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Resumo

Petersen PA. Cifosectomia em pacientes com mielomeningocele: uma série
de casos prospectiva [dissertagao]. Sao Paulo: Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo; 2018.

INTRODUCAO: A cifose em pacientes com mielomeningocele representa
uma deformidade complexa, cujo tratamento € eminentemente cirurgico, com
altas taxas de complicagdo. OBJETIVOS: O objetivo deste estudo é relatar
os resultados e complicagcdes observados no tratamento da cifose associada
a mielomeningocele, assim como avaliar se a intervengao tem algum impacto
na qualidade de vida relacionada & saude desses pacientes. METODO: Este
€ um estudo prospectivo de série de casos operados em trés instituicbes em
Sado Paulo nos anos de 2012 e 2013. A técnica utilizada foi a que é
conhecida como "de Dunn-McCarthy", e consiste na cifosectomia e fixagao
posterior, utilizando-se hastes moldadas em "S" através dos foramens de S1
associadas a parafusos pediculares na coluna toracica. Os resultados foram
registrados como angulo da cifose (pelo método de Cobb) antes e depois da
cirurgia, além de tempo de cirurgia e de internagdo e volume de sangue
transfundido. Os pacientes foram todos operados pela mesma equipe de
cinco cirurgides e responderam a dois médulos do questionario de qualidade
de vida PedsQL, o modulo principal (questionario genérico, QG) e o mddulo
neuromuscular (MNM). Todos os eventos adversos foram registrados.
RESULTADOS: No periodo do estudo, 31 pacientes foram incluidos no
estudo, mas 9,7% (3 pacientes) ndo completaram o periodo minimo de
seguimento de 2 anos, sendo excluidos da analise, resultando em 28
pacientes ao final. O tempo médio de seguimento dos pacientes que
completaram o estudo foi de 3 anos (x 9 meses). Dos 28 pacientes, 28,6%
(8) eram do sexo masculino. A média de idade no ato cirurgico foi de 10 anos
e 7 meses (x 20 meses). As cirurgias duraram em média 247 (+ 68) minutos
de pele a pele. Foram retirados em média 1,7 corpos vertebrais. Os
pacientes receberam em média 0,6 concentrados de hemacias durante o
procedimento. O tempo de internagcdo médio foi de 14 (+ 27) dias. Os
pacientes tinham em média cifose de 130° (+ 36) no pré-operatério, que foi



corrigida para 56° (£ 29) em média no pos-operatorio imediato e se manteve
como 60° (x 30) apds dois anos. Houve necessidade de reoperagdo em
67,8% (19) dos pacientes. Desses, 64,2% (18) pacientes necessitaram de
reoperagdes para limpeza cirurgica e desbridamento e 17,8% (5) dos
pacientes necessitaram de retirada do material de sintese para controle da
infeccdo. Houve perda de redugdo e pseudoartrose em 10,7% (3) dos
pacientes. Houve melhora estatisticamente significante (p < 0,001) de 5
pontos em meédia na qualidade de vida utilizando-se o QG e 8 pontos
utilizando-se o MNM, principalmente devido ao componente de saude fisica
das escalas. CONCLUSAO: Apesar das altas taxas de reoperacdo, a
cifosectomia demonstrou ser um método eficiente para melhora de qualidade

de vida relacionada a saude nesses pacientes.

Descritores: cifose; mielomeningocele; disrafismo espinal;
cifose/complicagoes; cifose/cirurgia; mielomeningocele/complicagdes;

mielomeningocele/cirurgia; procedimentos ortopédicos; fusdo vertebral.



ABSTRACT

Petersen PA. Kyphectomy in patients with myelomeningocele: a prospective
case series [dissertation]. S&o Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade
de Sao Paulo”; 2018.

INTRODUCTION: Severe myelomeningocele-related kyphosis is a complex
deformity that demands surgical treatment, with high complication rates.
OBJECTIVES: The objective of this study is to evaluate the impact of the
kyphectomy on the health-related quality of life of affected patients. METHODS:
This is prospective study of a case series of patients operated by the authors at
three institutions in Sdo Paulo, Brazil, between 2012 and 2013. The surgical
technique used was the one originally described by Dunn-McCarthy, in which
posterior fixation is made using "S-shaped" rods, inserted through the foramens
of S1, associated with pedicle screws in the thoracic spine. All patients were
operated by the same team of five surgeons. Cobb angles before and after
surgery, surgical time, hospital stay and transfused blood volume were
registered. The patients' caregivers answered both the generic (core) and the
specific (neuromuscular module) PedsQL questionnaire before and 2 years after
surgery. All adverse events were registered. RESULTS: In the study period, 31
patients were operated but 9,7% (3) were lost for follow up and therefore
excluded from the analysis. They were followed-up for 3 years (+ 9 months). The
average age at surgery of the remaining 28 patients was 10 years and 7 months,
and 28,6% (8) patients were males. The surgeries lasted on average 247 (+ 68)
minutes from skin to skin. The mean hospitalization time was 14 (x 27) days. On
average, 1.7 vertebral bodies were removed per patient. The mean follow-up
time of patients who completed the study was 3 years (9 months). The patients
had on average 130° (+ 36) kyphosis in the preoperative period, that was
corrected to 56° (£ 29) in the immediate postoperative period and remained as
60° (£ 30) after two years. Reoperation was needed in 67,8% (19 patients),
64,2% (18) of these for surgical cleaning and debridement. 17,8% (5) patients
needed implant removal to control infection. There was loss of reduction and
pseudoarthrosis in 10,7% (3) of the patients. There was a significant
improvement (p < 0,001) of 5 points on average in the generic and 8 in the



neuromuscular PedsQL questionnaires, mainly due to the physical health
component of the scales. CONCLUSIONS: Kyphectomy improves health-related
quality of life in these patients with myelomeningocele, despite the high

reoperation rate.

Descriptors: kyphosis; meningomyelocele; spinal dysraphism;
kyphosis/complications; kyphosis/surgery; meningomyelocele/complications;

meningomyelocele/surgery; orthopedic procedures; spinal fusion.
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1. INTRODUCAO

A mielomeningocele € uma malformagao do tubo neural caracterizada por
falha de fusdo dos elementos posteriores da coluna vertebral. Habitualmente ocorre
entre a terceira e a quinta semanas de vida intrauterina, com consequente protrusao
da medula espinhal e das meninges’. E uma anomalia grave do desenvolvimento,
caracterizada n&o apenas pela exposigdo das meninges, mas também
mielodisplasia dos elementos neurais e malformag&o do sistema nervoso central. No
Brasil, a incidéncia dos defeitos de fechamento do tubo neural é estimada em 1,13 a
4,87:1.000 nascidos vivos®. Com o crescimento, a mielomeningocele pode levar a
deformidades na coluna vertebral, como escoliose e cifose®*.

Fatores genéticos e ambientais influenciam na etiologia da
mielomeningocele, sendo que baixos niveis de acido folico no sangue materno
durante a embriogénese tém alta correlagdo com o desenvolvimento dessa doenca®.
A suplementacao de folato antes da concepgao e nos primeiros meses de gestagao
tem se mostrado eficiente na prevencao dos defeitos de fechamento do tubo
neural®. De fato, ha uma tendéncia & diminuicdo da incidéncia da mielomeningocele
no mundo que pode estar relacionada, além da suplementagao de folato, a melhoria
dos exames pré-natais e ao diagnostico precoce, possibilitando a interrupgado da
gestacdo em alguns paises®. Além disso, a cirurgia intratitero contribui sobremaneira
na melhora do prognostico desses pacientes. No entanto, a presenga de cifose
maior que 30° é uma contraindicacdo para realizacdo desse procedimento’.

O diagnostico pode ser feito durante a gestagdo através do exame de
ultrassonografia. Outras comorbidades, como anomalias encefalicas e malformagéo de
Arnold-Chiari, também podem ser reveladas por esse exame®. Cerca de 85% dos
pacientes tém hidrocefalia secundaria a malformacdo de Arnold-Chiari, podendo
ocorrer aumento da pressdo intracraniana com les&o cortical, déficit cognitivo e
necessidade da instalagao cirurgica de uma derivagao ventriculo-peritoneal®. Alergia ao
latex também €& uma comorbidade frequentemente encontrada nesses pacientes,
podendo ter incidéncia de 1% a 72%”'°. Um estudo realizado em Sao Paulo verificou

prevaléncia de sensibilizacao ao latex de 25% em pacientes com mielomeningocele”.



16

Diferentes graus de comprometimento neuroldgico e motor sdo observados
em pacientes com mielomeningocele, podendo ocorrer apresentagédo clinica
variavel, desde auséncia de sintomas até paralisia motora, anestesia e disfungao
vesical e intestinal abaixo do nivel da malformagao. A classificacdo de Hoffer et al."?
continua sendo a mais utilizada para definir o nivel neurolégico da lesédo e a fungéo
muscular dos membros inferiores (Tabela 1). Desse modo, criangas com
acometimento lombar alto ou toracico podem apresentar déficit neuroldgico
completo abaixo da lesdo, com perda da capacidade de deambulacdo, enquanto
criangas com acometimento sacral podem apresentar somente disfuncdo vesical'®.
No entanto, outros fatores influenciam a capacidade de deambulagdo, como
deformidades na coluna, idade, espasticidade, funcdo dos membros superiores,
obesidade, deficiéncia intelectual e fatores ambientais™>.

Tabelg 1 - Classificagdo da mielomeningocele segundo o nivel neurolégico da
lesé&o

Nivel neurolégico da lesao Fungao muscular

N&o apresenta movimentagao ativa dos
membros inferiores

Flexdo e aducdo dos quadris, eventualmente
extensado dos joelhos

Além dos anteriores, apresenta flexo-
Lombar baixo extensdo dos joelhos e eventualmente
dorsiflexdo dos pés

Além dos anteriores, apresenta flexdo plantar
e/ou extensao dos quadris

Toracico

Lombar alto

Sacral

A cifose lombar ocorre em cerca de 8% a 20% dos pacientes com
mielomeningocele''®. A gibosidade resultante acarreta Ulceras de pressdo e
escaras de dificil cicatrizagdo, assim como diminui¢cdo do volume abdominal,
comprometimento respiratério, dor lombar e perda da qualidade de vida (QV)'*'®"".
A curva longa lombar inclui o sacro, dificultando o apoio sobre os isquios e fazendo
com que essas criangas tendam a cair para frente, precisando do auxilio dos

bracos para se sentarem (Figura 1).
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Figura 1. Aspecto clinico de paciente com mielomeningocele demonstra
dificuldade para sentar sem apoio (A) e sofrimento cutdneo no apice da
deformidade (B).

Fonte: IOT-HC-FMUSP

A cifose lombar em pacientes com mielomeningocele representa uma
deformidade complexa da coluna, cuja corregdo, para manutengédo do
alinhamento vertebral, geralmente depende de tratamento cirdrgico'®?°. A cifose,
quando ocorre, frequentemente tem mais de 80° ao nascimento, podendo progredir
de 6° a 12° por ano?"®*. Essa piora resulta de diversos fatores: formacéo
incompleta dos elementos posteriores da coluna, desequilibrio da musculatura
paraespinhal inserida anteriormente ao eixo vertebral, agdo sem oposi¢cao do

musculo psoas e déficit neuroldgico causado pelo disrafismo™1"2°.
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1.1. Objetivos

O objetivo deste estudo € relatar prospectivamente os resultados e
complicagbes observados no tratamento da cifose associada a mielomeningocele
em uma série de pacientes consecutivos operados por uma mesma equipe e com o
uso da mesma técnica cirurgica. Além disso, o estudo avalia se a intervengao tem

algum impacto na qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) desses pacientes.
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2. REVISAO DA LITERATURA

Em uma perspectiva historica, desde a primeira cifosectomia em neonatos
publicada por Sharrard®®, em 1968, a técnica cirurgica passou por constantes
mudancas. Posteriormente, em 1972, ele aplica seu procedimento em criangas mais
velhas com o uso de grampos posteriores, mantendo uma corre¢cdo média de 22°
apds dois anos de seguimento?’. A técnica inicial necessitava de longo periodo de
imobilizacdo e uso de colete no pos-operatorio. No mesmo ano, Eckstein e Vora®
publicam uma série de 16 casos de cifosectomia mantendo uso de coletes no pés-
operatério. Apesar da alta taxa de mortalidade perioperatéria, os autores
consideram que o procedimento seria justificavel dado o mau progndstico e
gravidade da deformidade. Em 1976, Banta e Hamada®' consideram a artrodese
poOstero-lateral insuficiente para impedir a progressao da cifose, indicando ser
melhor associar também a artrodese anterior e corpectomia ao procedimento. Um
ano depois, Hall e Poitras®® postulam que a melhor idade para correcédo da cifose
seria aos trés anos. Eles utilizam uma técnica que envolve uso de hastes de
Harrington e artrodese anterior e posterior. Lowe e Menelaus®® descrevem, em
criangcas com meédia de trés anos e meio de idade, um método de corregéo
utilizando-se de fios de Steinmann rosqueados para fixagdo, com taxa de correcao
de 106° para 65° no pds-operatério e mortalidade de 2/11 pacientes. No mesmo
ano, em 1978, Brown®' descreve uma técnica em dois tempos com emprego de
parafusos e enxerto anterior de fibula vascularizada. No entanto, Leatherman e
Dickson® ja recomendam, em uma série de dois casos, o uso de hastes de
Harrington associado a ressecg¢ao do apice da deformidade. Em 1979, Lindseth e
Stelzer'® descrevem trés técnicas diferentes para ressecgdo do apice da cifose,
chegando a conclusao de que o melhor resultado é obtido ao se retirarem também
as veértebras adjacentes a vértebra apical.

Em 1987, Heydemann e Gillespie®® publicam o primeiro artigo sobre
cifosectomia utilizando-se de instrumentagdo segmentar, possibilitando a
recuperacao funcional mais rapida desses pacientes sem necessidade de
imobilizagdo com colete. A técnica descrita foi a fixagdo com amarrilhos
sublaminares associados a hastes de Luque anteriores ao sacro com corregao

média de 124° para 33° apds trés anos de seguimento. No ano seguinte,
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McMaster®* compara trés métodos de fixacdo e conclui que era necessaria uma
fusdo longa da coluna toracica ao sacro para que fosse alcangada estabilidade
suficiente no longo prazo.

Em 1989, McCarthy e Dunn® descrevem, com McCullough, uma técnica
utilizando uma moldagem das hastes em forma de "S" ou baioneta, fixadas
anteriormente a asa do sacro sem a necessidade de imobilizagao pés-operatéria.
Na ocasido, a fixagdo proximal foi feita com amarrilhos sublaminares e haste de
Luque. Em 1993, Warner e Fackler modificam essa técnica, fixando as hastes ao
primeiro foramen de S1, e demonstram que ela trazia um nivel de complicagdes
bem menor do que quando comparada a utilizacdo de hastes de Harrington36. A
fixagdo a coluna, no entanto, era feita utilizando-se amarrilhos sublaminares. Mesmo
com algumas modificagbes apds o advento dos parafusos pediculares, as séries
com maior seguimento publicadas recentemente se utilizaram desta técnica'®3"3®,
que ficou conhecida como "técnica de Dunn-McCarthy".

Em 1994, Litner e Lindseth®® descrevem uma série, também retrospectiva, de
35 pacientes com seguimento de 11 anos. Nesses casos, uma cifose média de 111°
foi corrigida para 40° no poOs-operatorio imediato e mantida em 62° em média no
ultimo seguimento. No mesmo ano, Huang e Lubicky*®® publicam uma série de 6
pacientes em que foi feita cifosectomia e fusdo até o sacro, com corregcdo de 126°
para 24,5° em um seguimento de 35 meses. Em 1995, Torode e Godette®
descrevem quatro pacientes em quem foi realizada ressecg¢ao da vértebra apical e
da porgcdo proximal da giba, seguida de fixagdo com haste moldada em "U" e
amarrilhos sublaminares. No entanto, o tempo de seguimento foi de 11 meses.

Em 1998, McCall** publica uma série retrospectiva com seguimento de 57
meses incluindo 16 pacientes. A técnica utilizada foi a cifosectomia, sec¢cdo da
medula (cordotomia) e fixagdo segmentar com amarrilhos sublaminares. A média de
correcao foi de 111° para 15° no pds-operatorio e 20° no seguimento tardio. Em
1999, Firderer et al.*® relatam retrospectivamente 13 casos em que foi feita a
cordotomia sem que complicagcdes relativas a esse procedimento fossem
observadas. Em outros trabalhos, a cordotomia é relacionada a algumas
complicacdes agudas, como hidrocefalia e fistula liquérica®.

Em 2002, Nolden et al.** publicam a primeira série de casos em que se
observa a utilizagdo de parafusos pediculares na coluna lombar (em associagéo a

amarrilhos sublaminares) para corregdo da cifose em pacientes com
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mielomeningocele. Em 2004, Niall et al.’® relatam uma grande série com 24
pacientes operados em 14 anos, em que foi necessaria a retirada do material de
sintese (RMS) em 19 pacientes. Para abordar a questdo da pseudoartrose, Odent
et al.** descrevem, no mesmo ano, que foi utilizado enxerto estruturado por via
anterior em 9 pacientes, em um segundo tempo cirurgico, sem ocorréncia de
pseudoartrose em quase trés anos de seguimento.

Em 2006, Akbar et al.*® publicam uma série com 24 pacientes operados em
10 anos com uso de amarrilhos e técnica de Dunn-McCarthy modificada. Foram
descritas complicagbes com material de sintese (soltura ou quebra) em 29% dos
pacientes e taxa de infecgdo de 12,5%. Em contraste, Ko et al.* relatam, em 2007,
89% de infecgdo em 9 criangas com mielomeningocele. Ao realizar cordotomia em
todos os pacientes, verificou-se que um teve fistula liquorica e dois (22%)
precisaram de revisdo da derivagdo ventriculo-peritoneal em até 6 semanas apos
a cirurgia.

Em 2008, Kocaoglu et al. publicam uma série de 7 pacientes a partir da qual
concluem que o uso de parafusos poliaxiais em conjunto com amarrilhos permitia uma
excelente correcdo da cifose'®. Em 2011, Hwang et al.®> descrevem dois casos nos
quais somente parafusos pediculares foram utilizados, inclusive para fixagdo ao iliaco.

Ainda em 2011, Altiok et al." relatam uma grande série, com 33 pacientes
operados em 15 anos, em que pouco mais da metade teve complicagdes
relacionadas a ferida. No mesmo ano, Garg et al.*’ observam que, de 18 casos
operados, 10 criangas precisaram de multiplas cirurgias, mas, no entanto,
resultados satisfatorios (melhora da postura ao sentar e melhora das ulceras de
pressao) foram obtidos em 17 casos, de modo que as reoperagdes nao
influenciaram no resultado obtido.

Schroeder et al.>® concluem, em uma série de 13 pacientes operados em 10
anos, que todos adquiriram melhor equilibrio ao sentar e melhora na realizagado de

atividades da vida diaria. Ainda em 2011, Samagh et al.*’

, @0 publicarem uma série
de 11 pacientes operados em 25 anos, também comentam que, apesar dos altos
indices de complicacbes, todos os cuidadores se disseram satisfeitos com o
procedimento, refletindo que a melhora na fungcéo é importante para esses pacientes.

Em 2016, Dunn e Bomela® publicam uma série de 7 pacientes operados em
10 anos em que a fixacdo ao sacro foi feita com uso de parafusos pediculares e a

fixagdo toracica com o auxilio de amarrilhos. RMS foi realizada em 2 pacientes,
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porém sem perda da correcdo. Os autores postulam que a melhor época para
correcao seria entre 5 e 12 anos, ja que, aos 5 anos, a coluna apresenta 70% do seu
crescimento e que criangas maiores sdo capazes de suportar melhor a agresséo
cirurgica. Até o presente momento, ndo foram localizados estudos prospectivos
relatando os resultados cirurgicos de pacientes com cifose associada a

mielomeningocele descritos na literatura.

2.1. Qualidade de vida

A Organizagdo Mundial de Saude (OMS) define saude com “um estado
completo de bem-estar fisico, mental e social e ndo meramente a auséncia de
doencas™®. Qualidade de vida (QV) foi definida pela OMS em um consenso em 1995
como “a percepc¢ao do individuo de sua posi¢cao na vida no contexto cultural e no
sistema de valores em que ele vive e em relacdo a seus objetivos, expectativas,
preocupacoes e desejo”49. Essa definigdo engloba o aspecto subjetivo da QV, de
modo que pessoas com problemas de saude semelhantes podem experimentar
diferentes repercussées em suas vidas®. Além disso, cabe ressaltar que a QV tem
uma natureza multidimensional, incluindo tanto aspectos fisicos, como também
psicoldgicos e sociais.

Especificamente, a qualidade de vida relacionada a saude (QVRS) refere-se a
satisfagdo e bem-estar do individuo nos dominios fisico, psicoldgico, social e
econdmico no que tange seu estado de saude®. Esse conceito busca traduzir a
percepcdo de individuos com doencgas cronicas do impacto de sua condicdo de
saude em seu funcionamento psicossocial. Assim sendo, a maior necessidade de
assisténcia para completar as atividades de vida diaria e diversos fatores além da
capacidade de deambulacdo sdo determinantes para a percepg¢ao de saude nos
pacientes com mielomeningocele °'.

Os instrumentos para avaliagdo da QV podem ser genéricos ou especificos
para uma dada condicdo de saude. Instrumentos especificos tendem a apresentar
maior sensibilidade, pois incluem aspectos relevantes para o grupo a ser estudado,
embora sejam validos somente para uma determinada condicdo®. Instrumentos
genéricos assimilam o impacto de diversos aspectos fisicos, mentais e sociais na

QVRS de um individuo, independentemente da patologia a ser estudada. Desse
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modo, possibilitam a detec¢ao de possiveis repercussdes nao previsiveis de uma
intervenc&o e podem ser usados para comparar diversas condicdes ou doengas®’.

Outros aspectos a serem levados em consideracéo ao se avaliar a QVRS sao
a idade do paciente e, especialmente no caso de criangas, se o questionario &
respondido pelo préprio individuo ou pelos pais ou responsaveis®. No entanto,
muitas vezes criangas com déficit cognitivo podem ndo conseguir responder o
questionario de modo completamente independente, necessitando da ajuda de um
adulto para tal**.

Parkin et al.>® desenvolvem, em 1997, um questionario especifico para QV
em pacientes com mielomeningocele feito para lingua inglesa, composto por 47
questdes. No entanto, na validagdo para o portugués feita em uma tese de
mestrado da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo (FMUSP), em
2011, conclui-se que o questionario apresenta limitagdes®®. Em 2016, é
desenvolvido um outro questionario para pacientes com mielomeningocele, Quality
of Life Assessment in Spina Bifida for Children (QUALAS-C)**. Uma das vantagens
€ que sua aplicacdo seria supostamente mais facil por ser este questionario
composto por 26 questdes. Porém, ele ainda nao foi validado externamente, nem
traduzido para o portugués.

Alguns questionarios genéricos foram utilizados para avaliar a QV em
criangas com mielomeningocele na literatura® . E importante notar que instrumentos
genéricos podem falhar em identificar aspectos significativos, como independéncia,
funcédo vesical e outras caracteristicas importantes para QVRS de pacientes com
mielomeningocelesg. Em 2006, Parekh et al.>® investigam prospectivamente a
mudang¢a na QVRS em 10 criangas com mielomeningocele seis meses ap0s cirurgia
urolégica reconstrutiva, utilizando o questionario Pediatric Quality of Life Inventory
(PedsQL)sg. Notou-se melhora da QVRS em relacdo ao pré-operatério quando o
questionario era respondido pelos pais. Os autores notam que uma amostra maior e
um maior tempo de seguimento podem ser necessarios para melhor estudo da
melhora da QVRS relacionada a esse tipo de intervencgao cirurgica.

Em 2013, de Amoreira Gepp et al.®° postulam, a partir de uma série de 8
casos, que a cifosectomia permite um melhor posicionamento das criangas na
cadeira de rodas e, portanto, uma melhor QV. No entanto, ndo foram encontrados
estudos que avaliaram objetivamente a melhora da QV em pacientes operados por

essa técnica.
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3 METODOS

3.1 Desenho do estudo, local e ética

Este é um estudo prospectivo de série de casos operados consecutivamente
em trés instituicbes académicas de Sao Paulo (Brasil): o Instituto de Ortopedia e
Traumatologia do Hospital das Clinicas Faculdade de Medicina da Universidade de
S&o Paulo (IOT-HC-FMUSP), a Associacdo de Assisténcia a Crianga Deficiente
(AACD) e o Instituto do Coragado do Hospital das Clinicas da FMUSP (Incor). Foi
utilizada a diretriz para série de casos PROCESS®!, publicada em 2016. O protocolo
do estudo foi previamente aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa (CEP) do
HC-FMUSP (Capesq, protocolo numero 814.912; Anexo 1).

3.2 Participantes

Durante os anos de 2012 e 2013, todos os pacientes operados
consecutivamente nas trés instituicbes participantes pela mesma equipe de cinco
cirurgidées foram convidados a participar do estudo. A equipe era composta por cinco
cirurgides experientes em cirurgias de deformidade da coluna que operaram todos
os casos utilizando a mesma técnica, descrita em mais pormenores a seguir. Os
pacientes eram incluidos no estudo se fossem portadores de mielomeningocele com
cifose congénita rigida da coluna toracolombar, com indicacdo para tratamento
cirurgico. As indicagbes cirurgicas sdao descompensagao postural progressiva,
acarretando em dificuldade para sentar, deitar e administrar cuidados, bem como
ulceracdo cronica no apice da deformidade. Todos os pacientes e seus
responsaveis foram informados sobre a cirurgia e seus riscos e assinaram termos
de consentimento livre e esclarecido (TCLE, Anexo 2) para os procedimentos e
para a participagao no protocolo. Os critérios de ndo inclusdo foram a recusa em
assinar o TCLE ou ter peso menor do que 20 kg.
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3.3 Variaveis e coleta de dados

Antes dos procedimentos cirurgicos, foram colhidos dados demograficos e
antropomeétricos e foi mensurada a cifose da coluna vertebral (de acordo com o
meétodo de Cobb). As informagdes referentes as cirurgias incluiram tempo cirurgico,
volume de concentrado de hemacias transfundido, nivel proximal da artrodese,
quantidade de vértebras retiradas e redug&o angular obtida no pos-operatorio, além
do tempo de permanéncia no hospital apés o procedimento. As complicacdes
relativas a infecgdo pds-operatoéria, fistula liquérica, hidrocefalia aguda, soltura ou
quebra do material de sintese e pseudoartrose também foram registradas.

Os pacientes foram convocados para consultas de avaliacdo. Foram
programados retornos com 2 semanas, 6 semanas, 12 semanas, 6 meses, 12
meses € 24 meses de pos-operatorio, totalizando-se ao menos 6 retornos para
acompanhamento. Apds esse periodo, os retornos foram realizados de acordo com
a disponibilidade de horario em cada instituicdo. Outros retornos foram programados
de acordo com a necessidade especifica de cada paciente.

Os dados foram registrados em planilhas conforme a data dos retornos ou

avaliacao inicial e relatados como frequéncias, médias e desvios padrao.
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3.4 Instrumento para avaliagao da qualidade de vida

Os pacientes foram submetidos a analise de QV antes e apds dois anos do
procedimento, utilizando-se dois questionarios: o PedsQL 4.0 (Anexo 3), um
questionario genérico (QG) e o PedsQL 3.0, médulo neuromuscular (MNM) (Anexo
4), um questionario especifico. Ambos podem ser respondidos pelo paciente ou
pelos responsaveis. Neste estudo, os questionarios foram respondidos pelos pais
ou responsaveis dos pacientes. Ambos foram traduzidos e adaptados

6264 330 confiaveis, adequados ao

culturalmente para a lingua portuguesa
desenvolvimento e adaptaveis as mudangas clinicas, ja que questdes diferentes se
aplicam a diferentes faixas etarias.

O QG possui 23 itens divididos em 4 escalas multidimencionais, que s&o:
capacidade fisica (8 itens), aspecto emocional (5 itens), aspecto social (5 itens) e
atividade escolar (5 itens). Os resultados sdo resumidos em saude fisica (8 itens),
saude biopsicossocial (15 itens) e resultado total (23 itens). O coeficiente alfa de
Cronbach (consisténcia interna) dessa escala é de 0,92.

O MNM possui 25 itens divididos em 3 escalas multidimensionais, que s&o:
aspecto fisico (17 itens), comunicacdo (3 itens), aspecto familiar (5 itens). O
coeficiente alfa de Cronbach dessa escala € de 0,85.

Todas as perguntas incluem respostas de “0” a “4” (ver Anexo 3), que, apos
a resposta, sdo pontuadas de modo invertido em uma escala linear de 0 a 100 (0 =
100, 1 =75, 2 = 50, 3 = 25, 4 = 0). Os resultados sao entédo calculados como as
meédias aritméticas dos itens respondidos, em que 0 é a pior QV, e 100 € a melhor
QV. Se mais de 50% dos itens de alguma escala nao séo respondidos, essa escala
nao € computada no resultado final. O questionario divide-se para idades de 2 a 4
anos, 5a7 anos,8a 12 anos e 13 a 18 anos.

3.5 Cuidados perioperatoérios e técnica cirurgica

Todos os pacientes passaram por uma avaliagdo pré-operatoria rigorosa.
Pacientes com valvula de derivacado ventriculo-peritoneal sé foram operados se a
valvula estivesse permeavel e a hidrocefalia compensada para entrada em cirurgia.

Atentou-se para complicagdes urinarias, colhendo-se urocultura e tratando-se
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eventuais infecgdes com ao menos trés dias de antibioticoterapia direcionada
por antibiograma antes da cirurgia. Todos os pacientes foram testados para alergia
ao latex. Em caso de exame positivo, determinava-se o preparo do centro cirurgico
em um ambiente 100% livre de latex.

Para a realizagédo da técnica cirurgica, o paciente é posicionado em decubito
ventral sobre coxins, devendo-se evitar a compressdo da valvula ventriculo-
peritoneal contra as costelas ou clavicula. Antibioticoprofilaxia é realizada com
cefalosporina de primeira geragao.

A técnica cirurgica utilizada consiste na modificacdo da técnica conhecida

como “de Dunn-McCarthy”*

, em que se utiliza fixacdo com parafusos pediculares ao
invés de amarrilhos sublaminares na coluna toracica. A incisdo longitudinal posterior
pode passar pelo apice da cifose, onde a pele &€ mais fragil, ja que, apos a
cifosectomia, esta pele ficara redundante, podendo ser ressecada. Inicia-se entdo a
exposicao subperiostal pelos processos espinhosos normais acima da deformidade.
Proximalmente, sdo passados os parafusos na coluna toracica sem
deformidade (Figura 2). O numero de pontos de fixagdo € determinado de forma
subjetiva pelo cirurgido pela interface entre o parafuso e o osso. E feito um teste
de "pull-out", levantando-se parcialmente o paciente da mesa pelo parafuso. Séo
utilizados parafusos pediculares de titanio USS 1 (Synthes, West Chester, PA,
Estados Unidos). Frequentemente s&o utilizados seis parafusos em trés

vértebras toracicas.

Figura 2. Fotos do intraoperatorio, demonstrando a técnica cirurgica. Dissecgdo e
passagem dos parafusos proximais (A), exposi¢ao do apice da cifose e cordotomia (B),
cifosectomia e reducdo da deformidade com fixag&o das hastes aos foramens de S1 (C).




28

No apice da cifose, a disseccdo deve se restringir a regido dos processos
transversos, ja que neste local ndo ha lamina protegendo o saco dural, cuja lesao
inadvertida deve ser evitada. Por vezes ndo ha saco dural no apice da deformidade.
Isso pode ocorrer devido a patologia subjacente, ou seja, a mielomeningocele
fechada ao nascimento. Outra possibilidade € a fibrose acarretada pelas ulceras de
pressao. O saco tecal € entdo ligado com fios duplos e a cordotomia é feita proximal
ao nivel da osteotomia planejada, sendo entdo realizada a manobra de Valsalva para
checar se ndo ha extravasamento de liquor. Realiza-se entdo a vertebrectomia no
apice da cifose, retirando-se as vértebras necessarias para que haja boa aposigéo
dos corpos vertebrais preservados. Nesta ocasiao, tenta-se preservar ao menos L4 e
L5 para que haja area suficiente de apoio 6sseo e artrodese além do sacro.

A osteossintese € entéo realizada seguindo-se os principios conhecidos como
de Dunn-McCarthy®. As hastes sdo dobradas em forma de baioneta, sendo que o
braco horizontal deve ter a mesma espessura que o0 sacro € o brago curto distal,
cerca de 3,0 cm a 3,5 cm. Os bragos curtos das hastes sdo passados de modo rombo
pelos foramens de S1, ficando entdo anteriores ao sacro. Ao se horizontalizarem as
hastes, € feita uma alavanca que acaba por reduzir a cifose lombar e restaurar o
sacro a sua posigao original (Figura 2). A porgéo superior das hastes € entao fixada a
coluna toracica, utilizando-se parafusos pediculares. O corpo ressecado fornece uma
boa quantidade de enxerto 6sseo. A sutura por planos € realizada, deixando-se um

dreno subfascial. Nao é necessario utilizar imobilizagdo no pds-operatorio.

3.6 Estatistica

Na analise dos dados, medidas descritivas das caracteristicas dos
pacientes, como idade, sexo e angulo de Cobb preé-cirurgico, foram determinadas.
No intraoperatorio, dados sobre tempo cirurgico, numero de vertebras abordadas e
volume de sangue transfundido foram descritos em valores de média e desvio
padrdo. No pos-operatorio do paciente, foram registrados os dias de internagéo e
qualquer tipo de complicacéo.

Para analise inferencial, um teste formal de normalidade da distribuicdo dos
dados foi realizado em todos os dados continuos pelo teste de Shapiro-Wilk, além da
analise subjetiva do histograma. A comparagao entre o dngulo de Cobb nos periodos
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pré-operatorio, pds-operatério imediato e pds-operatério de dois anos foi realizado
por analise de variancia (ANOVA) de medidas repetidas. Na analise da QV pré e
pos-operatoria, foi realizado o teste de postos assinados de Wilcoxon, que também
foi utilizado de forma separada nos grupos de pacientes com complicagdes e sem
complicagbes. Analises de associagdo e correlagdo foram realizadas entre as
variaveis de QV e a ocorréncia ou ndo de complicacdes, utilizando-se o teste de qui-
quadrado de Pearson ou teste de Fischer.

As subescalas do PedsQL foram calculadas utilizando-se o algoritmo
disponibilizado pelos criadores do questionario®®. Os resultados variam de 0 a 100,
com resultados mais altos indicando melhor QVRS. Se mais de 50% dos itens em
uma subescala faltassem, o resultado ndo era computado. Para a estatistica
inferencial também foram utilizados teste para amostras pareadas, teste t de
Student ou teste de postos assinados de Wilcoxon.

O nivel de significancia estatistica para o erro do tipo |, adotado, foi de 0,01.
O programa utilizado para analise estatistica foi o SPSS 23.0 for Mac.
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4. RESULTADOS

No periodo do estudo, dos 32 pacientes operados nessas instituicoes, foram
incluidos 31 pacientes pois os responsaveis por 1 paciente recusaram-se a assinar
o termo de consentimento. 3 pacientes ndo completaram o periodo minimo de
seguimento de dois anos resultando em 28 pacientes analisados ao final do estudo.

28,6% (8) dos pacientes eram do sexo masculino. A média de idade no ato
cirurgico foi de 10 anos e 7 meses (£ 20 meses) e o peso corporal médio foi de 30 kg
(£ 11 kg). 60,7% (17) dos pacientes eram sensibilizados para latex. O tempo médio
de seguimento dos pacientes que completaram o estudo foi de 3 anos (x 9 meses).
As tabelas com os dados pormenorizados encontram-se nos Apéndices 1 e 2.

Os dados referentes as cirurgias estdo descritos na Tabela 2. As cirurgias
duraram em média 246 (+ 71) minutos de pele a pele. Foram retirados em média 1,7
(1 —4) corpos vertebrais. Os pacientes receberam em média 0,6 (0 — 2) unidades de
concentrados de hemacias durante o procedimento. O tempo de internagdo médio
foi de 14 (4 - 145) dias. A Figura 3 resume os dados referentes a corregdo da
cifose. Os dados pormenorizados referentes a corre¢ao da cifose estdo em anexo.
Os pacientes tinham em média cifose de 130° (£ 36) no pré-operatério, que foi
corrigida para 56° (x 29) no pos-operatorio imediato (exemplo na Figura 4),
determinando uma correcdo média de 58%. Apds 2 anos, a média de cifose dos
pacientes foi de 60° (£ 30), determinando uma corregdo média de 53%.
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Tabela 2. Dados cirurgicos

Id TC NA NR NV CH DI
1 240 m T5 - Sacro L2 1 0 6
2 300 m T6 - Sacro L2-L3 2 1 3
3 300 m T4 - Sacro L3 1 1 4
4 360 m T3 - Sacro L1 1 1 7
5 430 m T3 - Sacro L1-L3 3 2 7
6 180 m T4 - Sacro L3 1 0 5
7 210 m T4 - Sacro L3 1 0 6
8 240 m T5 - Sacro L2-L3 2 0 6
9 345 m T4 - Sacro L1-L2 2 1 7
10 225 m T3 - Sacro L3 1 0 30
11 210 m T4 - Sacro L2 1 0 6
12 390 m T3 - Sacro L2-L3 2 1 9
13 180 m T3 - Sacro L4 1 0 4
14 210 m T3 - Sacro L2-L3 2 1 7
15 150 m T5 - Sacro L1-L3 3 1 7
16 210 m T3 - Sacro L3 1 1 13
17 180 m T4 - Sacro L2-L4 3 1 12
18 150 m T4 - Sacro L3-L4 2 0 5
19 300 m T3 - Sacro L2 1 0 5
20 240 m T4 - Sacro L3 1 1 5
21 240 m T3 - Sacro L1-L4 4 2 145
22 240 m T4 - Sacro L2-L3 2 1 6
23 180 m T4 - Sacro L2-L3 2 0 49
24 210 m T4 - Sacro L4 1 1 6
25 180 m T4 - Sacro L2 1 1 7
26 240 m T3 - Sacro L3 1 1 7
27 300 m T4 - Sacro L2-L3 2 0 4
28 240 m T4 - Sacro L2-L4 3 0 6
Média 246 m 1,7 0,6 14

TC = tempo de cirurgia; m = minutos; NA = niveis de artrodese; NR = niveis
retirados; NV = numero de vértebras retiradas; CH = unidades de concentrado de
hemacias transfundidas; DI = dias de internagao
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Figura 3. Correcéo da cifose

130

56 60

Pré POI PO2A
Fonte: dados deste estudo. Pré = pré-operatorio; POl = pds-operatério imediato; PO2A = pos-
operatorio de dois anos.

Figura 4. Radiografia pré-operatoria de um paciente da série, demonstrando cifose
lombar de 172° (A). Radiografias ap6s 2 anos de pds-operatério demonstrando
corregéo da cifose para 72° (B e C).

Fonte: IOT-HC-FMUSP
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A Tabela 3 resume as complicagbes obtidas. 19 pacientes (67,8%)
necessitaram de reoperacdo. Desses, 18 (64,2%) necessitaram de reoperagdes
para limpeza cirurgica e desbridamento. 1 paciente evoluiu com fistula liquorica,
tendo sido necessaria reabordagem e sutura. Em 14,3% (4) dos pacientes, foi
necessaria cirurgia plastica com retalho de avango para cobertura cutanea. 17,8%
(5) dos pacientes necessitaram de retirada dos implantes para controle da
infecgdo. Houve perda de redugado e pseudoartrose em 10,7% (3) dos pacientes.
Em somente 1 paciente foi necessaria uma reoperagao sem que houvesse sinais
de infecgdo, ja que houve fratura da haste apds acidente automobilistico. N&o
foram observados casos de hidrocefalia aguda na série. Ndo houve ocorréncia de

anafilaxia devido a alergia ao latex.
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Tabela 3 - Complicacdes

Paciente Complicagao Tri'z::?geér:o Perda da redugao
2 Infecgao LC + RMS -
4 Infecgao LC -
5 Infecgéo + soltura da LC + RMS )
haste no sacro
6 Infecgao + soltura da LC + RMS Pseudoartrose
haste no sacro
7 Infecgéo + soltura da LC + RMS )
haste no sacro
8 Infecgao LC + RMS Pseudoartrose
10 Infec_(;éo’+_ fistula LC Pseudoartrose
liqudrica
11 Infecgao LC -
12 Infecgao LC -
14 Infecgao LC -
16 Infecgao LC -
17 Infecgao LC -
18 Infecgao LC -
20 Quebra da haste apds ) i
trauma
21 Infecgao LC + VAC + RA -
23 Infecgao LC -
24 Infecgao LC + VAC -
26 Infecgao LC + RA -
27 Infecgao LC + VAC + RA -

LC = limpeza cirurgica; VAC = curativo a vacuo; RMS = retirada do material de sintese; RA = retalho

de avancgo
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A Tabela 4 apresenta os resultados sobre QVRS do QG. Nela, observa-se que,
apos 2 anos, houve melhora estatisticamente significativa de 5 pontos em média na
QV. Essa melhora é devida principalmente ao componente de saude fisica dos
pacientes, com um aumento de 11 pontos na escala. Nao houve diferenca
estatisticamente significativa ao se considerarem isoladamente os aspectos emocional,
social ou escolar do QG. A Tabela 5 resume os resultados do MNM. Observa-se que,
apos 2 anos, houve melhora estatisticamente significativa de 8 pontos, também devido
principalmente ao componente fisico da escala, que demonstrou aumento de 11
pontos. Novamente os outros componentes da escala (aspecto familiar e comunicagao)
nao mostraram diferenca estatistica ao serem analisados isoladamente. Em ambas
escalas, ndo houve diferenga na melhora de QVRS entre pacientes que precisaram ou
nao de reabordagem cirurgica devido a complicagdes.

Tabela 4 - Qualidade de vida (mddulo do questionario genérico, QG)

Média £ DP

Sub-escala Pré PO2A P
Capacidade fisica 57 £+ 18 68 + 18 < 0,001
Aspecto emocional 8019 83+19 0,049
Aspecto social 76 £ 17 79+ 14 0,066
Atividade escolar 75+19 74 + 22 0,083

Total 71 =11 76 10 < 0,001

Pré = pré-operatério; PO2A = pds-operatério de dois anos; DP = desvio padréo

Tabela 5 - Qualidade de vida (mdédulo neuromuscular, MNM)

Média £ DP

Subescala Pré PO2A P
Capacidade fisica 74 £ 14 85+ 11 < 0,001
Aspecto familiar 72+20 73+20 0,098
Comunicacao 77 £ 27 79 + 27 0,109

Total 7113 79 £ 11 < 0,001

Pré = pré-operatério; PO2A = pos-operatério de dois anos; DP = desvio padréo
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5. DISCUSSAO

Publicamos recentemente os resultados preliminares dos primeiros casos
desta série®®. A redugdo média de 116,3° para 62,5° foi considerada suficiente para
que esses pacientes pudessem deitar-se na posicdo supina e sentar-se sobre os
isquios em vez de se apoiarem sobre a lamina sacral posterior. A melhora da
deformidade influencia também no fato de estes pacientes ndo necessitarem mais de
cadeiras de rodas com o encosto adaptado e de poderem também se sentar em
cadeiras normais ap0és a cirurgia. A média de corregado descrita na literatura varia de
36% até > 100%, criando-se inclusive lordose em alguns pacientes®.

O indice de correcao obtido em nossa série foi de 58%. Atribuimos a
meédia de idade relativamente alta dos pacientes operados (10 anos e 7 meses) o
fato de ndo ter sido possivel maior correcido da curva, embora isso nido tenha
implicado em perda funcional.

A corregéo cirurgica da cifose em pacientes com mielomeningocele se associa
com elevados indices de complicagdes na literatura. Ao reportar em 2011 os
primeiros dois casos operados utilizando-se somente parafusos pediculares, sem
amarrilhos, Hwang et al. fazem uma revisdo de 30 séries de casos publicadas entre
1972 e 2011°. A taxa de complicagdes chega a variar entre 78% e 90% em algumas
séries***3 A maior parte das complicacbes parece estar relacionada a ferida
operatoria, mas também estéo incluidas falha de instrumentagéo, cifose juncional,
fistula liqudrica, infecgdo, eventos tromboembdlicos, falha da derivagdo ventriculo-
peritoneal, rabdomidlise, meningite, pneumonia, infec¢ao do trato urinario e ébito.

Segundo a classificagdo conhecida como de Clavien-Dindo®®, complicacées
que necessitam de reabordagem com anestesia geral sdo classificadas como tipo
lllb. Em nossa série, 18 pacientes dos 28 operados (66,8%) evoluiram com infeccao
poOs-operatoria e necessidade de reoperagdo com limpezas cirurgicas. Desses
pacientes, 5 necessitaram da retirada do material de sintese (RMS) para controle da
infecgdo. A pele delgada e de ma qualidade que termina por cobrir a area operada
pode influenciar para o indice de infec¢cdes pdos-operatorias permaneca elevado
nesse grupo de pacientes.

A RMS nao parece implicar necessariamente em perda da reducédo e
pseudoartrose no seguimento a longo prazo. Dos cinco pacientes que tiveram os
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implantes removidos, dois evoluiram com pseudoartrose e perda da corregao
adquirida na cirurgia. Ou seja, trés pacientes mantiveram a corregdo atingida e a
consolidacdo 6ssea apesar da remogao dos implantes.

Trés pacientes (10,7%) evoluiram com perda da reducao e pseudoartrose ao
final do seguimento, sendo que esses pacientes também haviam sido reabordados
por infeccdo. Taxas elevadas de ndo unido foram relatadas na literatura®2¢®’. No
entanto, em nossa série, a pseudoartrose foi considerada assintomatica e optou-se
por n&o realizar nova abordagem cirurgica tardiamente. Além da auséncia de dor,
outro fator que parece influenciar para que n&o seja necessaria a reabordagem
cirurgica € a remogao dos corpos vertebrais e consequente diminuicdo da giba que
implica em melhora clinica mesmo em pacientes com perda de reducéo.

Dos pacientes operados nesta série, 10,7% (3) evoluiram com soltura da
haste no sacro, infeccdo e necessidade de RMS. A soltura da haste no sacro é
uma implicagdo dessa técnica que utiliza como ponto de ancoragem distal
somente os foramens de S1. Uma possibilidade de aprimoramento da técnica
seria a utilizagdo de mais pontos de ancoragem, como parafusos de iliaco. Outra
possibilidade, como descrito por Hwang et al. em 20113, é utilizar a fixacdo com
parafusos pediculares nos segmentos com disrafismo. Dunn e Bomela®*
descrevem, em 2016, a técnica utilizando parafusos de S1 com parafusos S2-
alar-iliaco. Resta saber se essas alternativas diminuem a incidéncia de
complicacgdes relacionadas a soltura distal dos implantes.

Alguns estudos advogam a realizagdo da cirurgia sem a mielotomia,
referindo que esta diminui a chance de complicagdes relacionadas ao aumento da
pressao intracraniana, fistula liqudrica e meningite44. Nos casos operados,
somente um paciente teve fistula liqudrica e ndo foram observadas complicacdes
em relagdo a ligadura do saco dural e falha da valvula ventriculo-peritoneal
(hidrocefalia aguda). Nos casos estudados, a mielotomia mostrou-se um
procedimento com baixo indice de complicagdes.

Nosso estudo confirma a tendéncia relatada na literatura de que a
cifosectomia € um procedimento com taxa de complicagdes alta, ja que 66,8% dos
pacientes (8) necessitaram de reabordagem cirurgica para controle de infecgao
pos-operatoria no periodo estudado. Apesar disso, a QV melhorou com referéncia
em ambos os questionarios utilizados (genérico e especifico).
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E possivel observar que a magnitude dessa melhora é maior utilizando-se o
MNM (melhora de 8 pontos) do que o QG (melhora de 5 pontos). Questionarios
especificos tendem a captar alguns aspectos ndo abordados pelos questionarios
genéricos pois direcionam-se a um subgrupo de pacientes. Nesse caso, como
exemplo, o MNM inclui questdes que abordam a presencga de ulceras na pele ou a
dificuldade em fazer a transferéncia da cadeira de rodas.

A minima diferenga clinicamente importante foi calculada como sendo de 4,5
para o QG com base no erro padrdo da média®®. Portanto, a diferenca medida de 5
pontos é clinicamente significativa para esse grupo de pacientes. Isso é condizente
com séries publicadas anteriormente que referem um grau de satisfagao elevado
com a realizagao da cirurgia. Quanto ao MNM, ndo encontramos na literatura uma
referéncia a minima diferenga clinicamente importante.

A validade do QG baseia-se na analise das respostas de 1.629 pais de um
total de 936 criancas que eram saudaveis ou sofriam de doencas cronicas®. A
validade do MNM baseia-se em um estudo com 44 pacientes portadores de
distrofia muscular de Duchenne®®. No entanto, somente o QG foi validado em um
estudo para a lingua portuguesasg. O MNM, apesar de traduzido, ainda nao foi
utilizado em portugués em um estudo independente.

Séries de casos previamente publicadas indicavam a satisfacdo do
paciente, pais e responsaveis como principal meio de se medir o desfecho clinico

da cirurgia. Em 2011, Schroeder et al.®

publicam uma série de 13 casos
utilizando o indice de Katz’® para avaliagdo de atividades basicas da vida diaria.
Embora essa escala seja utilizada comumente para se aferir uma medida de
fragilidade em pacientes idosos, foi demonstrada melhora da independéncia dos
pacientes apds a realizacdo de cifosectomia. No presente estudo, o fato de ter
sido utilizada como desfecho a QV medida por questionarios de ampla
aplicabilidade permite que futuramente os resultados desse tratamento sejam
comparados com outros métodos e com outras doencas.

O presente estudo tem como principal limitagdo o fato de se tratar de uma
série de casos e, portanto, ndo haver grupo controle. Além disso, como foi realizado
em hospitais académicos de alta complexidade, referéncias nacionais, ha um viés de
serem tratados casos mais graves encaminhados a essas instituicbes. Nao obstante,

por se tratar de patologia rara, é dificil se estabelecer estudos controlados.
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6. CONCLUSAO

Apesar de altas taxas de reoperagdo, a cifosectomia demonstra ser um
meétodo eficiente para melhora da qualidade de vida relacionada a saude em

pacientes com mielomeningocele.
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Apéndice 1. Dados demograficos dos pacientes
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Paciente Sexo Idade Peso (kg) Alergia a latex Tempo de seguimento
1 F 8abm 22 Sim 4a2m
2 M 10a8m 21 Nao 4a3m
3 F 8a9m 22 Sim 4a4m
4 F 9a10m 42 Nao 3a1llm
5 M 14a3m 32 Sim 4a3m
6 F 10 a 22 Sim 4a2m
7 M 10a1m 33 Nao 3a8m
8 F 9a9m 22 Sim 3a
9 F 12a9m 24 Sim 2a
10 M 8 a 50 Sim 3a6ém
11 F 9a11m 34 Sim 2a1m
12 M 12a1m 37 Nao 3ab5m
13 M 9a7m 23 Sim 2a9m
14 F 10a2m 22 Nao 2a’m
15 M 12a10m 27 Sim 2a4m
16 M 11a3m 62 Sim 2a8m
17 F 8a10m 25 Sim 3a
18 F 11a10m 31 Sim 3a3m
19 F 10a11m 35 Nao 2a5m
20 F 9a5m 21 Nao 3alm
21 F 10a4m 25 Sim 3az2m
22 F 13a8m 31 Sim 3aZ2m
23 F 11a6m 46 Sim 2a8m
24 F 8abm 21 Nao 2a
25 F 9a8m 21 Nao 2a2m
26 F 10a3m 30 Nao 2a
27 F 13a8m 31 Nao 2a5m
28 F 8a10m 39 Sim 2a

Média 10a7m 30 3a

a = anos; m = meses; F = Feminino; M= Masculino



Apéndice.2. Corregéo da cifose

Id Pré POI PO2A
Cifose Cifose % Cifose %
1 125 26 79% 26 79%
2 137 87 36% 87 36%
3 109 36 67% 36 67%
4 85 31 64% 31 64%
5 146 52 64% 55 62%
6 100 62 38% 98 2%
7 187 30 84% 30 84%
8 73 28 62% 70 4%
9 175 86 51% 86 51%
10 76 51 33% 76 0%
11 128 82 36% 82 36%
12 124 42 66% 45 64%
13 95 57 40% 57 40%
14 140 64 54% 64 54%
15 150 72 52% 72 52%
16 80 10 88% 10 88%
17 182 86 53% 86 53%
18 162 58 64% 58 64%
19 94 22 77% 25 73%
20 123 50 59% 44 64%
21 175 65 63% 72 59%
22 180 130 28% 130 28%
23 147 63 57% 63 57%
24 132 50 62% 50 62%
25 71 14 80% 14 80%
26 155 72 54% 72 54%
27 119 21 82% 28 76%
28 178 111 38% 115 35%
Média 130 56 58% 60 53%
DP 36 29 30

Id = identificagdo do paciente; Pré = pré-operatorio; POl = pds-operatério imediato;
PO2A = pos-operatorio de dois anos; DP = desvio padréao.
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Comentarios e ConsideracBes sobre a Pesquisa: E de interesse para a drea do conhecimento na qual se
insere.

Consideragfes sobre os Termos de apresentagdo obrigatéria: Foram medificades apropriadamente,
atendendo a parecer anterior deste CEP.

Recomendacies: Sem recamendagdes adicionais.

Conclusées ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes: Pela aprovacao

Situa¢do do Parecer: Aprovado

Necessita Apreciagdc da CONEP: N3o

ConsideracBes Finais a critério do CEP: Em conformidade com a Resolugdio CNS n® 466/12 — cabe ao
pesquisador: a) desenvolver o projeto conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatdrios parciais e
final; c)apresentar dados solicitados pelo CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua
guarda, por § anos da pesquisa, contendo fichas individuais e todos os demais documentos
recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para publicagae, com os devidos créditos aos
pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do projeto; f) justificar perante ao CEP
interrupgaao do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados.

Sdc Paulo, 02 de Outubro de 2014

Prof. Dr. Alfrecdo José Mansur
Coordenador
Comissdo de Etica para Andlise de
Projetos de Pesquisa - CAPPesq

Rua Dr. Ovidio Pires de Campos, 225 - Prédio da Administragdo - 52 andar
CEP 05403-010 - S3o Paulo - SP.
5511 2661-7585 - 55 11 2661-6442 ramais: 16, 17, 18 | cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: CIFOSECTOMIA EM PACIENTES COM MIELOMENINGOCELE: UM ESTUDO
PROSPECTIVO

Pesquisador: Alexandre Fogaga Cristante

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 33403614.5.1001.0068

Instituicao Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP

Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 814.912
Data da Relatoria: 01/10/2014

Apresentacao do Projeto:

Andlise dos resultados cirrgicos e das complicacbes obtidas apos cifosectomia e artrodese toraco-lombo-
sacra com a técnica de Dunn- McCarthy de fixagao ao sacro

combinada a fixagdo na coluna toracica utilizando-se parafusos pediculares, de 40 pacientes com
mielomeningocele e cifose lombar operados consecutivamente a partir de dezembro de 2011.

Objetivo da Pesquisa:

Avaliar a evolucdo dos pacientes submetidos a tratamento cirurgico da cifosectomia e artrodese toraco-
lombo-sacra com a técnica de Dunn- McCarthy de fixagdo ao sacro

combinada a fixagcdo na coluna torécica utilizando-se parafusos pediculares.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Trata-se de estudo de casuistica, no qual ndo sera feita intervengé@o sem indicagdo ou necessidade clinica.
O projeto diz respeito ao estudo da evolugéo dos pacientes operados.

Comentarios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

E de interesse para a area do conhecimento na qual se insere.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

Foram modificados apropriadamente, atendendo a parecer anterior deste CEP

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

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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Continuagéo do Parecer: 814.912

Recomendagées:
Sem recomendagdes adicionais.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Pela aprovagédo

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:

Néo

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer 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
publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgédo do projeto ou a ndo publicagdo dos resultados.

SAO PAULO, 01 de Outubro de 2014

Assinado por:
ALFREDO JOSE MANSUR
(Coordenador)

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

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br

Péagina 02 de 02
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Anexo 2. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

FACULDADE DE MEDICINA DA UNIVERSIDADE DE SAO PAULO

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO SUJEITO DA PESQUISA OU RESPONSAVEL LEGAL

L N OME: e it shciiiuce orssascuthnatisantidasasnasin sk So O adas bR s

DOCUMENTO DE IDENTIDADE N°: ....cocuviiiiicicicicecicinne sexo: MO fF O

DATA NASCIMENTO: ........ JR— [

ENDEREGO ....c.cccciiiniiisiiniinuinanistississisaissesasssasassonssussnssnsssaaisens NC i sinenias APTO: ..o
BAIRRO: ..o CIDADE .....cciiiiiiisiic

2 RESPONSAVEL LEGAL ....ouveeieeiece ettt et a et a st es s a st s se s s es s s st sae st enassenantns
NATUREZA (grau de parentesco, tutor, CUrador €1C.) .........cooueiiiiiiiiii ittt s

DOCUMENTO DE IDENTIDADE :.......cccoovviiniiniiiiicniies SExO: MO rFO

DATA NASCIMENTO.: .....[.......[......

ENDEREGO: ...t ss s N e APTO: e
BAIRRO: ...t e CIDADE: ...t
CEP: e TELEFONE: DDD (............ )t

DADOS SOBRE A PESQUISA

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: CIFOSECTOMIA EM PACIENTES COM MIELOMENINGOCELE: UM ESTUDO
PROSPECTIVO

PESQUISADOR : PEDRO ARAUJO PETERSEN

CARGO/FUNGAO: MEDICO INSCRIGAO CONSELHO REGIONAL N° 129384

UNIDADE DO HCFMUSP: INSTITUTO DE ORTOPEDIA E TRAUMATOLOGIA
3. AVALIAGAO DO RISCO DA PESQUISA:

RISCO MiNIMO [ RISCOMEDIO [J

RISCOBAIXO X RISCO MAIOR [

4. DURAGAO DA PESQUISA : 2 ANOS



10 - Direito de confidencialidade — As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com outros
pacientes, ndo sendo divulgado a identificagdo de nenhum paciente;

11 — O paciente tem o direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais da pesquisa ou de
resultados que sejam do conhecimento dos pesquisadores;

12 — Despesas e compensagoes: ndo ha despesas pessoais para o participante em qualquer fase do
estudo, incluindo exames e consultas. Também ndo ha compensagao financeira relacionada a sua parti-
cipagdo. Se existir qualquer despesa adicional, ela sera absorvida pelo orgamento da pesquisa.

13 - Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente para esta pesqui-
sa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informagdes que li ou que foram lidas para
mim, descrevendo o estudo CIFOSECTOMIA EM PACIENTES COM MIELOMENINGOCELE: UM ESTUDO PROSPEC-
TIVO

Eu discuti com o Dr. Alexandre Fogaga Cristante sobre a minha decisdo em participar nesse estudo. Fi-
caram claros para mim quais s&@o os propésitos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
desconfortos e riscos, as garantias de confidencialidade e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro
também que minha participacao é isenta de despesas e que tenho garantia do acesso a tratamento hos-
pitalar quando necessario. Concordo voluntariamente em participar deste estudo e poderei retirar o meu

consentimento a qualquer momento, antes ou durante o mesmo, sem penalidades ou prejuizo ou perda

de qualquer beneficio que eu possa ter adquirido, ou no meu atendimento neste Servigo.

Assinatura do paciente/representante legal

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e Esclarecido deste paciente
ou representante legal para a participagao neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo
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Anexo 3. Questionario PedsQL

' N°de identificagao:

Data:

PedsQL

Questionario pediatrico
sobre qualidade de vida

Versao 4.0 — Portugués (Brasil)

RELATO DOS PAIS SOBRE O FILHO / A FILHA (8 a 12 anos)

INSTRUGOES

A préxima pagina contém uma lista de coisas com as quais o seu filho /

a sua filha pode ter dificuldade.

Por favor, conte-nos se o seu filho / a sua filha tem tido dificuldade com
cada uma dessas coisas durante o ULTIMO MES, fazendo um “X” no niimero:

0 se ele / ela nunca tem dificuldade com isso

1 se ele / ela quase nunca tem dificuldade com isso

2 se ele / ela algumas vezes tem dificuldade com isso
3 se ele / ela freqiientemente tem dificuldade com isso
4 se ele / ela quase sempre tem dificuldade com isso

N&o existem respostas certas ou erradas.
Caso ndo entenda alguma pergunta, por favor, pega ajuda.

PedsQL 4.0 - Parent (8-12) Copyright © 1998 JW Varni, Ph.D. Todos os direitos reservados.
(PedsQL4-Module-PC-brag.doc) Nao pode ser reproduzido sem autorizagao prévia.
JANUARY 2003
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PedsQL 2

Durante o ULTIMO MES, o seu filho / a sua filha tem tido dificuldade com cada
uma das coisas abaixo?

CAPACIDADE FisICA (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas Freqien-| Quase
nunca vezes | temente | sempre
1. Andar mais de um quarteirdao 0 1 2 3 4
2. Correr 0 1 2 3 4
3. Praticar esportes ou fazer exercicios fisicos 0 1 2 3 4
4. Levantar alguma coisa pesada 0 1 2 3 4
5. Tomar banho de banheira ou de chuveiro sozinho/a 0 1 2 3 4
6. Ajudar nas tarefas domésticas 0 1 2 3 4
7. Sentir dor 0 1 2 3 4
8. Ter pouca energia ou disposigao 0 1 2 3 4
AsPECTO EMOCIONAL (dificuldade para...) WD | C D) 2 U0 AL H] (TR0
nunca vezes |temente | sempre
1. Sentir medo ou ficar assustado/a 0 1 2 3 4
2. Ficar triste 0 1 2 3 4
3. Ficar com raiva 0 1 2 3 4
4. Dormir mal 0 1 2 3 4
5. Se preocupar com o que vai acontecer com ele/ela 0 1 2 3 4
ASPECTO SOCIAL (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas Freqiien-| Quase
nunca vezes |temente | sempre
1. Conviver com outras criangas 1 2 3 4
2. As outras criangas ndo quererem ser amigos dele / 1 2 3 4
dela
3. As outras criangas implicarem com o seu filho / a 0 1 2 3 4
sua filha
4. Nao conseguir fazer coisas que outras criangas da 0 1 2 3 4
mesma idade fazem
5. Acompanhar a brincadeira com outras criangas 0 1 2 3 4
ATIVIDADE ESCOLAR (dificuldade para...) Nunca | Quase |Algumas Freqien-| Quase
nunca vezes |temente | sempre
1. Prestar atengéo na aula 0 1 2 3 4
2. Esquecer as coisas 0 1 2 3 4
3. Acompanhar a turma nas tarefas escolares 0 1 2 3 4
4. Faltar a aula por nao estar se sentindo bem 0 1 2 3 4
5. Faltar a aula para ir ao médico ou ao hospital 0 1 2 3 4

PedsQL 4.0 — Parent (8-12)
(PedsQL4-Module-PC-brag.doc)
JANUARY 2003

Copyright © 1998 JW Varni, Ph.D. Todos os direitos reservados.
Nao pode ser reproduzido sem autorizagéo prévia.
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AneXxo 4. Questionario PedsQL

N° de identificagdo:

Data:

PedsQL"

Maodulo Neuromuscular

Versdo 3.0

RELATO DOS PAIS sobre a CRIANCA (de 8 a 12 anos)

INSTRUGOES

Criangas com doengas neuromusculares as vezes tém problemas especiais.
Conte-nos se o seu filho/a tem tido dificuldade com cada uma dessas coisas
durante o ULTIMO MES, fazendo um “X” no nimero:

0 se ele / ela nunca tem dificuldade com isso

1 se ele / ela quase nunca tem dificuldade com isso

2 se ele / ela algumas vezes tem dificuldade com isso
3 se ele / ela frequentemente tem dificuldade com isso
4 se ele / ela quase sempre tem dificuldade com isso

N&o existem respostas certas ou erradas.
Se vocé nédo entender a pergunta, ndo hesite em pedir ajuda.

PedsQL 3.0 Parent (8-12) Neuromuscular N&o pode ser reproduzido sem autorizagdo prévia Copyright © 1998 JW Varni, Ph.D.
Todos os direitos reservados.

PedsQL 3.0 Parent - Brazil/Portuguese - Version of 11 Oct 10 - Mapi Research Institute.
ID5859 / PedsQL3.0-Neuromuscular_PC_AU3.0_por-BR.doc
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PedsQL 2
Durante o ULTIMO MES, a crianga tem tido dificuldade com cada uma das coisas abaixo?

SOBRE A DOENCA NEUROMUSCULAR DO MEU FILHO Nunca | Quase | Algumas | Frequente-| Quase
(diﬁculdade para...) nunca vezes mente sempre
1. Meu filho tem dificuldade para respirar 0 1 2 3 4
2. Meu filho adoece com facilidade 0 1 2 3 4
3. Meu filho apresenta lesbes na pele 0 1 2 3 4
4. As pernas do meu filho doem 0 1 2 3 4
5. Meu filho se sente cansado 0 1 2 3 4
6. Meu filho sente as costas rigidas 0 1 2 3 4
7. Meu filho acorda cansado 0 1 2 3 4
8. Meu filho tem pouca forga nas méaos 0 1 2 3 4
9. Meu filho tem dificuldade para usar o banheiro 0 1 2 3 4
10.Meu filho tem dificuldade para engordar ou emagrecer 0 1 2 3 4
guando deseja
11.Meu filho tem dificuldade para usar as maos 0 1 2 3 4
12.Meu filho tem dificuldade para engolir os alimentos 0 1 2 3 4
13.Meu filho leva muito tempo para tomar banho de 0 1 5 3 4
banheira ou de chuveiro
14.Meu filho se machuca acidentalmente 0 1 2 3 4
15.Meu filho leva muito tempo para comer 0 1 2 3 4
16.Meu filho tem dificuldade para se virar na cama 0 1 5 3 4
durante a noite
17.Meu filho tem dificuldade para sair com o equipamento 0 1 2 3 4
(por exemplo, cadeira de rodas, andador)
COMUNICA(}AO (diﬁculdade para...) Nunca Quase | Algumas | Frequente- | Quase
nunca vezes mente sempre
1. Meu filho tem dificuldade para dizer como se sente aos 0 1 5 3 4
médicos e enfermeiras
2. Meu filho tem dificuldade para fazer perguntas aos 0 1 5 3 4
médicos e enfermeiras
3. Meu filho tem dificuldade para explicar sua doenga a 0 1 5 3 4
outras pessoas
SOBRE O FUNCIONAMENTO DA NOSSA FAMILIA Nunca | Quase | Algumas | Frequente-| Quase
(dlflculdade para ) nunca vezes mente sempre
. Nossa familia tem dificuldade para planejar atividades 0 1 2 3 4
como férias
2. Nossa familia tem dificuldade para descansar o
> 0 1 2 3 4
suficiente
3. Acredito que dinheiro seja um problema na nossa
- 0 1 2 3 4
familia
4. Acredito que nossa familia tem muitos problemas 0 1 2 3 4
5. Meu filho ndo tem o equipamento (por exemplo, 0 1 5 3 4
cadeira, andador) de que necessita

PedsQL 3.0 Parent (8-12) Neuromuscular N&o pode ser reproduzido sem autorizagdo prévia Copyright © 1998 JW Varni, Ph.D.
Todos os direitos reservados.

PedsQL 3.0 Parent - Brazil/Portuguese - Version of 11 Oct 10 - Mapi Research Institute.
1d5859 / PedsQL3.0-Neuromuscular_PC_AU3.0_por-BR.doc




