Thiago Pereira Coutinho

Avaliacao clinica e radiogréafica de pacientes com estenose do canal

lombar submetidos a técnica de artrodese lateral minimamente

invasiva

Dissertacdo apresentada a Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo
para obtencdo do titulo de Mestre em
Ciéncias

Programa de Ciéncias do Sistema
Musculoesquelético

Orientador: Prof. Dr. Alexandre Fogaca
Cristante

Sao Paulo

2019



Ficha Catalografica

Dados Internacionais de Catalogagdo na Publicagdo (CIP)

Preparada pela Biblioteca da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo

©reproducao autorizada pelo autor

Coutinhe, Thiago Pereira
Avaliacdo clinica e radiografica de pacientes com
estenose do canal lembar submetidos a téecnica de

artrodese lateral minimamente inwvasiva / Thiago
Pereira Coutinho. —-— 580 Paulo, 20189.
Dissertacdo (mestrado)—-Faculdade de Madicina da

Universidade de 530 Paulo.

Programa de Ciéncias do Sistema
Musculoesquelético.

Orientador: Alexandre Fogaga Cristante.

Descritores: 1.Coluna wertebral 2, Fusio
vertebral 3.Estencse espinal 4.Espondilolistese
5.0or lombar 6.Diagndstico por imagem

USF/FM/DBD-092/19

Responsavel: Erinalva da Conceicdo Balista, CRB-8 6755

Thiago Pereira Coutinho



Dedicatoria

DEDICATORIA

Ao meu pai, Etevaldo, pelo guia de vida, além de eterno incentivador e maior admirador
de toda minha trajetoria pessoal e profissional, meu agradecimento eterno pela formagéo
principal de quem sou.

A minha mée, Celina, pelo alicerce que construiu minha historia.

A minha esposa, Andrea, por toda compreenséo e pela companhia nos momentos dificeis

para concretizacao deste sonho.

As minhas filhas, Anna e Giovana, inspiracfes diarias de conquistas maiores.

Thiago Pereira Coutinho



Agradecimentos

AGRADECIMENTOS

Ao Professor Dr. Alexandre Fogaca Cristante, professor e lider, um dos responsaveis pela
minha formag&o em cirurgia de coluna e principalmente pelo incentivo cientifico. Minha

admiracdo e respeito pela pessoa, profissional e grande carater que possui.

Ao Professor Dr. Tarcisio Eloy P. de Barros Filho, a admiracdo pela competéncia,

coordenacao e lideranca de um dos maiores grupos de cirurgides do Brasil.

Ao Professor Dr. Raphael Martus Marcon, pelo guia técnico em cirurgias, fica também a

admiracdo.

Ao Professor Dr. Luiz Henrique Mattos Pimenta, importantissimo na minha formacéo e
transformacdo de um ortopedista em um cirurgido de coluna; um tutor, o qual me fez
pensar em sempre buscar algo que seja melhor para oferecer aos meus pacientes atraves
de ciéncia e novas tecnologias, além de um elo com outros profissionais de exceléncia no

assunto.

Ao Dr Frank Phillips, responsavel por uma nova experiéncia, ndo s6 em cirurgia da

coluna, mas de vida.

Ao Dr Alexandre Sadao lutaka, pela apresentacéo e pela minha introducédo num local de

trabalho onde consigo praticar medicina de mais alto nivel, fica a eterna gratid&o.
Ao0s meus parceiros de grupo de coluna do I0T-HCFMUSP, Dr Guilherme Meyer, Dr
Ivan Rocha, Dr Alessandro Torelli, Dr Allan Ono e Dr Pedro Petersen pela ajuda na

realizacdo deste trabalho.

Ao0s meus parceiros de trabalho diario, Dr Carlos Tucci e Dr Guilherme Meyer, agradeco

pela amizade e o aprendizado diério na discusséo e resolucéo de casos.

Thiago Pereira Coutinho



Normalizagio Adotada

NORMALIZACAO ADOTADA

Esta tese esta de acordo com as seguintes normas, em vigor no momento desta publicag&o:

Nomes das estruturas anatdmicas baseados na Terminologia Anatdmica: Terminologia

Anatdmica Internacional, Editora Manole, 1a ed. Sdo Paulo, 2001.

Vocabulario ortogréfico da lingua portuguesa, 5a edicao, 2009, elaborado pela Academia
Brasileira de Letras, em consonancia com o Acordo Ortografico da Lingua Portuguesa,

promulgado pelo decreto n® 6583/2008.

Referéncias: adaptado de International Committee of Medical Journal Editors
(Vancouver). Universidade de Séo Paulo. Faculdade de Medicina. Divisao de Biblioteca
e Documentacgéo. Guia de apresentacdo de dissertagdes, teses e monografias. Elaborado
por Anneliese Carneiro da Cunha, Maria Julia de A. L. Freddi, Maria Crestana, Marinalva
de Souza Aragdo, Suely Campos Cardoso, Valéria Vilhena. 3a ed. Sdo Paulo: Divisdo de

Biblioteca e Documentacéo; 2011.

Abreviaturas dos titulos dos periddicos de acordo com List of Journals Indexed in Index

Medicus.

Thiago Pereira Coutinho



Sumario

SUMARIO

Lista de Abreviaturas, Simbolos e Siglas

Listas de figuras

Lista de tabelas

Resumo

Abstract

1 LN EEI0] 5161070 IR 02
1.1 Fisiopatologia da estenose [ombar.............cccccveveiiiiievn e 03
1.2 Sinais e sintomas clinicos e radioldgiCos..........cccceveirireneiiieree e 05
1.3 O tratamento da estenose lombar e dos sintomas relacionados.................... 06
1.3.1 O tratamento conservador NA0-CIFUrgiCO.........cevveveeieeieesr e see e e 06
1.3.2 O tratamento CIFUrgICO......cccuiiveiieiieeie i et ee st sre et ste et e e sre e sraesre e 08
1.3.2.1 O tratamento cirdrgico minimamente iNVasiVo...........cc.ccoererereresenerenenne. 10
2 OBUIETIVOS ...ttt 14
2.1 ODBJEtIVO PrIMATIO.......eiivieie et 14
2.2 ODjetivo SECUNUANIO.......ccvieiecieccie et 14
3 REVISAO DA LITERATURA . .......ooieteeeeeeee e eeevs et 16
4 IMETODOS. ...ttt 22
4.1 (08 U1 1] (o U 22
4.2 Metodologia de selecao doSs PaCIENtES...........ccvverveerieiieieere e 22
4.3 CriterioS de INCIUSAO. .......cverierieriiiicieiieee e e areas 23
4.4 Critérios de eXCIUSAD.......ccveiiieerireieeee st e et eree e sae e seee e e 23
4.5 TIPO d& INTEIVENGAD. ......eiiviiiiiieiieeee e 24
4.6 Avaliacao e segmento POS-CIFUIGICO. ......oruerverieriiriieieiee e, 28
4.7 Desfechos e Critérios 0bServados...........ccccveereieniesiieieie e 29
4.7.1  Desfechos radiolOQICOS. ......ccorveiiiiiriiiieieieie et 29
4.7.2  DeSTeChOS ClINICOS......iiviiiecieee et 31
4.8 ANALISE ESTALISTICA. ....eveevieieiie et 32
5 RESULTADOS ...ttt 34
51 Caracteristicas clinicas @ demografiCas...........ccovvveieieieiene s, 34

Thiago Pereira Coutinho



Sumario

Resultados operatorios € radiol0giCoS.........covverererieireieiee e, 35
Resultados da avaliacéo da dor e de restricao fiSiCa.........cc.coovvvrvererniinnnns 45
DISCUSSAOQ. ..ottt 51
CONCLUSAO........coiiiieietcetetete e 56
ANEXOS......coiiieeieeeeeeeeeeeee e ee e ee e se e ena s s 58
REFERENCIAS.........ooiiietieeieeee e senes s essess st snes s snesnens 77

Thiago Pereira Coutinho



AP
CAPPesq

CT
EVA
HC-FMUSP

IOT-FMUSP

L3L4
L4L5
L5S1

LLIF

LLIF

ODI

PACS

RM
T2

Abreviaturas, Simbolos e Siglas

ABREVIATURAS, SIMBOLOS E SIGLAS

Antero-posterior

Comité de ética em pesquisa

Computadorized Tomography (Tomografia Computadorizada)
Escala Visual Analdgica

Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

Instituto de Ortopedia e Traumatologia da Faculdade de
Medicina da USP

Nivel vertebral entre a vertebra de L3 e L4

Nivel vertebral entre a vertebra de L4 e L5

Nivel vertebral entre a vertebra de L5 e S1

Lumbar Lateral Interbody Fusion (Fusdo lombar lateral
intervertebral)

Lateral Lumbar Interbody Fusion (Fus&o intervertebral - lateral

lombar)

Oswestry Disability Index (indice de incapacidade de Oswestry)

Picture Archiving and Communication System (Sistema de

Comunicagédo e Arquivamento de Imagens)

Ressonancia Magnética

Imagem de ressonancia ponderada em T2

Thiago Pereira Coutinho



Lista de figuras

LISTA DE FIGURAS

Figural- Principais problemas causadores de estenose espinhal......................... 03

Figura2 - Procedimento cirargico TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody
Fusion — Fusdo Vertebral Lateral transforaminal)...........c.ccccoeveievnnnnn. 10
Figura 3 - llustragdo do posicionamento dos equipamentos e do paciente na sala
CIPUFGICAL 1ttt b et 26
Figura4 - LLIF (Lateral Lumbar Interbody Fusion — Fusdo vertebral lombar
JAEEIAD) ... s 27
Figura5- Imagem de registro da radioescopia da cirurgia de artrodese por via
lateral, com tECNICA LLIF........coceiiiiie e 28
Figura6- A. Ressonancia Magnética (T2) - Altura dos forames (D e E) no corte
sagital paramediano...........ccccoveiiiiieiicce e 30
Figura7 - A:Ressonancia Magnética (T2). Dimensdo AP do canal no corte axial
ao nivel do disco intervertebral; B. Ressonancia Magnética (T2) area
do canal no corte axial ao nivel do disco intervertebral........................ 30

Figura 8 - Resultados da avaliacdo por RM dos principais desfechos radiolégicos 28

Figura9- Exemplo de caso. Radiografia em antero-posterior pré-operatorio
(€3q) € POS-0PEratOrio (AIr).......ccocvrereeererieeee e 39
Figura 10 - Exemplo de caso. Radiografia em Perfil pré-operatorio (esq) e pds-
(0oLl Lo [0 I (o [ ) PRSPPI 39
Figura 11 - Exemplo de caso. Exames de imagem de RM ponderada em T2 no
corte sagital pré-operatdrio (esq) e pos-operatorio (dir)........ccccvevvenee. 40
Figura 12 - Exemplo de caso. Exames RM ponderada em T2 no corte sagital dos
foramens pré-operatorio (esq) e pos-operatdrio (dir).........ccceevvevevennenne. 40
Figura 13 - Exemplo de caso. Exames de RM ponderada em T2 no corte sagital
dos foramens pré-operatorio (esq) e pds-operatorio (dir).........ccccvenee. 41
Figura 14 - Exemplo de caso. Exames de imagem pré-operatorio (esq) e poés-

(0T LT Lo [0 I (o L1 ) OSSOSO 41

Thiago Pereira Coutinho



Figura 15 -

Figura 16 -

Figura 17 -

Figura 18 -

Figura 19 -

Figura 20 -

Figura 21 -

Figura 22 -

Figura 23 -

Figura 24 -

Lista de figuras

Exames de Ressonancia Magnética ponderada em T2 no corte sagital.
Amplitude AP do canal medular............cccooiiiieinne, 42
Exames de Ressonancia Magnética ponderada em T2 no corte sagital.
Area do FOTAMEN..........coevceieeieeeeeeee et 42
Exames de Ressonancia Magnética ponderada em T2 no corte sagital.
Altura do FOrAMEN..........oo i s 43
Exemplo de caso. Exames de Ressonancia Magnéetica ponderada em 43
T2 no corte axial pré-operatério (esq) e pés-operatorio (dir)................
Exemplo de caso. Exames de RM ponderada em T2 no corte axial pré-
operatorio (esq) e pos-0peratorio (dir)........ccceevereerriereneeseseeeee 44
Exemplo de caso. Exames de RM ponderada em T2 no corte axial pré-
operatorio (esq) e pos-operatdrio (dir).......cccvevevieeiieeviicie e 44
Valores médios da escala visual analégica (EVA) para avaliacdo de
dor entre os periodos pré-cirargico, 6 semanas, 3, 6 e 12 meses apos a
(o1 U0 - OSSR 46
Porcentagem de reducdo no nivel de dor subjetiva percebida pelos
PACIENES BPOS @ CIIUIGIA. ....vevveviieeieieeie et 47
Valores médios da restricdo fisica avaliados pelo questionario
Oswestry Disability Index (ODI), entre os periodos pré-cirargico, 6
semanas apods a cirurgia e nos periodos de 3, 6 € 12 meses apds a
cirurgia. Tracejado: Linha de tendéncia............cccceevvevvevecicieese e 48
Porcentagem de reducdo no nivel de restricdo subjetiva percebida
pelos pacientes apds a cirurgia. Tracejado: Linha de tendéncia........... 49

Thiago Pereira Coutinho



Lista de Tabelas

LISTA DE TABELAS

Tabela 1- Dados clinicos e fisiopatologicos dos pacientes incluidos no estudo.. 35
Tabela2 - Resultados das medidas da RM com valores e pré e pés cirdrgicos... 37

Tabela 3- Respostas aos questionarios de avaliacao fisica (OSWESTRY) e da
escala visual analdgica (EVA) entre os periodos pré-operatorios e

POS-OPEIALOTIOS. ...vveveeeieeie ettt neenaeneas 49

Thiago Pereira Coutinho



Resumo

RESUMO

Coutinho TP. Avaliacdo clinica e radiografica de pacientes com estenose do canal
lombar submetidos a técnica de artrodese lateral minimamente invasiva [Dissertacéo].
Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Séo Paulo; 2019.

Introducdo: O acesso lombar transpsoas extremo lateral (LLIF) é uma abordagem
retroperitoneal para artrodese intersomatica que constitui num implante (cage) o qual se
sustenta nas duas margens laterais do anel epifisario, maximizando o apoio na placa
terminal. H& também a descompressdo indireta das estruturas nervosas através da
discectomia e restauro da altura discal pelo cage. Objetivo: Avaliar a eficécia clinica e
radiologica da descompressao indireta apdés o LLIF para estenose do canal lombar.
Métodos: Estudo prospectivo clinico e radioldgico em Unico centro, com 20 pacientes
portadores de estenose do canal lombar, sem resposta ao tratamento clinico, submetidos
a cirurgia de artrodese por via lateral transpsoas minimamente invasiva. Foram coletados
dados clinicos e radiologicos no periodo pré-operatorio, em 6 semanas, em trés meses,
seis e doze meses apos a cirurgia. Dados radiolégicos medidos em RNM incluiram area
e altura dos foramens, area do canal, diametro do canal e altura anterior e posterior do
disco intervertebral. Questionérios clinicos incluiram EVA e ODI. A incidéncia de
complicacdes e re-operacfes foram descritas. Resultados: A idade média do grupo foi
de 57,8 anos. Foram tratados ao todo 25 niveis. As cirurgias decorreram sem
complicacgdes intra-operatérias. Um caso (5%) recebeu re-operacdo. A area do canal
aumentou de 109 mm para 149mm (p<0,001) e de 9,3mm para 12,2mm (p<0,001) em
didmetro anteroposterior. Os valores de area dos forAmens também demonstraram o efeito
da descompressdo indireta em ambos lados (p<0,001). A altura do foramen mostrou
ganhos significativos, de 2,8mm de média (p<0,001). A altura discal foi aumentada em
média 25% (p<0,001). Os resultados de questionarios EVA e ODI respondidos pelos
pacientes confirmaram o efeito clinico da descompressdo indireta demonstrada
radiologicamente. Conclusdo: Observamos que a descompressao indireta pelo método de
LLIF apresenta resultados que comprovam a melhora tanto radioldgica quanto clinica
com baixa taxa de complicacGes e re-operacoes.

Descritores: Coluna vertebral; Fusdo vertebral; Estenose espinal; Espondilolistese; Dor
lombar; Diagndstico por imagem.
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Abstract

ABSTRACT

Coutinho TP. Clinic and radiological evaluation of patients with lumbar canal stenosis
submitted to lateral minimally invasive technic [dissertation]. Sdo Paulo: “Faculdade de
Medicina, Universidade de Sdo Paulo™; 2019.

Background: Lateral transpsoas lateral access (LLIF) is a retroperitoneal approach for
intersomatic arthrodesis that constitutes an implant, which is supported on the two lateral
margins of the epiphyseal ring, maximizing the support in the terminal plate. There is also
indirect decompression of nerve structures through discectomy and restoration of disc
height by cage. Aim: Evaluate the clinical and radiological improvement of the indirect
decompression after LLIF for lumbar canal stenosis. Methods: Prospective clinical and
radiological study in a single center, with 20 patients with lumbar canal stenosis, without
response to clinical treatment, submitted to minimally invasive transpsoas lateral lumbar
interbody fusion (LLIF) surgery. Clinical and radiological data were collected in the
preoperative period, at 6 weeks, at three, six and twelve months after surgery.
Radiological data measured on MRI included area and height of foramen, canal area,
canal diameter and anterior and posterior height of the intervertebral disc. Clinical
questionnaires included VAS and ODI. Complications and re-operations were described.
Results: The mean age of the group was 57.8 years. A total of 25 levels were treated.
Surgeries were performed without intraoperative complications. One case (5%) received
reoperation. The canal area increased from 109 mm to 149 mm (p<0.001) and from 9.3
mm to 12.2 mm (p<0.001) in the anteroposterior diameter. The values of the foramen
area also demonstrated the effect of indirect decompression on both sides (p<0.001). The
height of the foramen showed significant gains, of 2.8 mm of mean (p<0.001). Disc
height was increased by an average of 25% (p<0.001). The results of VAS and ODI
questionnaires answered by the patients confirmed the clinical effect radiologically
demonstrated of indirect decompression. Conclusion: We observed that indirect
decompression by the LLIF method is feasible radiologically and clinically with a low
rate of complications and reoperations.

Descriptors: Spine; Spinal fusion; Spinal stenosis; Spondylolisthesis; Low back pain;
Diagnostic imaging.
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Introducéo

1 INTRODUCAO

O envelhecimento da coluna lombar é mais comumente manifestado sob a forma
de estenose espinhal, que é referida como estenose degenerativa da coluna lombar?,

Com os avangos na medicina, o qual impactam no prolongamento da vida, a
estenose degenerativa da coluna lombar tende a se tornar um problema cada vez maior.
A estenose espinhal foi descrita pela primeira vez ha mais de 50 anos por Verbiest et al.
como sindrome radicular com progresso do estreitamento do canal vertebral lombar?,

Estima-se que em 2035, a populacdo mundial com idade superior a 65 anos sera de
20%. E previsto que essa tendéncia de envelhecimento esteja associada a um aumento
das doencas degenerativas que levem a incapacidade funcional e reducdo da
independéncia/autonomia?.

Embora a prevaléncia exata da estenose lombar néo seja conhecida, alguns estudos
estimam que existam cerca de 12 casos para cada 100 mil pacientes acima de 65 anos®.

O diagndstico da estenose lombar € derivado da histéria pregressa do paciente.
Devido aos sintomas serem dependentes da atividade fisica ou posicdo estéatica do
paciente, somado a dores ou sintomas de peso ou formigamento nos membros, 0s exames
normalmente confirmam os achados em estagios ja avancados da doenca, quando algum
tipo de compressdo neuroldgica esta instalada®.

As dificuldades na avaliacdo clinica frequentemente envolvem pacientes idosos,
com comorbidades como polineuropatias, diabetes, coxartroses e degeneracoes
caracteristicas da coluna espinhal, como o desenvolvimento de artroses nas articulacbes
facetarias vertebrais, instabilidade e osteocondroses. Além disso, a presenca de hérnia ou
protusdo do disco intervertebral pode exacerbar os sintomas de forma unilateral ou
bilateral. Dependendo do estagio desse processo degenerativo, € comum 0s pacientes se
gueixarem de dores nas costas, associadas ou ndao a dores nos membros inferiores, que

sdo sintomas tipicos das estenoses?.

Thiago Pereira Coutinho
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1.1 Fisiopatologia da estenose lombar

A estenose espinhal pode ser classificada como priméria, causada por problemas
congénitos ou relacionados com o desenvolvimento, ou secundéria (estenose adquirida),
resultante de processos degenerativos, infeccdes locais, traumas ou cirurgias®”’.

O processo de instalacdo da estenose do canal lombar ainda é pouco conhecido.
Diversos estudos mostraram que a metade dos pacientes permanecem clinicamente
estaveis, com quadro de progressao imprevisivel, podendo evoluir com periodos de
melhora ou piora clinica’®.

O processo degenerativo pode envolver a porcdo central do canal, 0s recessos
laterais, foramens ou a combinacgdo desses locais. A estenose do canal central pode ser
resultado da diminuicdo do didmetro anteroposterior ou transversal secundario a perda da
altura do disco intervertebral, com ou sem protrusdo deste disco, e da hipertrofia das
facetas dsseas ou do ligamento amarelo®*2,

A historia natural da estenose lombar permanece desafiadora. A existéncia de uma
mobilidade da unidade funcional e seu intimo contato com as estruturas neurais,
associado a existéncia de uma estrutura avascular principal, o disco intervertebral, sdo
fatores que podem elucidar a etiologia dessa patologia®”.

A estenose central resulta da diminuicdo do diametro de canal no sentido
anteroposterior, transversal ou combinados, secundario a perda da altura discal
principalmente. Isso pode acarretar em instabilidade, o que provocaria o surgimento de
uma hipertrofia da facetas e um engruvinhamento do ligamento amarelo’.

A estenose do canal lombar incide com maior frequéncia no nivel L4L5, seguido
de L5S1 e L3LA4. Entretanto, deve-se ficar atento a possibilidade de herniagdo discal,
espondilolistese, espondilolise e doenca de Paget, que exacerbam o estreitamento®. A
estenose lombar apresenta ainda um componente dindmico. O espago central do canal
diminui com a extensdo e aumenta com a distracdo axial e a flexdo.!! Em relagdo aos
forames, a flexdo do tronco aumenta sua area em 12%, e provoca uma diminui¢do em
extensdo de 15%?2,

Os principais problemas causadores de estenose lombar estdo exemplificados na

figura 1.

Thiago Pereira Coutinho
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PROTRAGCAO PROTRACAO
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Fonte: Coluna Vertebral — adaptado de anatomia on line

Figura 1- Principais problemas causadores de estenose espinhal
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1.2 Sinais e sintomas clinicos e radiolégicos

O diagndstico da estenose do canal lombar é frequentemente tardio. A doenca
ocorre de forma insidiosa, com periodos de piora e melhora, e evolucdo lenta. Esta
associada a comorbidades que aparecem no envelhecimento da populagéo, o que dificulta
o diagndstico diferencial®®.

Na apresentacdo clinica, a queixa de ciatalgia ocorre em até 95% dos casos e a
claudicagio neurogénica em até 91% dos casos®*. O paciente de modo frequente refere
lombalgia e dor ciatica crénica. Também ¢é frequente ocorrer relato de alteragdes em
membros inferiores como fadiga, sensacdo de peso nas pernas, parestesias, cdibras, e
ainda, bexiga neurogénica. Os sintomas podem ser unilaterais, mas em geral sdo bilaterais
e simétricos’. Na estenose central, os sintomas comumente sdo bilaterais, enquanto a
estenose do recesso lateral se relaciona com o dermatomo acometido. Na estenose central,
0 paciente ira referir maior dificuldade para andar e, na estenose do recesso lateral,
relatara maior dor durante o repouso e a noite®.

No exame fisico, a avaliacdo neuroldgica costuma ser normal, mas pode alterar se
for solicitado ao paciente caminhar ao limite do desconforto. Em alguns casos, pode-se
encontrar indicio de fraqueza motora ou alguma alteragéo sensitival®. A extensdo lombar
tende a causar desconforto, que pode ser aliviado pela flexao*.

A correlacdo dos achados clinicos com exames de imagem na coluna lombar foram
alvos de diversos estudos. Esses exames tém a funcao de mostrar o tamanho do didmetro
sagital do canal e os limites do saco dural*!’.

Mesmo ndo tendo uma metodologia muito bem definida para a avaliacdo da
estenose do canal lombar, a ressonancia magnética (RM) é considerada o padrdo ouro
para o diagnostico da estenose do canal lombar de cunho degenerativo'®®, A RM
descreve com precisdo o grau e a causa do estreitamento do saco dural em pacientes com
estenose do canal. A tomografia computadorizada associada a mielografia (CT-mielo),
também é um método viavel e é utilizada quando a RM é contra-indicada®.

A radiografia simples da coluna lombar tem sua importancia no auxilio diagnostico
na estenose do canal. Ela permite avaliar se ha a presenca de canal curto congénito, e
permite avaliar o alinhamento provocado por uma instabilidade, o qual pode agravar a

estenose do canal em determinadas posigoes.
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1.3 O tratamento da estenose lombar e dos sintomas relacionados

1.3.1 O tratamento conservador ndo-cirurgico

Entre as opcOes de tratamento utilizaveis em pacientes com estenose do canal
lombar, existem dois grandes grupos: conservador e cirdrgico®.

Os pilares do tratamento conservador para a estenose do canal lombar consistem no
uso de medicamentos analgésicos e anti-inflamatorios; a reabilitacdo fisica, que inclui a
fisioterapia motora e analgésica; a hidroterapia; a acupuntura; a utilizacdo de coletes ou
cintas ortopédicas e, em alguns casos, 0 uso de injecdes epidurais de corticosteroides®*.

O uso de analgesicos, anti-inflamatdrios ndo esteroides, relaxantes musculares e
opioides sdo comumente utilizados por pacientes com estenose lombar. Os riscos de cada
uma das classes desses medicamentos devem ser medidos com relacdo a eficcia e
seguranca, principalmente na utilizacdo por individuos idosos ou com outras patologias
concomitantes’.

Yaksi et al., avaliaram o tratamento da claudicacdo intermitente de origem
neurogénica. Os autores avaliaram a utilizacdo de gabapentina para os sintomas
associados a dor em pacientes com estenose lombar. Os resultados mostraram melhora
fisica como o0 aumento da distancia percorrida (p=0,001), diminui¢do da dor (p=0,006) e
melhora do déficit sensorial (p=0,04)*.

O uso de anti-inflamatérios ndo-esteroidais pode proporcionar melhoria dos
sintomas, diminuindo a resposta inflamatéria associada a compressdo dos elementos
neurais®.

A utilizacdo de coletes ou cintas ortopédicas tem o objetivo de aliviar os sintomas
de dor e seus desdobramentos limitantes para as atividades de vida diaria, diminuindo a
lordose lombar. O método apresenta melhores resultados em pacientes com algum grau

de instabilidade, como na espondilolistese?’.
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Tratamentos baseados em exercicios fisicos, terapias manuais, alongamentos e
fortalecimento muscular para a regido do quadril e masculos paravertebrais também
foram avaliados e comparados ao tratamento cirdrgico.

A importancia dos exercicios de fortalecimento e resisténcia muscular se baseia no
efeito de retardo das consequéncias maléficas da inatividade fisica e na manutencéo da
postura adequada. No entanto, poucos estudos clinicos controlados foram realizados
avaliando a terapia fisica em pacientes com estenose lombar.

Whitman et al. avaliaram o tratamento do paciente com estenose lombar utilizando
terapias manuais, exercicios de fortalecimento e caminhadas em esteira, em comparagdo
com um programa envolvendo flexdes lombares e esteira. Os resultados mostraram
melhora significativa no primeiro grupo (p=0,0015) com relacdo a capacidade fisica e
distancia percorrida??.

A injecdo epidural com esteroides é bastante frequente nos pacientes com estenose
lombar. Cerca de 30% de todas as inje¢des epidurais sao administradas em pacientes com
essa patologia’.

Foram realizados diversos estudos avaliando a efetividade desse tratamento. As
revisbes sistematicas encontradas na literatura frequentemente avaliam diferentes
sindromes como radiculopatia, estenose lombar, listeses, protrusdes discais, entre outras,
com diferentes técnicas de injecdo, como a utilizacdo de fluoroscopia, injecdo
intralaminar, caudal ou transforaminal (peri-radicular)?®-2,

Parr et al. realizaram revisdo sistematica da efetividade da utilizacdo de injecao
epidural interlaminar para pacientes com estenose lombar, contudo, sem mostrar
beneficios em médio e longo prazo para a diminuicdo da dor??-33,

Conn et al., em outra revisdo sistematica, que envolveu injecGes epidurais caudais
de bupivacaina e corticosteroides, mostrou resultados positivos apos 6 semanas e um ano
de tratamento, com reducdo de dor acima de 50%. Porém, ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os dois farmacos.

Os estudos comparando o tratamento cirdrgico com o tratamento conservador
evidenciam, na sua maioria, algumas limitagdes metodoldgicas, como por exemplo, 0
namero limitado de pacientes e envolvimento no mesmo estudo de individuos com ou
sem degeneracio®.

Amundsen et al. constataram que o tratamento conservador, comparado ao

tratamento cirdrgico, resulta em piora mais acelerada dos sintomas com o tempo.

Thiago Pereira Coutinho



8

Introducéo

Ademais, 0s autores sugeriram que o tratamento conservador por mais de 6 anos de
acompanhamento pode ser eficaz para dores moderadas, quando néo ha indicios de piora
nos sintomas®®.

Atlas et al. observaram que, ap6s 8 anos de tratamento conservador, 50% dos
pacientes apresentaram melhoras na dor axial e irradiada®.

Outro trabalho conduzido por Johnsson et al. consistiu no seguimento de dois
grupos de pacientes com 0s mesmos diagnosticos de estenose lombar (diametro
anteroposterior > 11mm) e claudicacdo intermitente (em 80% dos diagndsticos): um
grupo ndo cirdrgico (19 pacientes) e um grupo tratado cirurgicamente (44 pacientes),
acompanhados por 31 a 53 meses. Os resultados mostraram que 15 pacientes do grupo
cirurgico (33%) e 12 pacientes do grupo ndo-cirargico (60%) tiveram piora significativa

dos sintomas de dor®.

1.3.2 O tratamento cirdargico

Apesar de alguns trabalhos recentes ndo mostrarem superioridade do tratamento
cirtrgico em relacdo ao tratamento conservador medicamentoso e ndo obterem elevado
grau de recomendacdo cientifica, outros estudos amplamente discutidos e estabelecidos
na literatura médica destacaram maior eficacia clinica do tratamento cirurgico ante a
diversas modalidades de tratamento conservador, em casos de estenose lombar sem
instabilidade e em pacientes com o diagnéstico de estenose com algum grau de
instabilidade®®4L,

Na auséncia de melhora dos sintomas com o tratamento conservador, muitas
técnicas cirurgicas tém sido utilizadas para o tratamento dos diversos tipos de estenose
lombar. A descompresséo da estenose lombar é frequentemente associada com a corregédo
da instabilidade e é o procedimento cirdrgico mais realizado em adultos com mais de 65
anos de idade*?“®,

A técnica cirurgica de descompressdo simples chamada de Laminectomia consiste
na remogdo do processo espinhoso das vértebras, I1amina e tecido Gsseo adjacente e

ligamento amarelo, para criar espago para 0s nervos que saem da coluna vertebral, e assim
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aliviar o excesso de presséo sobre o nervo espinhal na coluna lombar ou parte inferior das
costas. O termo laminectomia é derivado das palavras latinas lamina (placa fina, folha ou
camada), e ectomia (remocdo). Essa cirurgia permite a visualizacao direta dos elementos
neurais, com sucesso clinico comprovado**#°,

Recentemente, a discusséo sobre a necessidade de descompresséo simples versus
descompressao associada a artrodese para o tratamento de estenose de canal com algum
grau de instabilidade foi reascendida por Forsth et al. Eles realizaram estudo clinico
randomizado com 247 pacientes submetidos a cirurgia de descompressdo com e sem
artrodese, e acompanhamento por até 5 anos. O tempo de cirurgia foi significativamente
menor no grupo de descompresséo isolada, comparado ao grupo fusdo com artrodese
posterior (7.4 dias versus 4.1 dias; p<0,001, respectivamente), com menor perda de
sangue e menor custos. Porém, os resultados foram similares nas avalia¢fes ODI e teste
de caminhada de 6 minutos*®. Em outro estudo publicado no The New England Journal
of Medicine em 2016, Ghogawala et al. indicaram pros e contras das cirurgias com e sem
fusdo*.

No entanto, outros trabalhos mostram que a mais utilizada e indicada técnica
cirtrgica para tratamento de pacientes com estenose de canal com instabilidade segmentar
da coluna lombar ¢é a descompresso neural associada a artrodese*’°.

Recente meta-anéalise de Chen et al., com casuistica de 77.994 pacientes, destacou
resultados bastante robustos em termos de efetividade e seguranca da descompressao
isolada versus descompressao com fusdo. A cirurgia com artrodese mostrou maior tempo
cirargico (p<0,001), maior perda de sangue (p<0,001) e maior tempo de internagdo
(p<0,001), comparado a cirurgia com descompressao isolada que evidenciou resultados
semelhantes em médio e longo prazo em relacdo as avaliacdes de dor e incapacidade ODI,
EQ-5D, SF-36 (p>0,05), e resultados equiparaveis em termos de taxas de re-operacdo em
longo prazo®.

Achados semelhantes foram encontrados por Sigmundsson et al., que avaliaram
1624 pacientes ap0s cirurgia de descompressdo de estenose espinhal, com e sem fusdo de
estruturas posteriores. Apds 2 anos de acompanhamento, os resultados de melhora em dor
lombar e em membros inferiores se mostraram similares®..

Em outro estudo recente, Austevoll et al., avaliaram a efetividade da
descompressdo com e sem fusdo adicional em pacientes com estenose espinhal, e

encontraram respostas similares nos dois grupos, relatando melhores resultados para a
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diminuicdo da dor em membros inferiores na cirurgia com fusdo em comparagdo com a
cirurgia sem fusdo (3.0 e 3.6, respectivamente, p=-0.6, IC95% -1.2 —-0,05, p=0,03 e dor
axial lombar: 3.3 e 3.9, respectivamente, u=-0.6, 1C95% -1.1 — -0.1, p=0,02). Os
resultados de ODI ndo foram significativos (21.0 versus 23.3, u=-2.3, 1C95% -5.8 — 1.1,
p=0.18), porém, com duracdo de cirurgia maiores no grupo com fusdo posterior (=68
min, 1C95% 58 — 78; p<0,01) e diferenca no tempo de internacao de 4.2 dias (IC95% 3.5
—4.8; p<0,01)*,

Ja Ahmad et al. foram mais enfaticos em seu estudo de coorte avaliando desfechos
da cirurgia de descompressédo de estenose espinhal com e sem artrodese, mostrando que
a descompressao isolada tem significativa melhora em todos os testes de ODI, EQ-5D e
EVA; com baixas taxas de instabilidade, concluindo que a fusao de estruturas posteriores
ndo é sempre necessarias para esse grupo de pacientes®?.

Porém, a controvérsia debatida por Weinstein & Pearson ainda ndo foi
completamente elucidada a respeito dos resultados clinicos, radiolégicos e em qualidade
de vida da cirurgia de descompressdo com e sem fusdo®3.

A escolha entre utilizar a técnica cirdrgica de descompressdo medular isolada ou
associada a artrodese dependera de diversos fatores, entre eles uma boa explicacdo ao
paciente dos riscos e beneficios das duas modalidades, dividindo assim a decisdo com o

paciente®,

1.3.2.1 O tratamento cirdrgico minimamente invasivo

Nos ultimos anos, diversos estudos evidenciaram a tendéncia da utilizacdo de
técnicas de artrodese lombar por via minimamente invasiva, com desfechos clinicos
superiores comparados as técnicas de fusio convencionais®.

Uma delas é a artrodese de coluna lombar 360 graus com acesso transforaminal
(TLIF — MIS - Transforaminal Lumbar Interbody Fusion), técnica bem consolidada e
amplamente discutida em diversas publicagdes quanto aos beneficios e desfechos clinicos

favoraveis aos pacientes a ela submetidos®®®’ (Figura 2).

Thiago Pereira Coutinho



11

Introducéo

Fonte: Adaptado de Transforminal Lumbar Interbody Fusion (TLIF)%

Figura 2 - Procedimento cirdrgico TLIF (Transforaminal Lumbar Interbody Fusion —
Fusdo Vertebral Lateral transforaminal)

Recentemente, novos métodos para a fusdo intersomatica tem sido desenvolvidos
para o tratamento de pacientes com estenose lombar e instabilidade.

Uma técnica inovadora para realizacdo da fusdo intersomatica por via minimamente
invasiva, que vem sendo comparada ao tratamento transforaminal, é a artrodese lombar
via extremo lateral transpsoas (do inglés Lateral Lumbar Interbody Fusion — LLIF)2%:5960,

Essa técnica, realizada pela via de acesso lateral, retroperitoneal, para acesso ao
espaco intersomatico, propde a descompressdo indireta da estenose, restaurando as alturas
e dimensdes foraminais comprometidas com fusdo inter-somatica, sem a necessidade de
laminectomia posterior e, consequentemente, sem a descompressao direta das estruturas
neurais.

Alguns estudos apontam a LLIF como um método ligeiramente superior em termos
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de resultados clinicos e radioldgicos, bem como desfechos em qualidade de vida ao

paciente a curto, médio e longo prazo.
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2.1 Objetivo primario

O objetivo primario do estudo foi avaliar o potencial da descompresséo indireta por
meio de andlise radioldgica pré e pos-operatéria de pacientes submetidos a cirurgia de
artrodese lombar através do acesso lateral transpsoas minimamente invasivo - LLIF, para
o0 tratamento da estenose do canal lombar, na presenca de algum grau de instabilidade.

O LLIF forneceria ligamentotaxia suficiente para uma descompressao indireta do
canal lombar evitando um procedimento cirdrgico posterior para descomprimir as raizes

nervosas e/ou a medula espinhal, de acordo com a hipédtese preliminar do estudo.

2.2 Objetivo secundario

O objetivo secundario foi avaliar a melhora clinica dos pacientes com a aplicacédo
da escala visual analdgica (EVA) e com a verificacdo do nivel de desabilidade fisica para
tarefas da vida diaria, através do questionario de Oswestry (ODI), no periodo pré-

cirargico, e comparado ao periodo p6s-cirdrgico.
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O emprego da fusdo lombar no tratamento de doencas degenerativas lombares tem
aumentado nos ultimos vinte anos. Muitas técnicas tém sido desenvolvidas, cada qual
apresentando vantagens e desvantagens®®.

Um dos primeiros métodos desenvolvidos ainda na década de 1930 foi a fusdo
lombar anterior (ALIF). Essa técnica se tornou amplamente aceita para a fusdo lombar,
oferecendo iniimeras vantagens sobre a fusdo lombar posterior®?.,

As técnicas de fusdo da coluna vertebral tém evoluido constantemente, com a
criacdo de novas abordagens em resposta as vantagens e desvantagens em exigéncia as
particularidades de cada acesso anatdmico e método cirtirgico®.

A fuséo lombar pelo acesso posterior, pdstero-lateral ou transforaminal, vem sendo
tradicionalmente utilizada e, atualmente, a abordagem lateral para acesso a coluna lombar
tem se tornado mais comum®,

A literatura tem procurado esclarecer as vantagens e desvantagem das técnicas
laterais sobre as técnicas tradicionais, posteriores ou anteriores. Dentre elas, incluem a
disseccdo minima de tecido, menor perda de sangue, a ndo necessidade de um cirurgido
de acesso, e ao pequeno periodo de internacdo. Indicacdes para esses procedimentos tém
aumentado, incluindo doencas degenerativas discais, estenose espinhal, escoliose
degenerativa, trauma e espondilolisteses de baixo grau. A fusdo vertebral por via lateral
tem taxas de complicacGes similares ou menores comparadas com a cirurgia tradicional
anterior ou posterior®.

A técnica de artrodese lombar via extremo lateral transpsoas minimamente
invasiva, LLIF, consiste em uma abordagem retroperitoneal para o tratamento de
patologias da coluna lombar, na sua porgéo anterior.

No procedimento, ha a remog&o de disco intervertebral e ruptura do angulo fibroso
contralateral, utilizando um dissector de Cobb. O método possibilita a coloca¢do de um
implante de comprimento grande no espaco discal, o qual ira se apoiar nas duas margens
laterais do anel epifisario, maximizando o apoio placa terminal®*®. A colocago do
implante nesta posicdo anterior e em grande parte do anel epifisario fornece um forte

apoio para a restauracdo da altura do disco, e correcdo de desalinhamento sagital e
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coronal, promovendo assim uma descompresséo indireta efetiva.

O dispositivo que é implantado por via lateral é grande e largo, podendo ser
colocado no arco apofisario do corpo vertebral, onde 0 0sso é mais forte, propiciando
uma maior estabilidade, alem de diminuir o arco de movimento do seguimento
artrodesado, como demonstrado por Capuccino®®’,

Além da estabilizacdo do segmento e da artrodese em si, decorrentes da técnica
LLIF, a discectomia seguida de restauracdo do espaco discal com o cage promove a
descompressao indireta das estruturas neurais da estenose do canal lombar, foraminal e
central, em casos de etiologia degenerativa ndo-0ssea. Diversos estudos cientificos tém
explorando esses conceitos ultimamente®-72,

Oliveira et al. mostraram a eficacia da descompressdao indireta em um grupo
pequeno de pacientes com estenose da coluna lombar, comparando ressonancia
magnética pré e pos-operatdria e desfechos clinicos®.

Elowitz et al. descreveram 0 aumento significativo das dimens6es do canal medular
em ressonancia magneética, comparadas no pré e no pés-operatério de 25 pacientes
submetidos a artrodese lombar por via extremo-lateral®®.

Castellvi et al. reportaram a existéncia de descompresséo indireta em 44 pacientes
submetidos a artrodese com acesso extremo lateral transpsoas, acompanhados por
tomografia computadorizada da coluna lombar no pré-operatério e ap6s 1 ano da
realizacdo da cirurgia, e avaliaram indices de Oswestry e Escala Visual-Analdgica (EVA)
para dor lombar’?.

A literatura mostra que algumas possiveis complicacfes da abordagem lateral
podem incluir sintomas neuroldgicos, déficits motores e lesdes nervosas, as quais podem
ocorrer em 1% a 40% dos procedimentos. No entanto, estudos adicionais sao necessarios
para maiores avaliacdes e para monitorar os desfechos em médio e longo prazo em termos
de seguranca e eficacia desse tipo de procedimento com acesso lateral®.

Alimi et al. avaliaram desfechos clinicos e radiologicos pés fusdo vertebral lateral
extrema em 90 pacientes acompanhados por 12 meses. Os resultados mostraram redugéo
do angulo de Cobb para 10.6°, comparado com 23,8° anterior (p<0,001) e aumento de 4
mm da altura foraminal e discal (p<0,001). A avaliacdo clinica mostrou aumento dos
indices de ODI e EVA para dor nas costas, nadegas e pernas de 21,1%, 3,7, 3,6 e 3,7
pontos, respectivamente (p<0,001)"2.

Hartl et al. realizaram ampla revisdo sistematica comparando as cirurgias por
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acesso anterior com o lateral, avaliando a seguranca do procedimento. Foram extraidos
dados de 24 séries de casos que realizaram a cirurgia por acesso lateral extremo e 9
estudos que realizaram a cirurgia por acesso anterior (8 estudos clinicos randomizados e
uma série de casos). Os resultados mostraram menores complicacdes pela cirurgia de
acesso lateral (16.61% versus. 26.47 %, respectivamente). As taxas de complicacdo da
cirurgia por acesso lateral que utilizaram neuromonitorizagdo foram menores,
comparadas as que nio utilizaram (16.34% versus. 21.74%, respectivamente)

Isaacs el al. realizaram estudo comparando os desfechos radioldgicos apos dois
anos das cirurgias por acesso trans-foraminal (TLIF) e lateral (LLIF) em pacientes com
espondilolisteses. Vinte e seis pacientes realizaram a cirurgia por acesso lateral e 29
realizaram por acesso transforaminal. Os pacientes que foram submetidos ao LLIF
tiveram menor perda de altura discal do que o grupo TLIF ap0s 24 meses da cirurgia
(p=0,002), significativo aumento das &reas e alturas dos forames ipsilaterais e
contralaterais (p<0,05), porém, a area do canal central foi maior nos pacientes submetidos
ao TLIF (43.1mm versus. 4.1 mm, p=0,028). Pelos critérios de movimenta¢ao menor do
que 3° e 3 mm de translacdo, 100% dos pacientes tiveram fusdo solida aos 24 meses, com
presenca de pontes 6sseas intervertebrais em 100% (32/32) dos pacientes LLIF e 96%
(25/26) dos pacientes TLIF (p=0.448)"*,

Khajavi et al. em outro estudo avaliaram os desfechos clinicos ap6s a cirurgia por
acesso lateral em 160 pacientes com diversos diagnosticos de doenca degenerativa (68
com espondilolistese, 20 com degeneracao discal, 26 com doencas adjacentes e 46 com
sindrome p6s laminectomia). Os resultados mostraram que ndo houve casos de
pseudoartroses ou falha do implante; 1 paciente (0,6%) teve complicacbes maiores e 20
pacientes (12%) tiveram complicacdes menores. Em 14%, ocorreram alteracdes
sensoriais em coxa e virilha e em 9% ocorreram fraqueza de flexdo do quadril. Os
resultados dos questionarios de incapacidade (ODI) e dor (EVA) mostraram diminuicao
de 47% (1C95%; 44.1-23.5), diminuicdo de dor nas costas de 59 % (1C95%; 6.9-2.8),
diminuicdo de dores em membros inferiores de 56 % (IC95%; 7.1-3.1), aumento de
qualidade de vida avaliados pelo questionario SF36 de 40 % (1C95%; 30.9-43.2)
(p<0,001)".

Malhan et al. avaliaram os desfechos clinicos em cirurgiGes iniciantes que
realizaram o procedimento de fusdo vertebral por via extremo lateral. Foram avaliadas

30 cirurgias realizadas em série, utilizando dados prospectivos sobre dor, incapacidade e
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qualidade de vida. O tempo cirurgico por nivel foi de 60 minutos em média e a perda de
sangue foi em média de 50ml, com fusdo completa em 85% dos casos. As principais
complicacdes foram quebra do implante, necessidade de nova cirurgia e leséo intestinal.
Os dados de dor e incapacidade mostraram melhora de 63% e 53%, respectivamente, para
dores nas costas e pernas pela escala EVA, e melhora na incapacidade em 41,2%, avaliado
pelo questionario ODI. Os autores concluiram que a abordagem lateral proporciona um
tratamento superior, com taxas de desfechos clinicos e de fusdo equiparaveis com as
cirurgias tradicionais, apresentando menores indices de complicacdes. Porém, o0s
procedimentos cirargicos devem ser sempre acompanhados por médico especialista
treinado, e é indispensavel a neuromonitorizagdo’.

Patel et al. realizaram extensa revisdo sistematica no intuito de avaliar os desfechos
clinicos e radioldgicos da cirurgia por acesso lateral. Os dados agrupados mostraram
melhora estatisticamente significativa da descompressdo foraminal e central (41,9%),
aumento da altura do disco (13,5% a 70%), aumento da area foraminal (24,7% a 35%) e
aumento do diametro do canal central (33,1%). Também foi mostrado aumento
estatisticamente significativo das dimensdes do saco dural no plano anteroposterior
(54%) e lateral-medial (48%). Os dados das avaliacbes de incapacidades revelaram
melhora significativa dos escores ODI e SF-12%2,

Sembrano et al. compararam desfechos clinicos entre as cirurgias por acesso
lateral e transforaminal em pacientes com estenose e espondilolistese degenerativa, pos
dois anos de acompanhamento. Os resultados mostraram tempos de cirurgia semelhantes
(171 versus 186 minutos), com menor perda de sangue para o grupo LLIF (79% das
cirurgias LLIF e 27% das cirurgias TLIF, com perda de sangue <100 ml, p<0,001). Houve
fraqueza de flexdo de quadril em 31% dos pacientes submetidos a cirurgia LLIF, um
paciente relatou fraqueza motora distal, porém nenhum paciente do grupo TLIF relatou
disfuncéo significativa. Os dados da avaliagdo de dor e incapacidade mostraram melhora
significativa em ambos 0s grupos. Apos 24 meses da cirurgia, 73% e 79% dos pacientes
do grupo LLIF, e 64% e 74% do grupo TLIF mostraram melhora em dores nas costas e
pernas, respectivamente. Com relacdo ao questionario de incapacidade ODI, 53% dos
pacientes do grupo LLIF e 57% dos pacientes do grupo TLIF mostraram melhora da
capacidade fisica®.

Benglis et al. realizaram importante estudo anatdmico com cadaveres para

verificacdo das estruturas relacionadas ao acesso lateral e ao plexo lombossacral. Foram
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feitas medidas precisas e calculos das distancias médias entre os nervos, distancias até os
discos intervertebrais e espagos espinhais lombares, com dissec¢do do musculo psoas. Os
autores concluiram que o posicionamento dos dilatadores ou retratores na porcao
posterior dos espacos discais pode resultar em lesdo nervosa do plexo lombossacral,
especialmente ao nivel L4-L5, e ainda, que permanece o risco de lesdo de ramos diretos
do musculo psoas e lesdo do nervo genitofemoral’.

Winder et al. em outra importante revisdo da literatura, comparando 0 acesso
anterior com o acesso lateral para a fuséo vertebral L4-L5, mostraram que as duas técnicas
foram superiores para a restauracdo ou aumento das alturas foraminais e discais, em
comparagdo com a técnica transforaminal. Porém, o procedimento lateral exige
neuromonitorizacdo para minimizacao de lesdes nervosas. Um dos estudos incluidos na
revisdo mostrou aumento de 2,7 mm e de 2,5 mm na altura foraminal com as técnicas
anterior e lateral, respectivamente. Os autores mostraram que a técnica lateral pode levar
a lesdo dos ramos do plexo lombossacral, enquanto a técnica anterior exige precaucdo
maior com relacdo ao manuseio dos grandes vasos, a maior manipulacdo do contetdo
peritoneal e a proximidade com cadeias simpaticas®®.

As cirurgias por acesso lateral (LLIF) também sdo utilizadas em pacientes com
patologias mais complexas, como doencga do nivel adjacente, espondilolisteses, escolioses
e desalinhamentos no plano sagital que necessitam de um ganho maior de lordose’.

Pereira et al. realizaram estudo recente analisando a regressao dos sintomas de
radiculopatia, claudicacdo e dor nas costas apds procedimentos de LLIF. Foram utilizadas
as escalas EVA e o escore de ODI para avaliar a percep¢do de dor e incapacidade dos
pacientes, conjuntamente com dados radiol6gicos para a verificacdo dos sinais clinicos.
Houve melhora em 61% do angulo coronal de Cobb, e em 11% dos pacientes houve
correc¢do sustentada de lordose apds um ano da cirurgia. Adicionalmente, o escore de ODI
mostrou melhora geral de 39%, e melhora na avaliagéo pela escala EVA de 50% e 60%
para dores nas costas e pernas, respectivamente. Cerca de 48% dos pacientes relataram
reducdo de sensibilidade, resultado da manipulagdo do plexo lombossacral. Os autores
concluiram que a técnica LLIF proporcionou melhoras clinicas significativas e de

sintomas, com complicacdes minimas’®.
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4 METODOS

4.1 Casuistica

Este estudo foi desenvolvido no Departamento de Ortopedia e Traumatologia, na
Clinica de Patologias da Coluna Vertebral do Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo (HC-FMUSP).

Foi realizado estudo observacional de série de casos prospectivo, clinico e
radioldgico, com pacientes atendidos no ambulatério de Patologias da Coluna Vertebral
do Instituto de Traumatologia e Ortopedia do HC-FMUSP, entre os anos de 2014 a 2017.

O presente trabalho foi aprovado no Comité de Etica em Pesquisa do Instituto de
Ortopedia e Traumatologia (Anexo A) e pela Comissdo de Etica em Pesquisa (CAPPesq)
do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Séo Paulo (HC-
FMUSP) sob o numero 898.188 (Anexo B). O projeto foi devidamente registrado na
Plataforma Brasil (Anexo C). Todos os pacientes foram instruidos sobre o estudo e

assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo D)

4.2 Metodologia de selecdo dos pacientes

Foram selecionados os pacientes atendidos no Ambulatério de Patologias da
Coluna Vertebral, no Instituto de Ortopedia e Traumatologia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sdo Paulo (IOT-HCFMUSP) que

preencheram adequadamente todos os critérios de inclusdo e exclusdo.
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4.3 Critérios de inclusao

Foram incluidos pacientes com maturagdo esquelética de ambos os sexos; idade
entre 18 e 70 anos; diagndstico de estenose central e/ou foraminal lombar, com algum
grau de instabilidade; indice de Incapacidade Oswestry pré-operatdria (ODI) maior ou
igual a 30 pontos (na escala de 100 pontos); dor medida por Escala Visual-Analogica
(EVA) maior ou igual a 4 (de um escore maximo de 10); sem resposta ao tratamento
conservador por 6 meses ou mais, ou apresentaram sintomas ou sinais de compressao

progressiva da raiz nervosa ou da medula espinhal em face do tratamento conservador.”

4.4 Critérios de exclusao

Né&o foram incluidos no estudo:

a) Pacientes com cirurgia prévia de fusdo no nivel abordado;

b) Pacientes com confirmacdo radiogréfica da doenca da articulacdo facetaria
significativa (que impeca o deslizamento/descompressao indireta);

c) Pacientes com corpos vertebrais clinicamente comprometidos no nivel afetado
devido a trauma atual ou passado;

d) Pacientes com presenca de metéstases ou doenca maligna ativa - tumor espinhal;
e) Pacientes com osteopenia, osteoporose ou osteomaléacia em grau evolutivo que
impossibilite ou contraindique a instrumentacgdo cirargica da coluna vertebral;

f) Pacientes com infecgéo ativa local ou sistémica;

g) Pacientes com artrite reumatoide ou outra doenga autoimune;

h) Pacientes com doenca neuromuscular progressiva, como a distrofia muscular;
i) Pacientes com esclerose multipla;

J) Pacientes gravidas, ou interessadas em engravidar durante o periodo do estudo;
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k) Pacientes mentalmente incapazes; relutantes ou ndo aptos para cumprir com 0

protocolo de acompanhamento.

Além dos itens mencionados acima, os pacientes puderam ser excluidos do
estudo pela incompatibilidade do paciente ao protocolo estabelecido, por perda de
segmento, ou por escolha do paciente.

4.5 Tipo de intervencao

Os pacientes foram submetidos a cirurgia de descompressdo indireta de canal
medular ou de fordmens intervertebrais e recuperacao de lesdo por estenose degenerativa
lombar com fuséo intersomatica por via lateral com técnica LLIF, através do musculo
Psoas, com neuromonitorizacdo, sem descompressdo direta posterior das estruturas
neurais.

Todas as cirurgias foram realizadas pelo mesmo médico cirurgido especializado,
acompanhado por equipe de anestesistas, enfermeiros e auxiliares e sob supervisdao do
orientador deste trabalho.

As cirurgias foram realizadas todas no centro cirtrgico do 10T, segundo escala
previamente agendada, com o paciente em internacdo prévia de 1 dia para preparo, coleta
de exames e sedacdo.

A técnica cirlrgica por acesso lateral foi descrita brevemente nos passos a

sequir®:

a) Ajuste do paciente na correta posicdo, em decubito lateral, com as coxas e pernas
flexionadas, estabilizando o paciente na mesa com auxilio de esparadrapos (figura
3), com o trocanter maior em cima de uma quebra da mesa operatdria (para um
aumento do corredor entre a crista iliaca e a 12 costela, ajustando o conjunto
mesa/paciente com manobras para melhor com aquisicdo de imagens de
fluoroscopia no AP verdadeiro e no perfil verdadeiro da coluna lombar.

Importante salientar que o ajuste é feito no conjunto mesa/paciente e nao no arco
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de fluoroscopia. Esses ajustes podem e devem ser realizados durante todo o
procedimento;

Preparo com assepsia, anti-sepsia e colocacdo de campos estéreis para
posteriormente realizar uma inciséo de pele de 1,5 — 2 cm aproximadamente na
topografia da transi¢do do musculo quadrado lombar e musculo obliquo externo,
puncdo com tesoura romba nessa localizagdo e, posteriormente, a criagédo do
espaco retroperitoneal, com uma manobra de descolamento rombo das estruturas
para criacdo do espago com o dedo indicador;

Realizagcdo de uma segunda incisdo de pele de 3 — 4 cm na topografia do espaco
discal e dire¢do do disco intervertebral a ser abordado. Para abordagem de 2 ou
mais niveis intervertebrais, a incisdo de pele deve ser maior que 4 cm na
topografia do centro dos niveis a serem abordados;

Insercdo dos dilatadores tubulares sequenciais nessa inciséo, protegendo com o
dedo indicador a passagem pelo acesso retroperitoneal criado até a coluna
vertebral. Passagem através do musculo psoas com a devida neuromonitorizacéo
acoplada a esses dilatadores, com constante checagem da sua posicdo com a
radioescopia;

Apo0s a passagem dos dilatadores, faz-se colocacdo do afastador retratil o qual é
preso a mesa cirdrgica com posterior abertura do mesmo para acesso direto ao
disco intervertebral. Nesse momento, é feita uma verificacdo com
neuromonitorizacdo direta para a checagem da presenca de ramos nervosos no
campo de trabalho;

Na auséncia de ramos nervosos préximos ou a uma distancia segura de trabalho,
a cirurgia prossegue com a realizacdo da discectomia e o preparo dos platds
vertebrais utilizando instrumentos especificos;

Implantacdo das provas e posterior colocacdo do cage especifico preenchido com
enxerto 0sseo (na maioria dos casos utiliza-se o sintético);

Checagem novamente da posi¢do do implante na radioescopia. Checagem da
hemostasia, fechamento e posterior retirada do retrator;

Sutura de pele e colocacao de curativo oclusivo.
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A figura 3 ilustra o posicionamento do paciente e dos equipamentos no leito
cirargico para o procedimento da cirurgia por acesso lateral.

Fonte: Global Spinal Aligment: principles, pathologies, and procedures, capitulo 448!

Figura 3 - llustragdo do posicionamento dos equipamentos e do paciente na sala
cirargica. A:computador de neuromonitorizacdo / eletroneuromiografia
continua; B: Monitor da radioescopia; C: aparelho de fluoroscopia; D:
Carrinho de anestesia

A sequéncia de imagens da figura 4 ilustra o processo cirdrgico com acesso lateral

minimamente invasivo.
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Fonte: LLIF (Lateral Lumbar Interbody Fusion).8!

Figura4 - LLIF (Lateral Lumbar Interbody Fusion — Fuséo vertebral lombar lateral)
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A figura 5 mostra o registro da radioescopia intra-operatéria durante a

intervencao.

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Figura5- Imagem de registro da radioescopia da cirurgia de artrodese por via lateral,
com técnica LLIF, para descompressdo indireta de canal medular e/ou de
foramens intervertebrais, e por estenose degenerativa lombar

4.6 Avaliacéo e segmento pos-cirurgico

Os dados foram coletados no periodo pré-operatorio imediato ao ato cirdrgico,
seis semanas, em trés, seis e doze meses no acompanhamento. A histéria clinica relevante
e uma evolucdo atual foram obtidas de cada paciente na entrevista de triagem. Um exame

fisico detalhado também foi realizado.

Thiago Pereira Coutinho



29

Métodos

4.7 Desfechos e critérios observados

4.7.1 Desfechos radioldgicos

Foram realizados exames de imagens radioldgicos, radiografias simples (RX) e
ressonancia magnética (RM) da coluna lombar de todos os pacientes no periodo pré-
operatorio e comparados com 0s periodos pdés-operatorios durante todo o
acompanhamento.

As radiografias simples (AP neutra, lateral em flexdo, lateral em neutro e lateral em
extensdo) foram realizadas no periodo pré-operatério e no pés-operatério de 6 semanas,
3 meses, 6 meses e 12 meses. O exame de ressonancia magnética foi realizado somente
1 vez, apds 6 semanas da cirurgia no minimo.

As imagens de RM ponderada em T2 pré e p6s-operatorio foram analisadas pela
medicao da altura forame (em corte sagital paramediano), area do canal (em imagem axial
ao nivel do disco), didmetro anteroposterior do canal vertebral (em corte sagital mediano)
e alturas discais anterior e posterior (em corte sagital mediano).

Todas as imagens foram coletadas e armazenadas no sistema de arquivamento
eletronico PACS (Picture Archiving and Communication System - Sistema de
Comunicacado e Arquivamento de Imagens) para visualizacdo e analise comparativa entre
0s periodos pré-cirdrgicos e pos cirurgicos. As analises foram realizadas por dois
avaliadores. Discrepancias foram resolvidas em consenso.

Foram também avaliadas a incidéncia de falhas dos dispositivos que exigiram re-
operacdo, outras cirurgias no nivel do implante durante o curso do estudo; a diminuigéo
da for¢a muscular do muasculo psoas e a piora da resposta eletro-neuro-miografica desse
masculo.

As medidas analisadas em exames de ressonancia nuclear magnética (RM) foram

exemplificadas nas figuras 6 e 7.
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Fonte: Arquivo pessoal do autor

Figura6 - A. Ressonancia Magnética (T2) altura dos forames (D e E) no corte
sagital paramediano

B. Ressonancia Magnética (T2) area dos forames (D e E) no corte
sagital paramediano

Fonte: Arquivo pessoal do autor

Figura7 - A: Ressonancia Magnética (T2). Dimensdo AP do canal no corte axial ao

nivel do disco intervertebral; B: Ressonancia Magnética (T2) area do canal
no corte axial ao nivel do disco intervertebral
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4.7.2 Desfechos clinicos

Todos os pacientes incluidos neste estudo foram solicitados a responder
questionarios para avaliacdo da percepg¢do subjetiva da dor e do nivel de capacidade ou
incapacidade funcional, além da quantidade de medicamentos analgésicos diarios.

O nivel de capacidade ou incapacidade funcional foi avaliado pelo questionario de
restricio fisica ODI (Oswestry Disability Index — Indice de Incapacidade de Oswestry)
(Anexo E).

O questionario aplicado é composto por 10 questdes, com 6 alternativas cada, com
valores que vao de zero (0) a cinco (5) a perguntas que avaliam a intensidade da dor
percebida e os efeitos da dor nas atividades de vida diaria como cuidados pessoais,
capacidade em levantar pesos e impactos na vida sexual, social e locomocao. Pontuactes
maiores neste questionario indicam maior dor e maior incapacidade funcional,
especificamente relacionados a dores lombares.

Além disso, foi utilizada a Escala Visual-Analégica (EVA) (Anexo F) para
avaliacdo da percepcdo da dor subjetiva irradiada em membros superiores, membros
inferiores e nas costas em todos participantes do estudo. Essa escala tem valores que
variam entre zero (auséncia total da dor) e dez (nivel de dor maxima suportada pelo
paciente).

Este questionario foi aplicado em cinco periodos pré-determinados: pré-operatério,
e pdés-operatdrio de 6 semanas, 3 meses, 6 meses e 12 meses.

Os dados dos dois questionarios de avaliacdo clinica e funcional foram avaliados e
computados em médias e desvios-padrdo para cada local e para cada periodo de avaliacéo,
e foram comparados os valores obtidos nos periodos pré-operatério com os valores
obtidos apos a cirurgia.
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4.8 Analise estatistica

Os resultados das variaveis qualitativas foram apresentados em dados de
frequéncias relativas (percentuais) e absolutas (n) e as variaveis quantitativas foram
apresentadas com valores de média, mediana, valor minimo, valor maximo e desvio
padréo.

As premissas utilizadas para o calculo da amostra foram baseadas no artigo de
Wang e colaboradores®, onde foi possivel observar diferenca estatistica com os seguintes
valores de amostra média + desvio padrao da altura discal anterior de 7,98mm + 3,66mm
no pré-operatorio e de 11,70mm + 5,16mm no pos-operatorio.

O tamanho da amostra foi calculado utilizando nivel de significancia de 5% (0,05)
e poder do teste de 80%, com o desvio padréo obtido na literatura, baseados no artigo de
Wang e colaboradores®?, e diferenca minima a ser detectada de 1%. O valor obtido foi de
17 pacientes, similar ao descrito previamente na literatura internacional para esse tipo de
estudo.

Primeiramente, variaveis foram submetidas ao teste de distribuicdo de Shapiro-
Wilk (p<0,05) para avaliar a normalidade dos dados. Na comparagé&o de dois grupos em
relacdo as variaveis quantitativas, foi utilizado o teste t de Student bicaudal. As variaveis
gue ndo apresentaram distribuicdo normal foram submetidas aos testes ndo paramétricos
de Mann-Whitney e Wilcoxon (p<0,05), para a comparac¢do das variancias das médias
entre as varidveis categoricas e pelo teste de correlacdo de Spearman para as variaveis
continuas.

O nivel de significancia adotado foi de 5%, ou seja, resultados com valores p
inferiores a 0,05 foram considerados significativos. A analise dos dados foi realizada no
software IBM SPSS versdo 20.
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5 RESULTADOS

5.1 Caracteristicas clinicas e demograficas

Foram incluidos no total 20 pacientes submetidos a artrodese por via lateral com a
técnica LLIF, sendo 13 mulheres (65%) e 7 homens (35%). A média de idade foi 57,8
anos (desvio padrdo 11,9, idade minima de 32 e maxima de 79). Os dados clinicos e
fisiopatoldgicos de todos os pacientes sdo mostrados na Tabela 1.

Foram tratados 25 niveis nos 20 pacientes, onde 16 tiveram um nivel operado
(80%), 3 pacientes tiveram 2 niveis operados (15%) e um paciente teve 3 niveis operados
(5%). O mais abordado foi o nivel L4L5, em 76%, seguido pelo L3L4 (16%) e pelo L2L3
(8%).

A opcdo de suplementacdo com utilizacdo de parafusos transpediculares bilaterais
foi realizada em 18 casos (90%).

Em 1 paciente (5%), devido as caracteristicas morfologicas, foi utilizada
suplementacdo com utilizacdo de parafuso unilateral por inviabilidade dos pediculos do
lado esquerdo do mesmo.

Um paciente (5%) ndo realizou suplementacdo com utilizacdo de parafuso
transpedicular devido a reacdo alérgica importante aos eletrodos de neuromonitorizacéo,
percebida somente no momento que foi iniciada a colocacdo dos parafusos
transpediculares. Foi decidido deixar a suplementacdo para um segundo momento.

Um paciente apresentou um quadro de um acidente vascular cerebral apds ter tido
alta hospitalar e teve o seguimento perdido (5% de perda de seguimento no grupo total).
Um caso (5%) evoluiu com afundamento do implante intersomatico em cerca de um més
depois da cirurgia e recebeu reoperagéo para estabilizacdo da construgdo com parafusos
pediculares (0 mesmo que foi optado por uma suplementagdo num segundo momento).

Né&o foi observada nenhuma outra complicacéo.
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Tabela 1l - Dados clinicos e fisiopatoldgicos dos pacientes incluidos no estudo

Descrigdo N %

Total de casos 20 100
Sexo Homens 7 35,00%

Mulheres 13 65,00%
Idade média 57,8+119 -
Niveis totais 25 -

1 nivel 16 casos 64,00%
Niveis individuais 2 niveis 3 casos 24,00%

3 niveis 1 caso 12,00%

L2L3 2 niveis 8,00%
Nivel vertebral L3L4 4 niveis 16,00%

L4L5 19 niveis 76,00%
Sem suplementacéo 1 caso 4,00%
Parafusos pediculares unilaterais 1 caso 4,00%
Parafusos pediculares bilaterais 18 casos 72,00%

5.2 Resultados operatorios e radioldgicos

A estadia hospitalar média foi de 2 dias. Ndo foram observadas plexopatias
importantes e nenhum caso com déficit neurologico pos-operatdrio. Um caso evoluiu com
um acidente vascular cerebral 5 dias apos a cirurgia e houve a perda de seguimento (5%
no grupo total).

Um paciente (5%) que ndo recebeu suplementacdo com fixacdo transpedicular
evoluiu com afundamento do implante intersomatico cerca de um més apos a cirurgia e
recebeu re-operacdo para descompressao focal e estabilizacdo da construcao.

As cirurgias decorreram sem complicacdes intra-operatdrias. Nao foi observada
nenhuma outra complicacdo posterior durante o periodo de internacdo pos-operatéria.

A éarea do canal vista em imagem axial ao nivel discal tratado aumentou em média
37% apos a cirurgia, passando de uma média de 109 mm para 149 mm (p<0,001).

A largura anteroposterior do canal vertebral no nivel tratado aumentou cerca de

31%, de um valor médio no pré-operatorio de 9,3 mm para 12,2 mm (p<0,001) nas
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medicdes pos-cirurgicas.

Os valores de area dos forames também demonstraram o efeito da descompressao
indireta: o lado direito passou de 77 mm para 106 mm (p<0,001) e o lado esquerdo passou
de 65 mm para 92 mm (p<0,001).

A altura do forame mostrou ganhos significativos em ambos lados: ganho de 2,7
mm do lado direito (p<0,001) e de 2,9 mm do lado esquerdo (p<0,001). A média da altura
discal anterior aumentou de 8,1 mm para 10,5 mm (p<0,001) enquanto a altura posterior
passou de 6,3 mm para 7,9 mm (p<0,001). A media de ganho percentual de altura discal
foi 22,95% em altura anterior e 19,76% em altura posterior. Os dados estdo sumarizados

na tabela 2.
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Tabela2 -  Resultados das medidas da RM com valores e pré e pos-cirirgicos
Medida média + dp P:/alediana (Q1-Q3)  meédia * dp POSMediana o103 canho G%Zho P

Area no Axial 109,9+70,1 87,3 (56,65-149,65)  149,0 + 85,3 120,7 (87,5 - 219,4) 40,1  37%  <0,001
gaizti?;‘fia no 9,3+38 9,1(7,1-12,0) 12,2 +3,8 12,2 (10,8 - 13,2) 30  32%  <0,001
Area Foramen D 76,9 + 22,7 78,7 (66,6 - 93,3) 105,6 % 22,0 108,0 (92,0 - 121,9) 28,7  37%  <0,001
Area Foramen E 65,4 + 16,1 62,6 (55,7 - 76,3) 91,7+ 20,0 84,9 (76,0 - 105,6) 26,3 40%  <0,001
Altura Foramen D 8821 8,8 (7,1 - 10,4) 11,6 + 2,46 11,1 (10,1 - 13,9) 27  31%  <0,001
Altura Foramen E 8,120 8,4 (6,75 - 9,5) 11,0 + 2,49 11,0 (9,5 - 11,9) 29  36%  <0,001
g:;‘ég’" Anteriordo 59499 8,1 (7,0 - 9,4) 105+13 10,6 (9,9 - 11,5) 25 30%  <0,001
g:;‘ég’" Posteriordo 53417 6,3 (4,9 -7.8) 79+13 8,1 (6,6 - 8.9) 16  25%  <0,001

A figura 8 apresenta os resultados graficos dos principais desfechos cirargicos radiologicos obtidos pela RM, como éarea total do canal

medular, area do forame, altura do fordmen e didmetro do canal, nas avaliagdes pré e pos-cirurgica.
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Altura Forame Direito Diametro do Canal
g 12,0 g 12,0
£ £
10,0 10,0
8,0 8,0
6,0 6,0
4,0 4,0
2,0 2,0
0,0 0,0
Pré Pos Pré
C D
Area Forame Esquerdo Altura Forame Esquerdo
~ 120,0 £ 12,0
E £
£
100,0 10,0
80,0 8,0
60,0 6,0
40,0 4,0
20,0 2,0
0,0 0,0
Pré Pos Pré Pos
E F
Altura do disco- A Altura do disco - P
7 7
6 6
5 5
4 4
3 3
2 2
1 1
0 0
Pré Pés Pré
G H

Figura8- Resultados da avaliagdo por RM dos principais desfechos cirargicos. A:
Area do canal medular, B: Area do forame direito. C: Altura do forame
direito, D: Diametro do Canal medular, E: Area do forame esquerdo, F:
Altura do forame esquerdo. G: Altura do disco (medida anterior). H: Altura
do disco (medida posterior)

Os resultados radioldgicos de alguns casos sao exemplificados nas figuras 9 a 21

a sequir.
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Figura 9 - Exemplo de caso. Radiografia em antero-posterior pré-operatério (esq) e
pos-operatdrio (dir)

Figura 10 - Exemplo de caso Radiografia em Perfil pré-operatorio (esq) e pds-
operatorio (dir)
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Figura 11 - Exemplo de caso. Exames de imagem de RM ponderada em T2 no corte
sagital pré-operatorio (esq) e pos-operatorio (dir)

Figura 12 - Exemplo de caso. Exames RM ponderada em T2 no corte sagital dos
forame pré-operatdrio (esq) e pds-operatorio (dir)
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Figura 13 - Exemplo de caso. Exames de RM ponderada em T2 no corte sagital dos
forame pré-operatorio (esq) e pos-operatério (dir)

A11,2mm

Il

Figura 14 - Exemplo de caso. Exames de imagem pré-operatério (esq) e pos-
operatdrio (dir)
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Figura15- Exames de Ressonancia Magnética ponderada em T2 no corte sagital.
Amplitude AP do canal medular. pré-operatorio (esq): 3,5 mm e pds-
operatorio (dir):16,1 mm

71.088 cm? ' Aréa; 1.367 cm?
a: 847.310 normalized SDev: 364.898 normalized Total: 788.8 Média: 444,682 SDev: 210.480 Total: 198.77]

Figura 16 - Area do Forame: pré-operatorio (esq): 88cm2e p6s-operatorio (dir): 367
cm2
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| .
Comprimento: 7.30 mm R 2N

- v

Figura 17 -  Altura do forame. pré-operatdrio (esq):7,3mm e po6s-operatério (dir):
15,1mm

Figura 18 - Exemplo de caso. Exames de Ressonancia Magnética ponderada em
T2 no corte axial pré-operatdrio (esq) e pos-operatorio (dir)

Thiago Pereira Coutinho



44

Resultados

Figura19- Exemplo de caso. Exames de RM ponderada em T2 no corte axial pré-
operatorio (esq) e pos-operatdrio (dir)

Figura 20 - Exemplo de caso. Exames de RM ponderada em T2 no corte axial pré-
operatério (esq) e pds-operatdrio (dir)

Né&o foram observadas complica¢Bes durante ou apos a cirurgia. Ndo houve casos
de fratura de platd vertebral, fratura de corpo vertebral, deslocamento do implante
intersomatico, posicdo ectopica de parafusos transpediculares ou pseudoartroses
avaliadas nos exames de RX no transcorrer do estudo, durante 0 acompanhamento pds-
operatorio.
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5.3 Resultados da avaliagédo da dor e de restrigao fisica

Os resultados da avaliagdo da percepcéo subjetiva da dor, aplicadas nos pacientes
no periodo anterior a cirurgia, comparados aos resultados apo6s a cirurgia, mostraram
ampla melhora.

Os dados apresentados na escala visual-analégica revelaram diminuigédo
significativa (p<0,001) para todos os locais avaliados.

Todos os questionarios evidenciaram elevado ganho na diminui¢éo da dor logo na
primeira avaliacdo, ap0s 6 semanas da cirurgia.

Na escala visual analdgica (EVA) especifica para a dor irradiada para membro
inferior esquerdo, os valores médios passaram de 7,1 + 2,7 no pré-operatdrio para 2,2 +
2,8 na visita de 6 semanas (p<0,001), e 1,2 £ 1,6 em 12 meses (p<0,001).

Além de melhora na dor irradiada, houve melhora também com relacdo a dor
lombar, com valores médios de 8,1 + 1,58 no pré-operatorio e de 3,05 + 1,93 na primeira
avaliacdo, ap6s 6 semanas da cirurgia (p<0,001); com manutencdo em médias de 1,89 +
2,25 ap0Os 12 meses da cirurgia (p<0,001).

A figura 23 apresenta os valores médios de dor subjetiva, obtidos pela escala

visual-analogica em todos os periodos de avaliacdo do estudo.
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P<0,001
8.10
£<0.001

£<0.001

3.05

200 211 o

0.89 79 095 0809

EVA LOMBAR EVA PERNAE EVAPERNAD

EPré H(G Sem 3 meses 6 meses 12 meses

Figura 21 - Valores médios da escala visual analégica (EVA) para avaliacdo de
dor entre os periodos pré-cirurgico, 6 semanas apds a cirurgia e nos
periodos de 3, 6 e 12 meses apOs a cirurgia. Todos pontos pos-
operatérios se mostraram estatisticamente mais baixos (p<0,01) do
que o ponto base (pré-operatério)

Houve diminuigéo de 76,7% na dor lombar apos 12 meses da cirurgia, comparado
ao periodo pré-cirargico (EVA Pré = 8,1 + 1,58; EVA P0s 12 meses = 1,89 £ 2,25;
p<0,001). A figura 24 mostra a diminui¢do porcentual do nivel de percepcdo subjetiva da

dor pelos pacientes ap0s a cirurgia.
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100,00%
90,00% 85,41987:05% 4 43085,41% 83,52%
80,00% '
80,00% 75,31%3 950/ 5:67% 74,08%
o 00 69,58%
Rt 62,35%
60,00%
50,00%
40,00%
30,00%
20,00%
10,00%
0,00%
EVA LOMBAR EVA PERNA D EVA PERNA E

H6semanas ™3 meses 6 meses 12 meses

Figura 22 - Porcentagem de reducdo no nivel de dor subjetiva percebida pelos
pacientes apos a cirurgia

Além da diminuicdo da dor, pdde-se observar a diminuicdo na restricdo fisica
através dos questionarios Oswestry Disability Index (ODI). As pontuagdes obtidas nas
avaliacBes pré-operatdrias mostraram valor médio de 60,05 + 15,38, com reducdo para
24,15 + 13,16 na primeira avaliacdo ap6s a cirurgia, em 6 semanas de pds-operatério
(p<0,001).

Houve reducdo estatistica (p<0,001) na restricdo fisica avaliada pelo questionario
Oswestry Disability Index (ODI) em todos os periodos pds-operatorios. Os dados sao

mostrados na figura 25.
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70
<0001

60,05
60

50

40

24,15
21,84 "-..I_ 22,53

20 . 17,33

Pré 6 Sem 3 meses 6 meses 12 meses

Figura 23 - Valores médios da restricdo fisica avaliados pelo questionario
Oswestry Disability Index (ODI), entre os periodos pré-cirargico, 6
semanas apos a cirurgia e nos periodos de 3, 6 e 12 meses apds a
cirurgia. Tracejado: Linha de tendéncia

Foi obervada reducdo de aproximadamente 60% da restricdo fisica funcional,
avaliada pelo questionario ODI em todos 0s pacientes.

Apdbs a 62 semana, a restri¢do fisica diminuiu cerca de 60% quando comparada a
avaliacdo no periodo pré-cirurgico, considerando que apds 12 meses, a percepcao de
restricdo fisica diminuiu cerca de 71,1% comparada a restricdo fisica percebida pelo

paciente antes da cirurgia. Os dados sdo apresentados na figura 26.
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74,00%
72,00% 71,14%
70,00%
68,00%
66,00%

......
.....
......
.....
oot

64,00% 62,48%

62,00%
60.00% 59,78%

,00%
58,00%
56,00%
54,00%

52,00%
6 semanas 3 meses 6 meses 12 meses

Figura 24 - Porcentagem de reducao no nivel de restricdo subjetiva percebida pelos
pacientes ap0s a cirurgia. Tracejado: Linha de tendéncia

A tabela 3 apresenta todos os valores médios e desvios-padrdo obtidos nos
questionarios de avaliacdo fisica (ODI) e da escala visual analogica de percepcao
subjetivo da dor (EVA) aplicados em todos os pacientes, entre os periodos pré-operatorio

e nas avaliacOes ocorridas em 6 semanas, 3 meses, 6 meses e 12 meses apds a cirurgia.

Tabela 3 - Respostas aos questionarios de avaliagdo fisica (OSWESTRY) e da escala
visual analdgica (EVA) entre os periodos pré-operatorio e pds-operatorio

Pré 6 Sem 3 meses 6 meses 12 meses
uestionario adi . e . _ [

Q me((jjllja * médiat dp mediazdp médiatdp média+dp

Oswestry 6&03581 2415+ 13,16 21.84+11.17 2253+1317 17,33+ 1063 <0,001
EVA lombar 81+158 305+193 200+229 211+258 189+225 <0001
Ei\r/ eAitgema 61+34 089+169 079+162 095+181 089+171 <0,001
EVAperna -, 565 2164277 142+267 184+302 117+162 <0,001
esquerda
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6 DISCUSSAO

A estenose do canal lombar é uma condicdo clinica degenerativa da coluna em que
a dor lombar, a dor irradiada para os membros inferiores e a claudicagéo neurogénica séo
0s sintomas mais comumente apresentados.

Muitos pacientes com o diagnostico de estenose lombar com indicacdo cirdrgica,
também necessitam de uma fusdo/artrodese além da descompressdo. A técnica €
comumente mais indicada na presenca de alguma instabilidade, como a espondilolistese
associada, mas também pode ser realizada em casos de degeneracdo discal evidente, o
qual esteja causando dor.

Quando requerida, a técnica tradicional para artrodese é a laminectomia aberta com
a colocacdo de parafusos pediculares e a fusdo postero-lateral. Na descompressao direta,
a exposicao é realizada pela linha média posterior, com a visualizacao direta do saco dural
e a disseccdo até o processo transverso, para que seja realizada a artrodese. A artrodese
lombar intersoméatica vem sendo utilizada amplamente para diferentes condicGes
patoldgicas da coluna, consequentes de degeneracéo, trauma ou neoplasia®>®,

Como alternativa, foi descrita por Ozgur et al., a técnica de artrodese intersomatica
por uma via transpsoas direta lateral minimamente invasiva, o LLIF que, como outras
técnicas, tem como beneficio minimizar o dano a musculatura posterior. O procedimento
cirargico é realizado por um acesso retroperitoneal lateral minimamente invasivo, no qual
0 paciente € posicionado em decubito lateral a 90° e a mesa cirurgica flexionada para
aumentar a distancia entre a crista iliaca e a costela®®.

Com constante monitorizacdo eletromiografica (EMG) (Neurovision JJB®
NuVasive, RJ, Brasil) para avaliar a proximidade das raizes do plexo lombar, um
afastador trilaminar (MaXcess®, NuVasive, RJ, Brasil), o corredor retroperitoneal para
acesso a coluna lombar € aberto. O dispositivo que é implantado por via lateral € grande
e largo, podendo ser colocado no arco apofisario do corpo vertebral, onde 0 0sso € mais
forte®>°6,

Capuccino et al., mostram que esse procedimento propicia maior estabilidade,
diminuindo o arco de movimento do seguimento artrodesado, quando comparado com

outras técnicas de fusdo, como demonstrado em outros estudos®’.
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Diversas patologias podem ser tratadas com o0 uso dessa técnica, dentre elas a
estenose, espondilolistese, fraturas, espondilodiscite e deformidades. Deformidades no
plano coronal e no plano sagital tem sido tratadas através dessa técnica, e a correcdo que
se consegue através de uma cirurgia minimamente invasiva expde excelentes resultados®®-
86.

Com a degeneracgédo do disco, ocorre a perda de altura e, como consequéncia, 0
aparecimento de abaulamentos que comprimem estruturas nervosas. Dessa forma,
acontece a estenose adquirida. O ligamento amarelo sofre uma deformacéo pela perda de
altura, o que também contribui para a estenose. A descompressao indireta dos elementos
neurais pode ser realizada para estenoses adquiridas, ndo-0sseas, possibilitando a
restauracdo da altura do espaco discal e consequentemente o alinhamento das vértebras.

O reestabelecimento da altura discal e realinhamento com descompressédo indireta
acontece gracas ao mecanismo de ligamentotaxia, o qual os ligamentos longitudinais
anterior e posterior permanecem integros. Para que isso seja possivel, as facetas devem
estar moveis e devem permitir o deslizamento junto com a restauracdo da altura discal.
Esses sdo alguns mecanismos que impedem a descompressao indireta e foram compilados
por Lang et al.®’.

Neste trabalho, foi possivel verificar que a discectomia e a inser¢do do cage por via
LLIF minimamente invasiva possibilitou o ganho de dimensdes do canal e do fordmen
em niveis proximos aos ja observados em outros trabalhos que analisaram a
descompressdo indireta por via lateral®?,

Assim como visto nos trabalhos acima citados, o restauro de altura discal e
foraminal perceptivel nas imagens de ressonancia permitiram tratamento dos sintomas de
estenose. Os niveis de dor irradiada e de restri¢do fisica melhoraram significativamente
na visita pos-operatoria de 6 semanas. Além do tratamento das dores irradiadas, a
estabilizacdo primaria obtida com o procedimento cirdrgico também aliviou
consideravelmente as dores lombares baixas. O indice de reabordagem cirurgica (5%) do
presente trabalho foi similar aos encontrados na literatura, denotando a reprodutibilidade
do sistema.

Este estudo foi pioneiro em realizar em ambiente académico na America Latina a
técnica de descompresséo indireta e restauro das dimensdes do foramen e do canal para
diminuicdo da estenose degenerativa lombar através do acesso lateral transpsoas

minimamente invasivo.
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O tamanho da amostra foi calculado utilizando nivel de significancia de 5% (0,05)
e poder do teste de 80%, com o desvio padréo obtido na literatura. As premissas utilizadas
para o calculo da amostra foram baseadas no artigo de Wang e colaboradores®?, onde
foi possivel observar diferenca estatistica de 1% avaliando 17 pacientes, com 0s seguintes
valores de amostra média + desvio padréo da altura discal anterior de 7,98mm + 3,66mm
no pré-operatorio e de 11,70mm £ 5,16mm no pds-operatorio.

Os resultados dos questionarios respondidos pelos pacientes confirmaram o efeito
clinico da descompressdo indireta, demonstrado radiologicamente.

Houve melhora significativa da percepcao subjetiva da dor em todos os momentos
avaliados, com evolucdo significativa na primeira avaliagdo. A percepcdo da dor pelo
paciente com disfuncdes vertebrais causou elevado impacto na qualidade de vida e
atividades diarias. Este estudo constatou melhora superior a 60% na percepcdo de dor
lombar e cerca de 70% a 85% de melhora das dores irradiadas em membros inferiores e
superiores, respectivamente.

Este estudo traz esclarecimentos importantes a respeito da recente discussao
reascendida por Winstein e Pearson sobre a necessidade da descompressao isolada
versus descompressdo associada. Em suas consideracfes, os autores afirmaram nao ser
possivel concluir que a cirurgia de fusdo inter-somatica sem atrodese é melhor op¢éo,
apesar dos mesmos autores mostrarem resultados clinicos e radioldgicos ligeiramente
superiores®.

Atualmente, a maioria dos estudos tem se alinhado num consenso de que a cirurgia
lateral minimamente invasiva de fusdo inter-somatica sem laminectomia e atrodese de
estruturas postero-laterais € eficaz e produz melhores resultados na qualidade de vida dos
pacientes®.

Ghogawala et al., Forsth et al., e meta-analise de Chen et al., mostraram
resultados bastante robustos em termos de efetividade e seguranga no tratamento de
descompressao indireta com fusdo inter-somatica versus descompressao e fusdo de
estruturas postero-laterais. A cirurgia com fusdo pdstero-lateral mostrou maior tempo
cirargico (p<0,001), maior perda de sangue (p<0,001) e maior tempo de internagdo
(p<0,001). A cirurgia com fusdo inter-somatica isolada mostrou resultados semelhantes
em médio e longo prazo em relacdo as avaliagdes de dor e incapacidades ODI, EQ-5D,
SF-36 (p>0,05). Esses achados evidenciaram dados equiparaveis em termos de taxas de

re-operacdo em longo prazo, porém com menor perda de sangue e menor custo, e
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similares resultados nas avaliagdes ODI e teste de caminhada de 6 minutos*446:50,

Resultados semelhantes foram encontrados por Sigmundsson et al., os quais
avaliaram 1624 pacientes apés cirurgia de descompressdo de estenose espinhal, com e
sem fusdo de estruturas posteriores. Apos 2 anos de acompanhamento, os resultados de
melhora em dor lombar e em membros inferiores se mostraram similares®-.

Ja Ahmad et al., em seu estudo de coorte avaliando desfechos da cirurgia de
descompressao de estenose espinhal com e sem fusao pdstero-lateral, afirmam que a fusdo
de estruturas posteriores ndo € sempre necessaria, mostrando que a descompressdo sem
atrodese tem significativa melhora em todos os testes de ODI, EQ-5D e EVA, com baixas
taxas de instabilidade®?.

Neste estudo, tivemos uma uma casuistica pequena (20 pacientes), com um
seguimento relativamente curto (12 meses), e ndo tivemos um grupo controle para fins
comparativos. Mesmo assim, 0 estudo traz evidéncias robustas com significancia
estatistica em relacdo aos desfechos clinicos, radioldgicos e de qualidade de vida, para
cirurgia de artrodese intersomatica com a descompressdo indireta do canal vertebral, sem
a necessidade da realizacdo da descompressao direta.

Foi verificada grande reducdo da restricdo fisica em todos os pacientes desde a
primeira avaliacdo. Houve manutencdo de menores niveis de restricdo até 12 meses apos
a cirurgia. A percepcdo da restricdo reduziu a metade (28%), quando comparado ao valor
registrado previamente a cirurgia (40,22%).

O estudo pode e deve ser um piloto para realizacdo de novos estudos com a técnica,
tanto para um maior segmento, para outras medidas radiogréaficas (ganho de lordose por
exemplo), para a comparacao com outras técnicas, e, quem sabe, para um estudo duplo-
cego randomizado na comparacdo de diferentes técnicas cirurgicas para o tratamento de

patologias da coluna vertebral.
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Concluimos que em casos de estenose degenerativa lombar é possivel estabelecer
o restauro das dimensdes do fordmen e do canal, além do aumento da altura discal com a
técnica de fusdo intersomatica por acesso lateral transpsoas minimamente invasivo
(LLIF), com melhora radiolégica significativa comprovada estatisticamente.

Essa técnica mostra de forma notéria que a descompressdo indireta propicia
melhora dos resultados clinicos com alivio de dor e da restri¢do fisica, com baixa taxa de

re-operacgéo.
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Anexo A - Aprovacdo pela Comissao Cientifica IOT

DEPARTAMENTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
Faculdade de Medicina da Universidade de Sio Paulo

COMISSAO CIENTIFICA

IDENTIFICACAO Protocolo 10T n°® 1034

Pesquisador Responsivel: Prof. Alexandre Fogaca Cristante

Pesquisador Executante: Thiago Pereira Coutinho

Titulo: Estudo prospectivo, controlado em um tnico centro sobre avaliagio da descompressio
indireta apos artrodese lombar pela via extrema lateral (XLIF) em pacientes com estenose
lombar central ou foraminal.

Grau de Pesquisa: Projeto Regular

APRECIACAO GERAL DA PROPOSTA

1°PARECER
- O texto esta muito mal escrito. Parece uma sequéncia de frases independentes, sem seguir um bom senso
lagico na apresentagdo das informag@es. Parece mais um rascunho/esquema do que um protocolo cientifico. O
texto ndo segue a sequéncia usual de um projeto sugerido para Comissao Cientifica (modelo disponivel),
tornando a compreansao dificil.
- M&o tem revisdo de literatura adequada ou pelo menos nio se justifica adequadamente o estudo, em nenhum
momento se explica os possiveis beneficios desta técnica. N&o tem introdugdo, apenas resumo.
- O titulo “Estudo prospectivo, controlado” esta claramente errado. Trata-se de uma série de casos sem grupo
controle. Nao seria importante incluir um grupo contrale?
Se ndo, justificar o desenho de estudo escolhido.
- 0 indice ODI ndo é referenciado nem apresentado.
- Mos critérios de exclusdo coloca-se infeccao ativa, incluindo AIDS & HEPATITE. Por qué?
- A eslatistica proposta ndo estd adeguada. Como uma variavel bindria pode ter média e desvio de padrao?
- O indice OD| consta como desfecho primario inicialmente e como secundario na estatistica.
- Mao consta o Termo de Consentimento.
Em suma o protocolo de pesquisa precisa ser reescrito.

Relator
Comissdo Cientifica
2711172013
2° PARECER
O protocolo foi corrigido e esta adequadao para aprovagao.
- Fica a sugestdo de incluir um grupo controle para acompanhar a técnica tradicional com esta nova.
- O TCLE ainda nao esta preenchido adeguadamente e com certeza devera ser reprovado na Comissao de ética
se nao for corrigido.
- A carta doagdo nao esta adequada.

Relator
Comissio Cientifica
26/02/2014
3° PARECER
Modificagtes adequadas, projeto aprovado aprovado.

Relator
Comissio Cientifica
26/02/2014

DECISAO DA RELATOR COMISSAQ CIENTIFICA EM 28.05.2014: Projeto
aprovado.
Para enviarmos o projeto para submissio da CAPPesq os pesquisadores deverdo:

1) Alterar o titulo para “Potencial de descompressdo indireta obtido com a técnica de artrodese
extremo lateral minimamente invasiva no tfratamento de pacientes com estenose centfral e/ou
Foraminal™ em toda a documentacio do projeto.

2) Anexar todos os documentos relativos ao projeto de pesquisa, inclusive este parecer e o projeto de
pesquisa, no cadastro on-line através do site: http:/'woaww.he. fm.usp.br! (Pesquisa = CAPPesq)

3) Preencher a Folha de Rosto da Platatorma Brasil que deverd ser impressa, assinada pelo pesquisador
responsavel e encaminhada a esta secretaria (anexa instrugfio do preenchimento)
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Anexo B - Aprovacdo pelo Comité de Etica e Pesquisa (CAPPesq) do Hospital das
Clinicas (HC-FMUSP)

£ and
Hospital das Clinicas da FMUSP
kb Comissdo de Etica para Analise de Projetos de Pesquisa - CAPPesq

PROIJETO DE PESQUISA

Titulo: POTENCIAL DE DESCOMPRESSAO INDIRETA OBTIDO COM A TECNICA DE ARTRODESE
EXTREMO LATERAL MINIMAMENTE INVASIVA NO TRATAMENTO DE PACIENTES COM
ESTENOSE CENTRAL E/OU FORAMINAL

Pesquisador Responsdvel: Alexandre Fogaca Cristante Versdo: 2

Pesquisador Executante: Thiago Pereira Coutinho CAAE: 33361814.8.0000.0068
Co-autores: Ivan Dias da Rocha, Raphael Martus Marcon, Olavo Biraghi Letaif, Alessandro
Gonzalez Torelli, Reginaldo Perilo Oliveira, Tarcisio Eloy Pessoa de Barros Filhc

Instituicdo: HCFMUSP

Departamento: ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Registro on-line: 11483

Numero do Parecer: 898.188

Data da Relatoria: 03/12/2014

Apresentacdo do Projeto: Trata-se de um projeto de pesquisa prospectivo para avaliar o
potencial de descompressao indireta em cirurgias de coluna pela técnica de artrodese extreme
lateral minimamente invasiva no tratamento de pacientes com estencse central efou
foraminal. Consiste de um estudc prospective de grupo Unico composto de pacientes
esqueleticamente maduros do sexo masculino ou feminino, ndo-gravidas, entre 18 e 70 anos
de idade com diagndstico de estenose central e/ou foraminal lombar e espondilolistese > ou =
grau 1. Os individuos elegiveis serfo submetidos a uma artrodese lombar por via lateral.
Namero {previsto): 20 pacientes . O estudo € estimado para durar cerca de vinte e quatro
meses. Critério de Inclusdo: Os critérios para inclusdo no estudo clinico proposto sio os
seguintes:s Idade: 18-70 anos de idade (inclusive e esqueleticamente maduros) no momento
da cirurgia,= Ter tido um diagnéstico espondilolistese com estenose central & / ou lateral.e
indice de Incapacidade Oswestry pré-operatéria (ODI) 30 pontos (na escala de 100 pontos),«
Ser ndo respondem ao tratamento conservador por seis meses ou mais, ou apresentam
sintomas ou sinais de compressdo progressiva da raiz nervosa ou da medula espinhal em face
do tratamento conservador.e VAS 4 (de um escore méaximo de 10) Critério de Exclusdo:
Pacientes com as seguintes caracteristicas ndo serdo elegiveis para a entrada no estudo
proposto: « Cirurgia prévia de fusdo no nivel a ser abordado, * Confirmagdo radiogréfica da
doenca da articulagdio facetaria significativalque impeca o deslizamento/descompressio
indireta), » Corpos vertebrais clinicamente comprometidos no nivel afetado devido a trauma
atual ou passado, * Presenca de metdstases ou doenga maligna ativa - tumor espinhal, =
Osteopenia, osteoporose ou osteomalacia 2 um grau que a instrumentacio da coluna
vertebral seria contra-indicada ¢ Infeccdo ativa local ou sistémica, » Artrite reumatdide ou
outra doenca auto-imune, = Doen¢a neuromuscular progressiva, por exemplo, distrofia
muscular, esclerose maltipla, * Gravidas, ou interessadas em engravidar dentro do periodo de
acompanhamento do estudo » Mentalmente incompetente, = Relutantes ou incapazes de
cumprir com © protocolo de acompanhamento.

Objetivo da Pesquisa: O objetivo primério deste estudo é estabelecer a viabilidade de avaliar
informagGes sobre a descompressdo indireta apés o uso do cage de XLIF sozinho ou
suplementado com parafusos pediculares para estenose do canal lombar.

CEP 05403-010 - S3o0 Paulo - SP.

5511 2661-7585 - 55 11 2661-6442 ramais: 15, 17, 18 | cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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Avaliacdo dos Riscos e Beneficios: Risco bem descrito. Beneficio possivel se demonstrada
eficicia da técnica. J4 avaliado nas submissBes anteriores

Comentdrios e Consideracdes sobre a Pesquisa: Em agosto de 2014, foram solicitadas as
seguintes modificagbes: Rever TCLE - Esclarecimento no projeto de pesquisa dos
questionamentos levantados quante ao "patrocinador” - empresa Nuvasive do Brasil.
Consideracdes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria: No meu entendimento, o TCLE
encontra-se adequado e atua¢do do fornecedor de implantes Nuavise est4 clara. Considero
que a empresa fornecedora dos implantes n3o se caracteriza como “patrocinador” do estudo.
Os implantes serdo fornecidos segundo tabela do SUS e a pergunta do estudo se refere 3
técnica cirlrgica e ndo ao implante ortopédico em si.

ConclusGes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes: Recomendo aprovagao

Situagdo do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP: Nio

Consideragdes Finais a critério do CEP: Em conformidade com a Resolugic CNS n® 466/12 —
cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto conforme delineado; b) elaborar e apresentar
relatérios parciais e final; cJapresentar dados solicitados pelo CEP, a qualguer momento; d)
manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas individuais e
todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e} encaminhar os resultados para
publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico
participante do projeto; f} justificar perante ao CEP Interrupgdo do projeto ou a ndo publicago
dos resultados.

Sdo Paulo, 04 de Dezembro de 2014

Prof. DJAlfredo José Mansur

Coordenador
Comissdo de Etica para Andlise de
Projetos de Pesqulsa - CAPPesq

Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administracdo - 55 andar
CEP 05403-010 - Sdo Paulo - SP,
5511 2661-7585 - 55 11 2661-6442 ramais: 16, 17, 18 | cappesq.adm@hc.fm usp.br
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Anexo C - Parecer Consubstanciado CEP — Plataforma Brasil
4 g HOSPITAL DAS CLINICAS DA
A FACULDADE DE MEDICINA DA asil
b_ USP - HCFMUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADQS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Potencial de Descomprasséo Indireta Obtido com a Técnica de Artrodese Extremo
Lateral Minimamente Invasiva no Tratamento de Pacientes com Estenose Central efou
Foraminal

Pesquisador: Alexandre Fogaga Cristante

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 33361814.8.0000.0068

Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mumero do Parecer: 898.188
Data da Relatoria: 04/11/2014

Apresentagao do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa prospectivo para avaliar o potencial de descompresséo indireta em
cirurgias de coluna pela técnica de artrodese extreme lateral minimamente invasiva no tratamento de
pacientes com estenose central efou foraminal.

Consiste de um estudo prospectivo de grupo Onico composto de pacientes esgueleticamente

maduros do sexo masculino ou feminino, ndo-gravidas, entre 18 e 70 anos de idade com diagnéstico de
estenose central efou foraminal lombar e espondilolistese > ou = grau 1. Os individuos elegiveis serao
submetidos a uma artrodese lombar por via lateral. NOmero (previsto): 20 pacientes . O estudo & estimado
para durar cerca de vinte @ quatro meses,

Critério de Inclusao:

Os critérios para inclusdo no estudo clinico proposto s8o0 os seguintes:- |dade: 18-70 anos de idade
{inclusive e esgueleticamente maduros) no

momento da cirurgia,» Ter tido um diagnostico espondilolistese com estenose central e / ou lateral.» indice
de Incapacidade Oswestry pré-operatoria

(ODN) 30 pontos (na escala de 100 pontos),» Ser ndo respondem ao tratamento conservador por seis meses
ou mais, ou apresentam sintomas ou

sinais de compressao progressiva da raiz nervosa ou da medula espinhal em face do tratamento

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5% andar

Bairro: Cergueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: 5P Municipio: SAO0 PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.admi@hc.fm.usp.br

Paging 01 de 04
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Potencial de Descompresséo Indireta Obtido com a Técnica de Artrodese Extremo
Lateral Minimamente Invasiva no Tratamento de Pacientes com Estenose Central e/ou
Foraminal

Pesquisador: Alexandre Fogaga Cristante

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 33361814.8.0000.0068

Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 898.188
Data da Relatoria: 04/11/2014

Apresentacgédo do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa prospectivo para avaliar o potencial de descompressdo indireta em
cirurgias de coluna pela técnica de artrodese extreme lateral minimamente invasiva no tratamento de
pacientes com estenose central efou foraminal.

Consiste de um estudo prospectivo de grupo Unico composto de pacientes esgueleticamente

maduros do sexo masculine ou feminino, ndo-gravidas, entre 18 e 70 anos de idade com diagnostico de
estenose central efou foraminal lombar e espondilolistese > ou = grau 1. Os individuos elegiveis serao
submetidos a uma artrodese lombar por via lateral. Namero (previsto): 20 pacientes . O estudo & estimado
para durar cerca de vinle e quatro meses.

Critério de Inclusdo:

Os critérios para inclusdo no estudo clinico proposto sfo os seguintes:» |dade: 18-70 anos de idade
(inclusive e esqueleticamente maduros) no

momento da cirurgia,» Ter tido um diagnéstico espondilolistese com estenose central e / ou lateral.« Indice
de Incapacidade Oswestry pré-operatoria

{ODI) 30 pontos (na escala de 100 pontos),» Ser ndo respondem ao tratamento conservador por seis meses
ou mais, ou apresentam sintomas ou

sinais de compressao progressiva da raiz nervosa ou da medula espinhal em face do tratamento

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5% andar

Bairro: Cergueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: 5P Municipio: SAO PAULD
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesg.adm@he fm.usp.br

Faging 01 de 04
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Potencial de Descompresséo Indireta Obtido com a Técnica de Artrodese Extremo
Lateral Minimamente Invasiva no Tratamento de Pacientes com Estenose Central e/ou
Foraminal

Pesquisador: Alexandre Fogaga Cristante

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 33361814.8.0000.0068

Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 898.188
Data da Relatoria: 04/11/2014

Apresentacgédo do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa prospectivo para avaliar o potencial de descompressdo indireta em
cirurgias de coluna pela técnica de artrodese extreme lateral minimamente invasiva no tratamento de
pacientes com estenose central efou foraminal.

Consiste de um estudo prospectivo de grupo Unico composto de pacientes esgueleticamente

maduros do sexo masculine ou feminino, ndo-gravidas, entre 18 e 70 anos de idade com diagnostico de
estenose central efou foraminal lombar e espondilolistese > ou = grau 1. Os individuos elegiveis serao
submetidos a uma artrodese lombar por via lateral. Namero (previsto): 20 pacientes . O estudo & estimado
para durar cerca de vinle e quatro meses.

Critério de Inclusdo:

Os critérios para inclusdo no estudo clinico proposto sfo os seguintes:» |dade: 18-70 anos de idade
(inclusive e esqueleticamente maduros) no

momento da cirurgia,» Ter tido um diagnéstico espondilolistese com estenose central e / ou lateral.« Indice
de Incapacidade Oswestry pré-operatoria

{ODI) 30 pontos (na escala de 100 pontos),» Ser ndo respondem ao tratamento conservador por seis meses
ou mais, ou apresentam sintomas ou

sinais de compressao progressiva da raiz nervosa ou da medula espinhal em face do tratamento

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5% andar

Bairro: Cergueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: 5P Municipio: SAO PAULD
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesg.adm@he fm.usp.br

Faging 01 de 04
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Potencial de Descompresséo Indireta Obtido com a Técnica de Artrodese Extremo
Lateral Minimamente Invasiva no Tratamento de Pacientes com Estenose Central e/ou
Foraminal

Pesquisador: Alexandre Fogaga Cristante

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 33361814.8.0000.0068

Instituigdo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Mamero do Parecer: 898.188
Data da Relatoria: 04/11/2014

Apresentacgédo do Projeto:

Trata-se de um projeto de pesquisa prospectivo para avaliar o potencial de descompressdo indireta em
cirurgias de coluna pela técnica de artrodese extreme lateral minimamente invasiva no tratamento de
pacientes com estenose central efou foraminal.

Consiste de um estudo prospectivo de grupo Unico composto de pacientes esgueleticamente

maduros do sexo masculine ou feminino, ndo-gravidas, entre 18 e 70 anos de idade com diagnostico de
estenose central efou foraminal lombar e espondilolistese > ou = grau 1. Os individuos elegiveis serao
submetidos a uma artrodese lombar por via lateral. Namero (previsto): 20 pacientes . O estudo & estimado
para durar cerca de vinle e quatro meses.

Critério de Inclusdo:

Os critérios para inclusdo no estudo clinico proposto sfo os seguintes:» |dade: 18-70 anos de idade
(inclusive e esqueleticamente maduros) no

momento da cirurgia,» Ter tido um diagnéstico espondilolistese com estenose central e / ou lateral.« Indice
de Incapacidade Oswestry pré-operatoria

{ODI) 30 pontos (na escala de 100 pontos),» Ser ndo respondem ao tratamento conservador por seis meses
ou mais, ou apresentam sintomas ou

sinais de compressao progressiva da raiz nervosa ou da medula espinhal em face do tratamento

Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5% andar

Bairro: Cergueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: 5P Municipio: SAO PAULD
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesg.adm@he fm.usp.br
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Anexo D - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)

HOSPITAL DAS CLINICAS DA FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE
DE SAO PAULO - HCFMUSP

DADOS DE IDENTIFICACAD DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

B I LT S DOCUMEMTO
DE IDEMTIDADE M® * oo SEX0: Mo Fo
DATA MASCIMENTOD: o oo
ENDERECD oo e e resreeme [ APTO:
BRI e CIDADE
P e TELEFOMNE: oo [ — )
2 RESPOMNSAVEL LEGAL
MATUREZA [grau e parantesco b cwradar abe )
DOCUMEMTO DE IDENTIDADE oo BEXO: Mo Fn
DATA MASCIMENTO. /. __J._.
= 1 o o [ . APTO:
BAIRRD: e CIDADE
CEP: TELEFONME: DDD
[ Joermrmevesme e vme e vm s b e bm e b mepm et e b bttt

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULD DO PROTOCOLO DE PESQUISA: Estudo prospective, controlado em um
Onico centro sobre avaliagio da descompressdo indireta apds artrodesa lombar
pala via extrema lateral (XLIF) em pacientss com estencse lombar central ou
foraminal.

2. IDENTIFICACAD DO PESQUISADOR : Dr. Alexandre Fogaga Cristante
CARGOFUNCAQ: Médico assistente INSCRICAD CONSELHO REGIOMAL N° 90.738

UNIDADE DO HCFMUSP: Instituio de Oropedia @ Traumatologia - HC FMUSF

3. AVALIACAD DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MINIMO o RISCO MEDID

RISCO BAIMD o RISCO MAIDR X
4 DURACAD DA PESQUISA : 12 meses

Thiago Pereira Coutinho
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1. Justificativa & os objstivos da pesquisa

Diversos 550 o8 moiivos para realizagio de uma armdese — fusdo lombar. Dosngas
como espondilolistess, escoliose e dor discogencica estdo entre esszs. Os candidstos
580 aguelss individuos que possusm uma dor nas costss com ou sem imadiagio para a8
pernas, com wm  problema ne colune que causAa  compress8o dos  nervos
locais{normalmente por uma degensracio & perda da altura do disco intervriebral), os
quais =80 responsdveis pelos movimenios dos muisculos das pemas, que j@ tentaram
trataments com fisioterapia & medicamentos sem a melhora do quadro, por um perodo
minimo de 4 a & meses. Ma cinurgia fradicional, & realizada uma aberiura central posterior
& descompressAo direta dos nervos gue estdo0 aperados, o gue gera uma agressaoc
grande aos misculos e outros tecidos da regifo lombar. Hoje em dia, existem novos
métodos de artrodess, que visam um menor dano 2 musculatura & tecidos envolvidos na
rgifo posterior. Dentre eles, a abordagem extreamo lateral da coluna lombar, que aborda a
coluna pelo lado. Meste procediments, a descompress8o a ser realizada € uma
descompress38o indirstz, gue & consseguida com a substiuigio do disco interversbral por
urn dispositivo que reestabelecs a altura disco, proporcionando com qus o canal por onde
passam os nervos comprimidos figue mais livre. Entretanio, até hoje ndo se sabe qual é a
melhor forma para atingir esss objetivo. Este estudo mostrard o resuliado & & viahilidade
da arrodess lombar via exiremo lateral minimamsnie invasiva para o fratamenioc das

doengas acima descritas.

2. Procedimentos gue serfo realizados e propdsios, incluinde a identificacio dos
procedimentos que 5580 exparimantais

Viood poderd ser convidado & participar do estudo caso vocéd tenha uma dor na regifo
lombar com ow sem iradisgio para a pema causada por uma compressdo causada nos
nervos no nivel do disco intervertsbral & gQue necessite de tratamento cirangico.
Lembrando gque o5 casos de estenose do canal lombar com indicaclo ao tratamento

cirungugico s30 aqueles aonds o paciente ndo apresenta melhora dos seus sintomas com

Thiago Pereira Coutinho
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o tratamento clinico, entre sles fisicterapia & medicamentos, por um perodo minimo de
G|sais) mesas). A vantagem da cirurgia em relaclo a manutengéo do tratamento clinico &
foi amplaments descrita & comprovada em ces0S como 08 descritos acima, em termos de
qualidade de vida e condigdes para realizar fungdes do dia-dia. A opcio pela ndo cinurgia
am cas0s de estenose lombar refrataria ao tratamento conssrvador & possivel, contanto
que o paciente assuma quse permanscerd limitado em com 8 sintomatologia dolorosa.
Caso aceite participar do estudo, serd mais uma wezr explicada em detalhe a técnica
cirurgica, com o= objetivos & riscos esperados nela. Lembrando que o objetivo principal &

a melhora do guadro doloroso, assim como a melhora na gualidade de vida.

3. Desconforio e riscos

O tratzmento cindrgico envolve riscos relacionados 4 anestesia, como arritmia cardiaca,
desconforio respiratéric & até mesmo parada cardiorrespiratdnia. Sangramento, em
cas0 de kesBo inedverida de vasos imporantes que estdo priximos a &rea &8 ser
operada, como lesio da artéra segmentar, veia cava & até mesmo aréria aocra,
pioraifragueza) da forga dos mdsculos por distens8o ou lesdo dos nervos do plexo
lombar, infecgdo da drea da cirurgia no pds-operatdrio e, ndo fusdo(que & o objetivo
secundario da cirurgia) o que aponta falha do tratamento, que indica que uma nova

cirurgia que pode ser realizada, sendo essa maior do que a primeira.

4. Beneficios que poderdo ser ablidos

A utilizagio da arrodese lombar como  tratamento das diversas patologias da
coluna{escolicse, espondilolistese, estenose, dor discal, stc.) pode fazer com gue a dor ndo
melhorou com méodos ndo crrgicos como & fisioterapia e com reméedios seja aliviada. No
caso da vie extremno lateral minimamente invasiva, a principal diferenca em relagio a cirurgia
tradicional & o & preservagio da musculatura da regido lombar que & essencial para uma boa
reabilitzcio & retomo mais breve ds suas atividades. Além disso, & expectativa & que a dor

ralatads seja bem menor do que guando comparada 2 uma cirurgia tradicional. Entretanta,
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somente ao final do estudo, poderemos saber se a arrodese lombar wia lateral miniments

invasiva foi realments efativa.

5. Procadimentos altermativos que possam ser vantzjosos para o individuo

Dutros tratamentos podem ser utilizados como o uso de medicamentos e fisioterapia caso

decida por ndo fazer nenhuma cirurgia.

6. Vocd terd acesso, a qualguer tempo, 8s informacdes sobre os procedimentos, os fscos &
o5 beneficios relacionados & pesquisa, inclusive para esclarscer eventuais ddvidas. O
principal investigedor & o Dr. Alexandre Fogaga Cristante gue pode ser encontrado no
Instituto de Oriopedia & Traumatologia na Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 333; telefons
(11} 306597815, Se vood tiver alguma consideragio ou divida sobre a &tica da pesquisa,
entra em contato com o Comité de Etica em Pesguisa (CEF) — Rua Ovidio Pires de Campos,
225 — 5% andar — tel: 3069-6442 ramais 16, 17, 18 ou 20, FAX: 3069-6442 ramal 26 — E-mail:

ca hcnet.wsp.br

7. Wocé podera retirar o sau consentimento a gqualguer momenio & de deikar de participar do

estudo, sem que isto traga prejuizo & continuidade do seuw tratamento na InstiuigSo.

8. Todos os dados obtidos nesta pesquisa serdo confidenciais, com preservagio do sigilo e
da sua privacidads. Todas as informagies serSo analisadas em conjunto, sem que a

identificacdo de nenhum doents seja divulgada.

9. Voo terd direfto de ser mantido atualizado sobre os resultados que sejam do

conhecimento dos pesquisadorss;
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10. Despesas & compeansagies: ndo ha despesas pessoais para o participante em
gualguer fase do estudo, incluindo exames & consultas. Também néo ha compensagio
financeira relacionada & sua participacio. Se existir gqualguer despesa adicional, ela serd
gbsorvida pelo orgamenio da pesguisa.

11. O pesquisador se compromete a ufilizar os dados & o matenal coletado soments para

es5ta pesguisa.

Acredito ter sido suficientamente informado a respeito das informacies que li ow gue
foram lidas para mim, descrevendo o “Estudoe prospectivo, controlado em um dnico
centro sobre avaliagio da descompressio indireta apds artrodese lombar pela wia
extrama lateral (XLIF) am pacientss com estenose lombar central ou foraminal™.

Eu discuti com o DOr. Alexandre Fogaga Cristante sobre 2 minha decisio em participar
nesss estudo. Ficaram claros para mim guais s8o o propdsitos do estudo, os
procedimentos = serem realizados, seus desconfortos e riscos, as garantias de
confidencialidade & de ssclarecimentos permanentes. Ficou claro também gue minha

participagio & isents de despesas & gue =nho garanta do acesso A tratamento hospitalar

quando necessdno. Concordo voluntariaments em paricipar deste estudo & podarei retirar
0 meu consentimanto a qualguer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades
ol prejuizo ou perda de gualguer beneficio que euw possa ter adguirido, ou no meu

atendimanto neste Servigo,

Assinatura do paciente/representants legal Data ! /!

Thiago Pereira Coutinho
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Assinatura da testemunha Cata ! /!

para casos de pacientes menores de 18 anos, analfabetos, semi-analfabetos ou

poriadores de deficiéncia auditiva ow visual.

(Soments pars o esponssvel do projsto)

Declarn que obtive de forma apropriads & voluntédra o Consentimeanto Livre & Esclarecido

dests pacients ou representants legal para a participagio nesie estudo.

Assinatura do responsdvel pelo estudo Data / /!
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Anexo E - Oswestry Disability Index (ODI)

Indice Oswestry 2.0 de Incapacidade.

Por favor, vocé poderia completar este questionario? Ele é elaborado para nos dar
informagdes de como seu problema nas costas (ou pernas) tém afetado seu dia-a-dia.

Por favor, responda a todas as se¢des. Marque apenas um quadrado em cada se¢do. aquele
que mais de perto descreve vocé hoje.

Secdo 1: Intensidade da dor.

Sem dor no momento

A dor é leve nesse momento

A dor € moderada nesse momento

A dor € mais ou menos intensa nesse momento
A dor € muito forte nesse momento

A dor € a pior imaginavel nesse momento

Secdo 2: Cuidados pessoais (Vestir-se. tomar banho ete)
Eu posso cuidar de mim sem provocar dor extra
Posso me cuidar mas me causa dor

E doloroso me cuidar € sou lento e cuidadoso

Preciso de alguma ajuda. mas dou conta de me cuidar
Preciso de ajuda em todos os aspectos para cuidar de mim

Eu ndo me visto, tomo banho com dificuldade ¢ fico na cama.
Secdo 3: Pesos

Posso levantar coisas pesadas sem causar dor extra

Se levantar coisas pesadas sinto dor extra

A dor me impede de levantar coisas pesadas, mas dou um jeito, se estdo bem
posicionadas. €.g.. numa mesa.

A dor me impede de levantar coisas pesadas mas dou um jeito de levantar coisas
leves ou pouco pesadas se estiverem bem posicionadas.

S6é posso levantar coisas muito leve

Nio posso levantar nem carregar nada.

Secdo 4: Andar

A dor ndo me impede de andar (qualquer distancia)

A dor me impede de andar mais que 2 Km

A dor me impede de andar mais que ? Km

A dor me impede de andar mais que poucos metros

S6 posso andar com bengala ou muleta

Fico na cama a maior parte do tempo e tenho que arrastar para o banheiro

Thiago Pereira Coutinho
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Secdo 5: Sentar

Posso sentar em qualquer tipo de cadeira pelo tempo que quiser

Posso sentar em minha cadeira favorita pelo tempo que quiser

A dor me impede de sentar por mais de 1 hora

A dor me impede de sentar por mais de ? hora

A dor me impede de sentar por mais que 10 minutos

A dor me impede de sentar

Secdo 6- De pe

Posso ficar de pé pelo tempo que quiser sem dor extra

Posso ficar de pé pelo tempo que quiser. mas sinto um pouco de dor

A dor me impede de ficar de pé pormais de 1 h

A dor me impede de ficar de pé por mais ? hora

A dor me impede de ficar de pé por mais de 10 minutos

A dor me impede de ficar de pé

Secio 7: Sono

Meu sono niio é perturbado por dor

Algumas vezes meu sono € perturbado por dor

Por causa da dor durmo menos de 6 horas

Por causa da dor durmo menos de 4 horas

Por causa da dor durmo menos de 2 horas

A dor me impede de dormir.

Secdo 8: Vida sexmal (se aplicavel)

Minha vida sexual € normal e nio me causa dor extra

Minha vida sexual € normal. mas me causa dor extra

Minha vida sexual é quase normal. mas é muito dolorosa

Minha vida sexual € muito restringida devido a dor

Minha vida sexual € praticamente inexistente devido a dor.

A dor me impede de ter atividade sexual.

Secido 9: vida social

Minha vida social é normal e en nfo sinto dor extra

Minha vida social é normal, mas aumenta o grau de minha dor.

A dor ndo altera minha vida social. exceto por impedir que faca atividades de
esforgo, como esportes, ete

A dor restringiu minha vida social e eu nfo saio mmto de casa

A dor restringiu minha vida social a nunha casa

Nio tenho vida social devido a minha dor.

Secio 10: Viagens

Posso viajar para qualquer lugar sem dor.

Posso viajar para qualquer lugar. mas sinto dor extra

Thiago Pereira Coutinho



73

Anexos

A dor é ruim. mas posso viajar por 2 horas

A dor restringe minhas viagens para distincias menores quel hora

A dor restringe nunhas viagens para as necessarias ¢ menores de 30 minutos

A dor me impede de viajar, exceto para ser tratado.

Para cada se¢do de seis afirmagdes o ponto total € 5. Se a primeira afirmacéio € marcada, o
ponto é 0. Se for o ultimo. o ponto € 5. As afirmacdes intermediarias sdo pontuadas de
acordo com este rank. Se mais que uma afirmacgéo for assinalada em cada segéo. escolha o
maior ponto. Se todas as 10 se¢des forem completadas a pontuacio é calculada da seguinte
maneira: Se 16 pontos foi o ponto total sendo que sdo 50 os pontos possiveis. 16/50 X100=
32%. Se uma se¢do ndo for marcada ou nio se aplica a pontuagio € calculada da seguinte
maneira, de acordo com o exemplo de pontuacio maxima de 16: 16/40 X100= 35.5%. O
autor recomenda arredondar a porcentagem para um nimero inteiro.
Interpretacio dos resultados:

% a 20% - incapacidade minima
21%a 40% - incapacidade moderada
41% a 60% - incapacidade intensa
61% a 80% - aleyjado
81% a 100% - invalido
Interpretacao dos resultados no pos-operatorio

% a 20% - excelente
21% a 40% - bom
41% a 60% - inalterado
= 60% - piora
ok sk ok o

cofe et e s oo o sk s s e e e e o

(enviado pelo Dr. Fernando Dantas-BH)
* Apenas traducio-Para trabalhos e uso oficial, verificar a validagdio no Brasil.
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Anexo F - Escala Visual-Analdgica (EVA) de avaliagdo da dor

sistema Benvenue para Reduc8o de Fratura
Escala visual analdgica (preenchida pelo paciente)

Benvenue Medical Incorporate

Formulério Ben -10

DADOS DO PACIENTE

1 Iniciais do paciente

2 Nimero de identfificacéio do pacients

2 Data de visita do

aciente

Nome Nome do meio Schrenome Niimero da unidade Namero do paciente Dia Més Ano
[IPré-operatéria [JAcompanhamento de & [JAcompanhamente de 3 [JAcompanhamento de 12

semanas meses meses
[JAcempanhamentc anual [] N&o programado

1. Marque com um "X" na linha abaixo para indicar a intensidade da dor nas costas
durante a semana passada:

i

I
0

Nenhuma dor

2. Margue com um "X" na linha abaixo para indicar a freqiiéncia da dor nas costas
durante a semana passada:

{
10

Dor intensa

H

i
0

Nunca

i
10

O tempo todo

3.. Marque com uin "X" na linha abaixo para indicar a intensidade da dor na perna
direita durante a semana passada:

i
0

Nenhuma dor

4. Marque com um "X" na linha abaixo para indicar a freqiiéncia da dor na pema
direita durante a semana passada:

1
10

Dor intensa

i
0

Nunca

i
10

O tempo todo

5. Marque com um "X" na linha abaixo para indicar a intensidade da dor na pemna
esquerda durante a semana passada:

i
0
Nenhuma dor

6. Marque com um "X" na linha abaixo para indicar a freqiiéncia da dor na pema
esquerda durante a semana passada:

i
10
Dor intensa

i
g
Nunca

|
i0
O tempo todo

N&o apague ou corrija os emos com fluido ou fita corretora. Risque o oo uma vez, rubrique e coloque a datz ao lado da coimegio.

Pégina 1 de 1
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Anexo G — Comprovagcio de submisséo de artigo cientifico

De: Spine Journal em@editorialmanager.com
Assunto: A manuscript number has been assigned to Degenerative lumbar stenosis. Clinical and radiological results after
minimally invasive transpsoas lateral access surgery - [EMID:c2369bf580e39012]
Data: 29 de janeiro de 2019 19:14
Para: Thiago Pereira Coutinho pcouto@me com

Dear Dr. Coutinho,

Your submission entitled "Degenerative lumbar stenosis. Clinical and radiological results after minimally invasive transpsoas
lateral access surgery” has been been assigned the following manuscript number: SPINE 158587,

You will be able to check on the progress of your paper by logging on to Editorial Manager as an author.
The URL is https://www.editoriaimanager.com/spine/.

Thank you for submitting your work to Spine.

Kind regards,

Spine

James N. Weinstein
Editor-in-Chief

Loretta Pickett
Managing Editor

James Adair
Editorial Coordinator

In compliance with data protection regulations, please contact the publication office if you would like to have your personal
information removed from the database.
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