscritos: 318

Objetivo do curso: O II Encontro de Microcirurgia e Cirurgia Robotica
visou discutir as bases do ensino e da aplicabilidade da microcirurgia e da
cirurgia robotica nas diversas areas da Cirurgia Pléstica. O curso contou com
especialistas e pesquisadores, inclusive com convidados de quatro outros
paises. Dessa forma, buscou-se unir o embasamento cientifico e a sua
aplicabilidade na pratica médica, estimulando a troca de experiéncias e

ideias entre diversas equipes, inclusive com profissionais de fora do Brasil.

Publico-alvo: Académicos de medicina, médicos residentes, alunos da pos-
graduagdo, médicos, cirurgioes plasticos e outros profissionais da area da

saude interessados.

Carga Horaria: 6 horas (3 horas em cada dia).

Inscricoes: As inscrigdes foram totalmente gratuitas e realizadas através da
plataforma Even3. A presencga dos participantes que acessaram ao /ink de
transmissdo foi computada automaticamente pelo site Even3, através do
recurso de credenciamento de usudrios, no momento em que o participante
acessou o /ink de transmissdao do evento. No formulario de inscrigdo, foram
solicitados os seguintes dados aos participantes:

> Nome completo

> E-mail

> Qual € o campo de atuagao?

> (Cidade/Estado

> (Qual institui¢cdo de ensino?
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> Se deseja participar do sorteio de brindes e receber lembretes do
evento e atualizagdo dos patrocinadores.
Prazo de inscricio: a realizacdo das inscricoes foi liberada com
antecedéncia de um més do evento e ficou disponivel até o segundo dia do

evento.

Divulgacao digital: a divulgacdo se deu por meio do website da propria
plataforma Even3  (https://www.even3.com.br/microcirurgiacrobotica),
pelas redes sociais Instagram (https://www.instagram.com/epm_cr/) e
WhatsApp, além dos contatos pessoais enviados nominalmente por e-mail e
WhatsApp. O inicio da divulgagdo se deu com um més de antecedéncia do
evento e foi até o segundo dia do evento. O evento ficou gravado e disponivel
publicamente através de /ink proprio, que os participantes podem solicitar a

qualquer momento.


https://www.even3.com.br/microcirurgiaerobotica

Template principal de divulgacao:

IT Encontro de Microcirurgia
e Robotica:
Ensino e Aplicabilidade

Das reconstrucoes consagradas
aos transplantes compostos

DIA 7 DE OUTUBRO
19h00 | ABERTURA
Dr. &n Wan Ching
19h10 | PALESTRA

Or. Affredo Bengmim Duzrte dz Sita
Aplicagiio prdtica da microdiurgia nos diversos
@mpas

19h30 | PALESTRA

Palestrante surpresa dos EUA
Reconstrugio mamdria

19h50 | PALESTRA

OrJose Arimzteiz Mendes
Recarstrugio de membros inferiores

20h10 | PALESTRA

DIA 8 DE OUTUBRO )
9h00 | PALESTRA
Palestrante surpresa da Fintindi
Face transplant

Palestrante surpresa do México
Trasplante de extremidzd superior

9n50 | DIS

10n00 | PALESTRA

Palestrante surpresa da Espanha
Pasoz paso en b Microcirugia. Necesidades del
laboratorio de forma cidn

10h20 | DISCU
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Dra. Caraline Cunico H
Transplente de face — o desenvolvimento de um  }
mestrado :

Or. Jodo Manzana
Mplicabilidade da drurgia robética na stualidade

10h50 | DISC 0

20h30 | PALESTRA
Palestrante: Dr. Roney Fechine :
Dispasitives inovadores para ensino microcirurgico 2
50 | DI 0 H

11h00 | PALESTRA

H Dr.RafzelSilva de Aradjo
=== ¢ Cirurgiz robdtica: do treiramento ao pioneirismo em
Cirurg Pléstice

Pawocnadores 5
gmesz= SILIAMEDSY ANADEM

Apoio

11h20 | DIS )
12h00 | ENCERRAMENTO
Dr. An'Wan Ching

Inscreva-se aqui

Evento online e gratuito
com sorteio de brindes!

UNIFESP

Supervisao: Prof. Elvio Bueno Garcia.

Coordenacao: Prof. Heitor Francisco de Carvalho Gomes, Prof. An Wan

Ching e Prof. Felipe Contoli Isoldi.

Organizacao: Dra. Caroline Cunico (aluna do MP), Dra. Viviane Mendes
Gongalves (residente em cirurgia plastica Unifesp/EPM), Dr. Rafael Silva
de Aratjo (cirurgido pléstico e ex-aluno do MP, Unifesp/EPM), Lucas de
Andrade (aluno de medicina da Unifesp/EPM), Leonardo Krieger Rafael
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(aluno de medicina da UFPR) e Gabriel Mondin Nogueira (aluno de
medicina da UFPR).

Programacao cientifica:

Dia 1: 07/10/2022 (sexta-feira)

Moédulo I: Principios em microcirurgia e cirurgia robotica
Presidente: Dra. Caroline Cunico
Moderador: Prof. An Wan Ching.

Secretario: Dr. Rafael Rubinho.

19:00h Inicio do evento na plataforma Zoom.
19:00h — 19:10h Abertura do Evento — Dr. An Wan Ching.
19:10h — 19:30h Palestrante: Dr. Alfredo Benjamim Duarte da Silva.
Aplicacao pratica da microcirurgia nos diversos campos.
19:30h — 19:50h Palestrante: Dra. Andrea Moreira (participante dos Estados
Unidos)
Reconstru¢ao mamadria por cirurgia robotica.
19:50h — 20:10h Palestrante: Dr. Jose Arimateia Mendes
Reconstru¢ao de membros inferiores.
20:10h — 20:30h Palestrante: Dr. Rafael Silva de Araujo.
Cirurgia robotica: do treinamento ao pioneirismo em Cirurgia
Plastica.
20:30h — 20:50h Palestrante: Dr. Roney Fechine.
Dispositivos inovadores para ensino microcirurgico.

20:50h — 21:00h Discussao
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Dia 2: 08/10/2022 (sabado)

Moédulo II: A aplica¢do da microcirurgia em outras areas da Cirurgia
Plastica e cirurgia robotica

Presidente: Dra. Caroline Cunico

Moderador: Prof. An Wan Ching.

Secretario: Dra. Viviane Mendes

09:00h Inicio do evento na plataforma Zoom.
09:00h — 09:20h Palestrante: Dr. Patrik Lassus (palestrante da Finlandia).
Face transplant — the Helsink experience.
09:20h — 09:30h Discussao.
09:30h — 09:50h Palestrante: Dr. Martin Iglesias Morales (palestrante do
México).
Trasplante de extremidad superior.
09:50h — 10:00h Discussao.
10:00h — 10:20h Palestrante: Dra. Caroline Cunico.
Transplante de face — o desenvolvimento de um mestrado.
10:20h — 10:30h Discussao.
10:30h — 10:50h Palestrante: Dr. Jodo Manzano.
Aplicabilidade da cirurgia roboética na atualidade.
10:50h — 11:00h Discussao.
11:00h — 11:20h Palestrante: Dra. Elena Abellan Rubio (palestrante da
Espanha)
Paso a paso en la Microcirugia. Necesidades del laboratorio de
formacion.
11:20h — 11:30h Discussao.
12:00h Encerramento — Dr. An Wan Ching.
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Patrocinio e patrocinadores: o valor de contribui¢do foi em pagamento
direto aos produtos de interesse a organizacdo do evento ou através de
brindes ou cursos sorteados aos participantes. Relagdao de patrocinadores:
e ANADEM - Sociedade Brasileira de Direito Médico e Bioética
Forma de patrocinio: pagamento da plataforma que realizou os
servigos de inscrigdo, credenciamento, transmissdo e certificagdo dos
participantes (Even 3):
Valor: 4.199,00 (pago pela ANADEM diretamente a plataforma
Even3).
e HC Educaciao Financeira — Especialistas em consultoria
financeira
Forma de patrocinio: ofereceu dois cursos promovidos por eles, que
foram sorteados durante o evento:
Curso do Zero a Investidor, no valor de R$ 380,00;
Consultoria Premium por 3 meses com consultor particular,
especialista em médicos, no valor de R$ 1.850,00.
e Silimed — Implantes de silicone
Kit Medgel — um kit que auxilia no tratamento e na prevencao de
queloides, cicatrizes comuns ¢ hipertroficas, recentes ou antigas e associadas
ao eritema.

Valor: R$ 480,00.

Apoio:
e Disciplina de Cirurgia Plastica EPM;
e Mestrado Profissional em Ciéncia, Tecnologia e Gestdo aplicadas a

Regeneracdo Tecidual — Universidade Federal de Sdo Paulo;
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e Associacdo dos Ex Alunos da Profa. Dra. Lydia Masako Ferreira

(AEXLY);

e Moderna Servigos Médicos;

e Associagdo Brasileira das Ligas de Cirurgia Pléstica.

Orc¢amento do Curso:

Entradas
Patrocinador Produto Valor do item | Destino
ANADEM Valor em dinheiro | R$ 4.199,00 Pagamento  direto da
plataforma Even3.
HC Financeira Curso do Zero ao | R$ 380,00 Sorteio entre 0S
investidor participantes do evento.
HC Financeira Consultoria R$ 1.850,00 Sorteio entre 0s
premium participantes do evento.
Silimed Kit Medgel R$ 480,00 Sorteio entre 0s
participantes do evento.
Saidas
Plataforma Even R$ -4.199,00
3
Total
Arrecadacio R$ 6.909,00
Saidas R$ -4.199,00
Saldo R$ 2.710,00 (sorteio aos participantes)

Pontos positivos percebidos e relatados no desenvolvimento do evento

e Palestrantes internacionais — este evento contou com uma palestrante

dos Estados Unidos (Dra. Andrea Moreira), um da Finlandia (Dr. Patrik

Lassus), um do Mexico (Dr. Martin Iglesias Morales) e uma da Espanha

(Dra. Elena Abellan Rubio).
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e Referéncias mundiais em transplante — o evento contou com dois
participantes altamente especializados, que ja realizaram transplantes de face
e de membros. O primeiro ¢ o Dr. Patrik Lassus, que realizou dois
transplantes de face na Finlandia e € o secretério e tesoureiro da Sociedade
Internacional de Alotransplantes Compostos Vascularizados (ISVCA). O
segundo ¢ o Dr. Martin Iglesias Morales, que realizou o transplante de
membros no México e compartilhou sua experiéncia nessa modalidade.

e C(apacidade de comunicagdo e oratoria em portugués € em outros
idiomas — antes e durante o evento houve necessidade de comunicar-se em
trés idiomas (portugués, ingl€s e espanhol). Para todos os palestrantes foram
redigidas cartas, e-mails, mensagens e falas individualizadas no seu
respectivo idioma (exceto para Dr. Patrik Lassus, da Finlandia, para o qual
todo conteudo foi direcionado em inglés). A apresentacao e mediacdao dos
palestrantes internacionais se deram em inglés.

e Continuidade de um evento — o Encontro de Microcirurgia e Cirurgia
Robotica: ensino e aplicabilidade pratica, teve a sua primeira edicdo em
2021, por iniciativa do ex-aluno do Mestrado Profissional, Rafael Silva de
Aragjo. No ano passado, este também foi realizado como seu Estagio
Docente.

e Organizacdo — o evento exigiu uma organizacao em varias frentes para
que todos os aspectos fossem cumpridos, como contato com o0s
patrocinadores e palestrantes, divulgacdo nas midias sociais, entre outros.

e Lideranga — definir temas para serem discutidos durante o evento, bem
como palestrantes que seriam adequados para cada assunto. Estipular as
tarefas / demandas e supervisionar os alunos e residente no exercicio da sua

respectiva atividade.
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e Networking — houve a oportunidade de entrar em contato direto com
cirurgides plasticos que participaram do evento como palestrantes, bem
como com os representantes de diferentes empresas interessadas em investir
na area médica.

e Preparo e antecedéncia na transmissao ao vivo — houve muito cuidado
no correto manejo das diferencas de fuso horario entre os participantes
internacionais. Suas palestras foram alocadas de forma que, no horario de
seu pais, ndo fossem inadequadas a sua participagdo. Da mesma forma, foi
deixado muito claro o horario local em que o evento ocorreria. Todos os
participantes foram orientados a entrar com alguns minutos de antecedéncia.
Nao houve nenhum atraso dos participantes e nenhuma falha da transmissao
online. Todos os palestrantes foram pontuais na sua entrada no evento € no
seu tempo de apresentagao.

e Troca de informagdo - a discussdo com todos os palestrantes,
principalmente na sexta-feira, apos as aulas foi muita rica, pois possibilitou
a troca de informag¢do com quem exerce cirurgia fora do Brasil (EUA), bem
como, reuniu uma mesa com cirurgioes em diferentes tempos de formagao,
desde recém-formados, até atuantes na area ha mais de 30 anos.

e Interagdo entre palestrantes e ouvintes - houve interagdo entre os
palestrantes ¢ o moderador e também entre os palestrantes e ouvintes por

meio de perguntas enviadas pelo chat.

Pontos negativos percebidos e relatados no desenvolvimento do evento
Recusa dos palestrantes:
e Esteban Cardona Gonzalez — Cirurgido plastico (Colombia). Motivo:

respondeu ao contato, mas ndo explicou o motivo.
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e Anne Karoline Groth — Cirurgia pléastica. Motivo: na data prevista
estaria em congresso fora do pais.

¢ Flavio Daniel Saavedra Tomasich — Cirurgido oncoldgico e cirurgia
robotica. Motivo: na ocasido do evento estaria de férias.

e Daniel Alvaro Alvarez Lazo - Cirurgido Plastico. Nao respondeu aos

contatos.

Recusa dos patrocinadores:

e ADinstrumentos: ndo retornou aos e-mails € mensagens por
WhatsApp.

e Maconequi: ndo retornou aos e-mails € mensagens por WhatsApp.

e Montserrat: relatou, por telefonema, que nao patrocinaria o evento por
encerrarem sua cota de patrocinadores esse ano.

e Kiron: recusaram o patrocinio.

e Rhosse: responderam apenas que ndo patrocinariam o evento.

e Mackmedical: ndo retornaram aos e-mails e presencialmente nos
disseram que toda negociacdo seria por contato com email com a
administracao.

e Richter: ndo retornaram aos e-mails. Por telefone mencionaram que
para esse ano nao seria possivel o patrocinio de mais eventos.

e Vitae Saude: ndo retornaram aos e-mails.

e Prudential: recusou patrocinio. Mencionou que patrocinaria somente
se algum dos organizadores fosse seu cliente.

e Politech: sem resposta aos e-mails.

e Motiva: sem resposta aos e-mails e telefonesmas e mensagem de
WhatsApp.

e Faga: sem resposta aos e-mails.
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Principais criticas e problemas relatados pelos ouvintes, palestrantes
e organizadores:
e Prof. An Wan Ching: alguns participantes estdo reclamando que nao
teriam acesso ao /ink de participacao do evento.
e Organizadores: sentiram dificuldade no acesso da plataforma Zoom,
na qual seria a transmissdo do evento. Para acessar a plataforma o inscrito
deveria acessar seu e-mail, no qual ha o /ink para entrar na plataforma Even3

e, através dela, acessar a plataforma zoom.

Apontamentos e consideracoes dos orientadores: curso excelente, com
participagdo de convidados internacionais, com destaque para a grande
participagdo de alunos de graduagdo. A aluna Caroline Cunico dedicou-se
sobremaneira na concretizagao deste Estagio Docente, demonstrando grande

capacidade de organizacao e lideranga.
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APENDICE 4 — CARTA DE CONSULTA AO CFM

ILUSTRISSIMO SENHOR DOUTOR MAURO LUIZ DE BRITTO
RIBEIRO PRESIDENTE DO CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA

CONSULTA SOBRE TRANSPLANTE DE FACE NO BRASIL
Eu CAROLINE CUNICO, médica residente de Cirurgia Plastica,

venho respeitosamente a Vossa presenca, consultar o Conselho Federal de
Medicina sobre o que se segue:

1. No momento atual, qual a posi¢do do Conselho Federal de
Medicina sobre os transplantes de face no Brasil?
2. Neste momento, como deve um cirurgido proceder para realizar

um transplante de face no Brasil?

Sendo o que se apresentava para o momento, fico no aguado de Vossa
resposta.
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RESPOSTAS

B O ®@ 2 0 @ B D : 10f1 = -
Resposta ao Protocolo CFM n® 2755/2022  inbox I 8 B
Setor de Comissdes - CFM <comissoes@portalmedico.org.br> Fri, May 27, 2022, 1:11AM ¢ “ :
tome -

¥ Portuguese v > English v  Translate message Turn off for: Portuguese

Prezada Dra. Caroline Cunico,

Em atenc@o & sua correspondéncia eletrénica, protocolada neste Conselho sob o n® 2755/2022, na qual solicita informacdes sobre Transplante de Face no Brasil, informamos que diante do nivel
de evidéncias cientificas atual, o procedimento deve ser considerado experimental e, portanto, somente pode ser executado dentro dos protocolos de pesquisa aprovados pela Comisséo
Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) do Comité de Etica em Pesquisa (CEP)

No Brasil, para realizar este procedimento, o cirurgiéio deve submeter um protocolo de pesquisa ao CEP de sua instituicdo, devidamente ligado ao sistema CEP/CONEP.
Sendo o que se apresenta para 0 momento, subscrevemo-nos.

Atenciosamente,

JEANCARLO FERNANDES CAVALCANTE
Vice-Presidente
Coordenador do Departamento de Comissdes e Camaras Técnicas

£55 613445 5017 / 5825 / 5074 / 5088 / 5057

Cecilia Corréa cfm@portalmedico.org.br

Departamento de Comissdes e Cdmaras Técnicas| CFM portal.cfm.org.br

oo @ ¢

SGAS 915 Lote 72, Brasilia/DF, 70390-150
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ANEXO 1-AUTORES DO LIVRO

Adonis Nasr
Chefe do Servigo de Cirurgia do Hospital Universitario Cajuru —
Pontificia Universidade Catdlica do Parana.
Professor Adjunto de Cirurgia da Universidade Federal do Parana e da
Pontificia Universidade Catdlica do Parana.
Integra a Comissdo de Tomada de Contas do Conselho Regional de

Medicina do Parana.

Afranio Benedito da Silva Bernardes
Coordenador do Departamento de Defesa Profissional da Sociedade
Brasileira de Cirurgia Plastica da Regido Sul.
Graduacao em Direito pela Unicuritiba.
Coordenador da Comissao de Divulgagdo de Assuntos Médicos do
Conselho Regional de Medicina do Parana.
Membro da Camara Técnica de Cirurgia Plastica do Conselho Federal de

Medicina.

Alfredo Benjamim Duarte Silva
Cirurgido Plastico pela Universidade de Sao Paulo.
Professor Adjunto do Departamento, Disciplina de Cirurgia Plastica, da

Universidade Federal do Parana.
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Médico do Hospital Erasto Gaetner (Hospital Oncologico de Curitiba).

An Wan Ching
Médico assistente, Coordenador Cientifico e Preceptor da Residéncia de
Cirurgia Plastica do Hospital do Servidor Publico Estadual.
Coordenador do Setor de Microcirurgia da Disciplina de Cirurgia Plastica
da Universidade Federal de Sao Paulo.
Coorientador do Curso Mestrado Profissional em Ciéncia, Tecnologia e
Gestao Aplicadas a Regeneragdo Tecidual da Universidade Federal de

Sao Paulo.

Antonio Carlos L. Campos
Cirurgido Geral pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.
Cirurgido do Aparelho Digestivo pelo Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana.
Professor Titular do Departamento de Cirurgia da Universidade Federal
do Parana.

Presidente eleito do Colégio Brasileiro de Cirurgia Digestiva.

Antoninho José Tonatto Filho
Cirurgido Geral pelo Hospital Nossa Senhora da Conceicao (Porto Alegre
- RS).
Residente de Cirurgia Plastica do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Parana.

Carolina Peressutti
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Cirurgia Geral pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.
Residente de Cirurgia Plastica do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Parana.

Caroline Cunico
Cirurgid Geral pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.
Residente de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sao Paulo.
Mestranda do Curso de Mestrado Profissional em Ciéncia, Tecnologia e
Gestao Aplicadas a Regeneragdo Tecidual da Universidade Federal de

Sao Paulo.

Caroline Louise Balcewicz Dal Bosco
Cirurgia Geral pelo Hospital do Trabalhador.
Residente de Cirurgia Plastica do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Parana.

Cecilia Hissai Yaegashi
Cirurgia Geral pelo Hospital Universitario Cajuru, Curitiba - Parana.
Médica assistente do Servigo de Urgéncia do Hospital Universitario

Cajuru.

Daniela Thais Lorenzi Pereira
Cirurgid Geral pela Santa Casa de Curitiba.
Residente de Cirurgia Plastica do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Parana.
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Eloir Baroni Araujo

Psiquiatra pelo Hospital Bruno Born (Lajeado — RS).

Gabriel Mondin Nogueira

Académico de Medicina da Universidade Federal do Parana.

Giselly Dib do Valle
Médica Intensivista pela Associacdo de Medicina Intensiva Brasileira.
Clinica Médica pela Pontificia Universidade Catdlica do Parana.
Especialista em Gestdo da Qualidade e Seguranga pelo Hospital Sirio-

Libanés.

Isabella de Oliveira Rosa
Cirurgid Geral pelo Hospital Universitario do Oeste do Parand —
Universidade do Oeste do Parana.

Residente de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sao Paulo.

Jorge Luis de Moraes
Cirurgido Geral pelo Hospital Tereza Ramos — Secretaria de Estado de
Satde de Santa Catarina.
Residente de Cirurgia Plastica do Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Parana.

Jorge Rufino Ribas Timi
Cirurgido Toracico e Cardiovascular pelo Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Parana.

Advogado atuante em Direito Médico.
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Professor de Mercado de Trabalho e Responsabilidade Legal do Médico

e de Cirurgia Vascular da Universidade Federal do Parana.

Julianna Storace de Carvalho Arouca
Cirurgid Geral pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.

Residente de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sao Paulo.

Karla Danielle Moretto
Médica Intensivista pela Associagdo de Medicina Intensiva Brasileira.
Clinica Médica pela Pontificia Universidade Catolica do Parana.
Nutricao Enteral e Parenteral pela Universidade Tuiuti do Parana.
Mestre em Ciéncia Bioldgicas pela Universidade Federal do Parana.
MBA em Desenvolvimento Humano de Gestores pelo Instituto Superior

de Administragdao e Economia.

Leticia Fuganti Campos
Doutora em Clinica Cirurgica pela Universidade Federal do Parana.
Mestre pela Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo.
Especialista em Nutricdo Clinica pelo Grupo de Apoio de Nutrigao
Enteral e Parenteral.
P6s-Graduada em Educagdo em Diabetes pela Universidade Paulista.
Membro do Comité de Nutri¢ao da Sociedade Brasileira de Diabetes.
Ex-Presidente do Comité de Nutricao da Sociedade Brasileira de Nutricao

Parenteral e Enteral.

Luana Alves Tannous
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Médica Intensivista titulada pela Associacdo de Medicina Intensiva
Brasileira.

Diretora Clinica da Unidade de Terapia Intensiva do Hospital Sao Lucas
e responsavel Técnica pelas Unidades de Terapias Intensivas dos Hospital
da Cruz Vermelha Brasileira, Curitiba — Parana.

Professora do Curso de Medicina da Universidade Positivo.

Responsavel Técnica pela Central Estadual de Transplantes do Estado do

Parana.

Maria Cecilia Closs Ono
Cirurgia Geral pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.
Cirurgia Plastica pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.
Professora Adjunto I1I da Disciplina de Cirurgia Pléstica da Universidade

Federal do Parana.

Masashi Munechika
Professor Adjunto da Disciplina de Anestesiologia, Dor e Medicina
Intensiva do Departamento de Cirurgia da Escola Paulista de Medicina da

Universidade Federal de Sdo Paulo.

Oona Tomié Daronch
Cirurgia geral pelo Hospital de Clinicas da Universidade Federal do
Parana.
Residente em Cirurgia Plastica da Universidade Estadual Paulista Julio

de Mesquita Filho.
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Pedro Juan Furtado Neves

Médico pela Universidade Federal do Parana.

Rafael Silva de Araujo
Cirurgido Geral pela Universidade Federal de Sao Paulo.
Cirurgido Plastico pela Universidade Federal de Sao Paulo.
Mestre em Regeneragdao Tecidual pela Universidade Federal de Sao
Paulo.
Preceptor da Disciplina de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de
Sao Paulo.

Cirurgido Robotico pelo Hospital Albert Einstein.

Renato da Silva Freitas
Cirurgido Geral pela Universidade de Sdo Paulo.
Cirurgido Plastico pela Universidade de Sao Paulo.
Professor Associado IV e Chefe do Servico de Cirurgia Plastica do

Hospital de Clinicas da Universidade Federal do Parana.

Roney Gongalves Fechine Feitosa
Cirurgido Geral pelo Hospital Geral de Fortaleza.
Cirurgido Plastico pela Universidade Federal de Sdao Paulo.
Colaborador do Setor de Microcirurgia da Disciplina de Cirurgia Plastica

da Universidade Federal de Sao Paulo.

Vanessa Sayuri Ogawa
Cirurgia Geral pelo Hospital Municipal Sao José de Joinville.
Residente de Cirurgid Plastica no Hospital de Clinicas da Universidade

Federal do Parana.
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ANEXO 2 - CARTA CONVITE

PAULISTA —
= A MESTRADO PROFISSIONAL EM CIENCIA, -— —_—
2y TECNOLOGIA E GESTAO APLICADAS A ¢ e )
|| REGENERAGAO TECIDUAL \g_____ e
UNIFESP CAPES
CARTA CONVITE
Sdo Paulo,  de de 202

Prezados Dr. ;

Eu, Caroline Cunico, aluna do Mestrado Profissional em Ciéncia,

Tecnologia e Gestao Aplicadas a Regeneracao Tecidual, da Universidade

Federal de Sao Paulo (UNIFESP), gostaria de convidd-  a escrever o

capitulo de um livro sobre principios de Transplante de Face, o qual

compoe o conteudo que sera publicado como produto de minha

Dissertacao de Mestrado. Trata-se de um livro com principios sobre essa

modalidade de transplante, com informacdes importantes sobre seus
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preceitos e diretrizes. O tema a ser desenvolvido por vocés faz parte do

(13 29

capitulo , Mmais especificamente sobre o tema

(13 29

Uma vez aceito, solicito que seja preenchido o Termo de Sigilo, o
qual apresenta seu link no corpo do texto do e-mail. Entendemos que a
partir do aceite ha o compromisso dos convidados e da sua equipe em
manter o sigilo sobre os dados e informagdes prestados a esse trabalho,
bem como em desenvolver o tema proposto. Apds o aceite do termo,
enviaremos uma pequena explicacdo sobre o que esperamos que seja
desenvolvido, as explicacdes sobre como o mesmo devera ser redigido e

um documento modelo para a escrita do texto.

Desde ja agradecgo, pois, reconhecendo sua bagagem teodrica e
carreira profissional, ¢ de fundamental importancia contar com a sua

participagdo na evolugdo deste trabalho.

Atenciosamente,
Caroline Cunico

Aluna do Mestrado Profissional em Ciéncia, Tecnologia e Gestao
Aplicadas a Regeneracdo Tecidual, da Universidade Federal de Sao

Paulo.
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ANEXO 3 - MODELO DE CAPITULO

TITULO DO CAPITULO

Autor 1
Titulos ¢ afiliacdes
Autor 2
Titulos ¢ afiliacdes

Breve introdugdo sobre o tema a ser tratado. Substitui o desenvolvimento do

seu texto aqui.

Item do subtitulo

Desenvolvimento do corpo do texto (1). Substitui o desenvolvimento do seu

texto aqui.

Item do subtitulo

Desenvolvimento do corpo do texto (2). Substitui o desenvolvimento do seu

texto aqui.
Referéncias

1. Medrano MJ, Cerrato E, Boix R, Delgado-Rodriguez M. Fatores de risco.
Med Clin (Barc). 2005; 124(16): 606-12.
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ANEXO 4 - CORRECAO TEXTUAL

DECLARACAO

Eu, Sandra de Almada Mota, declaro, para os devidos fins que se fizerem
necessarios, que realizei a Revisdo de Portugués da dissertagio, intitulada:
LIVRO COM OS PRINCIPIOS PARA A IMPLEMENTACAO DE UM SERVICO
DE TRANSPLANTE DE FACE NO BRASIL, da aluna CAROLINE CUNICO,

apresentada a Universidade Federal de Sdo0 Paulo.

Por ser verdade, firmo a presente.

Formiga, 20 de julho de 2023

Documents sssinado digitamante

m SAMDRA OF ALMADS WOTA
g Data: 30/07/3033 13443000500

Wiarilicpam s Pl fvali dar it ot

Sandra de Almada Mota
Doutora em Letras pela PUC —MINAS
CV: http./ilattes.cnpg.brf5235854541215701

REVISAO REALIZADA POR INTERMEDIO DA FN MONOGRAFIAS
(www fnmonografias.com_ br)



