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Com o devido respeito ao histérico profissional dos autores, nos
parece que o artigo se distancia dos preceitos éticos e cientificos os
quais deveriam respeitar.

Destaque-se, inicialmente, que o artigo néo foi submetido ao
Comité de Etica em Pesquisa, em notéria afronta 2 Resolugio no
466/12 e a Carta Circular no 166/2018, do Conselho Nacional de Satde.

Ademais, o relato apresenta inconsisténcias que denotam
o aparente intuito dos autores de crucificar a utilizagdo do
polimetilmetacrilato (PMMA) em procedimentos estéticos. Destaca-
se, neste sentido, a afirmacéo de que o PMMA foi o agente causador
dos efeitos adversos, sem qualquer evidéncia para tanto. Os autores
néao buscaram a comprovacdo anatomopatolégica de que o PMMA
foi utilizado no procedimento relatado. Logo, ndo nos parece ético,
tampouco cientifico, citar o PMMA no titulo do artigo sem ao menos
uma evidéncia de sua utilizagio no procedimento investigado.

Finalmente, diante das circunstancias em que o procedimento foi
realizado, ndo se pode excluir a possibilidade de utilizagio de produto
inapropriado. Logo, a menc¢ido ao PMMA no titulo e no contetido do
artigo, sem qualquer elemento comprobatério que o produto foi, de
fato, o agente causador dos efeitos adversos néao respeita a norma
béasica de um artigo cientifico, de que a concluséo deve corresponder
ao objetivo do trabalho.

Por estes motivos, certo de que o artigo nao esté alinhado com
as normas éticas e cientificas as quais deveria respeitar, solicitamos
ao editor as providéncias cabiveis.
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Investigagdo de irregularidades éticas e cientificas

Resposta ee

KLEBER TETSUO KURIMORI !
DIMAS ANDRE MILCHESKI *

Carta em reposta a carta ao editor intitulada “Investigacido de irregularidades
éticas e cientificas contidas no artigo veiculado pela Revista Brasileira de Cirurgia
Plastica”. Os autores do artigo “Complicacio grave do uso irregular do PMMA: relato
de caso e a situagio brasileira atual” se pdéem a disposigdo para esclarecimentos de
eventuais davidas ndo abordadas no texto do artigo publicado, assim como reforcam
0 compromisso com a ética médica e a ética em pesquisa.

Seguindo as recomendacgoes e orientacoes da Revista Brasileira de Cirurgia
Plastica (RBCP), afirmamos que cumprimos todas as exigéncias éticas para a publicacio
do relato de caso. Tais exigéncias podem ser acessadas através do endereco eletronico:
http://rbep.org.br/instructions-for-authors. Vale ressaltar que néo é exigido pela RBCP a
submisséo de artigos tipo “relato de caso” no Comité de Etica em Pesquisa, mas sim um
Termo de Consentimento Informado e Esclarecido assinado pelo paciente. Ressalta-se
também que no momento da coleta da assinatura do referido termo de consentimento
a paciente possuia maioridade civil estando plenamente consciente e de acordo com a
divulgagéo do relato de caso. O termo foi corretamente apresentado e esta de acordo
com os critérios legais.

Refutamos a intenc¢éo de crucificar a utilizacdo do PMMA, uma vez que relatamos
justamente o seu uso de modo irregular e indevido e as suas consequéncias. Em relagio
ao seu uso em procedimentos estéticos ndo ha posicio declarada dos autores, mas
constatacao e publicacbes realizadas por entidades reguladores (ANVISA) e entidades
médicas (CRM, CFM, SBCP e SBD). Estas podem ser revisadas nas referéncias
bibliogréficas do artigo.

Afirmamos que foram realizadas 6 tentativas de identificagdo do material
exdgeno com exame anatomopatolégico nas varias amostras de tecido obtidos a cada
cirurgia de desbridamento, entretanto, tal identificacdo nao foi possivel devido a
necrose intensa identificada, como é relatado nesta transcricio do artigo: “Achado de
supuracgéo e necrose da derme (Figura 3) e tecido celular subcutineo com formacoes
nodulares contendo pus e material exégeno, além de sinais de fasceite do musculo
gltiteo maximo bilateralmente.”

Concordamos com afirmagido que nio se pode excluir a possibilidade de
utilizagdo de produto inapropriado. Tal constatagio é feita na discussédo do artigo:
“No caso descrito pode-se afirmar que tanto a qualidade do produto é questionével
quanto a técnica utilizada. Neste caso, a combinacao de a¢des ndo recomendadas levou
a complicacéo e evolugdo dramaética do caso.”

Por fim, concluimos que no contexto brasileiro, com o alerta do Conselho
Federal de Medicina (CFM), desde 2006, sobre “divulgacao fantasiosa e exagerada” e
casos mutilantes e fatais relatados na midia nacional e em artigos médicos brasileiros
nos dltimos anos, a utilizacdo do termo “uso irregular do PMMA” no titulo do artigo
é adequado, uma vez que a paciente relatada buscou aumento gliteo por meio do
PMMA em centro néo especializado e profissional ndo qualificado. Afirmamos que a
busca do PMMA em centros nio especializados contribui para o expressivo nimero de
complicagbes, devido a antissepsia questionavel, técnica de aplicagido nio capacitada e
qualidade do produto duvidoso.

Agradecemos a oportunidade para tais esclarecimentos e nos colocamos a
disposigéo para eventuais duvidas.

! Hospital das Clinicas, Universidade de Sao Paulo, Sdo Paulo, SE Brasil.
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Investigac¢ao de irregularidades éticas e cientificas

Tréplica oo

Nota do Editor RBCP e ¢

Com relacédo a resposta dos autores, algumas consideracées devem ser
apresentadas.

O artigo elaborado pelos autores traz referéncia infundada ao PMMA como
agente causador dos efeitos adversos relatados no caso, ao passo que, na resposta
apresentada a Carta ao Editor, afirmam que “foram realizadas 6 tentativas de
identificacdo do material ex6geno com exame anatomopatolégico nas varias amostras
de tecido obtidos a cada cirurgia de desbridamento, entretanto, tal identifica¢io nao
foi possivel devido a necrose intensa identificada”, ou seja, ndo foi comprovado que a
paciente fez uso de PMMA.

Trata-se de referéncia infundada, haja vista que os autores ndo carrearam
qualquer evidéncia de que o procedimento tenha sido feito com o PMMA, além de,
conforme alegado pelos préprios autores, ndo haver confirmagio anatomopatolégica
do agente causador, mas apenas exames de imagem, inspecéo visual e palpacéo, que
nao se prestam a tal finalidade.

Ademais, diante das circunstincias narradas no préprio relato, de que o
procedimento foi realizado em saléo de beleza por profissional ndo médico, ndo se pode
excluir a possibilidade de utilizagédo de silicone industrial no procedimento, hipétese
néo abordada pelos autores em seu artigo, ndo sendo ético, tampouco cientifico, citar
o PMMA no titulo e no conteddo do artigo, sem qualquer elemento comprobatério de
que o produto foi, de fato, o agente causador dos efeitos adversos.

Evidente que a publicagido do artigo acarretou uma vinculacdo negativa ao
PMMA, prejudicando toda a cadeia de distribuicéo e todos os profissionais capacitados
— incluindo milhares de cirurgiées pléasticos — que fazem o uso correto do produto,
o qual se encontra devidamente registrado perante a ANVISA e demais entidades
reguladoras.

Assim, entendemos que a resposta elaborada pelos autores deveria ser mais
enfatica com relacio as questdes apresentadas, promovendo verdadeira retratagio
a todos os que foram e permanecem sendo prejudicados pela publicagio de artigo
elaborado com flagrantes desvios éticos e cientificos.

Permanecemos a disposicéo

As diretrizes da Conep sobre a aprovagio do Comité de Etica em Pesquisa para
artigos de “relatos de casos” vieram previamente & submissdo do artigo ocorrida em
18/10/2018, periodo préximo em que a Revista Brasileira de Cirurgia Plastica (RBCP)
adotou as recomendacobes da Carta Circular n° 166/2018 - CONEP/SECNS/MS.

Os artigos publicados pela RBCP tém carater indubitavelmente cientifico, cuja
funcao é expandir, contribuir e discutir experiéncias e descobertas na area de cirurgia
plastica, ndo cabendo qualquer interesse na promoc¢éo ou decesso de cunho comercial.

Dov Goldenberg
Editor Chefe RBCP
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