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RESUMO

Oliveira RG. Analise tridimensional predita e fatores de risco para disfungcéo pulmonar
em uma coorte brasileira com escoliose idiopatica do adolescente [tese]. Sao Paulo:
Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo; 2025.

A escoliose idiopatica do adolescente (EIA) é uma deformidade tridimensional cujo
impacto na fungao pulmonar pode ser subestimado por exames bidimensionais (2D).
Em cenarios com acesso limitado a exames 3D, como no Brasil, modelos preditivos
sdo valiosos. O objetivo deste estudo foi avaliar o efeito da cifose toracica predita
tridimensionalmente (3D) na fung&o pulmonar e desenvolver um modelo multivariado
para predizer o risco de disturbio restritivo ventilatorio (DRV) em pacientes com EIA.
Realizou-se um estudo de corte transversal com 257 pacientes consecutivos com EIA,
curva toracica principal (tipos 1-4 de Lenke) e indicagao cirurgica. Foram analisados
dados demograficos, de prova de fungédo pulmonar (PFP) e parametros radiograficos
abrangentes. Notavelmente, a semienvergadura foi empregue para estimar a altura e
corrigir o viés da deformidade nos calculos da PFP, e a cifose 3D foi calculada por
meio de um modelo matematico validado. As associacbes foram testadas com
analises de correlagdo, e um modelo de regressao logistica (stepwise) foi construido
para identificar preditores independentes do DRV. A prevaléncia de DRV na coorte foi
de 67,32%. A cifose toracica 2D (T5-T12) ndo apresentou correlagéo significante com
o volume expiratério forgado no primeiro segundo (VEF1) (r2= 0,002; p = 0,5). Em
contraste, a cifose predita 3D demonstrou uma correlagéo negativa e estatisticamente
significante com o VEF1 (r?=0,04; p = 0,0015). Uma nova métrica, o “angulo de Cobb
toracico total” (soma das curvas proximal e principal), também se correlacionou
negativamente com a fungédo pulmonar. O modelo de regressao logistica identificou
quatro preditores independentes para o DRV: a magnitude do angulo de Cobb toracico
total, a presenca de uma curva do tipo 4 de Lenke, o aumento da idade e um baixo
indice de massa corporal (IMC). A analise da cifose toracica, quando predita de forma
tridimensional, é superior a analise 2D para avaliar o comprometimento pulmonar na
EIA. A métrica do “angulo de Cobb toracico total” e o modelo de risco multivariado séo
ferramentas promissoras para uma estratificacdo de risco mais precisa. A elevada
prevaléncia de DRV nesta coorte brasileira sublinha as graves consequéncias da
progressao da deformidade em um cenario com barreiras de acesso ao tratamento,
reforcando a urgéncia de intervengdes precoces para mitigar o dano pulmonar.

Palavras-chave: Curvaturas da coluna vertebral. Escoliose. Espirometria. Ventilagdo
pulmonar. Saude do adolescente.



ABSTRACT

Oliveira RG. Predicted three-dimensional analysis and risk factors for pulmonary
dysfunction in a brazilian cohort with adolescent idiopathic scoliosis [thesis]. S&o
Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo”; 2025.

Adolescent idiopathic scoliosis (AlS) is a three-dimensional deformity whose impact
on pulmonary function can be underestimated by two-dimensional (2D) imaging. In
settings with limited access to 3D imaging, such as Brazil, predictive models are
valuable. This study aimed to evaluate the effect of predicted three-dimensional (3D)
thoracic kyphosis on pulmonary function and to develop a multivariate model to predict
the risk of restrictive ventilatory disorder (RVD) in patients with AIS. A cross-sectional
study was conducted with 257 consecutive patients with AIS, a main thoracic curve
(Lenke types 1-4), and surgical indication. Demographic data, pulmonary function tests
(PFTs), and comprehensive radiographic parameters were analyzed. Notably, arm
span was used to estimate height to correct for deformity bias in PFT calculations, and
3D kyphosis was calculated using a validated mathematical model. Associations were
tested with correlation analyses, and a stepwise logistic regression model was built to
identify independent predictors of RVD. The prevalence of RVD in the cohort was
67.32%. While 2D thoracic kyphosis (T5-T12) showed no significant correlation with
Forced Expiratory Volume in 1 second (FEV1) (r? = 0,002; p = 0,5), predicted 3D
kyphosis demonstrated a significant negative correlation (r? = 0,04; p = 0,0015). A
novel metric, the "total thoracic Cobb angle" (sum of proximal and main curves), also
negatively correlated with pulmonary function. The logistic regression model identified
four independent predictors for RVD: the magnitude of the total thoracic Cobb angle,
the presence of a Lenke type 4 curve, increased age, and a low Body Mass Index
(BMI). Predicted three-dimensional analysis of thoracic kyphosis is superior to 2D
analysis for assessing pulmonary impairment in AlS. The "total thoracic Cobb angle"
metric and the multivariate risk model are promising tools for more accurate risk
stratification. The high prevalence of RVD in this Brazilian cohort underscores the
severe consequences of deformity progression in a setting with barriers to treatment
access, reinforcing the urgency of early intervention to mitigate pulmonary damage.

Keywords: Spinal curvatures. Scoliosis. Spirometry. Pulmonary ventilation.
Adolescent health.
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A escoliose idiopatica do adolescente (EIA) consiste em uma deformidade
tridimensional envolvendo a caixa toracica, a coluna vertebral e os pulmdes. Ela &
definida como curvatura da coluna vertebral no plano coronal acima de 10° e atinge
entre 1% e 3% da populagdo, com predominancia no sexo feminino numa proporgao
entre 1,5:1 a 11:1 (Cheng et al., 2015). A prevaléncia de curvas acima dos 20° o que
determina o grupo de pacientes que demanda acompanhamento longitudinal, varia
entre 0,22% e 1,4% da populagao (Luk et al., 2010).

Tem como marca uma grande diversidade fenotipica com distintos padrées de
morfologia, magnitude e comportamento da curva; apesar de sua etiologia
permanecer sem uma teoria completamente aceita na literatura e de sua patogénese
ser multifatorial. Como descrito por Wang et al. (2011), os conceitos de etiopatogénese
podem ser agrupados em seis diferentes grupos: fatores genéticos, anormalidades no
sistema nervoso, crescimento esquelético anormal, disfungdo hormonal e metabdlica,
fatores biomecanicos, e fatores ambientais. Cada um desses fatores pode estar ligado
de maneira primaria ou secundaria a escoliose contribuindo no processo de
iniciacao/progressao da deformidade.

Existem distintos padrées de curvas, sendo a classificagcdo mais utilizada na
literatura a proposta por Lenke et al., em 2001, que divide os tipos de curva com base
no apice da deformidade nos seguintes seguimentos: toracica proximal, toracica e
toracolombar/lombar. As deformidades toracicas sao relacionadas aos principais
impactos como dor, diminuicdo da sobrevida, comprometimento psicossocial devido a
imagem corporal e comprometimento da fungéo pulmonar.

A alteracdo pulmonar observada nos pacientes com escoliose € o disturbio
ventilatério restritivo, o qual € caracterizado por diminuigdo na capacidade vital forgada
(CVF), queda no volume expiratério em 1 segundo (VEF1) e a relacdo VEF1/CVF
normal. Tal fenbmeno é multifatorial e relacionado a reducdo da complacéncia da
caixa toracica, impacto na biomecanica muscular da caixa toracica e limitagao
volumétrica do continente pulmonar. Além da magnitude da curva, outros fatores
associados ao comprometimento da fungdo pulmonar sdo o grau de hipocifose
toracica, o numero de vértebras incluidas na curva toracica e o grau de rotagao
vertebral. A medida da cifose toracica T2-T12 2D menor do que 10 graus também esta
associada a uma prevaléncia significativamente maior de comprometimento pulmonar
severo ou moderado, bem como curvas em graus ainda inferiores a 50° (Newton et
al., 2005). A progressao da deformidade pode levar a hipdxia, hipercapnia, e,
raramente, hipertensdo pulmonar e/ou cor pulmonale (Payo et al., 2009).
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Além da influéncia no prognéstico, a relagdo entre escoliose e a fungao
pulmonar também impacta a decisao terapéutica. Os tratamentos disponiveis para a
escoliose, tanto o conservador quanto o cirurgico, também se relacionam com a
funcdo pulmonar. O tratamento com colete pode limitar a funcdo pulmonar ao
aumentar a rigidez da caixa toracica e, até mesmo, impactar no crescimento pulmonar
(Ran et al.,, 2016). Abordagem cirurgica por via anterior pode levar a um
comprometimento significativo da fung&o pulmonar 2 anos apos a cirurgia enquanto a
abordagem posterior pode estar relacionada a uma discreta melhora na fungéo
pulmonar 2 anos apos a cirurgia (Newton et al., 2007).

Apesar de ter sua natureza tridimensional (3D) reconhecida ja em 1909 pelo
trabalho anatémico de Nicoladoni, apenas com o advento da tomografia
computadorizada nos anos 1980 e, principalmente, dos sistemas de radiografias 3D
que utilizam tecnologia de digitalizagao vertical de slots biplanares (EOS Imaging,
Paris, Franga) que houve uma melhora no entendimento e caracterizagdo da
deformidade na coluna vertebral em trés planos, como publicado por Dubousset et al.,
em 2005. Estudos tridimensionais da coluna também mostraram correlacdo com
parametros da espirometria, ressaltando-se a curva toracica proximal, a curva toracica
principal, o grau de rotagao do apice toracico e, em especial, a cifose T5-T12 que se
mostrou como o preditor mais consistente da diminuicdo do FEV1 (Yaszay et al.,
2017). Infelizmente tal tecnologia de analise tridimensional ndo € amplamente
disponivel devido ao elevado custo e, mesmo nos locais onde ela esta disponivel, ndo
se faz avaliacdo 3D de rotina em todos os pacientes pois a reconstrugao depende de
longa manipulagao da imagem por um operador humano. Por conta disso, a analise
da deformidade da coluna vertebral na maioria dos centros é restrita a imagens
bidimensionais.

A avaliacdo segmentar 3D da cifose toracica mostrou que essa medida é
significativamente superdimensionada na radiografia convencional em perfil. Tal
divergéncia esta fortemente associada ao grau de rotagao axial vertebral, o que torna
quase impossivel a obtengdo de uma imagem em perfil verdadeiro nas radiografias
2D da coluna toracica nos pacientes com EIA (Newton et al., 2015). Em 2017,
Parvaresh et al. desenvolveram e validaram um modelo capaz de predizer o
alinhamento sagital 3D entre TS e T12 a partir de imagens convencionais 2D. Os
elementos preditores do modelo sdo o Cobb coronal 2D e a cifose toracica T5-T12
2D, por meio da equagao 18,1 + (0,81* Cobb Sagital T5-T12 2D) - (0,54*Cobb Coronal
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2D). Esse modelo apresentou forte correlagao linear com r? = 0,84, isto &, ele é capaz
de descrever 91,6% da variagdo na cifose T5-T12 3D. Apesar de ja estar validado,
nao ha na literatura correlagao desse modelo com a fungdo pulmonar até a presente
data.

Considerando que a radiografia 2D convencional subestima a cifose toracica e
que a hipocifose toracica é o principal fator radiolégico associados ao
comprometimento da prova de funcédo pulmonar (PFP), a presente hipétese € que a
cifose predita T5-T12 3D seja um melhor parametro do que as medidas bidimensionais

para estimar o comprometimento na funcdo pulmonar nos pacientes com EIA.



2 OBJETIVOS
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2.1 OBJETIVO PRIMARIO

O objetivo deste trabalho foi estudar o efeito da cifose predita 3D entre T5 e
T12 na prova de fungdo pulmonar nos pacientes com escoliose idiopatica do
adolescente.

2.2 OBJETIVOS SECUNDARIOS

— Avaliar o papel da curva toracica proximal (T2-T5) no plano sagital e coronal
na funcéo pulmonar;

— Avaliar o impacto da medida radiolégica do intervalo T1-T12 na fungdo
pulmonar;

— Avaliar a capacidade dos aspectos radiolégicos em predizer o impacto na
prova de funcdo pulmonar dos pacientes com escoliose idiopatica do
adolescente;

— Calcular a prevaléncia de doengca pulmonar restritiva nos pacientes

incluidos no estudo.



3 REVISAO DA LITERATURA
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3.1 DEFINIGAO DE ESCOLIOSE IDIOPATICA DO ADOLESCENTE

A EIA é definida por uma curva radiolégica coronal na coluna vertebral maior
ou igual a 10° que acomete adolescentes a partir dos 10 anos até o final do
crescimento. Trata-se de uma deformidade estrutural e rotacional da coluna vertebral
que se inicia em criangas presumidamente saudaveis proximo ao periodo da
puberdade.

O diagndstico deve excluir a presenga de outras causas para a escoliose como
doengas neuromusculares, sindromes genéticas e malformacdes congénitas

vertebrais.
3.2 ETIOPATOGENESE DA ESCOLIOSE IDIOPATICA DO ADOLESCENTE

A etiopatogénese da EIA segue amplamente desconhecida. Apesar de grande
esforco em pesquisa basica, epidemiologica e clinica, ndo ha um consenso na
literatura quanto a sua etiologia. A presenca de diversas teorias e relevantes achados
genéticos, metabdlicos, neuromusculares, biomecanicos e ambientais sugere que a
patogénese seja multifatorial. Cada um desses fatores pode estar ligado de maneira
primaria ou secundaria a escoliose contribuindo no processo de iniciagdo/progressao

da deformidade.
3.2.1 Fatores genéticos

Existe amplo suporte do papel da heranga genética no desenvolvimento da EIA.
Inicialmente observou-se que parentes de primeiro grau de pacientes indice
apresentavam risco aumentado de desenvolver EIA. Estudos realizados com irmaos
gémeos mostra que a concordancia entre gémeos monozigoticos é de até 73% contra
até 36% em gémeos dizigbticos para o desenvolvimento de EIA (Kesling; Reinker,
1997; Andersen; Thomsen; Kyvik, 2007).

Mais recentemente, estudos de associagcdo genOmica ampla (GWAS)
identificaram genes que podem estar associados a patogénese e progressao da EIA.
Ward et al.,, em 2010, mostraram que dentro de 202 marcadores relacionados a
progressdo da curvatura, 30 marcadores foram identificados como mais uteis para

progressao da curva.
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Esses estudos levaram a ampliagdo do entendimento do papel dos fatores
genéticos, possibilitando que pesquisas posteriores se aprofundassem em genes
especificos. Em 2023, Araujo Junior et al. identificaram que o alelo LEPR rs2767485,
gendtipos TC e TT sao riscos nao-modificaveis para o desenvolvimento da doenga.

Além disso, existem estudos que mostram que a presenca de fatores genéticos
pode ter um papel na susceptibilidade da doenga, porém sem influenciar na gravidade,
como o de de Azevedo et al. (2002) que mostrou que o polimorfismo do FBN1
rs12916536 esta relacionado com a susceptibilidade a EIA, mas nao influencia a sua
gravidade.

A grande complexidade genética da EIA pode ser relacionada a vasta
heterogeneidade fenotipica e genotipica, incluindo baixa ou incompleta penetrancia
de alelos cumulativos e expressao variavel. Mesmo com a ampla disponibilidade de
dados acerca dos fatores genéticos na literatura, ainda ndo é possivel predizer a
progressdo da doenca baseando-se isoladamente em informagbdes genética, como

demonstrado por Faldini et al. (2022).

3.2.2 Anormalidades do sistema nervoso

Estudos demonstram que anormalidades do sistema nervosos central (SNC)
podem estar relacionadas a etiopatogénese da EIA. Eles podem ser divididos em
estudos neuroanatémicos e estudos de disfungao neurofisioldgica.

Existe evidéncia na literatura de que subgrupos de pacientes com EIA podem
apresentar alteragcdes anatdmicas no mesencéfalo, na ponte, na medula, no sistema
vestibular, além de alteragdes cerebelares, siringomielia cervicotoracica e
malformacao de Chiari. Essas alteragdes podem estar ainda acompanhadas ou nao
de anormalidade na dinamica do fluido cérebro-espinhal (liquor). Tais achados,
demonstrados por Arai et al. (1993), Gupta, Lenke e Bridwell (1999), Cheng et al.
(2003) e outros diversos autores, ocorreram principalmente apdés o advento da
ressonancia nuclear magnética (RNM).

Além de anormalidades estruturais, € importante entender como as alteragdes
funcionais do sistema nervoso se relaciona com a EIA. Lee et al. (2009), nao
encontraram diferengas significativas ao comparar pacientes com EIA com controles
saudaveis por meio de tomografia com emisséo de pdésitrons (PET-CT) para avaliar o

metabolismo cerebral da glicose.
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Ao analisar a performance postural em adolescentes, Haumont et al. (2011)
identificaram menor performance, especialmente em situacdes de conflito sensorial,
em pacientes com angulo de Cobb maior ou igual a 15°, refletindo menor efetividade
do processamento central de informacgdes.

Em 2021, de Oliveira, de Araujo e Gomes identificaram anormalidades no
neuroeixo em 12,6% de 198 pacientes com suposta EIA que havia indicagao para o
tratamento cirurgico, sendo as mais frequentes siringomielia, malformagao de Arnold-
Chiari e invaginagéao basilar. Desse grupo, trés pacientes necessitaram de intervencéo
do achado no neuroeixo.

Ha, portanto, falta de clareza quanto ao significado e relevancia clinica de
achados no neuroeixo e sua relagdo como causa, repercussdo ou acasoO nos

adolescentes com EIA.

3.2.3 Crescimento esquelético diferenciado

Existe uma clara dependéncia da progressao da EIA com o crescimento
esquelético, em especial, no periodo do segundo estirdo de crescimento que ocorre
durante a puberdade e tem forte correlagdo com a velocidade de progresséo da EIA.
Quando comparados a controles pareados por idade, os pacientes com EIA
apresentam crescimento esquelético mais tardio em 3-6 meses, porém com
velocidade maior de 2,9 cm/ano vs. 1,2 cm/ano (Yim et al., 2012) e sdo geralmente
mais altos em 2-4 cm em garotas e 2-6 cm em garotos (Willner, 1974). No entanto, &
incerto se o crescimento atuaria como causa, condi¢do, amplificador ou fator
coincidental, como postulado em 2005 por Castelein, van Dieén e Smit.

Em 2020, Smit mostrou que a deformidade da coluna esta diretamente ligada
a um crescimento diferenciado. Esse crescimento diferenciado € um fenémeno
mecanico que também pode ser encontrado em flores, cortex cerebral, intestino e no
coracdo em desenvolvimento. Ele essencialmente ocorre por uma diferenca do
crescimento de dois tecidos adjuntos resultando em flexdo e tor¢do. Nos pacientes
com EIA, o crescimento diferenciado ocorre por uma diferenga no crescimento

esquelético e na maturagdo musculoligamentar.
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3.2.4 Disfungao hormonal e metabdlica

Variagbes hormonais e metabdlicas podem estar relacionadas com o
desenvolvimento e progressao da EIA. Dentre os fatores hormonais, destaca-se o
horménio do crescimento (GH). Em 1988, Ahl, Albertsson-Wikland e Kalén
identificaram aumento na secreg¢ao espontanea de GH em 24 horas em meninas com
EIA progressiva comparadas a controles sem EIA. Em 2023, Ziv-Baran et al.
encontraram uma razao de risco de 2,12 para o desenvolvimento de EIA em meninos
tratados com GH humano recombinante.

A melatonina € um hormdnio neuroendécrino produzido pela glandula pineal.
Em 1996, Machida et al. notaram que seus niveis séricos eram significativamente
menores em pacientes com EIA do que no grupo controle. Isso gerou a hipotese de
gue a melatonina possa ter relagdo com a patogénese da EIA. No entanto, 2 anos
depois, Murata et al. (1998) nao identificaram incidéncia aumentada de EIA em
pacientes que foram submetidos a pinealectomia ou radioterapia para tratamento de
germinoma da glandula pineal e que, portanto, tem deficiéncia de melatonina. Por
conta de tais achados, € esperado que a melatonina seja um fator relacionado a
progressao e nao a iniciagao da EIA. Corroborando esses achados, em 2023, Batin et
al. constataram que os pacientes do sexo feminino com EIA apresentam um volume
da glandula pineal 38,1% menor do que controles sem EIA.

A vitamina D também foi identificada com um potencial fator para a patogénese
da EIA. Como demonstrado por Batista et al. (2014), a regulagdo do metabolismo do
calcio-fosfato aparenta ser um importante fator no desenvolvimento da EIA. A
deficiéncia de vitamina D pode influenciar a patogénese da EIA pelos seus efeitos no
metabolismo 6sseo e sua interagdo com o estrogeno, leptina. Em 2023, Llopis-lbor et
al. compilaram os dados da literatura em uma metanalise mostrando que a incidéncia

de deficiéncia de vitamina D em pacientes com EIA é de 41%.
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3.2.5 Fatores biomecanicos

Durante o estirdao do crescimento, os pacientes com EIA aparentam ter
atraso na maturagdo muscular, como demonstrado por Tam et al. (2016). A
diferenca de compressdo axial entre o lado da concavidade e o lado da
convexidade impacta na biomecanica e na morfologia vertebral e discal.
Primeiramente, conforme a lei de Hueter-Volkmann, menor compressao axial atua
como estimulante do crescimento 6sseo, como observado por Yim et al. (2012)
em pacientes com EIA. Isso resulta, ainda, em menor densidade éssea como
observado por Cook et al.,, em 1987, e aumento da altura discal como avaliado
por Vergroesen et al., em 2014. Esses fatores combinados poderiam atuar como
iniciadores da deformidade na coluna vertebral e a curva, por sua vez, resulta em
uma distribuicdo de carga assimétrica sobre o esqueleto imaturo, resultando em
um crescimento vertebral assimétrico, gerando um “ciclo vicioso” proposto por
Stokes et al., em 2006.

3.2.6 Fatores ambientais

Existem alguns relatos esporadicos que mostram uma possivel relagdo da
EIA com fatores ambientais e de estilo de vida. Dentre eles, Wang et al.
destacaram, em 2011, a nutricdo, dieta, calcio, ingesta de vitamina D e nivel de
atividade fisica. Além disso, em 2016, Matusik et al. identificaram diferencgas

antropométricas nos pacientes com EIA a depender da gravidade da curva.
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3.3 HISTORIA NATURAL DA ESCOLIOSE IDIOPATICA DO ADOLESCENTE

O curso natural da EIA apresenta grande variagdo entre os individuos
acometidos e predizer o seu curso natural é desafiador.

Existe grande variagdo nos estudos que versam sobre a prevaléncia de EIA,
porém os maiores estudos mostram taxa entre 1% e 3% da populagdo com
predominancia no sexto feminino na proporcao de 1,5:1 a 11:1.

Existem dados na literatura que mostram a incidéncia de EIA na populacéo
brasileira desde a ano de 1981. Em 2013, de Souza et al. investigaram 418 criangas
no estado de Goias entre 10 anos e 14 anos e identificaram taxa de 4,3% de
prevaléncia

Em 2018, Penha et al. avaliaram 2.562 pacientes entre 10 anos e 14 anos no
estado de S&o Paulo e identificaram 1,5% de prevaléncia geral, sendo 2,2% a
prevaléncia no sexo feminino, com razao de probabilidade (OR) de 4,7 para o sexo
feminino em relagcao ao masculino.

Ap6s a maturidade esquelética, curvas abaixo do 30° tenderam a nao
progressdo, enquanto curvas acima dos 30° tenderam a progredir, na série de lowa,
Estados Unidos da América, de Weinstein e Ponseti (1983) que avaliou 102 pacientes
com seguimento médio de 40 anos. Nesse estudo os autores mostraram que curvas
entre os 50 e 75° tém uma taxa de progressao média de 0,73° ao ano.

Esse mesmo grupo mostrou em um estudo (Weinstein et al., 2003) com
seguimento médio de 50 anos que a qualidade de vida de pacientes elegiveis para o
tratamento cirurgico e nao operados apresenta prevaléncia de acometimento
significativamente maior do que os controles nos dominios de dor na coluna e
autoimagem. Além disso, Goldberg et al. (1994) mostraram que pacientes com EIA
apresentavam menor percepg¢ao da imagem corporal, mais dias fora do trabalho e
mais visitas médicas quando comparados a um grupo controle. Mulheres,

especialmente, apresentavam maior dificuldade para realizar atividades fisicas.
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3.4 NATUREZA TRIDIMENSIONAL DA ESCOLIOSE

Apesar de ter sua natureza 3D reconhecida ja em 1909 pelo trabalho anatémico
de Nicoladoni, apenas com o advento da tomografia computadorizada nos anos 1980
e, principalmente, dos sistemas de radiografias 3D que utilizam tecnologia de
digitalizacao vertical de slots biplanares (EOS Imaging, Paris, Franga) que houve uma
melhora no entendimento e caracterizacdo da deformidade na coluna vertebral em
trés planos, como demostrado por Dubousset et al. (2005).

Além da tecnologia de analise tridimensional ndo ser amplamente disponivel
devido ao elevado custo, mesmo nos locais onde ela esta disponivel, ndo se faz a
avaliagao 3D de rotina, pois a reconstrugdo depende de longa manipulagdo da
imagem por um operador humano. Por conta disso, a analise da deformidade da
coluna vertebral na maioria dos centros é restrita a imagens bidimensionais.

Existe uma limitagdo intrinseca nos exames radiograficos biplanares —
radiografias anteroposterior e em perfil — em avaliar a EIA devido a sua natureza
tridimensional. O estudo radiografico padrdo n&o permite avaliar e quantificar a
deformidade da coluna no plano axial e as medidas de rotina subestimam a perda de
cifose toracica por conta da rotagao axial que € inerente a deformidade toracica da
EIA, como demonstraram Newton et al., em 2015. Nesse estudo a medida da cifose
toracica pré-operatoéria entre T5 e T12 na amostra de 120 pacientes foi de 18°+ 13° e
6° + 14° nas imagens bidimensionais e tridimensionais, respectivamente. Essas
medidas tém forte correlagdo com o grau de rotagao da vértebra apical (r = 0,85; p <
0,01).

Em 2017, Parvaresh et al. desenvolveram e validaram um modelo capaz de
predizer o alinhamento sagital 3D entre T5 e T12 a partir de imagens convencionais
2D. Os elementos preditores do modelo s&o o Cobb coronal 2D e a cifose toracica T5-
T12 2D, por meio da equacgao 18,1 + (0,81* Cobb Sagital T5-T12 2D) - (0,54*Cobb
Coronal 2D). Esse modelo apresentou forte correlagao linear com r?2 = 0,84, isto &, ele
€ capaz de descrever 91,6% da variagao na cifose T5-T12 3D. Apesar de ja estar
validado, n&o ha na literatura correlacdo desse modelo com a funcéo pulmonar até a

presente data.



REVISAO DA LITERATURA - 29

3.5 COMPROMETIMENTO VENTILATORIO

Em 1981, Weinstein et al. demonstraram correlagao direta entre a magnitude
da curva toracica e o comprometimento da fungcao ventilatéria com queda
significativa da funcgao respiratéria em curvas toracicas com magnitude acima dos
100°.

Dimeglio e Bonnel (1990) mostraram o grande aumento da distancia entre
T1 e T12 que ocorre durante o desenvolvimento normal de criangas, que passa de
11 cm nos recém-nascidos para 26,5 cm - 28 cm no final do crescimento. Karol et
al. (2008) mostraram que a limitagao dessa medida, que ocorre nos pacientes com
escoliose ndo-neuromuscular, tem correlagdo com o comprometimento da funcao
pulmonar. Esse achado ocorreu apenas nos pacientes com uma medida inferior a
22 cm.

Outros fatores, além das variaveis possiveis de serem avaliadas nas
radiografias, como gravidade da curva, também possuem papel no impacto da
escoliose na funcédo ventilatéria. A deformidade da coluna vertebral leva a uma
mudanga na inter-relacdo e biomecanica das estruturas da caixa toracica
relacionadas com a mecanica ventilatéria, como costelas, musculatura intercostal
e diafragma. O aprofundamento desse entendimento veio em 2004, quando Kotani
et al. mostraram a movimentagao respiratéria anormal da parede toracica e do
diafragma em pacientes com escoliose por meio de RNM dinamica respiratoria.
Tais achados se correlacionaram com os resultados dos testes de fungdo pulmonar
desses pacientes.

Além da magnitude da curva, Newton et al. (2005) demonstraram que o
numero de vértebras envolvidas na curva, a hipocifose toracica e o desequilibrio
coronal tem envolvimento significativo na fungédo pulmonar. No entanto, tais variaveis
representavam menos de 20% da variabilidade do teste de fungao pulmonar.

Em 2008, Chun et al. publicaram os achados de um estudo mostrando que
com o aumento da deformidade da coluna vertebral, os pacientes passavam a
apresentar maior discrepancia no volume dos pulmdes entre os lados cdncavo e
convexo que poderia estar correlacionado a funcdo ventilatoria.
Subsequentemente, em 2016, Wen et al. demonstraram que os pacientes com EIA
apresentavam menor volume pulmonar e isso se correlacionava com achados na
PFP.
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No ano seguinte, Yaszay et al. (2017) aprofundaram a analise dos desfechos
respiratorios nos pacientes com EIA ao analisar a deformidade utilizando recursos
de analise radiografica 3D. Foi demonstrado que maiores deformidades coronais,
sagitais e axiais da coluna vertebral aumentam o risco de acometimento pulmonar
nos pacientes com EIA. No entanto, dentre todos esses fatores, a diminui¢cdo da

cifose toracica 3D foi o preditor mais consistente.



4 METODOS
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4.1 DESENHO DO ESTUDO

Estudo de corte transversal que analisou os dados das medidas radiograficas
e 0s valores obtidos na espirometria pré-operatoria de pacientes consecutivos com
escoliose idiopatica do adolescente com curva toracica principal (Lenke tipo 1-4) que
foram submetidos a tratamento cirurgico na Rede Sarah - Brasilia num periodo de 11
anos (2010-2020).

4.2 LOCAL DO ESTUDO E AMOSTRA

O estudo usou os dados de prontuario de 257 pacientes que tiveram indicagao
cirargica para escoliose idiopatica do adolescente entre os anos de 2010 e 2020 na
Rede Sarah - Brasilia.

Este estudo foi aprovado pelo comité de ética da Rede Sarah — Brasilia em
08/12/2020 (Anexo A) e pelo comité de ética do Hospital das Clinicas da Faculdade
de Medicina da Universidade de Sao Paulo em 4/1/2021 (Anexo B).

Os seguintes critérios foram utilizados para a inclusdo e exclusao de

participantes:

4.2.1 Critérios de inclusao

Paciente com deformidade coronal na coluna maior do que 40 graus;
Idade de diagndstico da deformidade na coluna entre os 10 e 18 anos;

Curva toracica principal, com apice coronal entre T2-T11;

B bh =

Curva com convexidade a direita.

4.2.2 Critérios de exclusao

1. Curva principal localizada na regidao toracolombar, com &pice coronal
abaixo de T11;

Presenca de alteragdo congénita na coluna vertebral;

Antecedente de tumores na coluna vertebral ou sistema nervoso central;

Antecedente de cirurgia na caixa toracica;

o &~ b

Presenca de diagndstico ou suspeita de sindrome genética ou de doenga

neuromuscular;
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6. Auséncia de estudo radiografico adequado;

7. Auséncia de estudo de espirometria;

4.3 TECNICA DE RADIOGRAFIA

Todas as radiografias foram realizadas em duas incidéncias (anteroposterior
ou posteroanterior e perfil) com o paciente na posigao ortostatica e incluiu, no minimo,
o intervalo entre C7 e as cabegas femorais. Tanto a técnica quanto as medidas
radiolégicas seguiram os parametros do Spinal Deformity Study Group Radiographic
Measurement Manual (O’'Brien et al., 2008). As medidas angulares das curvas em

ambos os planos foram realizadas pelo método de Cobb.

4.3.1 Medidas no plano coronal

1. Cobb da curva toracica proximal, toracica principal e toracolombar/lombar;

2. Cobb toracico total, dado pela soma da curva toracica proximal e da curva
toracica principal;

Vértebras terminais e referente ao apice de cada curva;

Razao de deformidade angular coronal (deformity angular ratio), dado pelo
grau da deformidade dividido pelo numero de vértebras entre as vértebras
terminais de uma curva;

5. Flexibilidade da curva principal na radiografia com tragéo, definida como a
porcentagem de corregdo da curva principal em tracdo em relagcéo a
medida em ortostatismo;

6. Deslocamento do apice da curva toracica principal em relagdo a linha de
prumo, em centimetros;

7. Distancia entre T1-T12, medida entre a extremidade superior de T1 e a
extremidade inferior de T12 em centimetros;

8. Rotacdo da curva, avaliada no apice da deformidade através da
classificagdo de Nash-Moe (Nash; Moe, 1969) usa o deslocamento do
pediculo no apice da convexidade para graduagao entre 0 e |V;

9. Equilibrio coronal, distédncia entre a projecéo inferior do centro de C7 e da
linha sacral central vertical.

A Figura 1 mostra as principais medidas realizadas no plano coronal.
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Figura 1 - Representagcao das principais medidas radiograficas coronais. Em
vermelho, angulo de Cobb curva toracica proximal, em azul, angulo de Cobb
curva toracica principal, em laranja, angulo de Cobb curva toracolombar e
em verde a medida em centimetros entre T1-T12
3 W7 & 3
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4.3.2 Medidas no plano sagital

1. Cobb da Cifose toracica entre T5-T12 e T2-T12;

2. Lordose lombar, medida entre a extremidade superior de T12 e a
extremidade superior de S1;

3. Razao de deformidade angular sagital (deformity angular ratio), dado pelo
grau da deformidade dividido pelo numero de vértebras entre as vértebras
terminais de uma curva;

4. Sagital vertical axis (SVA), medido por meio da distancia entre a projecéo
inferior do centro de C7 e o ponto posterossuperior de S1.

A Figura 2 mostra as principais medidas realizadas no plano sagital.
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Figura 2 - Representacao das principais medidas radiograficas sagitais. Em vermelho,
angulo da cifose toracica entre T2-T12, em azul, angulo da cifose toracica
entre T5-T12, em laranja, angulo da lordose lombar entre T12-S1

.120TAO
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4.3.3 Classificagao da escoliose

Os tipos de curva foram classificados pelo sistema de classificagao publicado
por Lenke et al. (2001) para EIA. Esse sistema € organizado pelo tipo de curva coronal
(1-6), associado a um modificador lombar (A, B, C) e ao perfil sagital toracico (-, N, +)
e. As curvas sao definidas como estrutural caso elas sejam > 25° no plano coronal
nas radiografias com inclinagéo e/ou > 20° para as medidas de cifose nas radiografias
em perfil. Caso multiplas curvas estejam presentes, a curva maior € definida como a
curva com maior medida angular.

A localizagao das curvas é definida pelo apice da curva, que pode ser na regido
toracica, caso o apice se localize entre T2 e o disco T11/T12, toracolombar, caso o
apice seja entre T12 e L1, ou lombar caso o apice se localize entre o disco de L1/L2
e L4.

O tipo de curva é definido pela localizacdo da curva principal e das curvas

menores estruturais, conforme Quadro 1.

Quadro 1 - Sistema de classificagao de Lenke et al. (2001) para escoliose idiopatica do
adolescente

Tipo Toracica Proximal Toracica Principal Toracolombar/Lombar Descrigao
1 Nao-estrutural Estrutural (Maior) Nao-estrutural Toracica Principal
2 Estrutural Estrutural (Maior) Nao-estrutural Toracica Dupla
3 Nao-estrutural Estrutural (Maior) Estrutural Dupla Maior
4 Estrutural Estrutural (Maior) Estrutural (Maior) Tripla Maior
5 Nao-estrutural Nao-estrutural Estrutural (Maior) Toracolombar/Lombar
6 Nao-estrutural Estrutural Estrutural (Maior) Tolgalcollombarll_’ombar
rincipal Toracica

Os modificadores lombares Tipo A, B e C sdo usados para descrever a relagao
entre a linha sacral central vertical (LSCV) e o apice lombar. No tipo A, a LSCV passa
entre os pediculos da vértebra apical lombar. No tipo B, a LSCV toca a vértebra apical
lombar. No tipo C a LSCV esta situada medialmente a vértebra apical lombar.

O perfil sagital toracico descreve a cifose toracica entre T5 e T12. Cifose menor

do que 10° é designada por “-”, maior do que 40° por “+” e caso a medida seja entre
10° e 40° por “N” (normal).
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4.3.4 Modelo de medida tridimensional

A cifose toracica tridimensional foi estimada a partir do modelo 18,1 + (0,81*
Cobb Sagital T5-T12 2D) - (0,54*Cobb Coronal 2D) publicado por Parvaresh et al. em
2017. Esse modelo apresentou erro médio entre a cifose predita 3D e a medida de + 7°.
A cifose 2D T5-T12 explicou 47% da variabilidade enquanto o Cobb coronal toracico 2D
explicou 38% para um r? de 0,84. Esse modelo foi gerado a partir de uma coorte de
desenvolvimento e aplicado em uma coorte de validagao com erro absoluto médio total

de 5,1° £ 4° e n&o apresentou diferenga estatistica significante entre os dois modelos.
4.4 TECNICA DA AVALIACAO DA FUNCAO PULMONAR

Os valores medidos foram expostos em percentual do previsto, baseado no
principal instrumento validado para a populagao brasileira que € o estudo de Pereira,
Sato e Rodrigues, 2007. Os valores previstos s&o derivados de uma populacao de

individuos normais e ajustados para sexo, altura e idade.
4.41 Técnica da avaliagao por espirometria

Todos os testes foram realizados por equipe fixa, composta por dois
fisioterapeutas e dois pneumologistas, no espirémetro MasterScope (Erich Jaeger
GmbH, Alemanha) que preenche as condi¢cdes exigidas pela American Thoracic
Society (ATS) e European Respiratory Society (ERS) para precisdo e acuracia
(Pellegrino et al., 2005). Os critérios para aceitagao das curvas seguiram os propostos
pela Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (Pereira, 2002). Cada teste &
repetido trés vezes e a melhor medida € utilizada.

4.4.2 Variaveis antropométricas

- Peso: todos os pacientes foram pesados antes da espirometria;

— Altura: como a escoliose impacta de maneira direta a estatura, os dados
foram avaliados baseado na semienvergadura dos pacientes, sendo
medida da ponta do dedo mais longo ao centro da furcula esternal. A
estimativa de altura bioldgica foi feita dividindo a envergadura por 1,06 no

sexo masculino e por 1,03 no sexo feminino.
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4.4.3 Variaveis da espirometria

As variaveis medidas seguirdo as definicdes da SBPT:

Capacidade vital forgada (CVF): representa o volume maximo de ar exalado
com esforgco maximo, a partir do ponto de maxima inspiracio;

Volume expiratério forgado no tempo (VEFt): representa o volume de ar
exalado num tempo especificado durante a manobra de CVF. Neste estudo,
avaliou-se o VEF1 que é o volume de ar exalado no primeiro segundo da
manobra de CVF;

Capacidade vital (CV): representa o maior volume de ar mobilizado,
podendo ser medido tanto na inspiracdo quanto na expiracdo. Na auséncia
de uma estimativa nacional, o valor de referéncia adotado foi baseado no
estudo de Crapo et al. (1982);

Relacdo VEF1/CVF: Essa relacao foi usada para caracterizar o disturbio
ventilatoério.

Os pacientes foram identificados como portadores de disturbio ventilatorio
restritivo quando apresentarem CVF < 0,8 e a relacdo FEV1/CVF maior do
que 0,7.

A graduacéao da gravidade do disturbio ventilatério foi baseada no FEV1 e
dividida conforme orientado pela ATS/ERS (Quadro 2):

Quadro 2 - Graduagéao da gravidade segundo a ATS/ERS

Grau de gravidade % Predita do VEF1

Leve >70
Moderado 60-69
Moderadamente Grave 50-59
Grave 35-49

Muito Grave <35
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4.5 ANALISE ESTATISTICA

Os dados foram tabulados em uma Excel® for Mac (Microsoft Corporation,
Redmond, Wash). Os dados foram exportados para o R™ verséo 4.3.1 (Posit Software
PBC, Boston, MA, EUA) para realizagdo dos testes estatisticos. Os dados continuos
com distribuicdo normal foram descritos pela média e desvio-padrao (DP), mediana,
minimo e maximo, e dados que nao tenham distribuicdo normal foram descritos pelas
mediana e intervalos interquartis (IQR), minimo e maximo. Dados categoricos foram
descritos pela frequéncia absoluta e sua proporgédo categérica. Para determinados
dados a diferenga entre as médias e o intervalo de confiangca de 95% (1C95%) da
diferenca entre as médias foi descrita.

A normalidade foi acessada pelo teste Shapiro-Francia e para dados com
distribuicdo normal foi utilizado o teste t de Student, ja para dados que n&o tenham
distribuicdo normal, foi utilizado o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney ou de
Wilcox. Para comparagdes de trés ou mais grupos foi utilizado o teste paramétrico
One-Way ANOVA ou o teste ndo-paramétrico de Kruskal-Wallis, a depender da curva
de distribuicdo dos casos.

A associacao entre os dados foi avaliada utilizando a correlagao de Pearson no
caso de distribuicdo Gaussiana ou correlagdo de Spearman no caso de distribuicao
nao-Gaussiana. Dados categéricos foram comparados com o teste de Fisher, no caso
de algum dos grupos ter um numero igual ou inferior a cinco, enquanto, para as outras
situagdes, foi utilizado o teste de Chi-Quadrado. O teste de regressao logistica foi
utilizado para identificar a capacidade de uma variavel de predizer a probabilidade da
ocorréncia de disturbio restritivo ventilatorio (DRV). Para selegao das variaveis incluidas
no modelo final foi realizado o método de regressao gradual (setpwise) hibrido, tanto
backward quanto foward, que selecionam as variaveis no modelo de maneira iterativa
baseado na informacdo que estas variaveis trazem ao modelo, sendo que apenas
variaveis com significancia estatistica (p < 0,05) foram mantidas no modelo final.

Um erro tipo | de até 5% foi aceito como uma diferenga estatisticamente
significante. A analise estatistica foi realizada por um estatistico independente e cego

a coleta de dados.
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4.6 CALCULO AMOSTRAL

No levantamento da base de dados, encontrou-se uma amostra de 273
pacientes elegiveis. A fim de ponderar eventuais perdas, utilizou-se no calculo
amostral 250 pacientes, divididos em dois grupos numa proporgéo de 5:1 de acordo
com o resultado da prova de fungao pulmonar. Tal amostra foi adequada para detectar
um tamanho de efeito moderado de 0,5 no desfecho primario (média da cifose predita
T5-T12 3D) com poder (1 - probabilidade de erro 3) de 88% e significancia bicaudal
(p) minima de 0,05.



5 RESULTADOS
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5.1 DADOS DEMOGRAFICOS

Duzentos e cinquenta e sete pacientes se enquadraram nos critérios de
exclusdo e inclusdo e fazem parte a amostra estudada, de um universo de 273
pacientes elegiveis. Os pacientes que nao foram incluidos ndo tinham exames
radiolégicos completos ou adequados para medida ou nao haviam realizado
espirometria pré-operatoria.

Conforme apresentado na Tabela 1, 224 pacientes eram do sexo feminino
(87,16%). A média de idade da amostra foi de 15,7 £ 3,3 anos, com pacientes entre
10 anos e 32 anos. O IMC médio foi de 19,9 (+ 3,4), variando entre 11,9 e 33,2.

Tabela 1 - Dados demograficos

Variaveis Descrigao N (%)
Feminino 224 (87,16%)
Sexo .
Masculino 33 (12,84%)
Min/Max 10,0/ 32
Idade

Média (DP) 15,7 (3,3)
Min/Max 11,9/33,2

indice de massa corporal Média (DP) 19,9 (3,4)

5.2 CARACTERISTICAS RADIOLOGICAS

Quanto ao tipo de curva, observou-se 72 (28,02%) Lenke tipo 1, 59 (22,96%)
Lenke tipo 2, 67 (26,07%) Lenke tipo 3 e 59 (28,02%) Lenke tipo 4 (Tabela 2). O
modificador sagital observado em 44 (17,6%) foi “-”, em 39 (15,6%) “+” e em 167
(66,8%) “N”. O modificador lombar observado em 92 (36,8%) foi A, em 58 (23,2%) B
e em 100 (40%) C.



RESULTADOS - 44

Tabela 2 - Classificagao de Lenke et al. (2001)

Classificagao Tipo N (%)
1 72 (28,02%)
2 59 (22,96%)
Lenke 3 67 (26,07%)
4 59 (22,96%)
44 (17,6%)
. _ e 39 (15,6%)
Modif tal
odificador Sagita N 167 (66,8%)
NA 7
A 92 (36,8%)
B 58 (23,2%
Modificador Lombar c 10(() (400/:))
NA 7

A Tabela 3 mostra as principais caracteristicas radiograficas. A rotagdo da
curva, pela classificacdo de Nash-Moe (Nash; Moe, 1969), foi do Tipo | em 24 (9,72%),
Tipo Ilem 170 (68,83%), Tipo lll em 48 (19,43%) e Tipo IV em 5 (2,02%). 10 pacientes
nao foram classificados.

A distancia T1-T12 menor que 18 cm foi observada em 7 (3,48%) pacientes,
entre 18-21 cm em 22 (10,95%) pacientes e maior do que 21 cm em 172 (85,57%)
pacientes. Essa medida ndo pode ser obtida em 56 pacientes por conta de falta de
referencial de medida conhecido para mensurar distancia nesses exames. A relacao
entre a distancia T1-T12 e altura foi de 14,7+1,3.

O apice da curva toracica seguiu a seguinte distribuicdo, T6 em 3 (1,21%), T7
em 46 (18,55%), T8 em 93 (37,5%), T9 em 68 (27,42%), T10 em 30 (12,1%) e T11
em 8 (3,23%) pacientes. Nove pacientes nao tiveram o apice toracico definido. O

equilibrio coronal medido na amostra foi de 1,4+4 cm.
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Tabela 3 - Caracteristicas radiograficas

Caracteristicas Descrigao Valor
- Min/Max -1,6/72,9
Flexibilidade (%) Média (DP) 27.9 (13.5)
<18 cm 7 (3,48%)
A 18-21 cm 22 (10,95%)
Distancia T1-T12 >21 cm 172 (85.57%)
NA 56
~ A Min/Max 11,2/17,3
Relagéo - distancia T1-T12/altura (%) Média (DP) 14,7 (1.3)
1 24 (9,72%)
2 170 (68,83%)
Rotagao da curva toracica principal 3 48 (19,43%)
4 5(2,02%)
NA 10
T6 3(1,21%)
T7 46 (18,55%)
T8 93 (37,50%)
Apice da curva toracica T9 68 (27,42%)
T10 30 (12,10%)
T11 8 (3,23%)
NA 9
Equilibrio coronal Min/Max 0/58,0
Média (DP) 1,4 (4,0)

DP: desvio-padao.

O angulo de Cobb da curva toracica principal variou entre 36° e 125,8° (Tabela
4), sendo a média de 68,3° (+ 16,4), da curva toracica proximal variou entre 0° e 76,8°
com média de 30,4° (£ 11,5) e o Cobb toracolombar variou entre 0° e 88,4° com média
de 43,9 (£ 15,9°). O Cobb toracico total variou entre 43° e 184° com média de 97,7° (=
25,2). A flexibilidade média da curva toracica principal foi 27,9% (£ 13,5).

A medida da cifose toracica entre T2-T12 variou entre -1,4° - 77°, com média
de 31,5° £ 14,8. A medida da cifose toracica entre T5-T12 variou entre -8,4° - 86,2°,
com média de 23,7° + 15,8. A medida da cifose predita 3D entre T5 e T12 variou entre
-31° - 42,1°, com média de -0,2° £12,7. A medida da lordose lombar entre T12-S1

variou entre 32,2° - 88°, com média de 55,4° +11,9.
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Tabela 4 - Medidas radiograficas angulares

Medidas radiograficas angulares Estatistica Descritiva

Cobb toracico total Ml\é/zlijr:; M(ET: ) 9;"37/(;2?12)
Cobb toracico proximal Ml\é/zlcijni; M(;T: ) 38, zf, z$185)
Cobb toracico principal Min/Max 36/125,8

Média (DP) 68,3 (16,4)
Cobb toracolombar Ml\eflcijni; M(;T: ) 4:, 9/) ??549)
Cifose toracica 2D (T2-T12) M'\é';’:; M(g’; | 3;1’,54(/1 Z;)
Cifose toracica 2D (T5-T12) M'\é'(';; '\?;’; | 25\:‘; /( 1856’,:)
Cifose toracica predita 3D (T5-T12) Ml\él(ijri]; M(;T: ) _‘(i; /( :‘2271)
Lordose lombar (T12-S1) M“éljjri]; '\?;’; ) 52,2‘;2( 4 182 |

*Todos os valores representam graus (°). DP: desvio-padao. Cobb toracico Total = Cobb
toracico proximal + Cobb toracico principal.

5.3 AVALIACAO POR ESPIROMETRIA

A medida do CVF variou entre 0,3 e 1,2, sendo a média 0,7 (x 0,2), a FEV1
variou entre 0,3-1,1 (£ 0,2) e a razdo VEF1/CVF variou entre 0,7 e 1,2, sendo a média
1,0 (£ 0,1) (Tabela 5).

Cento e setenta e trés (67,32%) pacientes se enquadraram nos critérios de
disturbio ventilatério restritivo, enquanto 84 (32,68%) ndo se enquadraram nesses
critérios, mostrando uma proporgao de 2:1 pacientes com disturbio ventilatério no

grupo de pacientes que tem indicag&o cirurgica.

Tabela 5 - Medidas da espirometria

Medidas da espirometria Estatistica Descritiva
Min/M 0,3/11
VEF1 Mé;ri]a (g);) 0,7(0,2)
Min/M 0,3/1,2
CVF Mé;ri]a (g);) 0,7 (0,2)
Min/M 0,7/1,2
VEF1/CVF Még;a (g);) 1(0,1)
Disturbio restritivo ventilatorio 2?:: 18743((3627’?3820/02)

CVF: capacidade ventilatéria funcional; DP: desvio-padrédo; IQR: intervalo interquartil;
LL: lordose lombar; VEF1: volume expiratério funcional.
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5.4 DISTURBIO RESTRITIVO VENTILATORIO

Dentre os pacientes estudados, 84 (32,7%) nao apresentaram disturbio
restritivo ventilatorio, enquanto 173 (67,3%) apresentaram critério para disturbio
ventilatorio.

A comparacgédo entre os dados demograficos agrupados de acordo com a
presenca de disturbio restritivo ventilatorio revelou uma diferenca estatisticamente
significante entre a idade, (14,7 + 3,1 contra 16,2 + 3,4) sendo maior nos pacientes
acometidos e o IMC (20,9 + 3,5 contra 19,4 £+ 3,2) que foi menor nos pacientes

acometidos (Tabela 6).

Tabela 6 - Comparagao dos dados demograficos de acordo com a presenca de
disturbio restritivo ventilatério

Variavel Descricgao S S
¢ Ndo (n=84) Sim (n=173)
Sexo F 78 (34,82%) 146 (65,18%) 0.0571
M 6 (18,18%) 27 (81,82%) (Chi-quadrado de Pearson)
Min/Max 11/28 10/ 32 AT
Idade M'ed. [IQR] 14 [13;15,2] 15 [14;17] (Teste de Wilcox)
Média (DP) 14,7 (3,1) 16,2 (3,4)
Min/Max 15,7 /33,1 11,9/33,2 0.0019
IMC M'eq [IQR] 20,4 [18,2;21,9] 19[17,1;21,1] (Teste de Wilcox)
Média (DP) 20,9 (3,5) 19,4 (3,2)

DP: desvio-padrao; IQR: intervalo interquartil.

A comparacéo da classificagdo de Lenke et al. (2001) dos pacientes agrupados
segundo a presenga de DRV, mostrou diferenca estatistica apenas para o modificador
lombar (Tabela 7).
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Tabela 7 - Comparagao da classificagcdo de Lenke et al. (2001) de acordo com a
presenca de disturbio restritivo ventilatério

DRV
Nao (n=84) Sim (n=173)

VELE Classificagao

1 24 (33,33%) 48 (66,67%)
Lenke 2 12 (20,34%) 47 (79,66%) 0.1062
3 24 (35,82%) 43 (64,18%) (Chi-quadrado de Pearson)
4 24 (40,68%) 35 (59,32%)
" 12 (27,27%) 32 (72,73%)
. . "+ 15(38,46%) 24 (61,54%) 0.5536
Modificador Sagital N 54 (32,34%) 113 (67,66%) (Chi-quadrado de Pearson)
NA 3 4
A 20 (21,74%) 72 (78,26%)
- B 20 (34,48%) 38 (65,52%) 0.0160
Modificador Lombar c 41 (41%) 59 (59%)  (Chi-quadrado de Pearson)
NA 3 4

DP: desvio-padrao; IQR: intervalo interquartil; NA: numero de pacientes nao incluidos.

A comparacgao das caracteristicas radiograficas € apresentada na Tabela 8.
Apenas o grau de rotagao da vértebra apical da curva toracica principal apresentou
diferenga estatisticamente significativa, com maior proporgdo nos grupos com maior

grau de rotagéo.
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Tabela 8 - Comparagao das caracteristicas radiograficas de acordo com a presenca de
disturbio restritivo ventilatério

Varia L DRV
ariavel Descrigao Néo (n=84) Sim (n=173)
Min / Max -1,6/729 1,7/64,4
Flexibilidade (%) Med [IQR] 26,3 [19,5:35,5] 26,4 [17,3:37.9] (?éi?;?)
Média (DP) 28,4 (12,7) 27,6 (13,9)
<18 cm 0 (0%) 7 (100%)
o 1821cm 9 (40,91%) 13 (59,09%) 0,1292
Distancia T1-T12 >21cm  61(3547%) 111 (64,53%) (Teste de Fischer)
NA 14 42
Min / Max 12,6 /17,2 1,2/17,3
 en Med [IQR] 15,1 [14,1;15,8] 14,6 [13,8;15,5] 0,0686
Distancia T1-T12 / Altura Média (DP) 14,9 (1.1) 14,5 (1,3) (Teste de Wilcox)
NA 14 42
1 10 (41,67%) 14 (58,33%)
Rotagdo da Curva Toréacica 2 00 (35,29%) 110 (64,71%) 0,0203
Princ(i;pal : e AUERREE ) (Teste ,de Fischer)
4 0 (0%) 5 (100%)
NA 6 4
T6 2 (66,67%) 1(33,33%)
T7 15(32,61%) 31 (67,39%)
Apice da Curva Toracica T8 35 (37,63%) 58 (62,37°%) 0,3816
Pfincipal 9 18 (26,47%) 50 (73,53%) (Teste ae Fischer)
T10 9 (30%) 21 (70%)
T11 1(12,5%) 7 (87,5%)
NA 4 5

DP: desvio-padrao; IQR: intervalo interquartil; NA: nimero de pacientes nao incluidos.

A comparacao das medidas radiograficas coronais de acordo com a presenga
de DRV, evidenciou diferenga estatisticamente significativa no Cobb toracico principal
que apresentou média de 69,9° + 17,2 ° nos pacientes acometidos, contra 64,8 +14,2°
nos pacientes nao acometidos (Tabela 9). Houve diferenga, ainda, na média do Cobb
toracico total, que foi de 100,2° + 25,7° nos pacientes com DRV e 92,5° + 23,5° nos
pacientes sem DRV. O Grafico 1 mostra um aumento progressivo na proporgao de

DRV em conforme o aumento do Cobb toracio total.
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Tabela 9 - Comparagao das medidas radiograficas coronais de acordo com a presenc¢a
de disturbio restritivo ventilatério

Variavel Estatis:t.ica

Descritiva
Min/Max 43/ 152 52/ 184

Cobb toracico total Med [IQR] 91,5 [77;109] 97 [83:113] (Testg'gg‘r\’,?/“cox)
Média (DP) 92,5 (23,5) 1002 (25.7)
Min / Max 0/56 9,4/768

Cobb toracico proximal Med [IQR]  29[22:357] 30 [23:39] (Testg'jgs\’,‘\‘mcox)
Média (DP)  29.1 (10,6) 31 (11,8)
Min / Max 36/ 99 42/125,8

Cobb torécico principal Med[IQR]  62[54,8:76] 68 [57:79] (Testg.gguilcox)
Média (DP) 64,8 (142) 69,9 (17.2)
Min / Max 10/84 0/88.4

Cobb toracolombar Med [IQR] 47 [36.8:56.0] 40 [33:52] (Testg'gg?/(\)/ncox)
Média (DP) 458 (14.7) 43(16.4)
Min / Max 0/3,9 0/58 (Testgldegﬁlzlilcox)

Balango coronal Med [[QR]  1,1[0,4:1,9]  0,9[0,3:1,6]
Média DP) 1.2 (1) 1,5 (4,9)

DP: desvio-padrao; IQR: intervalo interquartil. Cobb toracico total = Cobb toracico proximal + Cobb
toracico principal.

Grafico 1 - Efeito do angulo de Cobb toracico total na ocorréncia de disturbio restritivo
ventilatério
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A comparacgao das medidas radiograficas sagitais de acordo com a presencga de
DRV nao evidenciou diferenga estatisticamente significativa entre os grupos nas
medidas estudadas (Tabela 10). A cifose predita 3D (T5-T12) € mostrada no Grafico 2.

Tabela 10 - Comparagcdo das medidas radiograficas sagitais de acordo com a
presenca de disturbio restritivo ventilatério

Variavel Estatigt_ica
Descritiva
Min/Max 0,9/ 60,2 4/77
Cifose toracica 2D (T2-T12) Med [IQR] 31,2 [20,1:41,8] 29,1 [21,4:39,5] (Testg'g;?/(\)mcox)
Média DP) 31,1 (13.9) 31,7 (15,3)
Min/Max 3.8/628 -8.4/86,2
Cifose toracica 2D (T5-T12) Med [IQR] 22,5 [12,5:34,7]  22.1[12,1:32,3] (Testg-g:‘:r/(/ilcox)
Média (DP) 24 (14.6) 23,5 (16,4)
_ N _ Min/Max  -22.1/32.0 231/ 42,1
g‘;"_ﬁzt)orac'ca predita 3D vieqqiQR] 3 [-8.1:11.4] [-10,1:7.4] (?él?s?r)
Média (DP) 17 (12) A1 (13)
Min/Max 33,9/807 32,2/88
LL (T12-S1) Med [IQR] 57,3 [46,7:66,7] 54,1 [45,9:62] (Testgclgf\s/:/ilcox)
Média (DP) 56,7 (11,5) 54,8 (12)

DP: desvio-padrao; IQR: Intervalo interquartil.

Grafico 2 - Proporgao de ocorréncia de DRV de acordo com o valor da cifose toracica
predita T5-T12 3D
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5.5 GRAVIDADE DO DISTURBIO RESTRITIVO VENTILATORIO

Como parte da investigagao da relagao entre a morfologia da coluna e a fungao
pulmonar, foi utilizada a analise de regressé&o linear univariada para correlacionar a
cifose toracica (T5-T12) com os valores do FEV1.

A avaliagao da cifose toracica em sua proje¢ao bidimensional ndo demonstrou
uma correlagdo estatisticamente significante com os valores de FEV1 (r? = 0,002; p =
0,5), conforme ilustrado no Grafico 3. Este resultado sugere que, no plano sagital
isolado, a variagcido da curvatura toracica nao se associou de forma linear a alteragdes
na capacidade pulmonar da amostra estudada. O baixo coeficiente de determinacéao

r?) indica que o modelo 2D explica apenas 0,2% da variabilidade do FEV1.
(

Grafico 3 - Correlagao entre a cifose toracica 2D T5-T12 e o FEV1
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Em contraste, a andlise tridimensional da cifose toracica T5-T12 revelou uma
associagdo estatisticamente significante com o FEV1, (r?2 = 0,04; p = 0,0015), como
apresentado no Grafico 4. Essa correlagao indica que valores mais baixos de cifose
tridimensional (hipocifose) estdo associados a piora dos valores de analise
espirométrica. Contudo, é fundamental interpretar a magnitude dessa relagao. Apesar
da forte significancia estatistica (p < 0,05), o coeficiente de determinagéo (r> = 0,04)
demonstra que a cifose toracica 3D explica apenas 4% da variabilidade observada no
FEV1. Portanto, embora exista uma associacao valida, a correlagcido entre as variaveis

€ considerada fraca, conferindo ao modelo um baixo poder preditivo.
Grafico 4 - Correlagao entre a cifose toracica 3D T5-T12 e o FEV1
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5.6 MODELO DE PROBABILIDADE DE DESENVOLVIMENTO DE DISTURBIO
RESTRITIVO VENTILATORIO

Para a construcdo de um modelo preditivo para a ocorréncia de DRV, foi
realizada uma analise de regressao logistica com um método de sele¢cao de variaveis
gradual (stepwise). Conforme a metodologia preestabelecida, o processo iterativo
reteve no modelo apenas os fatores que demonstraram associacéo estatisticamente
significante (p < 0,05) com o desfecho.

Como resultado deste processo, quatro variaveis foram identificadas como
preditores independentes e significantes para o DRV: a idade, o indice de massa
corporal, a presenca de uma curva do tipo 4 de Lenke e o valor do angulo de Cobb
toracico total.

Com base nestes preditores, foi desenvolvido o modelo de regressao logistica
final para estimar a probabilidade de um paciente apresentar DRV. O Grafico 5 ilustra
este modelo de probabilidade, que é calculado a partir de uma combinacio da idade
do paciente, sua faixa de IMC (classificada segundo os critérios da Organizag&o
Mundial da Saude), a existéncia ou ndo de uma curva tipo 4 e a magnitude do seu

angulo de Cobb toracico.



RESULTADOS - 55

Grafico 5 - Modelo de probabilidade de desenvolvimento de doenca ventilatéria
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A complexa interacdo entre as deformidades da coluna vertebral e a funcéo
pulmonar tem sido extensivamente documentada na literatura cientifica.
Historicamente, estudos clinicos estabeleceram uma associagao clara entre a
escoliose e o desenvolvimento de disturbios ventilatérios restritivos, correlacionando
a gravidade da curva com o aumento da morbidade e até da mortalidade em casos
severos. O mecanismo subjacente a essa associacdo reside na distorgéo
tridimensional da caixa toracica, que restringe a expansao pulmonar e a mecanica
diafragmatica. Nesse contexto, o trabalho de Newton et al. (2015) foi um marco ao
destacar que, para além do plano coronal, a deformidade no plano sagital exerce um
impacto particularmente significativo sobre a fungao ventilatéria. Mais recentemente,
a compreensdo dessa relacdo foi aprofundada por Yaszay et al. (2017), que
demonstraram de forma conclusiva que a analise da deformidade tridimensional em
cada um dos planos (sagital, axial e coronal) esta associada com o risco de
comprometimento pulmonar em pacientes com EIA.

Os resultados da presente investigacdo ndao apenas corroboram essa base de
conhecimento, mas também adicionam novas perspectivas a avaliacdo de risco. Em
consonancia com a literatura, este estudo confirmou que o aumento da deformidade
da coluna vertebral, tanto no plano coronal quanto no sagital, esta associado a um
declinio na funcdo pulmonar. Um dos achados centrais, no entanto, foi a observagao
de que a analise cifose predita 3D, a partir de imagens bidimensionais, demonstrou
uma associagdo mais robusta com o acometimento pulmonar do que a analise
bidimensional isolada. Este resultado sugere que as radiografias convencionais 2D
podem subestimar o verdadeiro impacto da deformidade na volumetria e mecéanica
toracica, uma vez que a analise 3D captura de forma mais fidedigna a rotagéo
vertebral e a consequente alteragao espacial da caixa toracica. O ponto culminante
de desta analise foi a construcdo de um modelo preditivo multivariado, que identificou
quatro fatores de risco independentes e estatisticamente significantes para o
comprometimento da fungao respiratoria: a idade, o IMC, a presenca de uma curva do
tipo 4 de Lenke e a magnitude do angulo de Cobb toracico total. A identificagdo deste
conjunto de preditores representa um avango clinico importante, permitindo uma

estratificacdo de risco mais precisa dos pacientes.
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6.1 AMOSTRA

A presente investigagdo constitui, até o momento, o maior estudo a
correlacionar a funcéo ventilatoria com dados radiolégicos em pacientes brasileiros
com EIA. A analise baseia-se em uma coorte de corte transversal de 257 pacientes,
com dados coletados ao longo de um periodo de 11 anos.

O perfil demografico da amostra revelou um predominio do sexo feminino
(87,16%; proporcado 7:1), em plena concordéncia com os dados epidemioldgicos
classicos para esta patologia, conforme demonstrado por Cheng et al., em 2015. A
presente coorte incluiu tanto pacientes com diagndstico de EIA a partir dos 10 anos
quanto individuos que n&o foram submetidos a tratamento e ja haviam atingido a
maturidade esquelética. A inclusdo deste ultimo subgrupo é particularmente valiosa,
pois permite a analise fidedigna do desfecho da historia natural da doenga e das
consequéncias da deformidade na auséncia de intervencao.

Adicionalmente, um diferencial metodoldégico que confere maior precisao aos
resultados foi a utilizagdo da semienvergadura em vez da altura ortostatica para o
calculo dos valores preditos na prova de fungdo pulmonar. Esta abordagem foi
adotada para contornar um viés conhecido, uma vez que a altura do paciente é
artificialmente reduzida pela propria deformidade. O uso da altura falseada para
calcular os valores normativos da PFP levaria a uma subestimag¢ao do verdadeiro
déficit funcional pulmonar, mascarando a real magnitude do impacto da escoliose. Ao
empregar um parametro antropomeétrico ndo afetado pela curva, esta analise oferece

uma quantificacdo mais acurada do comprometimento ventilatorio.
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6.2 O ANGULO DE COBB TORACICO TOTAL COMO UM NOVO PREDITOR DE
RISCO PULMONAR

Uma das contribuicdes metodologicas centrais deste estudo é a proposicao e
validagcédo do “angulo de Cobb toracico total” como uma métrica para quantificar de
forma mais abrangente a deformidade coronal no térax. Este parametro é obtido pela
somatoria dos valores angulares da curva toracica proximal e da curva toracica
principal. A premissa tedrica para esta abordagem €& que, uma vez que ambas as
deformidades estdo contidas nos limites da caixa toracica (tipicamente entre T1 e
T12), a avaliagao isolada da curva principal — como é feita tradicionalmente — pode
subestimar o impacto global da deformidade na estrutura e fungao pulmonar.

Esta hipdtese é fortemente corroborada por evidéncias da literatura. Johari et
al. (2016) demonstraram que curvas com apice mais proximal exercem um impacto
desproporcionalmente maior na fungado pulmonar. De forma analoga, Newton et al.
(2005) ja havia observado que padrbes de curva mais complexos, como os tipos 2
(dupla toracica) e 4 de Lenke, apresentavam uma tendéncia a maior
comprometimento ventilatério. Estes resultados validam a utilidade clinica do angulo
de Cobb toracico total: conforme ilustrado no Grafico 1, identificou-se um ponto de
inflexdo em 70 graus. Acima deste valor, a propor¢cao de pacientes com DRV na
amostra aumenta de forma acentuada e progressiva. Este achado ressalta a
relevancia da deformidade coronal toracica global e sugere que o dngulo de Cobb total
€ um indicador mais sensivel do risco de disfuncdo pulmonar, podendo servir como

uma ferramenta valiosa para a estratificacdo de risco clinico.
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6.3 DEFORMIDADE AXIAL

A deformidade axial da escoliose, representada pela rotagao vertebral, € um
componente critico na fisiopatologia da deformidade toracica. Newton et al. (2005) ja
havia postulado que a rotacéo vertebral poderia impactar a funcao pulmonar ao alterar
a morfologia da caixa toracica. Nesse contexto, um achado relevante da presente
anadlise foi a identificacdo de uma correlagcéo direta e estatisticamente significante
entre o grau de rotagdo da vértebra apical, classificado pelo método de Nash-Moe
(Nash; Moe, 1969), e a ocorréncia de DRV. No entanto, a dificuldade em quantificar
este parametro de forma confiavel com os métodos de imagem bidimensionais limita
conclusdes definitivas mais robustas. Este resultado corrobora a hipétese de que a
deformidade rotacional n&o € apenas um achado radiografico, mas sim um fator ativo
na restricdo da mecanica pulmonar, em linha com Yaszay et al. (2017), que mostraram
associagao do aumento da rotagao axial (medida em radiografias 3D) com a piora dos
valores de funcdo pulmonar. Contudo, é importante reconhecer que, embora
significante, a rotacédo vertebral € apenas um dos multiplos fatores envolvidos na

complexa variabilidade da fungao pulmonar em pacientes com escoliose.
6.4 FLEXIBILIDADE DA CURVA E FUNCAO PULMONAR

A rigidez da curva espinhal tem sido investigada como um potencial fator
contribuinte para a disfungao pulmonar, embora a literatura sobre o tema apresente
resultados conflitantes. Estudos como os de Jackson et al. (1989) e Leong et al.
(1999), por exemplo, concluiram que o aumento da rigidez da coluna estava
correlacionado a um maior comprometimento pulmonar. A base para esta hipbtese é
biomecanicamente Idgica: uma coluna mais rigida deveria, teoricamente, prejudicar a
excursdo da caixa toracica e, assim, limitar a ventilagéo.

Em oposicéo a essa ideia, outras investiga¢des, notavelmente as de Upadhyay
et al. (1995) e Newton et al. (2005), ndo encontraram uma correlagao significativa
entre a flexibilidade da curva e a funcao pulmonar. Os achados do presente estudo
alinham-se diretamente com este segundo grupo. Na presente analise, ndo foi
identificada uma associacéo estatisticamente significante entre a flexibilidade da curva
e a ocorréncia de DRV. Portanto, embora a crenga de que a rigidez afeta a excurséo

toracica seja atraente, a analise desta robusta coorte revelou que a flexibilidade nao
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se mostrou um contribuinte significativo para a disfungdo pulmonar, sugerindo que
outros fatores — como a magnitude tridimensional da deformidade, a idade e o IMC

— desempenham um papel preponderante.
6.5 PREVALENCIA DE DISTURBIO VENTILATORIO

Um dos achados mais impactantes deste estudo foi a elevada prevaléncia de
DRYV identificado em 67,32% dos pacientes. Este valor expressivo € um reflexo direto
do critério de inclusdo, que selecionou uma populagdo com deformidades graves,
especificamente pacientes com curva toracica principal e indicagdo cirurgica. A
gravidade da deformidade da amostra é confirmada pela média do angulo de Cobb
toracico principal de 68,3° £ 16,4°. Este valor é substancialmente mais alto do que o
de muitas coortes em estudos tradicionais, como o de Newton et al. (2005), que
reportou um aumento na prevaléncia de DRV a partir de 40° de deformidade coronal.
E crucial ressaltar, contudo, que esta prevaléncia reflete uma populacdo de alta
gravidade e nao pode ser extrapolada para o universo de pacientes com escoliose,
onde predominam as deformidades leves, inferiores ao limiar minimo de 40° para

inclusdo nesta analise.
6.6 IMPLICACOES PARA A SAUDE PUBLICA

Esta realidade de alta prevaléncia de disturbio ventilatério em pacientes com
curvas de maior valor angular espelha um grave problema de saude publica,
especialmente em paises em desenvolvimento, onde o acesso ao tratamento
adequado e em tempo habil é restrito. Como demonstrado no estudo de Guiroy et al.
(2023), os pacientes da América Latina enfrentam barreiras significativas de acesso e
longos tempos de espera para o tratamento da EIA. O cenario brasileiro, em particular,
foi detalhado de forma alarmante por Meves et al. (2024), que demonstraram que o
tempo de espera para a primeira avaliagdo com um cirurgido de coluna pode variar de
1 a 138 meses. Como consequéncia direta dessa demora, o estudo revelou que, no
momento da primeira consulta, 93% dos pacientes ja haviam perdido a janela para o
tratamento conservador, segundo um levantamento multicéntrico realizado em 21

centros no Brasil.
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A presente coorte, com suas curvas de alta magnitude, pode ser vista como a
materializagao clinica dessa falha sistémica, na qual os pacientes progridem ao longo
da histéria natural da doencga, resultando em deformidades mais graves e,
consequentemente, em um acometimento pulmonar mais significativo. Portanto, os
achados deste estudo fornecem um substrato empirico robusto para embasar politicas
publicas que visem otimizar o acesso ao tratamento, com o objetivo de evitar a
progressdo para curvas de maior valor angular e, assim, mitigar a deterioragdo da

funcado ventilatoria e seu impacto na qualidade de vida a longo prazo.

6.7 ANALISE DOS PREDITORES DO MODELO DE RISCO DE DISTURBIO
RESTRITIVO VENTILATORIO

O modelo de regressao logistica multivariado desenvolvido (Grafico 5)
representa um dos resultados centrais deste trabalho, ao estimar a probabilidade de
um paciente apresentar DRV. O modelo integrou os quatro preditores independentes
identificados na presente analise: magnitude do angulo de Cobb toracico total, idade
do paciente, IMC e presenca de uma curva do tipo 4 de Lenke.

Dentre estes fatores, a identificacdo da idade como um preditor independente
para o DRV constitui um achado particularmente distinto desta tese. Tradicionalmente,
a literatura se concentra em coortes de pacientes adolescentes, e a influéncia da idade
como um fator de risco continuo tem sido pouco investigada. O trabalho de Johari et
al. (2016) ja apontava nessa direg&o, ao constatar que o dano na fun¢ao pulmonar era
mais acentuado em pacientes com deformidades espinhais mais graves, curvaturas
de localizacao proximal e em pacientes mais velhos. De forma mais especifica, o
estudo quantificou essa relagdo, demonstrando que o aumento de um ano na idade
se correlacionou com uma queda significativa de 1,092 unidades na CVF. Contudo, a
robustez dessas observacgodes foi limitada pelo pequeno tamanho amostral do estudo
(n = 38). A presente investigacdo, com sua coorte substancialmente maior, nao
apenas corrobora, mas fortalece significativamente essas associagdes. Este achado
possui implicacdes clinicas e de saude publica profundas, especialmente nos cenarios
de acesso restrito ao tratamento. A associagcédo entre o avang¢o da idade e o DRV
elucida o mecanismo de “duplo prejuizo” sofrido por pacientes negligenciados: com o
passar do tempo, ndo apenas a deformidade espinhal tende a progredir, mas a idade,

por si sO, emerge como um fator de risco para a deterioragdo da fungéo ventilatoria.
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De maneira analoga a discusséo sobre a idade, o IMC também se revelou um
preditor independente e significativo para o DRV em nesta analise, em que valores
mais baixos de IMC se associaram a um maior risco. Este achado é fortemente
corroborado pelo trabalho de Tung et al. (2018), que também investigaram o papel do
IMC na funcdo pulmonar em pacientes com EIA. Em seu estudo, os autores
demonstraram que maiores valores de IMC estavam diretamente correlacionados a
uma melhor funcédo pulmonar, especificamente uma maior CVF.

Fundamentalmente, a analise de regressao de Tung et al. (2018) revelou que
o IMC contribuia de forma independente para a funcao pulmonar, e que esta relagao
nao era apenas um efeito secundario mediado pela deformidade da coluna. A
consisténcia entre os presentes resultados e os de Tung et al. (2018) reforgca a
hipétese de que, na populagdo com escoliose idiopatica, o IMC transcende a simples
medida antropométrica, atuando como um indicador do estado nutricional e da reserva
muscular. Um IMC maior pode refletir uma mecanica respiratoria mais eficaz,
conferindo uma vantagem na performance ventilatoria.

Uma hipotese complementar, e ndo excludente, € que o baixo IMC pode ser
também uma consequéncia direta do maior gasto energético imposto pela dificuldade
de oxigenacgao. Pacientes com restricdo ventilatoria significativa possuem um trabalho
respiratorio cronicamente elevado, o que aumenta sua demanda metabdlica e pode
dificultar o ganho de peso. Nesta perspectiva, o baixo IMC ndo seria apenas um
preditor, mas também um resultado do acometimento pulmonar, criando um ciclo
vicioso: a restricdo pulmonar leva ao baixo peso, € o baixo peso, por sua vez,
compromete a forca muscular respiratéria, exacerbando a disfung¢ao. Portanto, ambos
os estudos destacam a importancia de se considerar o estado nutricional como um
componente chave na avaliagdo e manejo do risco pulmonar nestes pacientes.

Por fim, a identificagdo da curva tipo 4 de Lenke (tripla maior) como um preditor
independente para o DRV é um achado clinicamente relevante, com uma forte base
biomecanica. A explicacdo para essa associacdo pode ser atribuida a dois fatores
principais. Primeiramente, a presenca de uma curva toracica proximal estruturada
impacta de forma adversa a cinematica proximal da caixa toracica, resultando em uma
restricdo mais acentuada da expansao do apice pulmonar. Em segundo lugar, por
definicdo, curvas estruturadas apresentam maior magnitude angular e rigidez em
comparagado com as nao estruturadas, o que significa que a deformidade toracica

global em pacientes com padrao Lenke 4 ¢é intrinsecamente mais severa.
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Esta hipdtese € corroborada pelos achados de Newton et al. (2005), que
observaram uma tendéncia de maior prevaléncia de DRV justamente em pacientes
com curvas do tipo 2 (dupla toracica) e 4 de Lenke. O elemento comum em ambos os
padrées € a presenga de componentes estruturais tanto na regido toracica proximal
guanto na principal, sugerindo que a rigidez e a extensao da deformidade no térax séo

fatores determinantes para o comprometimento pulmonar.

6.8 O DEBATE SOBRE A REVERSIBILIDADE DO DANO PULMONAR POS-
CIRURGIA

Uma area de intenso debate na literatura diz respeito ao verdadeiro impacto da
corregao cirurgica da EIA sobre a fungao pulmonar. Estudos como o de Akazawa et
al. (2020) evidenciaram melhoras estatisticamente significantes em parametros
espirométricos, como a CVF e o VEF1, apos a cirurgia. Contudo, a magnitude desses
ganhos levanta questionamentos sobre a sua real relevancia clinica, ou seja, se essa
melhora estatistica se traduz em um beneficio funcional tangivel para os pacientes,
como a reducao da dispneia ou 0 aumento da tolerancia ao exercicio.

Essa discussé&o € aprofundada por achados como os de Sarwahi et al. (2014),
que trouxeram uma perspectiva mais restritiva ao demonstrar que a cirurgia corretiva,
apesar de restaurar o alinhamento da coluna vertebral, ndo promove alteragdes
significativas no volume pulmonar total nem na razdo volumétrica entre os pulmdes.
Em conjunto, esses estudos pintam um cenario complexo: embora a cirurgia possa
otimizar a mecénica da parede toracica e melhorar os fluxos aéreos (refletido nos
parametros da PFP), as alteragdes estruturais cronicas e a restrigdo volumétrica
impostas ao parénquima pulmonar por uma deformidade de longa data podem ser
largamente irreversiveis. Este ponto refor¢ca a tese central de que a prevengdo da
progressao para curvas graves € mais eficaz do que a tentativa de reverter um dano
pulmonar ja estabelecido, uma vez que a capacidade de restauragao funcional apds
a corregao cirurgica parece ser limitada.

Apesar deste debate sobre a magnitude da recuperagdo, o comprometimento
pulmonar permanece como uma indicagao primaria e consolidada para a intervencgao
cirargica na EIA. O objetivo principal da cirurgia, sob a 6tica pulmonar, ndo é apenas
reverter o dano existente, mas principalmente controlar a sua progressao esperada

com o avango da deformidade. Neste contexto, a prova de fungdo pulmonar assume
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um papel crucial na avaliagao pré-operatéria. Os resultados do presente estudo, em
consonancia com os de Johari et al. (2016), reforcam que essa avaliagdo deve ser
especialmente criteriosa nos grupos de maior risco identificados: pacientes com
deformidades mais graves, curvaturas de localizagédo proximal, pacientes com baixo

IMC e idade mais avancgada.
6.9 LIMITACOES

O presente estudo incluiu apenas pacientes que ndo apresentavam a curva
lombar/toracolombar principal a fim de isolar os efeitos da curva toracica principal e
evitar fatores de confusdo ou viés que sao provenientes da curva
lombar/toracolombar. O modelo de predicdo da deformidade tridimensional foi
desenvolvido para pacientes com EIA e curva toracica principal direita, o que foi usado
para a definicdo dos fatores de inclusdo no presente estudo. Isso limita a
generalizagao dos achados para outros grupos de pacientes que nao se enquadram
nos fatores de inclusdo, como curvas a esquerda, pacientes com escoliose nao-
idiopatica ou com curvas lombares principais.

Este estudo também ndo teve a disposicdo imagens radiograficas
tridimensionais dos pacientes estudados e precisou recorrer a um modelo matematico
para converter a medida bidimensional em tridimensional. Modelos preditivos
baseados em medidas bidimensionais enfrentam limitacées importantes. A principal
delas € a imprecisdo na medida da cifose toracica em radiografias 2D. Na presenga
de rotagdo vertebral significativa em TS ou T12, a imagem radiologica n&o representa
um perfil verdadeiro dessas vértebras, o que leva a uma subestimag¢ao do angulo de
Cobb por dificultar a correta identificacdo das placas terminais. Essa distor¢ao
inerente a projecdo 2D de uma estrutura tridimensional complexa enfraquece a
precisao das correlagdes e ressalta a necessidade de abordagens de avaliagdo mais
abrangentes. Embora este modelo tenha uma forte correlagao linear, a possibilidade
de subestimacdo ou superestimacdo dos valores 3D reais durante a conversao

representa uma limitagcao inerente a presente abordagem.
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6.10 PERSPECTIVAS FUTURAS

O presente estudo, ao consolidar o entendimento sobre os preditores de risco

para o DRV em pacientes com EIA, abre diversas avenidas para futuras investigagdes.

As conclusdes aqui apresentadas servem como alicerce para a proxima geragao de

pesquisas, que poderao ser mais direcionadas, longitudinais e focadas em desfechos

clinicos.

Validacao prospectiva de preditores: a métrica do “angulo de Cobb
toracico total” e seu ponto de inflexdo de 70 graus, identificados como um
forte preditor de DRV, necessitam de validagdo em estudos prospectivos.
Tais estudos poderiam confirmar se este marcador é superior aos métodos
tradicionais na previsdo de declinio pulmonar ao longo do tempo,
potencialmente redefinindo os limiares para indicagao cirurgica.

Estudos longitudinais da deformidade negligenciada: estes achados
sobre o impacto da idade como um fator de risco independente para o DRV
ressaltam uma lacuna na literatura. E fundamental o desenvolvimento de
estudos longitudinais que acompanhem coortes de pacientes n&o tratados
desde a adolescéncia até a vida adulta. Apenas assim sera possivel
quantificar o verdadeiro impacto do “duplo prejuizo” — a progressao da
curva somada ao envelhecimento natural — e estabelecer a janela de
tempo critica em que a intervengdo cirurgica oferece o maior beneficio
pulmonar.

Investigagao do ciclo vicioso do IMC: a complexa relagdo do IMC com a
funcdo pulmonar, atuando tanto como preditor quanto possivel
consequéncia do DRV, merece investigagao aprofundada. Estudos futuros
poderiam focar na medigao direta da forga da musculatura respiratoria (ex:
manovacuometria) e do gasto energético em pacientes com EIA e baixo
peso. Adicionalmente, ensaios clinicos avaliando o impacto de
intervencgdes nutricionais e de fisioterapia respiratoria poderiam determinar
se €& possivel quebrar este ciclo vicioso e melhorar os desfechos
pulmonares.

Aprofundamento com imagens tridimensionais: o presente estudo
utilizou um modelo matematico para estimar parametros 3D a partir de

s

imagens 2D. O préximo passo logico é replicar esta analise utilizando
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tecnologias de imagem genuinamente tridimensionais, como o sistema
EOSP®. Isso permitiria ndo apenas validar estes achados sobre a cifose 3D
e a rotacao axial, mas também explorar parametros mais complexos, como
o volume da caixa toracica e a morfologia das costelas, oferecendo uma
compreensao ainda mais detalhada da fisiopatologia.

Relevancia clinica da cirurgia: o debate sobre a magnitude da melhora
pulmonar péds-cirurgica precisa evoluir da analise de parédmetros
espirométricos para desfechos centrados no paciente. Futuras pesquisas
devem incorporar testes de capacidade funcional (ex: ergoespirometria) e
questionarios de qualidade de vida validados para dispneia. Somente assim
sera possivel responder se as melhoras estatisticas observadas na PFP se

traduzem em um beneficio clinicamente tangivel para os pacientes.



7 CONCLUSAO
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O presente estudo atingiu com sucesso seus objetivos primarios e secundarios,

elucidando de forma detalhada a relagdo multifatorial entre os aspectos radiolégicos

da EIA e o comprometimento da fungcdo pulmonar. Com base nos resultados e na

discussao apresentada, conclui-se que:

a)

Em resposta ao objetivo primario, este trabalho demonstrou que a cifose
toracica (T5-T12), quando analisada a partir de uma predigao
tridimensional, apresentou uma associagdo mais robusta e significante com
o declinio da fungdo pulmonar em comparagao com a analise bidimensional
convencional. Este achado valida a importancia da avaliagao 3D para uma
compreensao mais acurada do impacto da deformidade sagital.

A avaliagéo da deformidade coronal global no intervalo T1-T12, englobando
o papel da curva toracica proximal (T2-T5), revelou-se importante. A métrica
inédita do “angulo de Cobb toracico total”, que soma as curvas proximal e
principal, provou ser um preditor mais sensivel do comprometimento
ventilatério do que a analise isolada da curva principal, destacando o papel
critico da deformidade na regido superior do torax.

Foi possivel desenvolver com sucesso uma ferramenta para predizer o
impacto na fungao pulmonar. Por meio de um modelo de regresséo logistica,
foram identificados quatro fatores de risco independentes e estatisticamente
significantes para o desenvolvimento de disturbio restritivo ventilatorio: a
magnitude do angulo de Cobb toracico total, a presenga de uma curva do tipo
4 de Lenke, 0 aumento da idade e um baixo indice de massa corporal.

A prevaléncia de doenca pulmonar restritiva na coorte estudada, composta por
pacientes com deformidades graves e indicagao cirurgica, foi de 67,32%. Este
valor, embora n&o generalizavel para toda a populagcado com EIA, reflete a alta
morbidade ventilatéria no subgrupo de pacientes com doenga avangada,

frequentemente observado em cenarios com acesso tardio ao tratamento.

Em sintese, este trabalho ndo apenas refor¢a a associagéo entre a gravidade

da EIA e a disfungédo pulmonar, mas também introduz e valida novas ferramentas de

avaliagao radiografica (como o angulo de Cobb total) e um modelo de estratificagéo

de risco multifatorial. Os achados sublinham a necessidade de uma abordagem que

considere a deformidade em sua totalidade tridimensional e global, além de fatores do

paciente como idade e estado nutricional, para otimizar o manejo clinico e as politicas

de saude voltadas a essa populacao.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMPACTO DA DEFORMIDADE TRIDIMENSIONAL DA COLUNA VERTEBRAL NA
FUNCAO PULMONAR DOS PACIENTES COM ESCOLIOSE IDIOPATICA DO
ADOLESCENTE

Pesquisador: Rafael Garcia de Oliveira

Area Tematica:

Versdo: 2

CAAE: 39265220.0.0000.0022

Instituigao Proponente: ASSOCIACAO DAS PIONEIRAS SOCIAIS
Patrocinador Principal: Financiamento Prprio

DADOS DO PARECER

Niamero do Parecer: 4446318

Apresentacao do Projeto:

Estudo de Corte Transversal que ird analisar os dados das medidas radiograficas e os valores obtidos na
espirometria pré-operatoria de pacientes consecutivos com escoliose idiopatica do adolescente que foram
submetidos a tratamento cinirgico na Rede Sarah - Brasilia num periodo de 11 anos (2010-2020).

Objetivo da Pesquisa:

OBJETVO PRIMARIO

Estudar o efeito da cifose predita 3D entre T5-T12 na prova de fun¢do pulmonar nos pacientes com
escoliose idiopatica do adolescente.

OBJETIVOS SECUNDARIOS

Avaliar o papel da curva toracica proximal (T2-T5) no plano sagital e coronal na fung3o pulmonar;

Avaliar o impacto da medida entre T1-T12 na fun¢io pulmonar;

Avaliar a capacidade dos aspectos radiologicos em predizer o impacto na prova de fungdo pulmonar dos
pacientes com escoliose idiopatica do adolescente;

Calcular a prevaléncia de doenga pulmonar restritiva nos pacientes com ElA_

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
RISCOS
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Perda da confidencialidade de seus dados. A fim de mitigar essa possibilidade, sera respeitado o
cumprimento do sigilo e da confidencialidade dos participantes da pesquisa. Os dados serdo armazenados e
expostos de maneira que nao seja possivel a identificagao individual dos pacientes.

Nao considera-se risco adicional, uma vez que os pacientes n3o serao submetidos a qualquer intervencgao
nova e os dados serdo extraidos de exames realizados rotineiramente no servigo.

BENEFICIOS

Avaliag3o dos impactos da progress3o da deformidade na fung3o respiratoria para melhorar o entendimento
das repercussoes clinicas da progressao da deformidade quanto para trazer substrato que melhore as

politicas piblicas de cuidado com esses pacientes nas fases mais precoces.

Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:
Critérios de inclusdo e exclusdo bem delineados;
Calculo amostral e analise estatistica descritos.

Projeto de relevancia dinica no contexto da reabilitagao.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Folha de rosto apresentada e cormrigida;

Temno de inser¢do do TCLE justificado e comigido;

Projeto detalhado apresentado e bem descrito;

Cronograma do estudo adequado;

Or¢camento financiado pelos pesquisadores e adequado
OBSERVAGAO:

FOLHA DE ROSTO: a assinatura no campo "instituigao Proponente” sera coletada ao final da andlise ética,
em virtude do fluxo institucional interno para analise de projetos de pesquisa. O CEP — APS orientara ao
pesquisador responsavel a postagem do documento assinado como notificagdo administrativa. Vide
declaracdo em documento anexo ("decl1”).

Recomendagoes:
Nenhuma
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Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

Todas as pendéncias foram corrigidas e apresentadas.

ORIENTAGOES DO CEP — APS PARA CONDUGAO E ACOMPANHAMENTO DA PESQUISA

Tendo em vista a legislag3o vigente (Resolucdo CNS 466/12), o CEP-APS recomenda aos Pesquisadores:

1. NOTIFICAR INICIKD DA PESQUISA por meio de notificacSo administrativa na Plataforma Brasil;
2. NOTIFICAR INTERRUPGAO DO ESTUDO na Plataforma Brasil;

3. NOTIFICAR IMEDIATAMENTE EFEITO ADVERSO relacionados a pesquisa, via notificagdo na
Plataforma Brasil e via documental ao CEP - APS.

4. Comunicar toda e qualquer alterag3o do projeto e do termo de consentimento via emenda na Plataforma

Brasi;
3. Apresentar na forma de notificagdo relatorios parciais do andamento do projeto a cada 06 (seis) meses e
ao término da pesquisa encaminhar a este Comité um sumario dos resultados do projeto (relatério final}), via

Plataforma Brasil;

4. Realizar a guarda do material de pesquisa (dados, TCLE, fomulario, questionario, entrevistas) por 05
anos apos o término da mesma;

5. NOTIFICAR O TERMINO DA PESQUISA via notificagiio administrativa na Plataforma Brasil.

MODELO DE RELATORIO FINAL
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A) DADOS DO PROJETO

1. CAAE
2. Pesquisador Responsavel:
3. Pesquisadores Assistentes (orientador (a): se houver

4. Titulo do projeto:

B) DADOS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

1. Total de sujeitos recrutados em cada local e no total:

2._Total de sujeitos incluidos no estudo em cada local e no total:

3. Total de sujeitos retirados/descontinuados em cada local e no fotal:
4. Principais razoes de retirmda/descontinuagao:

5. Total de sujeitos que concluiam o estudo em cada local e no total:

6. Total de eventos sérios ocomrridos em cada local e no total:
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7. Condutas adotadas em relacdo aos eventos adversos graves:

8. Houve pedido de indenizag¢do por danos causados por este estudo por algum dos participantes?

(Se sim, favor descrever a ocorréncia, ressaltando o motivo que a impulsionou e a conduta tomada_)

C) RESULTADOS OBTIDOS

(Descreva resumidamente os resultados e os beneficios resultantes da pesquisa. Se necessario, anexar
tabelas, quadros, figuras ou graficos, para melhor entendimento dos resultados obtidos.)

D) DIVULGAGAO DOS RESULTADOS

Ocorreu a divulgagao dos resultados para a Instituigdo na qual os dados foram coletados?

( )Sim.Qual a foma?

( YN3ao. Especificar o motivo:
A pesquisa gerou apresentacdo de trabalhos? Publicagtes?

( )Sim.Qual a foma?
( )N&o. Especificar o motivo:

E) Ocorreu a divulgagao dos resultados para a Instituig3o no qual os dados foram coletados?

E) DIFICULDADES ENCONTRADAS

(Relatar as dificuldades encontradas na condugao da pesquisa.)
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Telefone: (51)3319-1494 E-mail: comiteeticapesquisa@sarah br
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ASSOCIACAO DAS PIONEIRAS

SOCIAIS-DF/ REDE SARAH

Connuacdo do Parecer: 4446 318

F) SUGESTOES

o

Apontar sugestoes de medidas que poderiam ser adotadas no dmbito da Instituicdo, com vistas a dinamizar

as atividades de pesquisa e as atividades do Comité de Ftica em Pesquisa com Seres Humanos da

Associagao das Pioneiras Sociais.

Cidade (Estado) de

Assinatura do Pesquisador Responsavel

Consideracoes Finais a critério do CEP:
Diante do exposto, o CEP - APS de acordo com as atribuicGes definidas na Resolugdo CNS no 466 de 2012
e na Nomma Operacional no 001 de 2013 do CNS, manifesta-se a favor da situagao "APROVADO" para o

projeto de pesquisa proposto.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

de20 .

Tipo Documento

Arquivo

Postagem

Autor

Situacdo

Informagoes PB_INFORMAGOES_BASICAS DO _P

111122020

Aceito

Endereco: SMHS Quadra 301 Bloco B n® 45 Entrada A Edificio Pioneiras Sociais - Terceiro Andar
CEP:

Bairro: SMHS
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (61)3319-1494

comiteeticapesquisa@sarah.br
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ASSOCIACAO DAS PIONEIRAS C Plataforma
Rrosi

SOCIAIS-DF/ REDE SARAH

Continuacio do Parecer: 4446 318

Basicas do Projeto | ETO_1643439.pdf 15:59:30 Aceito
Outros TCLE modificado.docx 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
15:58:31 | Oliveira
TCLE / Termos de | Termolsencaocassinado modificado pdf 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
Assentimento / 15:57:44 | Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Folha de Rosto frostoV2 pdf 111112020 | Rafael Garcia de Aceito
155532 | Oliveirma
Outros cartarespostaassinada_pdf 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
11:05:47 | Oliveira
Outros cartarespostapendencias.docx 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
11:02-54 | Oliveira
Outros anuencia_espino3D_v2 pdf 16/10/2020 | Rafael Garcia de Aceito
09:17:06 | Oliveira
Projeto Detalhado / | projeto_detalhado espiro3D_v2 docx 16/10/2020 | Rafael Garcia de Aceito
Brochura 09:16:29 | Oliveira
Investigador
Situacao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao

BRASILIA, 08 de Dezembro de 2020

Assinado por:
Valéria Baldassin
{Coordenador{a))

Endereco: SMHS Quadra 301 Bloco B n® 45 Entrada A Edificio Pioneiras Sociais - Terceiro Andar

Baimro: SMHS CEP: 70.334-900
UF: DF Municipio: BRASILIA
Telefone: (51)3319-1494 E-mail: comiteeticapesquisa@sarah br
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Anexo B - Aprovacgao do CEP HCFMUSP

r P ~ USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE _Czploboﬂormm
L g MEDICINA DA UNIVERSIDADE ¥

DE SAO PAULO - HCFMUSP

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituigao Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IMPACTO DA DEFORMIDADE TRIDIMENSIONAL DA COLUNA VERTEBRAL NA
FUNGCAO PULMONAR DOS PACIENTES COM ESCOLIOSE IDIOPATICA DO
ADOLESCENTE

Pesquisador: Rafael Garcia de Oliveira

Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 39265220.0.3001.0068

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

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.488.070

Apresentagao do Projeto:

Estudo retrospectivo por meio de pesquisa em prontuarios para analisar os dados das medidas radiograficas
e os valores obtidos na espirometria pré-operatdria de participantes com escoliose idiopatica do adolescente
que foram submetidos a tratamento cinirgico na Rede Sarah - Brasilia num periodo de 11 anos (2010-2020).

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo deste trabalho & estudar o efeito da cifose predita 3D entre T5-T12 na prova de fun¢&o pulmonar
nos pacientes com escoliose idiopatica do adolescente.

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Risco minimo

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

O tema é pertinente e o desenho esta adequado

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

O TCLE nao se aplica

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

N3o ha dbices éticos neste estudo

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

Baimro: Cerqueira Cesar CEP: 05403-010
UF: SP Municipio: SAQ PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br
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USP - HOSPITAL DAS
CLINICAS DA FACULDADE DE
MEDICINA DA UNIVERSIDADE

DE SAO PAULO - HCFMUSP

Continuacao do Parecer. 4.488 070

Consideragoes FAnais a critéric do CEP:
Em conformidade com a Resolugdo CNS n® 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b} elaborar e apresentar relatorios parciais e final; clapresentar dados sdlicitados pelo

QE e

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

publicacdo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do

projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgao do projeto ou a ndo publicag3do dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Outros TCLE_modificado.docx 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
15:58:31 Oliveira
TCLE { Termos de | Termolsencaoassinado_modificado pdf 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
Assentimento / 155744 | Oliveira
Justificativa de
Auséncia
Outros cartarespostaassinada pdf 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
11:05:47 | Oliveira
Outros cartarespostapendencias.docx 11/11/2020 | Rafael Garcia de Aceito
11:02-54 | Oliveira
Outros anuencia_espino3D_v2 pdf 16/10/2020 | Rafael Garcia de Aceito
09:17:068 | Oliveira
Projeto Detalhado / |projeto_detalhado espinn3D_v2 docx 16/10/2020 | Rafael Garcia de Aceito
Brochura 09:16:29 | Oliveira
Investigador
Situagio do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciagao da CONEP:
Nao
Enderego: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar
Bairo: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: cappesqg.adm@hc fm_usp_br

Pagnat2de 03




r P ~ USP - HOSPITAL DAS
F CLINICAS DA FACULDADE DE Qﬁotoﬂori mo

L MEDICINA DA UNIVERSIDADE osl
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Continuacao do Parecer. 4.488 070

SA0O PAULO, 04 de Janeiro de 2021

Assinado por:
Joel Faintuch
{Coordenador{a})

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

Bairo: 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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