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RESUMO

Costa HF. Estudo comparativo entre fechamento esternal com placa de fixagdo esternal versus
fio de aco em pacientes submetidos a bitoracotomia anterior transesternal (incisdo de
clamshell) para transplante pulmonar bilateral [tese]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina,
Universidade de Sao Paulo™; 2025.

INTRODUCAO: A fixacdo 6ssea rigida é o padrdo de cuidado para todas as reconstrucdes
dsseas, exceto apds a esternotomia. O sistema de fechamento esternal com placa rigida pode
ser utilizado para a estabilizacdo e fixacdo de fraturas da parede tordcica anterior, incluindo
fixacdo esternal apds esternotomia, para promover a consolidacdo 6ssea. OBJETIVOS: O
objetivo do projeto foi comparar a fixacdo com placa rigida X fios de aco na incisdo de
clamshell para transplante pulmonar bilateral. METODOLOGIA: Este foi um ensaio clinico
prospectivo, randomizado, simples cego. Foram analisados 40 pacientes acima de 18 anos,
pertencentes a fila de transplante de pulmdo do InCor que foram submetidos a transplante
pulmonar bilateral. Foram randomizamos em dois grupos: placa de rigida (PR) e fios de aco
(FA) para a fixacdo do esterno apds a esternotomia transversa. Foi comparado o grau de
consolidagdo 6ssea, que foi classificada em 6 niveis, indo de O (sem sinais de consolidacdo)
até 5 (sintese completa). Foi comparado o desalinhamento esternal, utilizando-se dois
parametros: desalinhamento significativo (>3mm) e nao significativo (<3mm); e desvio grau I
(550%) e grau II (>50%). O tempo de internacdo hospitalar foi calculado desde o dia do
transplante até a alta hospitalar. O tempo de cirurgia foi calculado em minutos desde a incisao
na pele até o fechamento total da caixa tordcica. Os custos foram levantados pela Unidade de
Controladoria, Financas e Or¢amento do InCor desde o dia da internagdo até 6 meses apds o
transplante pulmonar. Todas as andlises foram realizadas no software SPSS 23 para Windows
com nivel de significancia de a=5%. RESULTADOS: Foram incluidos 42 pacientes, contudo,
houve 2 perdas. Na andlise da consolidacdo esternal, o grupo PR apresentou uma mediana
maior nos 3 meses avaliados (p<0,05). Na andlise do desalinhamento esternal, no primeiro
més, ndo houve diferenca entre os grupos (p>0,05). Ja na analise do desalinhamento esternal
no 3° e no 6° més, o grupo PR teve um maior desalinhamento ndo significativo € um maior
desvio grau I (p<0,05). Nao houve diferenca entre os grupos em relacdo ao tempo de
internacdo hospitalar, ao tempo de cirurgia, 4 sobrevida e aos custos. CONCLUSAO: A
utilizacdo de placa rigida para a fixacdo esternal apds bitoracotomia anterior com incisdo de
clamshell para transplante pulmonar bilateral fornece ao osso esternal uma melhor
sustentacdo, proporcionando uma melhor consolidagdo e cicatrizacdo esternal, menor
desalinhamento esternal sem impacto significativo no tempo de internac¢do hospitalar, tempo
de cirurgia, sobrevida e custos.

Palavras-chave: Esternotomia. Fixacdo dssea. Transplante de pulmao.



ABSTRACT

Costa HF. Comparative study between sternal closure with sternal fixation plate versus steel
wire in patients undergoing transesternal anterior bilateral thoracotomy (clamshell incision)
for bilateral lung transplantation [thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade
de Sdo Paulo”; 2025.

INTRODUCTION: Rigid bone fixation is the standard of care for all bone reconstructions,
except after sternotomy. The rigid plate sternal closure system can be used for stabilization
and fixation of anterior chest wall fractures, including sternal fixation after sternotomy, to
promote bone healing. OBJECTIVES: The aim of the project was to compare fixation with
rigid plate X steel wires in the clamshell incision for bilateral lung transplantation.
METHODOLOGY: This was a prospective, randomized, single-blind clinical trial. Forty
patients over 18 years of age, belonging to the InCor lung transplant waiting list, who
underwent bilateral lung transplantation, were analyzed. They were randomized into two
groups: rigid plate (RP) and steel wires (FA) for sternal fixation after transverse sternotomy.
The degree of bone healing was compared, which was classified into 6 levels, ranging from 0
(no signs of healing) to 5 (complete synthesis). Sternal misalignment was compared using two
parameters: significant (>3 mm) and non-significant (<3 mm) misalignment; and grade I
(<50%) and grade II (>50%) deviation. The length of hospital stay was calculated from the
day of transplantation to hospital discharge. Surgery time was calculated, in minutes, from
skin incision to complete closure of the thoracic cavity. Costs were collected by the InCor
Controllership, Finance and Budget Unit from the day of admission to 6 months after lung
transplantation. All analyses were performed using SPSS 23 for Windows software with a
significance level of a=5%. RESULTS: A total of 42 patients were included, however, there
were 2 losses. In the analysis of sternal consolidation, the PR group presented a higher
median in the 3 months evaluated (p<0.05). In the analysis of sternal misalignment, in the
first month, there was no difference between the groups (p>0.05). In the analysis of sternal
misalignment at the 3rd and 6th months, the PR group had a greater non-significant
misalignment and a greater grade I deviation (p<0.05). There was no difference between the
groups regarding length of hospital stay, surgery time, survival and costs. CONCLUSION:
The use of a rigid plate for sternal fixation after anterior bi-thoracotomy with clamshell
incision for bilateral lung transplantation provides the sternal bone with better support,
providing better sternal consolidation and healing, less sternal misalignment without
significant impact on length of hospital stay, surgery time, survival and costs.

Keywords: Sternotomy. Skeletal fixation. Lung transplantation.
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1 INTRODUCAO

Anualmente, nos Estados Unidos, aproximadamente, 400.000 pessoas sdo submetidas
a cirurgia cardiaca via esternotomia mediana’ e, no mundo, esse nimero ultrapassa 1 milhdo
de pessoas'”. A esternotomia é uma das osteotomias mais comuns na cirurgia. Contudo, na
cirurgia para transplante pulmonar, a incisdo cldssica € a bitoracotomia anterior com sec¢ao
transversal do esterno (incisdo de clamshell). Sendo a incisdo de clamshell (Figura 1) a mais
utilizada atualmente para esse tipo de transplante, estima-se que, anualmente, por volta de

3.500 esternotomias transversas sejam realizadas ao redor do mundo’.

Figura1l- |Incisdo tipo clamshell comumente usada no transplante pulmonar bilateral

sequencial

Fonte: Jatene et al., 2009*,

A esternotomia transversal se difere da esternotomia mediana por alguns aspectos.
Primeiramente, na esternotomia transversal, sempre ocorre a ligadura de artérias e veias
tordcicas internas, responsdveis pela irrigacdo esternal, enquanto que, na esternotomia
mediana, ndo hé necessidade da ligadura desses vasos para sec¢do esternal. Na esternotomia
transversal, uma menor area de tecido 4sseo € seccionado, ocorrendo, assim, uma maior
tensdo durante a movimentagdo da caixa tordcica sobre a regido de fixacdo em relagdo a

esternotomia mediana, ocasionando possiveis desnivelamentos durante a osteossintese.
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Diferentemente de outros tipos de fraturas ou osteotomias, em que a fixacdo rigida é
usada rotineiramente, a fixacdo do esterno com fios de aco permanece a principal técnica
utilizada em cirurgias com esternotomia, seja ela cardiaca seja ela tordcica. Contudo, tem sido
demonstrado que a fixa¢do com fio de ago (Figura 2) resulta num movimento e separagdo

5,6 8

. e . - . . . 7
esternais significativos™, € ndo proporciona uma estabilidade adequada para apoiar o 0sso"".

Essa instabilidade estd associada com complicagdes como deiscéncia esternal, dor,

prolongamento da cicatrizagdo ou ndo ossifica¢io e mediastinite”'".

Figura 2- Fechamento esternal com fio de aco

b

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.

Quando os ossos fraturam, dependendo da estabilidade ambiental em torno da fratura,

diferentes mecanismos de reparacdo 6ssea sdo utilizados''"'?:

* Formagdo 6ssea primdria (ossificagcdo intramembranosa): Pouca ou nenhuma
separacdo devido a um ambiente muito estavel; osso cicatriza por contato direto,
sem formacao de calos;

* Formagdo Ossea secunddria (ossificacdo endocondral): Maior separacdo e
mobilidade entre os fragmentos sseos devido ao ambiente instdvel; osso cicatriza

por deposi¢do de camadas de cartilagem.
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Enquanto os dois mecanismos de cicatrizacdo 6ssea podem ser diferentes, ambos
requerem aproximagdo e estabilidade para a remodelacdo Ossea ocorrer’”. Em ambas as
cicatrizagdes primdria e secunddria, a aproximacao e a estabilidade permitem a formagao de
vasos sanguineos que trazem nutrientes e iniciam o processo de reparag¢ao para o local ferido.

A cicatrizagdo do esterno apds esternotomia possui algumas particularidades, visto que
a imobilizacdo 6ssea € dificultada pelos movimentos tordcicos como o de respiracdo, tosse e
espirro. Assim, muitas técnicas de fechamento esternal foram propostas para aumentar a
estabilidade esternal e diminuir os riscos de complicacdes pds-operatérias relacionadas ao
esterno. Dentre essas técnicas, estdo as variacdes da cerclagem esternal com fio de aco, a
utilizacdo de cimento Osseo para acelerar a cicatrizacdo e dar um maior suporte,
principalmente, em o0ssos com osteoporose, e utilizacdo de solu¢do de antibidticos para
diminuir os riscos de infeccdo local®.

Além das esternotomias, existem as fraturas esternais traumdticas, que podem causar
dor, deformidade toracica, como térax instavel, e dificuldade respiratéria24. Para esses tipos
de fratura e para as esternotomias cirurgicas, existe uma variedade de sistema de fixagao
esternal rigida utilizando placas. Esses sistemas utilizam o mesmo principio de estabilizacdo
adotado em outras especialidades, como ortopedia, e funciona estabilizando os segmentos
Osseos. Essa estabilizacdo reduz o movimento e a separacdo esternal, e sabe-se que a fixacdo
rigida e a estabilidade mecanica promovem uma melhor cicatrizacdo e menor ndmero de
complicacdes'’. Além da fixacdo Gssea, outros fatores podem contribuir para a cicatrizacio de
uma fratura.

Apesar de alguns dos trabalhos demonstrarem a superioridade da fixacdo esternal
rigida com placas e parafusos sobre a fixacdo com fios de aco, todos os trabalhos fizeram
comparacao por meio de esternotomia mediana para cirurgia cardiaca. Contudo, nas cirurgias
de transplante pulmonar bilateral, existe a sec¢@o transversal do esterno do receptor na incisao
de clamshell e ndo existem trabalhos em que se compara a fixagdo com fios de aco e a fixagdo
rigida desse esterno seccionado transversalmente. Portanto, esse projeto prospectivo e

randomizado visa realizar essa comparagao para avaliar se ha diferenca entre as duas técnicas.
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2 OBJETIVOS
2.1 OBJETIVO PRINCIPAL

Comparar a consolidagdo esternal entre a fixacdo com placa rigida (PR) X fios de aco

(FA) na incisdo de clamshell para transplante pulmonar bilateral.
2.2 OBIETIVOS SECUNDARIOS

e Comparar, no transplante pulmonar bilateral com incisdo de clamshell, entre os
grupos placa rigida (PR) X fios de aco (FA), os seguintes desfechos:
desalinhamento esternal, grau de desvio esternal, dor, qualidade de vida, tempo de
internagdo hospitalar, tempo de cirurgia, sobrevida e custos;

e Analisar se hd relacdo entre a consolidag@o esternal nos dois grupos e os seguintes
pardmetros clinicos: hipertensdo arterial sistémica, Indice de Massa Corpérea
(IMC), tabagismo, Primary Graft Dysfuntion (PGD), pulsoterapia, diabetes,

densitometria dssea e diagndstico do receptor.



3 REVISAO DA LITERATURA




3 Revisdo da Literatura 22

3 REVISAO DA LITERATURA

3.1  HISTORIA

O transplante pulmonar é o tratamento padrdo para alguns tipos de doencas
pulmonares terminais ndo oncoldgicas. Em junho de 1963, Hardy e colaboradores realizaram
o primeiro transplante pulmonar em humano, contudo, o paciente foi a 6bito em 18 dias'*. J4
o primeiro procedimento bem-sucedido foi realizado em 1983 pelo Dr. Joel Cooper, na
Universidade de Toronto, tendo realizado o transplante pulmonar unilateral em um paciente
portador de fibrose pulmonar, que sobreviveu 6 anos". Em 1986, foi realizado o primeiro
transplante duplo de pulmdes (sem transplantar o coragdo junto) e, s6 em 1990, foi realizado o
primeiro transplante pulmonar bilateral sequencial, técnica que € a mais utilizada ainda hoje
em todo mundo'®. A diferenca do transplante duplo realizado anteriormente para o bilateral
sequencial, realizado atualmente, é a anastomose das vias aéreas. Enquanto no transplante
duplo, a anastomose era realizada na traqueia, no bilateral sequencial, sdo realizadas
anastomoses em cada bronquio fonte (direito e esquerdo), permitindo que um pulmao seja

ventilado, enquanto o outro € implantado, reduzindo a necessidade de circulagdo

extracorpérea e as complicacdes das anastomoses de vias aéreas.
3.2 TECNICA CIRURGICA

Atualmente, o transplante bilateral é realizado de forma sequencial, ou seja, retira-se
em um lado, implanta-se no mesmo lado, e, apds o restabelecimento da ventilagdo e perfusao
do novo pulmao, inicia-se a retirada e implante do lado contrario. Existem algumas técnicas,
como bitoracotomia anterior, sem sec¢do do esterno e por meio de esternotomia mediana.
Contudo, normalmente, € realizado por uma bitoracotomia anterior com sec¢ao esternal no 4°
ou 5° espaco intercostal, também conhecido como clamshell (Figura 3), técnica descrita,

primeiramente por Bisson e Bonnette em 1990 e publicada em 1992



3 Revisdo da Literatura 23

Figura 3- Incisdo submamadria na pele e abertura da caixa tordcica no 4° espago intercostal,

com secc¢ao transversa do esterno (incisdo de clamshell)

Fonte: Meyers & Patterson GA, 1999'8,

O paciente é posicionado em decubito dorsal horizontal com os bracos ao longo do
corpo e coxim embaixo das escdpulas similar ao utilizado em cirurgias cardiacas. A incisdao
submamdria bilateral € unida no esterno e o intercosto € aberto preferencialmente no quarto
espaco. Deve-se realizar ampla abertura do espaco intercostal até a regido subaxilar. Antes da
divisdo do esterno, € importante a ligadura das artérias e veias tordcicas internas; sé apoés, o
esterno € seccionado utilizando-se serra de esterno reta. A cavidade €, entdo, exposta com
auxilio de dois afastadores Finochietto. O pulmio com menor fun¢do baseado na cintilografia
de perfusdo pulmonar € retirado primeiro. Quanto menor a perfusdo, menor serd a
instabilidade causada pela oclusdao da artéria pulmonar por ocasido da pneumonectomia e
maior a chance de o pulm@o menos doente conseguir manter a oxigenagao evitando o uso de
circulacdo extracorpérea. Apds a liberacdo do pulmdo, o hilo pulmonar é dissecado, as
estruturas vasculares ligadas e o bronquio seccionado.

Apés o completo restabelecimento da ventilacio e perfusio do 6rgdo recém
implantado, procede-se ao bloqueio do lado contrdrio e aguardamos para verificar se este
pulmdo consegue manter a oxigenacdo do paciente ou se serd necessdrio o auxilio da

circulagdo extracorpérea. O processo contralateral € idéntico na retirada, implante e

reperfusao.
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Completado o segundo implante, realiza-se rigorosa hemostasia e instalam-se dois
drenos tordcicos (36F) em cada cavidade pleural, locados anterior e posteriormente

finalizando-se, entdo, com o fechamento da cavidade toracica.

3.3  BIOLOGIA OSSEA

A massa 6ssea aumenta durante a infancia e alcanga seu pico entre 18-35 anos. O pico
de massa dssea € determinado por fatores genéticos, mas pode ser afetado por fatores
ambientais como nutri¢ao, atividade fisica, uso de medicamentos e estilo de vida'®, Depois de
alcancar o pico de massa dssea, a reabsorcao e formacdo Ossea sdo balanceadas, e mudancgas
na massa Gssea tendem a ser minimas até o inicio da menopausa®.

Osteoporose primdria (perda éssea cumulativa devido a idade) € a principal forma de
perda Ossea, mas osteoporose secunddria (medicamentos e comorbidades) perfaz 20-30% dos
casos em mulheres p6s-menopausa e em 50% dos homens?'.

Os ossos sdao dinamicos, sendo constantemente formados e reabsorvidos em resposta a
mudancas de forcas mecanicas (Lei de Wolfs) e a outros fatores (nivel de célcio, fatores
enddcrinos e palra’lcrinos)23 . O processo de remodelamento reabsorve ossos antigos e formam
novos 0ssos para minimizar microdanos. Além disso, o remodelamento regula os niveis
séricos do célcio e esculpe o esqueleto durante o crescimento. O remodelamento € coordenado
pela acdo dos osteoclastos (células de destruicdo 6ssea) e osteoblastos (células de formagao

6ssea)’”. Esse remodelamento ocorre em etapas:

Etapa 1 - Iniciacao da formacao dos osteoclastos

O inicio da remodelag@o ocorre com os precursores de osteoclastos, que sao recrutados
da circulagdo sanguinea e ativados. Posteriormente, fundem-se e se fixam as células
multinucleadas da superficie 6ssea”0.

A formacgdo de osteoclastos pode ser iniciada por uma série de fatores locais de células
de linhagem de osteoblastos préximas (citocinas, prostaglandinas, etc.) ou fator 1 estimulador
de coldnias (CSF-1). O sitio receptor primdrio para fatores que medeiam a formacdo de
osteoclastos € o ligante NF-kB (RANKL). RANKL interage com o receptor RANK em
precursores de osteoclastos para desencadear o desenvolvimento de um osteoclasto
multinucleado maduro. O RANKL também pode ser modulado por varios outros fatores,

incluindo niveis de vitamina D, hormonios paratireoidianos, microdanos, niveis de estrogénio

durante a menopausa, condi¢des patoldgicas e, até mesmo, carga esquelética normal (Lei de
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Wolfs). Durante a formacdo do osteoclasto, o osteoblasto produz um receptor chamariz,

) s ~ 27,2
chamado osteoprotegerina, que atua como um inibidor da formac¢do de osteoclastos™” 8

Etapa 2 - Reabsorcao 6ssea mediada por osteoclastos

Neste ponto, apds a interagdo de osteoclastos maduros no local 6sseo, o revestimento
das células se separa dos ostedcitos subjacentes e forma um dossel sobre o osso a ser
remodelado, criando um compartimento temporario de remodelacio Gssea''. Segue-se a
degradacdo da matriz ndo mineralizada (osteoide — por¢do orgénica, ndo mineralizada, da
matriz 0ssea), expondo a matriz mineralizada para reabsorcdo osteocldtica. Durante este
processo, hd ativacdo continua de novos osteoclastos para auxiliar na reabsorcdo. A
reabsor¢do Ossea dos osteoclastos ocorre durante um periodo de 2 a 4 semanas. Os

osteoclastos sofrem, entdo, apoptose, que pode ser retardada pela deficiéncia de estrogénio®.

Etapas 3-4 - Periodo reverso e periodo de formac¢ao de matriz éssea

A fase de reversao comeca quando os osteoclastos reabsorvem a maior parte da matriz
mineral e orginica. Durante esse tempo, os osteoclastos sofrem apoptose e os precursores de
osteoblastos, das células do estroma da medula, sdo recrutados para a superficie dssea. O fator
de transcricdo RUNx2 € necessério para a diferenciacdo em osteoblastos maduros. Durante a
fase de reversdo, a reabsorcao Ossea transita para a formagao 6ssea. A formacgdo dssea requer
sinalizagdo Wnt e proteinas morfogénicas 6sseas. Os ostedcitos secretam slecerostin como um
inibidor da via de sinalizacdo Wnt. A formacgao dssea leva cerca de 4 a 6 meses para ser

130
concluida®,

Etapa 5 - Mineralizacio da matriz éssea (quiescéncia)

A medida que o desenvolvimento dsseo amadurece, os osteoblastos sintetizam nova
matriz colagenosa e regulam a mineralizagdo da matriz liberando pequenas vesiculas de
matriz ligadas a membrana’’. Com o tempo, cristais de minerais sdo empacotados mais de
perto e a densidade do osso aumenta. Finalmente, aproximadamente, 30-50% dos osteoblastos
tornam-se o revestimento das células (ostedcitos) com uma extensa rede canalicular
conectando-o0s ao 0sso. Esses osteoblastos que se ligam a superficie celular também podem ter
a capacidade de sentir os estresses mecanicos da célula e liberar cdlcio conforme necessario™.

Para avaliar se ha comprometimento do arcabougo 6sseo que acarrete maiores riscos
de fratura, utiliza-se, principalmente, a densitometria 6ssea. Ha algumas indica¢des para

e 2
solicitagdo desse exame 0.
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* Homens acima de 65 anos e mulheres acima de 70 anos de idade, independente de
fatores de risco;

e Mulheres pés-menopausa ou homens entre 50-70 anos, caso apresentem fatores de
risco;

e Mulheres durante a transicio menopausal, que apresentem fatores de risco para
fratura, como baixo peso ou histdria de fraturas por traumas leves;

*  Adultos com fratura por fragilidade depois do 50 anos de idade;

e Adultos que apresentem uma condicdo clinica ou uso de medicamentos que se
associem com perda dssea ou baixa massa 0ssea;

* Pessoas que apresentem um grau de osteopenia que possa evoluir para
osteoporose que necessitem de terapia farmacoldgica;

*  Monitoramento do tratamento da osteoporose;

e Mulheres na pés-menopausa que cessem o uso de estrogénio.

34  ESTERNO

Uma estrutura anatdmica importante para os cirurgides cardiacos e tordcicos € o
esterno. O termo esterno provém do Grego sternon, que significa, originalmente, o térax
masculino, sendo, posteriormente, utilizado para designar o osso peitoral. O esterno é um 0sso
alongado, achatado, que forma a por¢cdo média da parede torédcica anterior. A parte superior do
esterno apoia as claviculas, e suas bordas se articulam com as cartilagens das sete primeiras
costelas™.

Acreditava-se, inicialmente, que a origem embriondria das placas do esterno eram
formadas a partir das porcoes distais das costelas, que se uniam mediamente para formé-lo.
Posteriormente, surgiu outra teoria de que o primérdio craniomedial do esterno (presternum
ou pré-esterno) era parte da cintura escapular anterior e que as bandas esternais crescessem a
partir desse primérdio. Atualmente, sabe-se que o corpo e o apéndice xifoide do esterno se
desenvolvem independentemente das costelas, a partir de tecidos de bandas mesenquimais. Na
sexta semana, células migram formando duas placas laterais na regido anterior da parede
tordcica, fundindo-se por volta da décima semana de gestagao.

Na sexta semana, um rudimento craniomedial aparece, o presternum ou pré-esterno,
estando associado a cintura escapular. As bandas laterais, entdo, fundem-se com o pré-esterno

cranialmente e com as extremidades das costelas lateralmente. Durante a sétima semana, as
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bandas esternais se juntam na linha média. Essa fusdo cessa durante a décima semana. Muitas
vezes, a por¢ao mais caudal, o apéndice xifoide, permanece bifida.

Por volta do sexto més, as cartilagens supraesternais pareadas aparecem cranialmente
e lateralmente ao pré-esterno. Essas cartilagens se fundem para formar a articulagcdo
manubrio-clavicular. A divisdo do esterno em segmentos sternebrae nao é aparente durante o
processo de condrificacdo, aparecendo mais tarde com as linhas divisOrias opostas as
extremidades das costelas (Figura 4).

Ao contrario da condrificagdo, a ossificacdo ndo € em forma de banda e se origina de
vdrios centros isolados no esterno. A ossifica¢do inicia-se no manubrio e na parte superior do
corpo esternal no 6° més, o meio do corpo no 7° més, a parte inferior do corpo no 1° ano pds-
natal, e o processo xifoide entre o 5° e 0 18° ano. A coalescéncia desses centros de ossificagao

ndo ocorre até o fim da puberdade.

Figura4- Etapas da formacao do esterno

clavicle coracoid prestemum clavicle prestemum
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Fonte: Sternum of Mammal (With Diagram) | Vertebrates | Chordata | Zoology™.

O esterno consiste em trés partes: manubrio, corpo e apéndice xifoide (Figura 5). O
manubrio € a parte mais densa do esterno. Estd conectado as claviculas, ao corpo esternal e as
primeiras costelas. O corpo estd diretamente fundido abaixo do mantubrio, em que forma o
angulo esternal, € mais longo e mais fino que o mantubrio e conecta o esterno aos 7 pares de
costelas. E composto de um tecido esponjoso altamente vascularizado, similar 2 vértebra
lombar, que € coberto por uma delgada camada de osso cortical compacto. Ele possui uma

porcentagem maior de tecido esponjoso do que compacto, porque ele deve ter certa
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flexibilidade durante a respiragdo. No corpo esternal, estdo inseridos os musculos peitoral
maior e tordcico transverso. Inferiormente, existe o processo ou apéndice xifoide, que se
conecta ao pericdrdio por meio do ligamento esternopericdrdico inferior. O tamanho médio do
esterno gira em torno de 17cm nos adultos, sendo maior no sexo masculino®. O esterno se
conecta as costelas por meio de cartilagens, formando a parte anterior da caixa toricica e
ajudando a proteger os pulmdes, coracdo e os grandes vasos de traumas.

Forgas tridimensionais sdo impostas ao esterno em diferentes dire¢des devido aos
movimentos respiratrios que ocorrem com o auxilio da musculatura torécica e diafragmatica.
A maioria dos estudos avaliou as tensdes impostas ao esterno a partir de 3 perspectivas:

cisalhamento transversal, separacdo lateral e cisalhamento longitudinal (Figura 6)°.

Figura 5 - Esterno

MANUERIO

m CORPO

—| APENDICE |
XIFOIDE

Fonte: Producéo do autor (2025)

Figura 6 - Diferentes tensdes impostas ao esterno

(b)

Fonte: Sims & Gooi, 2008>.
Nota: (a) cisalhamento transversal; (b) separagdo lateral; (c) cisalhamento longitudinal.
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3.5  FATORES DE INFLUENCIA NO METABOLISMO E CONSOLIDACAO OSSEA

3.5.1 Tipo sanguineo

Os globulos vermelhos apresentam em sua membrana mais de 300 antigenos, cuja
estrutura molecular € expressa de acordo com genes existentes em diversos cromossomos. O
termo tipo sanguineo se refere ao fenétipo antigénico, que € a expressao soroldgica dos genes
herdados do grupo sanguineo, como A, B, AB e O do sistema ABO. Sabe-se que algumas
doencas estdo associadas ao tipo sanguineo. A partir disso, alguns estudos mostraram uma
possivel associagdo entre os tipos sanguineos ndo O a uma maior prevaléncia de

. 36,3
osteopenia/osteoporose’®’.

3.5.2 Anti-inflamatérios nao esterdides (AINE’s) e Inibidores da ciclooxigenase-2
(COX-2)

Os anti-inflamatorios nao esteroides e inibidores da COX-2, anti-inflamatorios nao
esteroides (AINEs), inibem a sintese de prostaglandinas e podem, por meio desse mecanismo,
afetar a formacdo Ossea. Em grande parte da formacdo O&ssea, ocorre a sintese de
prostaglandinas via COX-2, de modo que a inibi¢do seletiva da COX-2 afeta adversamente a

. . - 3
cicatrizacao ossea 8.

3.5.3 Glicocorticoides

A utilizacdo de corticoides no pds-operatdrio do transplante € comum, visto que faz
parte do tratamento padrao de imunossupressdo. Os efeitos colaterais mais comuns dos
corticoides sdo osteoporose dose-dependente e osteonecrose. A osteoporose induzida por
corticoide € caracterizada por remodelacdo reduzida, sendo a formacdo dssea particularmente
afetada™.

Tomar glicocorticoides reduz o nimero de osteoblastos e aumenta a apoptose dos

5
osteoblastos®®,

Ao mesmo tempo, a taxa de apoptose dos osteoclastos aumenta as
concentracdes de fator de crescimento endotelial vascular (VEGF), fator de crescimento
semelhante a insulina (IGF-1) e fator de crescimento transformador  (TGF-) diminuem, e a
angiogénese é suprimida'’. Em dltima andlise, os osteoblastos e osteoclastos sdo afetados, e

. L o 4o 40
ha uma diminui¢do da remodelagdo dssea™ .
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3.5.4 Anti-hipertensivos

A maioria dos pacientes hipertensos tem sua pressdo controlada por meio do uso de
anti-hipertensivos. O tratamento com os anti-hipertensivos B-bloqueadores, inibidores da
enzima conversora de angiotensina (IECA) e bloqueadores dos canais de célcio diminuem o

. ~ . 41
risco de fratura, contudo, ndo se sabe o mecanismo .

3.5.5 Estatinas

As estatinas sdo um grupo de medicamentos que inibem a 3-hidroxi-3-metilglutaril
coenzima A (HMG-CoA) na terapia para a hiperlipidemia. Ela reduz, simultaneamente, o
risco cardiovascular e de acidente vascular cerebral. J4 em 1999, foi observado um efeito
positivo das estatinas na consolidacdo de fraturas, com base no aumento da expressdo de
mRNA para proteina morfogenética dssea 2”7 (BMP-2), agrecano e coldgeno tipo II
Sistemicamente, as estatinas parecem fazer isso ao reduzir o risco geral de fratura e aumentar
a densidade 6ssea. No que diz respeito a cicatrizagao dssea, foi demonstrado que as estatinas
podem melhorar significativamente a cicatrizagdo e a formacdo de calos no modelo de
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camundongo ™.

3.5.6 Antibioticos

Os antibidticos podem ser aplicados localmente ou sistemicamente. A aplicacdo local
tem a vantagem de maior concentracao da substincia ativa no nivel desejado no local de agao,
no entanto, a gentamicina influenciou negativamente no metabolismo 6sseo em estudos pré-
clinicos. Em nivel sist€mico, estdo relacionados com a cicatrizagdo dssea, em particular,
fluoroquinolonas (ciprofloxacina, levofloxacina), tetraciclina e rifampicina, contudo, os dados
a serem levados em consideragdo vém de experimentos pré-clinicos, com animais ou estudos
in vitro. Ha um risco ligeiramente aumentado de antibidticos diminuirem a cicatrizagao 6ssea,
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mas sem o viés do possivel risco de infec¢ao ™.

3.5.7 Anticoagulantes

A profilaxia de trombose apds fraturas de membros inferiores ou apds cirurgias de

grande porte € padrdao clinico. Resultados clinicos sobre uma influéncia negativa na
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cicatrizacdo de fraturas em humanos por heparina, cumarinas, heparinas de baixo peso
molecular ou inibidores anti-Xa orais ndo estdo disponiveis, mesmo que estudos pré-clinicos
demonstrem ter efeito negativo. Uma exce¢do € o fondaparinux, para o qual,
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histologicamente, um efeito positivo na cicatrizagao 6ssea foi demonstrado ™.

3.5.8 Diabetes Mellitus

Pacientes diabéticos t€ém uma capacidade diminuida de metabolizar glicose, resultando
em condicdes hiperglicémicas que complicam o processo de cicatrizagdo.

O diabetes prejudica cada fase da cicatrizagdo: hemostasia, inflamacao, proliferacdo e
fase de remodelacgdo.

As fases do processo de cicatrizacdo em pacientes diabéticos sdo prejudicadas por
alguns fatores, incluindo deficiéncias metabdlicas especificas, respostas fisioldgicas
prejudicadas, como hipdxia devido a glicacdo da hemoglobina e alteracdo da membrana dos
glébulos vermelhos e estreitamento dos vasos sanguineos.

A hipéxia envolve a diminuicdo do suprimento de oxigénio para feridas devido ao
estreitamento dos vasos sanguineos. Além disso, a glicacdo da hemoglobina causa deficiéncia
de nutrientes e oxigénio para o tecido, o que atrasa ainda mais o processo de cicatrizagdo.
Portanto, a isquemia local devido a complicagdes microvasculares no diabetes atrasa

consideravelmente a cicatrizacio®’.

3.5.9 Obesidade

O tecido adiposo é uma fonte importante de citocinas, e hd muitas citocinas e
quimiocinas que influenciam a cicatrizacdo na obesidade. Citocinas pré-inflamatorias,
incluindo proteina quimiotdtica de mondcitos-1, TNF-a, IL-1, IL-6 e IL-8, sdo notavelmente
aumentadas na obesidade.

Alteragdes nos niveis séricos dessas citocinas, quimiocinas e adipocinas podem
conduzir os processos fisiolégicos subjacentes que contribuem para resultados ruins de
cicatriza¢do em pacientes obesos.

Devido ao excesso de tecido adiposo, hd aumento de tensdo nas feridas. Esse aumento
de pressdo € associado a redugdo da perfusdo e vascularizagdo dos tecidos, dificultando a

cicatrizacdo®.
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3.5.10 Tabagismo

Como todos os processos reparativos, a consolidacdo adequada de fraturas requer
niveis elevados de nutrientes e oxigénio, portanto, suprimento sanguineo e oxigenacao
tecidual suficientes sdo essenciais. Contudo, a nicotina parece diminuir o fluxo sanguineo,
estimulando a liberagdo de catecolaminas do sistema nervoso central e ativando a
vasoconstri¢ao.

O monodxido de carbono também prejudica a oxigenacdo tecidual ao se ligar a
hemoglobina e deslocar moléculas de oxigénio, reduzindo, assim, o fornecimento de oxigénio
ao tecido periférico. O tabagismo causa uma hip6xia tecidual permanente. A hipdxia
prejudica a cicatrizagdo dssea. Além disso, a nicotina afeta diretamente a angiogénese ao
impedir a revasculariza¢io de enxertos 6sseos.

Além do comprometimento direto da oxigenacdo do tecido, fumar tem efeitos

prejudiciais na estabilidade 6ssea ao reduzir a mineralizagdo Gssea e a sintese de coldgeno®.

3.6  PRIMARY GRAFT DISFUNCTION (PGD)

A PGD ¢é a causa mais comum de morte nos primeiros 30 dias apds o transplante
pulmonar. Geralmente, ocorre nos primeiros 3 dias (72 horas) apds o transplante pulmonar,
devido a hipoxemia secunddria a troca gasosa prejudicada e estd associada a infiltrados
pulmonares nao cardiogénicos na radiografia de térax. Pode ser classificada de acordo com o
sistema de graduacdo da International Society for Heart and Lung Transplantation (ISHLT)
com base na relacdo pressdo parcial de O, arterial pela fracdo inspirada de O, (PaO,/FiO;) e
na presenca de achados na radiografia de térax. A disfunc¢do do enxerto de alto grau é definida
como a presenca de uma relacdo PaO,/Fi0,>300 e infiltrado pulmonar na radiografia de
térax, que estd associado a um prognodstico significativamente pior. Na maioria dos casos de
transplante de pulmao, a vasculatura do enxerto € lavada com solugao de preservagdo, sendo o
enxerto, posteriormente, mantido em armazenamento refrigerado para o processo de
transferéncia. Foi observado em estudos com animais que, mesmo sem a cirurgia de
transplante, a isquemia pulmonar iatrogénica e a reperfusdo subsequente resultam em
alteracOes respiratorias e hemodinamicas semelhantes as do PGD, demonstrando hipodxia,
edema pulmonar e reducdo da complacéncia pulmonar. A injiria de isquemia-reperfusao

ocasiona a formacdo e liberagdo de fatores pro-inflamatérios na circulacdo sanguinea,
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alterando a homeostasia, podendo interferir nas varias fungdes organicas, como a cicatrizacao

6ssea’’.

3.7 PLACA DE FIXACAO ESTERNAL (STERNALOCK® BLU)

O Sternalock® Blu é uma placa de fixacgdo feita de titdnio indicada para estabilizacao
e fixacdo de fraturas da parede tordcica anterior, incluindo fixacdo esternal seguida de
esternotomia ou procedimentos cirurgicos de reconstru¢do esternal para auxiliar no
alinhamento e na estabilizacao 6ssea (Figura 7).

O primeiro passo na aplicagdo bem-sucedida do sistema SternalLock® ¢é dissecar todo
o tecido mole a partir da superficie do esterno para permitir a visualizagao completa do o0sso.
O tecido mole deve ser bem dissecado para expor a cartilagem costal em ambos os lados do
esterno. Esta etapa também deve ser seguida em casos de revisdo em que o fio de ago €
removido devido a deiscéncia esternal ou para reoperacdo. Além da disseccdo do tecido mole
a partir do esterno do paciente, calos dsseos também devem ser removidos da superficie do
esterno para permitir a reducdo anatOomica correta e o posicionamento da placa. Examine
cuidadosamente o esterno antes da redu¢do anatdomica para identificar fraturas. Medi¢oes de
profundidade do esterno também devem ser realizadas antes do fechamento para selecionar os
parafusos adequados. O esterno deve ser reduzido usando a pinca de redugdo de o0sso
encontrado na bandeja de instrumentos do SternalLock®. Para reduzir a esternotomia, deve-se
colocar as extremidades de aproximacdo da pinga de reducdo nos espacos intercostais em
ambos os lados do esterno e levar lentamente do esterno em conjunto. Durante este processo,
ter o cuidado de observar se ha presenca de tecidos entre os ossos do esterno que serdao
fixados e o alinhamento dsseo adequado.

Usando as medicdes registradas durante o exame do esterno, deve-se selecionar o
comprimento de parafuso apropriado para aquela localizagdo da placa. O comprimento do
parafuso € escolhido pela adi¢dao de, no mdximo, 2 mm a toda a espessura da regido do esterno
selecionado. Para facilitar a reabordagem de emergéncia, deve-se evitar colocar por¢des nao
cortaveis das placas esternais sobre a linha de esternotomia.

O SternaL.ock® Blu ndo deve ser utilizado quando ha infec¢do ativa ou nos casos de

hipersensibilidade do paciente a corpo estranho™*.
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Figura 7 - Sternal.ock® Blu aplicado sobre o esterno

Fonte: SternaLock® Blu Study & Product™.
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4 METODOLOGIA
4.1  DESENHO DO ESTUDO

O presente estudo é um ensaio clinico prospectivo, randomizado, simples cego. A
pesquisa foi revista e aprovada pela Comissdo de Etica para Andlise de Projetos de Pesquisa
do Hospital das Clinicas da FMUSP em 02 de maio de 2019 com numero de Parecer
3.297.829, cujo nimero do CAAE na Plataforma Brasil € 03734918.2.0000.0068 (Anexo A).
O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo B) foi também avaliado pelos
mesmos Orgdos nos termos da Resolugdo n° 196 de 10 de outubro de 1996 do Conselho
Nacional de Saide e o grupo de estudo s6 incluiu aqueles pacientes que concordaram em
participar e assinaram o termo aprovado. O trabalho também foi inscrito no ClinicalTrials.gov
sob o identificador NCT05055739 em 24 de setembro de 2021 e no Registro Brasileiro de
Ensaios Clinicos (ReBEC) sob o identificador RBR-5GDWZZ em 15 de outubro de 2019.

42  TECNICAS DE FECHAMENTO ESTERNAL

4.2.1 Fio de aco

O esterno € fechado com 3 pontos de fio de aco 5. Apds a passagem dos fios, eles sdo
aproximados de forma a fechar a incis@o esternal e aproximar as tdbuas esternais separadas
pela incisdo. Sao dois fios de aco cruzando a incisdo esternal em formato de X e um fio de aco
passado paralelamente ao esterno no meio dos outros dois fios de aco (Figuras 8 e 9). Essa
unido esternal ocorre por meio da tracdo dos fios de poligalatina 1 duplos passados
bilateralmente nas costelas para aproximagdao do espaco intercostal aberto na incisdao. Os
planos musculares sdo, preferencialmente, fechados com pontos simples. O tecido celular

A 2 ., . . . 4
subcutaneo é fechado com sutura continua e a pele com sutura intradérmica’.



4 Metodologia 37

Figura 8 - Reconstru¢do tomografica de parte dssea da caixa tordcica, evidenciando os fios

de aco do fechamento esternal

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.

Figura 9 - Fechamento esternal com fios de aco (3 pontos)

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.

4.2.2 Placa rigida

O primeiro passo na aplicagcdo da placa rigida é dissecar todo o tecido mole a partir da
superficie do esterno para permitir a visualizacdo completa do osso. Medi¢des de
profundidade do esterno também devem ser realizadas antes do fechamento para selecionar os
parafusos adequados (Figura 10). Usando as medicdes registradas durante o exame do

esterno, deve-se selecionar o comprimento de parafuso apropriado para aquela localizacdo da
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placa. O comprimento do parafuso € escolhido pela adi¢cdo de, no maximo, 2 mm a toda a
espessura da regidao do esterno selecionado.

O esterno deve ser reduzido usando a pinga de reducao de osso encontrado na bandeja
de instrumentos, aproximando-se 0s espagos intercostais abertos bilateralmente (Figura 11).
Para reduzir a esternotomia, deve-se colocar as extremidades de aproximacdo da pinga de
reduc@o nos espagos intercostais em ambos os lados do esterno e levar lentamente o esterno
em conjunto.

Para facilitar a reabordagem de emergéncia, deve-se evitar colocar porcdes nao
cortaveis das placas esternais sobre a linha de esternotomia.

A placa rigida utilizada foi a Sternalock® Blu tipo escada com 12 furos, Zimmer
Biomet (Figura 12). Na figura 13, vemos como fica a placa rigida na reconstrucao

tomografica de parte 6ssea da caixa tordcica.

Figura 10 - Medicdo da espessura esternal com a régua da caixa de instrumentos do

Sternalock® Blu

18

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.
Nota: 2 - demonstrando o tamanho ideal do parafuso para ser utilizado”.
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Figura 11 - Aproximacao esternal com a pin¢a de redugdo de osso

r

S = — —

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.

Figura 13 - Reconstrugdo tomografica de parte 6ssea da caixa tordcica, evidenciando a placa

rigida esternal

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.
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43  COLETA E ANALISE DOS DADOS

Foram recrutados 43 pacientes acima de 18 anos, pertencentes a fila de transplante de
pulmdo do Estado de Sdao Paulo que foram submetidos a transplante pulmonar bilateral no
Instituto do Coracdo (InCor). Os pacientes convocados para o transplante, apds assinatura do
TCLE, foram incluidos, a partir de uma lista randomizada, que foi gerada previamente, e
categorizados em dois grupos: grupo placa rigida (PR) e grupo fio de agco (FA) para a fixacao
do esterno apds a esternotomia transversal. Nestes pacientes, foram estudados: consolidacao
Ossea esternal, desalinhamento esternal, qualidade de vida, dor pds-operatéria, tempo de
internacdo hospitalar, tempo de cirurgia, sobrevida e custos, comparando as duas modalidades
de fechamento. Todos os pacientes do estudo foram submetidos a transplante pulmonar no
Instituto do Coragao (InCor).

A consolidacdo 6ssea e o alinhamento esternal foram avaliados por um radiologista
certificado do InCor a partir de cortes sagitais de Tomografia Computadorizada de Térax
(Figuras 14 e 15) em, aproximadamente, 1, 3 e 6 meses de pds-operatdrio.

O grau de consolidagdo Gssea foi classificada em 6 niveis (Figura 16)":

(0) Sem sinais de consolidacdo (auséncia de consolidagdo clara, sem unido, separa¢ao
esternal);

(1) Consolidacao minima (separagdo esternal, falta de ponte dssea);

(2) Consolidacao mediana (separacdo esternal com algum vestigio de ponte Ossea,
formacdo 6ssea imatura);

(3) Consolidacao moderada (conexdo dssea parcial indicativa de estabilidade esternal);

(4) Sintese parcial (ponte 6ssea significativa);

(5) Sintese completa (ponte dssea completa).
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Figura 14 - Cortes sagitais de tomografia

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.
Nota: (A) Placa rigida; (B) Fio de aco.

Figura 15 - Ambas as figuras sdo cortes sagitais de uma mesma tomografia, exemplificando

o desalinhamento e o desvio

Fonte: Arquivo InCor-FMUSP.
Nota: (A) Desalinhamento significativo e (B) Desvio Grau II.
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Figura 16 - Graus de consolidacdo éssea

Fonte: Allen et al, 2017%.

Foram utilizados dois pardmetros para avaliar o alinhamento esternal:

Desalinhamento:
1. Significativo: >3mm;

2. Nao significativo: <3mm.

Desvio:
1. Grau 1: <50%;

2. Grau 2: >50%.



4 Metodologia 43

No parametro de desalinhamento, baseou-se nos trabalhos que mostraram as médias
das espessuras dos corpos esternais de adultos, sendo essa média de 0,8 cm nas mulheres e 0,9
cm nos homens, considerando-se, assim, um desalinhamento maior que 0,3 cm um
desalinhamento significativo™®’*. J4 no grau de desvio, utilizou-se como pardmetro o préprio
esterno do paciente, sendo o ponto de corte 50% da espessura esternal. A medi¢do da
espessura esternal do paciente foi feita a partir da parte integra do corpo esternal, superior a
linha de secg¢do cirdrgica.

A medicdo do desalinhamento e o grau de desvio levou em considera¢do a tdbua
anterior do esterno. No célculo do desvio, inicialmente, se mede a espessura do esterno para
posterior comparag¢do com o desalinhamento. Quando o desalinhamento ¢ menor ou igual a
50% da espessura do esterno, entdo, o desvio é grau 1. Contudo, se a medida do
desalinhamento € maior que 50% da espessura do esterno, o desvio € grau II (Figura 15).

A dor pds-operatéria dos pacientes foi avaliada de acordo com a Escala Visual
Analégica — EVA (Figura 17) ap6s 24 horas do paciente extubado, apds 1 més e apds 6 meses

de pos-operatorio.

Figura 17 - Escala Visual Analdgica (EVA)

sem um pouco dor leve ao dorpara  pior dor
dor dedor movimento respirar que ja

senti
Fonte: Silva Junior & Possobon, 2023,

A avalia¢do da qualidade de vida dos pacientes foi feita com a aplicacdo da versao
brasileira do questiondrio genérico de avaliacdo de qualidade de vida SF-36 (Anexo C) na
consulta do 6° més de pds-operatorio.

O tempo de internacdo foi calculado em dias, iniciando-se a partir do dia do
transplante até o dia da alta hospitalar. O tempo de cirurgia foi calculado em minutos,
iniciando-se no momento da incisdo na pele até o fechamento total da pele da cavidade
tordcica. A sobrevida foi calculada, em dias, a partir da data do transplante até o 6bito ou até a

consulta do 6° més de pds-operatério, quando foi aplicado o SF-36.
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Os custos foram levantados pela Unidade de Controladoria, Finangas e Or¢camento do
InCor, que realizou o levantamento de toda a trajetéria do paciente, a partir do dia da
internacdo até 6 meses apds a cirurgia; como didrias, materiais, medicamentos e exames por
meio do banco de dados do sistema de prontudrios do InCor de contas faturadas. Apos este
levantamento, foi colocado o custo em reais de cada item: para materiais € medicamentos €
utilizado o custo médio e, para didrias e exames, € utilizado a metodologia de custeio por
absor¢do. Nos pacientes submetidos ao fechamento com placa rigida foi acrescido aos custos
dos materiais o valor das placas e parafusos que € praticado no SUS.

Os demais dados demogréficos foram coletados por meio do sistema de prontudrios

dos pacientes no InCor.

44  SELECAO DOS PACIENTES

No momento da internagdo para a realizacdo do transplante pulmonar, os pacientes
adultos que concordaram em participar do projeto assinaram — TCLE. Foram elegiveis os

pacientes que preencherem os todos os critérios abaixo:

a) Acima de 18 anos de idade;
b) Pertencente a fila de transplante do InCor;
c) Elegivel para transplante pulmonar bilateral sequencial submetido a incisdo de

clamshell.

Os critérios de exclusdo utilizados foram:

a) Paciente submetido a transplante pulmonar unilateral;

b) Paciente submetido a transplante pulmonar bilateral sem realizacdo de incisdo de
clamshell;

¢) Pacientes com hipertensdo pulmonar grave.

45 RANDOMIZACAO E DIVISAO EM GRUPOS

A randomizag¢do ocorreu a partir de lista gerada por computador previamente ao inicio
do estudo. Esta lista foi gerada por meio de uma randomizagdo simples utilizando o site

www.randomizer.org. Esta lista permaneceu sob sigilo, de posse e conhecimento de uma

Unica pessoa ndo participante do estudo. A inclusdo dos pacientes nos grupos fio de aco (FA)
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X placa rigida (PR) foi anunciada a equipe no momento do fechamento da caixa torécica.
Vinte pacientes foram escolhidos para cada grupo. Os pacientes ndo souberam em que grupo
foram alocados.

Divisao dos grupos:

FA: Pacientes submetidos a fechamento esternal com fios de aco

PR: Pacientes submetidos a fechamento esternal com placa rigida

4.6 CALCULO DA AMOSTRA

Em 2018, o InCor apresentou no congresso da ISHLT (International Society for Heart
and Lung Transplantation) um projeto piloto com placas rigidas de fixac@o esternal, com um
total de 16 pacientes, com o objetivo de comparar o grau de desnivelamento dsseo entre a
placa rigida e o fio de agco apds 1 més do transplante. Dos 8 pacientes que utilizaram placa
rigida, 100% tiveram desnivelamento grau I. J4 no grupo de fio de ago, 75% dos pacientes
tiveram desalinhamento grau II (p<0,()5)47. A partir desses dados, calculou-se, utilizando o
teste exato de Fisher, o tamanho da amostra necesséria para o projeto atual ter um poder
estatistico, chegando-se ao n de 62. Contudo, a denuo, distribuidora do Sternalock® blu no
Brasil, realizou a doacdo (Anexo D) de 21 placas rigidas. Portanto, tivemos disponivel para

uso 21 placas de fixagado esternal doadas, o que nos deu uma amostra total de 42 pacientes.

477  ANALISE ESTATISTICA

4.7.1 Estatistica descritiva

As varidveis numéricas que apresentaram distribui¢do normal foram apresentadas com
médias acompanhadas dos respectivos desvios padrdao (+dp). As varidveis que nao
apresentaram distribui¢do normal foram expressas por meio das medianas e de intervalo
interquartil 1Q (25-75%). Os pressupostos da distribui¢do normal em cada grupo e a
homogeneidade das variancias entre os grupos foram avaliados respectivamente, com o teste
de Shapiro-Wilk e com o teste de Levene. As varidveis qualitativas foram apresentadas por

meio de suas frequéncias e porcentagens.



4 Metodologia 46

4.7.2 Estatistica inferencial

As varidveis numéricas que apresentaram distribuicao normal foram analisadas com o
teste t de Student. As varidveis que ndo apresentaram distribuicdo normal foram analisadas
com o teste Mann Whitney. O teste Qui-quadrado ou Exato de Fisher foram utilizados para
analisar as varidveis categoricas.

Para varidveis categdricas repetidas, utilizou-se modelos lineares generalizados mistos
baseados em regressdes logisticas e bindrias, univariados e multivariados. Para varidveis
numéricas repetidas, foram utilizados modelos lineares gerais, univariados e multivariados,
com andlise post-hoc quando as varidveis independentes tinham mais de duas categorias,
sendo utilizado o método de comparacgao de pairwise.

Para varidveis de sobrevida, foram usados modelos regressivos de Cox univariados e
multivariados. Foram incluidos nos modelos multivariados as varidveis espessura do esterno,
sexo, idade, sexo do doador e uso de ECMO/CEC.

Foram considerados significativos valores de p inferiores a 0,05. Os dados obtidos na
coleta foram tabulados e analisados pelo software IBM SPSS Statistics for Windows, Version

23.0. Armonk, NY: IBM Corp. IBM Corp. Released 2015.
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5 RESULTADOS

Foram, inicialmente, recrutados 43 pacientes, que assinaram o TCLE. Contudo, um
paciente foi excluido antes da randomizacdo, devido ao fechamento tardio da caixa tordcica
pelo uso do ECMO. Desses 42 pacientes, houve 2 perdas: 1 perda no grupo PR por ébito
durante a internacdo, antes da realiza¢do da primeira tomografia de térax, e 1 perda no grupo
FA, sendo essa devido a osteomielite, com extrusdao dos fios de ago, tendo que ser reoperados
para retira-los. Portanto, foram analisados 40 pacientes no total, sendo 2 em cada grupo
(Figura 18).

Tivemos um caso de osteomielite de esterno no grupo FA, sendo tratado com

antibioticoterapia, sem necessidade de reabordagem cirudrgica.

Figura 18 - Fluxograma do recrutamento e seguimento dos pacientes
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Fonte: Producdo do autor (2025).
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5.1  CASUISTICA

Os dados do estudo foram coletados entre agosto de 2019 e janeiro de 2023. Dos
pacientes que foram submetidos a incisdo de clamshell e assinaram o TCLE, 42 pacientes
foram incluidos, havendo 2 perdas.

Alguns dados clinicos foram comparados aos dos pacientes incluidos no estudo. Em
relacdo ao género (Gréfico 1), no grupo FA, tivemos 45% dos pacientes do sexo feminino e
55% do sexo masculino; no grupo PR, tivemos 40% do sexo masculino e 60% do sexo
feminino (p=0,74). A idade média (Grafico 2) dos pacientes do grupo FA foi de 37 + 14 anos
e a do grupo PR foi de 37 + 13 anos (p=0,95).

Grafico 1 - Comparacdo entre os grupos em relagio ao género
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Fonte: Producdo do autor (2025).

Griafico 2 - Comparagido entre os grupos em relacdo a idade
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Fonte: Producdo do autor (2025).

Ao se comparar os grupos (Grafico 3), verifica-se que o tipo sanguineo principal no

grupo PR foi 0 A com 50%, ja no grupo PR, foi o tipo O com 55% (p=0,37).

Grafico 3 - Comparacdo entre os grupos em relagdo ao tipo sanguineo
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Fonte: Producdo do autor (2025).

Dentre os grupos (Tabela 1), o tempo médio em lista foi de 622 + 241 dias no grupo

FA e de 779 + 445 dias no grupo PR (p=0,671). No grupo FA, houve 3 casos de infec¢do de

ferida operatéria, enquanto que, no grupo PR, houve apenas 1 caso, contudo, sem

significancia estatistica (p=0,486).
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Tabela 1- Descri¢ao dos participantes do estudo

Fio de aco Placa rigida
Média ou N Desvio padrao Média ou N Desvio padrao Valor de
ou % ou % P
Idade 37 14 37 13 0,95
M 9 45,0% 8 40,0%
Sexo 0,74
F 11 55,0% 12 60,0%
(0] 11 55,0% 7 35,0%
A 6 30,0% 10 50,0%
TS 0,37
B 2 10,0% 3 15,0%
AB 1 5,0% 0 0,0%
Espessura esternal 0,8 0,1 0,8 0,1 0,34
Tempo em lista 622 241 779 445 0,29
Idade doador 31 12 29 11 0,58
F 3 15,0% 9 45,0%
Sexo doador 0,038
M 17 85,0% 11 55,0%
1 1 5,0% 2 10,0%
IMC do doador em 2 13 65,0% 9 45,0% 0,43
categorias
3 6 30,0% 9 45,0%
Sim 3 15% 1 5%
Infeccao de ferida 0,486
Nio 17 85% 19 95%

52  ANALISE DOS DADOS REFERENTES A CONSOLIDACAO ESTERNAL

Na andlise da consolidag¢do esternal no primeiro més apds o transplante de pulmao, o
grupo FA apresentou uma mediana de 2,00, enquanto que, o grupo PR apresentou uma
mediana de 2,50 (p=0,026). Ao apresentar um valor de mediana maior no primeiro mes,
demonstra-se que a placa rigida promove uma consolida¢do éssea mais acelerada. No terceiro
més, o grupo FA apresentou uma mediana de 2,00 e o grupo PR apresentou uma mediana de
3,00 (p=0,016). No sexto més, o grupo FA manteve a mediana de 2,00 e o grupo PR, a de
3,00 (p=0,011). Portanto, o grupo PR obteve um valor de mediana maior, que caracteriza uma
maior consolidacdo dssea, em todos os periodos analisados, sendo todos com significancia

estatistica (p<0,05), conforme mostram a Tabela 2 e o Gréfico 4

Tabela 2 - Comparacdo entre os grupos em relacio a consolidag¢ao

Fio de aco Placa rigida P
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Mediana Q1 Q3 Mediana Q1 Q3
1 més 2,00 1,50 2,00 2,50 2,00 3,00 0,023
3 meses 2,00 1,00 2,00 3,00 2,00 4,00 0,016
6 meses 2,00 1,00 2,50 3,00 2,00 4,00 0,011
Grafico 4 - Médias marginais estimadas de consolidacdo entre os grupos de interesse
Médias Marginais Estimadas de CONSOLIDACAO
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Fonte: Producéo do autor (2025)

53  ANALISE DOS DADOS REFERENTES AO DESALINHAMENTO E GRAU DE
DESVIO ESTERNAL

Na andlise do desalinhamento esternal no primeiro més apds o transplante de pulmao

(Gréfico 5), o grupo PR apresentou 75% de desalinhamento < 3mm (ndo significativo),

enquanto que 25% apresentaram desalinhamento > 3mm (significativo). Ja no grupo FA, 50%

apresentaram desalinhamento ndo significativo e 50%

significativo, sem diferenca entre os grupos (p=0,10).

apresentaram desalinhamento

Griéfico 5 - Comparacio entre os grupos em relagdo ao desalinhamento (tomografia de 1

meés)
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Fonte: Producéo do autor (2025)

Na andlise do desalinhamento esternal apds o terceiro més do transplante de pulmao
(Grafico 6), o grupo PR apresentou 84,2% de desalinhamento nio significativo, enquanto que
15,8% apresentaram desalinhamento significativo. Ja no grupo FA, 47,1% apresentaram

desalinhamento ndo significativo e 52,9% apresentaram desalinhamento significativo, ja

apresentando diferencga entre os grupos estudados (p=0,018).
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Grafico 6 - Comparacdo entre os grupos em relagdo ao desalinhamento (tomografia de 3

meses)
DESALINHAMENTO - 3 MESES
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84,2
&
Fio de Ago Sternalock
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Fonte: Producéo do autor (2025)

Ao se analisar o desalinhamento esternal apds 6 meses de transplante (Grafico 7), o
grupo FA apresentou 68,8% de pacientes com desalinhamento significativo, enquanto que
31,3% apresentaram desalinhamento ndo significativo. J4 no grupo PR, 78,9% apresentaram
desalinhamento ndo significativo e 21,1% apresentaram desalinhamento significativo, com

diferenca estatistica entre os grupos estudados (p=0,005).

Grafico 7 - Comparacdo entre os grupos em relagdo ao desalinhamento (tomografia de 6

meses)
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Fonte: Producéo do autor (2025)

Portanto, o desalinhamento esternal ndo teve significancia estatistica no primeiro més

entre os grupos. Apenas a partir da avaliagio no 3° més que houve diferenca com
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significancia estatistica, acentuando-se no 6° meés, de acordo com os dados apresentados na
Tabela 3.
Tabela 3 - Comparacdo do desfecho desalinhamento nos 3 tempos avaliados entre os

grupos de interesse

Fio de aco Placa rigida
N N% N N% Valor de p

Significativo 10 50,0% 5 25,0%

1 més 0,10
Nio significativo 10 50,0% 15 75,0%
Significativo 9 52,9% 3 15,8%

3 meses 0,018
Nao significativo 8 47,1% 16 84,2%
Significativo 11 68,8% 4 21,1%

6 meses 0,005
Nao significativo 5 31,3% 15 78,9%

O grau de desvio esternal analisado no primeiro més (Grafico 8) evidenciou uma
porcentagem maior de pacientes com desvio grau II (>50%) entre o grupo FA, com 30% dos

pacientes, do que o grupo PR, com 10% (p=0,11).

Grafico 8 - Comparacio entre os grupos em relagdo ao grau de desvio (tomografia de 1 més)
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Fonte: Producéo do autor (2025)

J4 nas andlises posteriores, a diferenca entre os grupos passa a ser significante. Na
andlise da tomografia computadorizada de 3 meses (Grafico 9), 52,9% dos pacientes do grupo
FA tiveram desnivelamento grau II e 47,1% tiveram desnivelamento grau I. Ja no grupo PR,

84,2% tiveram desnivelamento grau I e 15,8% grau II (p=0,042).
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Grafico 9 - Comparacdo entre os grupos em relacdo ao grau de desvio (tomografia de 3

meses)
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Fonte: Producéo do autor (2025)
Na TC de 6 meses (Grafico 10), nos pacientes do grupo FA, 31,3% tiveram

desalinhamento grau I e 68,8% tiveram desalinhamento grau II. J4 no grupo PR, 89,5%

tiveram desalinhamento grau I e 10,5% grau II (p<0,001).

Grifico 10 - Comparacgdo entre os grupos em relacdo ao grau de desvio (tomografia de 6

meses)
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Fonte: Producéo do autor (2025)

Assim, também, o grau de desvio esternal ndo teve significancia estatistica no
primeiro més entre os grupos. Apenas a partir da avaliagdo no 3° més que houve diferenca

com significancia estatistica, acentuando-se no 6° més, conforme mostra a Tabela 4.
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Tabela 4 - Comparacio longitudinal do desfecho desalinhamento no decorrer dos 3 tempos

avaliados entre os grupos de interesse

Fi Pl igi
Grau de desvio 10 cll\;a ago N% aca; fgida N% Valor de p

1 14 70,0% 18 90,0%

1 més 0,11
2 6 30,0% 2 10,0%
1 9 52,9% 16 84,2%

3 meses 0,042
2 8 47,1% 3 15,8%
1 5 31,3% 17 89,5%

6 meses <0,001
2 11 68,8% 2 10,5%

54  ANALISE DOS DADOS REFERENTES A DOR E A QUALIDADE DE VIDA

Na andlise dos dados dos pacientes, em relacio a EVA, nos 3 tempos analisados
(Tabela 5), ndo houve diferenga entre os grupos. Na andlise da qualidade de vida (Tabela 6),
comparando os dois grupos, também ndo houve diferenca estatistica entre os dois grupos em

nenhuma das dimensoes analisadas.

Tabela 5 - Comparacdo do desfecho EVA nos 3 tempos avaliados entre os grupos de

interesse
Fio de aco Placa rigida
Valor de p
Mediana Percentil 25 Percentil 75 Mediana Percentil 25 Percentil 75
EVAl 2 1 7 2 1 5 0,85
EVA2 2 0 2 1 0 2 0,98
EVA3 0 0 3 0 0 2 0,48

Tabela 6 - Comparacdo do desfecho qualidade de vida entre os grupos de interesse

Fio de aco Placa rigida

Mediana Q1 Q3 Mediana Q1 Q3 3
Avaliacdo da capacidade funcional 90,0 85,0 95,0 100,0 90,0 100,0 0,10
Limitacdo por aspectos fisicos 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 0,75
Dor 72,0 61,0 84,0 100,0 62,0 100,0 0,09
Estado geral de satide 65,0 65,0 75,0 75,0 52,0 80,0 0,71
Vitalidade 65,0 60,0 70,0 75,0 65,0 80,0 0,14
Aspectos sociais 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 0,78
Limitacdo por aspectos sociais 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 100,0 1

Sadde mental 76,0 72,0 80,0 80,0 56,0 84,0 0,27
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55 ANALISE DO TEMPO DE INTERNACAO HOSPITALAR, TEMPO DE
CIRURGIA, SOBREVIDA E CUSTOS DOS GRUPOS

O tempo de cirurgia ndo teve diferencga estatistica entre os grupos (p=0,776), sendo
uma média de 454 + 89 minutos para o grupo FA e 462 + 79 minutos para PR, como
mostrado na Tabela 7 e no Gréfico 11. A mediana do tempo de internacdo (Tabela 8) entre os
pacientes do grupo FA e do grupo PR foi de 24 dias para ambos (p=0,25), como mostrado no

Grafico 12.

Tabela 7 - Comparacdo do desfecho tempo de cirurgia entre os grupos de interesse

TEMPO DE CIRURGIA
Fio de aco Placa rigida
Média Desvio padrao Média Desvio padrao P
Tempo (min) 454 89 462 79 0,776

Griéfico 11 - Comparacio dos tempos de cirurgia entre os grupos de interesse
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Fonte: Producéo do autor (2025)

Tabela 8 - Comparacdo do desfecho qualidade de vida entre os grupos de interesse

TEMPO DE INTERNACAO
Mediana (dias)  Percentil 25  Percentil 75 Valor de p
Fio de aco 24 18 39 0,25

Placa Rigida 24 18 32
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Grafico 12 - Comparacio dos tempos de internagdo entre os grupos de interesse
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Ap6s 3 meses de transplante, houve 3 6bitos do grupo FA e 1 ébito do grupo PR. Apés
6 meses de transplante, houve 4 6bitos no grupo FA e 1 6bito no grupo PR. Assim, apds 6
meses de transplante, tivemos, no total, 5 6bitos, 25% de mortalidade, sendo 20% do grupo
FA e 5% do grupo PR. A sobrevida entre os grupos (Grafico 13) foi semelhante, sem

diferenca significativa (p=0,91).

Griéfico 13 - Comparacido das curvas de sobrevida entre os grupos de interesse
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Em relacdo aos custos do transplante pulmonar, foram avaliados vdrios aspectos para
comparar os custos entre ambos os grupos, contudo, nenhum aspecto analisado teve diferenca
significativa entre os grupos (Tabela 9). O unico aspecto em que o grupo PR teve uma
mediana maior foi em relacdo aos custos dos materiais utilizados no transplante, porém, sem
significancia estatistica (p=0,184). O custo total do transplante, em reais, teve uma mediana
maior no grupo FA [174128,17 (125983,48-300484,69)] em relacdo ao grupo PR [138027,83
(116844,49-174812,19)], sem apresentar significancia estatistica (p=0,101).

Tabela 9 - Comparacio do desfecho custos entre os grupos de interesse em reais

Custos FA (mediana [1Q]) PR (mediana [1Q]) P

UTI 16167,97 (8083,99 — 24251,96) 14146,97 (7073,49 — 26272,96) 0,667
Enfermaria 31660,76 (15830,38 — 51448,73) 22426,37 (17149,58 — 44852,74) 0,845
Materiais 14719,73 (12456,09 — 47774,76) 23976,31 (19906,6 — 30769,14) 0,184
Medicamentos 1505,98 (1107,06 — 2032,3) 1339,98 (1231,73 — 2047,68) 0,835
Exames 16043,3 (10924,74 — 33671,39) 13714,75 (9702,16 — 23835,63) 0,444
Total 174128,17 (125983,48 — 300484,69)  138027,83 (116844,49 — 174812,19) 0,101

5.6  ANALISE MULTIVARIADA DA RELACAO ENTRE PGD, TABAGISMO, HAS,
IMC, DIABETES, DIAGNOSTICO, PULSOTERAPIA E DENSITOMETRIA
OSSEA EM RELACAO AO DESFECHO CONSOLIDACAO ENTRE OS GRUPOS

A andlise da PGD (Tabela 10) na admissdo da UTI mostrou uma maior prevaléncia de
PGD grau 2 no grupo FA, com 66,7% dos pacientes, e de grau 1 no grupo PR, com 35,3% dos
pacientes (p=0,576). A PGD apds 24h da admissdo evidenciou uma maior prevaléncia de
PGD grau 1 tanto no grupo FA, com 46,7%, quanto no grupo PR, com 93,3% (p=0,046). A
PGD apés 48h da admissdo, mostrou uma maior prevaléncia de PGD grau 1 em ambos os
grupos, com 84,6% no grupo FA e 76,9% no grupo PR, e ndo houve PGD grau 3 em nenhum
dos dois grupos (p=0,827). Por ultimo, a PGD apds 72 horas da admissdao na UTI também
mostrou uma maior prevaléncia de PGD grau 1 em ambos os grupos, com 81,8% dos
pacientes no grupo FA e 77,8% dos pacientes no grupo PR, sem pacientes com PGD grau 3

em ambos os grupos (p=0,497).
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Tabela 10 - Comparacio do desfecho PGD entre os grupos de interesse

PGD
Fio de aco Placa rigida p
% de N % de N
0 20% 3 29,4% 5
1 26,7% 4 35,3% 6
popo 2 40% 6 17,7% 3 0270
3 13,3% 2 17,7% 3
0 13,3% 2 0% 0
PGDI 1 46,7% 7 93,3% 14 0.046
2 33,3% 5 6,7% 1
3 6,7% 1 0% 0
0 7,7% 1 7,7 % 1
PGD2 1 84,6% 11 76,9% 10 0,827
2 7,7% 1 15,4% 2
0 0% 0 11,1% 1
PGD3 1 81,8% 9 77,8% 7 0,497
2 18,2% 2 11,1% 1

O IMC (Grifico 14) foi categorizado em: 1- baixo peso (<18,5), 2- peso normal (18,5 -

24.9) e 3- sobrepeso (>24,9). Em ambos os grupos, 20% dos pacientes tinham sobrepeso. No

grupo FA, 55% estavam na faixa normal e 25% com baixo peso. No grupo PR, 20% estavam

abaixo do peso e 60% no peso normal (p=0,26).

Grifico 14 - Comparacio entre os grupos em relagdo ao IMC
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Fonte: Producdo do autor (2025).
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Dentre os pacientes que realizaram o exame de densitometria Ossea pré-operatdria
(Tabela 11), 57,1% dos pacientes do grupo FA e 28,6% dos pacientes do grupo PR possuiam
densitometria normal (p=0,56). Em relacdo a hipertensao arterial sist€émica (Tabela 11), 10%
dos pacientes do grupo FA e 20% dos pacientes do grupo PR apresentavam essa patologia
(p=0,37). Dos pacientes do grupo FA (Tabela 11), 75% nao eram tabagistas e, do grupo PR,
95% também nao fumavam (p=0,07). Em relacdo a diabetes mellitus (Tabela 11), 95% dos
pacientes do grupo FA ndo tinham essa patologia, enquanto que 85% do grupo PR também
nao tinham (p=0,29).

Entre os pacientes do grupo FA, 40% foram submetidos a pulsoterapia (Grafico 15),
devido ao resultado que evidenciou rejeicdo na bidpsia transbrOnquica, enquanto que, no

grupo PR, 75% foram submetidos a pulsoterapia (p=0,025).

Tabela 11 - Anadlise de univariada dos participantes do estudo

Fio de aco Placa rigida
i 3 i 30 Valor d
Média ou N Desvio padrao Média ou N Desvio padrao Valor de p
ou % ou %
1 5 25,0% 4 20,0%
IMC em categorias 2 11 55,0% 12 60,0% 0,26
3 4 20,0% 4 20,0%
Densitometria 1 4 57.1% 2 28,6% 0.56
Gssea 2 3 42,9% 5 71,4% ’
Sim 2 10,0% 4 20,0%
HAS 0,37
Nio 18 90,0% 16 80,0%
Sim 5 25,0% 1 5,0%
Tabagismo 0,07
Nio 15 75,0% 19 95,0%
Sim 8 40% 15 75%
Pulsoterapia 0,025
Nio 12 60% 5 25%
Sim 1 5,0% 3 15,0%
Diabetes 0,29
Nio 19 95,0% 17 85,0%
1 7 35,0% 7 35,0%
2 3 15,0% 2 10,0%
3 2 10,0% 1 5,0%
Diagnéstico 0,402
4 2 10,0% 7 35,0%
5 2 10,0% 2 10,0%
6 4 20,0% 1 5,0%
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Grafico 15 - Comparacio entre os grupos em relag@o a pulsoterapia
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Fonte: Producdo do autor (2025).

Os pacientes foram categorizados em relacdo a densitometria 6ssea em 2 categorias: 1-
normal e 2- osteopenia/osteoporose. J4 em relagdo ao diagndstico, os pacientes foram
categorizados em: 1- fibrose cistica, 2- fibrose pulmonar, 3- enfisema pulmonar, 4-
bronquiectasia, 5- pneumonia de hipersensibilidade e 6- outros (Tabela 1).

Dentre os diagndsticos (Grafico 16), a fibrose cistica foi a principal no grupo FA com
35%. O principal diagnéstico do grupo PR foi a bronquiectasia e a fibrose cistica, com 35%

dos pacientes (p=0,402).

Grafico 16 - Comparacio entre os grupos em relagao ao diagndstico
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Fonte: Producdo do autor (2025).
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Na andlise multivariada em relacdo a consolidac@o, foram analisadas as varidveis de
PGD nos 4 momentos (admissdo na UTI e apds 24, 48 e 72 horas da admissdo), hipertensdo
arterial sist€mica, tabagismo, pulsoterapia, diabetes, diagndstico do receptor e densitometria.
Na andlise da PGD, apenas a PGD calculada apés 48 horas da admissao a UTI (PGD 2) tem
significancia estatistica (p=0,011) sobre a média da consolida¢do (Tabela 12); podendo,

assim, a PGD apds 48 horas da admissao influenciar na consolidag@o dssea esternal.

Tabela 12 - Andlise multivariada do desfecho consolidacdo nos 3 tempos analisados em

relacdo a varidvel PGD

PGD
0 1 2 3
P p P P
Consolidacido 1 0,574 0,313 0,127 0,414
Consolidacdo 2 0,395 0,343 0,211 0,622
Consolidacao 3 0,812 0,395 0,286 0,206
Média 0,81 0,17 0,011 0,31

Em relacdo as varidveis HAS, IMC, tabagismo e pulsoterapia, apenas a pulsoterapia
tem a tendéncia de influenciar na consolidacdo esternal apds 3 meses de transplante, com
p=0,05 (Tabela 13). Na andlise univariada, o grupo PR teve mais pacientes recebendo niveis
elevados de corticoide (15 pacientes do grupo PR fizeram pulsoterapia, contra 8 do grupo FA,

p=0,025) com a pulsoterapia (Tabela 11).

Tabela 13 - Andlise multivariada do desfecho consolidacdo nos 3 tempos analisados em

relacdo as varidveis HAS, IMC, tabagismo e pulsoterapia

HAS IMC Tabagismo  Pulsoterapia
p p p p
Consolidacdo 1 0,065 0,851 0,65 0,978
Consolidacgdo 2 0,716 0,401 0,725 0,107
Consolidagao 3 0,499 0,843 0,749 0,05

Média 0,28 0,76 0,38 0,11
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Na andlise multivariada das varidveis diabetes, diagndstico do receptor e densitometria
Ossea, apenas o diagndstico teve significancia estatistica, sendo significativo tanto na
consolidagdo apds 1 més de transplante quanto na média da consolidacdao (Tabela 14). Os
diagnosticos foram categorizados em: 1- fibrose cistica, 2- fibrose pulmonar, 3- enfisema
pulmonar, 4- bronquiectasia, 5- pneumonia de hipersensibilidade e 6- outros. Esses
diagnodsticos foram comparados entre si (Tabela 15) e, na comparacido entre eles, os
diagnosticos que tiveram diferenga significativa foram: fibrose cistica x outros (p=0,018),
sendo fibrose cistica um diagndstico que favorece a consolidagdo; fibrose pulmonar x outros
(p=0,027), fibrose pulmonar favorecendo a consolidacdo; enfisema pulmonar x
bronquiectasias (p=0,009), bronquiectasia favorecendo a consolida¢cdo; e bronquiectasias x

outros (p=0,001), bronquiectasia, também, favorecendo a consolidagao.

Tabela 14 - Andlise multivariada do desfecho consolidacdo nos 3 tempos analisados em

relacdo as varidveis diabetes, diagndstico e densitometria

Diabetes Diagnostico Densitometria
p p p
Consolidacio 1 1,000 0,033 0,491
Consolidacao 2 0,142 0,086 0,724
Consolidacao 3 0,213 0,062 0,833

Média 0,28 0,016 0,56
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Tabela 15 - Andlise multivariada do desfecho consolidacdo nos 3 tempos analisados em

relacdo a varidvel diagndstico através das comparagdes pelo Método Pairwise

95% Intervalo de

Medida: CONSOLIDACAO Confianca para
Diferenca”
DIAGN(gSTICO DIAGI\%)STICO n?:ﬁ;e(lig;) ErroErro  Sig”’ inforior sﬁﬁfﬁr
2 -,106 471 824 -1,069 ,858
3 1,028 571 ,082 -,141 2,196
1 4 -,687 421 114 -1,547 174
5 444 511 392 -,601 1,490
6 1,278 511 ,018 233 2,323
1 ,106 471 824 -,858 1,069
3 1,133 ,646 ,090 -,189 2,455
2 4 -,581 518 272 -1,641 479
5 ,550 ,594 362 -,664 1,764
6 1,383 ,594 ,027 169 2,598
1 -1,028 571 ,082 -2,196 141
2 -1,133 ,646 ,090 -2,455 ,189
3 4 -1,714" 611 ,009 2,963 -,465
5 -,583 676 ,395 -1,966 799
6 250 676 14 -1,133 1,633
1 687 421 114 -174 1,547
2 ,581 518 272 -479 1,641
4 3 1,714" 611 ,009 465 2,963
5 1,131 555 051 -,004 2,266
6 1,964 ,555 ,001 ,830 3,099
1 -,444 511 ,392 -1,490 ,601
2 -,550 ,594 362 -1,764 ,664
5 3 ,583 676 ,395 -799 1,966
4 -1,131 ,555 051 -2,266 ,004
6 833 626 ,193 -447 2,113
1 -1,278" 511 018 -2,323 -233
2 -1,383° ,594 ,027 -2,598 -,169
6 3 -,250 676 14 -1,633 1,133
4 -1,964° ,555 ,001 -3,099 -,830
5 -,833 626 ,193 2,113 447

Baseado em médias marginais estimadas.
* A diferenca média € significativa no nivel ,05;
b Ajustamento para diversas comparacdes: Diferenca Menos Significativa (equivalente a nenhum ajustamento).
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6 DISCUSSAO

Segundo dados da ABTO, em 2023, havia 164 pacientes ativos em lista de espera para
transplante de pulmao, incluindo pacientes adultos e pedidtricos. Além disso, foram
transplantados 78 pacientes, sendo 63 transplantes bilaterais e 15 unilaterais®.

O transplante pulmonar bilateral tem sido adotado como o padrdo-ouro nos grandes
centros transplantadores para o tratamento de doencas pulmonares avangadas, visto que
promove uma melhor qualidade de vida e maior sobrevida aos receptores™.

A técnica de transplante pulmonar bilateral € realizada, principalmente, pela
bitoracotomia anterior com osteotomia esternal transversa, incisdo de clamshell. Contudo, o
fechamento da incisao e aproximagdo das extremidades esternais € feita por meio de fios de
aco, que dao uma sustentacdo fragil ao esterno, proporcionando uma maior mobilidade dssea,
dificultando o processo cicatricial.

Sabe-se que o sucesso para a cicatrizacdo de uma fratura Ossea depende da
aproximacao e estabilizacdo de suas extremidades. Dessa forma, estudos biomecanicos e
resultados de trabalhos demonstraram a fixagao rigida como padrao de tratamento em todas as
fraturas, com excecdo da cirurgia cardiotordcica. Estudos em cirurgia cardiaca, em que se
utiliza incisdo esternal longitudinal, j4 demonstraram a superioridade na utilizacao de fixacdo
esternal com placa rigida para o fechamento esternal apds cirurgia. Mesmo com esses
trabalhos, o fio de aco permanece como a principal ferramenta utilizada no fechamento
esternal, devido ao baixo custo e a percepcdo do cirurgido de que had baixas taxas de
complicagdes esternais, pois os estudos na drea sdo escassos.

Dessa forma, o presente estudo se mostra importante, pois analisa e compara a fixacao
esternal com fios de aco e com placa rigida em incisdo esternal transversa para o transplante
pulmonar bilateral, podendo orientar condutas futuras em relacdo a fixacao esternal.

Diferentemente da incisdo esternal longitudinal para cirurgia cardiaca, a incisdo
esternal transversa proporciona diferentes vetores de forcas a que o local da osteotomia é
submetido. Além disso, ocorre a ligadura das artérias tordcicas internas durante a incisao
esternal transversa, o que ocasiona uma diminui¢ao no fluxo sanguineo para o osso esternal,
predispondo aos riscos de um hipofluxo sanguineo, como infec¢do e dificuldade na
cicatrizagdo Ossea.

A fixagdo rigida da caixa tordcica oferece desafios, visto que a estrutura toracica esta
em constante movimento respiratério e acompanha os movimentos dos membros superiores e

do tronco como um todo. Além disso, o esterno esti submetido a forcas de tracdo, a
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cisalhamento e a compressdo, que promovem movimentos laterais e transversais. Assim, esse
projeto € pioneiro na drea do transplante pulmonar e nessa modalidade de fechamento esternal
para esse tipo de incisdo, comparando o fechamento esternal entre placa rigida e fio de aco em
incisdo esternal transversa.

O presente estudo demonstrou superioridade em relacdo a consolidag@o esternal nos
pacientes do grupo PR em todos os momentos estudados: 1, 3 e 6 meses, o que corrobora a
superioridade da fixacdo esternal rigida sobre o fio de aco, que promove instabilidade dssea.
Em outro estudo, a fixagao esternal em pacientes submetidos a esternotomia longitudinal para
cirurgia cardiaca também mostrou superioridade na cicatrizacdo esternal com placa rigida em
relacdo ao fio de aco, demonstrando maiores indices de consolidagdo esternal completa em 3
meses (41%[42/103] vs. 16%[16/102];p<.00001) e em 6 meses (80%[81/101] ws.
67%[67/100];p=0,03)".

Em um estudo prospectivo, randomizado e multicéntrico, compararam-se as técnicas
de fechamento esternal com placas rigidas e fios de ago em cirurgia cardiaca. Neste trabalho,
na andlise da cicatrizac@o esternal no 3° més de pods-operatorio, 15% dos pacientes do grupo
placa rigida apresentaram cicatrizagdo completa, enquanto nenhum paciente do grupo fio de
aco apresentou cicatrizacdo completa (p=0,11). Ja no 6° més de pds-operatdrio, houve
diferenca significativa entre os grupos (p=0,003), com 70% dos pacientes do grupo que
utilizou placa rigida apresentando cicatrizacdo completa, contra 24% dos pacientes do grupo
que utilizou fio de aco®.

Um outro estudo avaliou a consolidacdo esternal através do fechamento com placa
rigida em paciente submetidos a cirurgia cardiaca que possuiam alto risco de desenvolver
osteomielite. Nesse estudo, dentre os 48 pacientes analisados, apenas 1 (2,1%) desenvolveu
osteomielite, que necessitou de abordagem cirdrgica. Além disso, com o passar do tempo, a
consolidagdo esternal foi se intensificando em todas as partes do esterno, mostrando piores
resultados na parte inferior do esterno nos primeiros 14 dias. Na andlise tomogréfica dos
primeiros 14 dias, a porcentagem de tomografias que tinham escore 0, que indicava a ndo
consolidagdo esternal, foi de 5,5% para o manubrio, 0,0% para as partes superior e média
esternais, 13,5% para a parte esternal inferior e 16,2% para o apéndice xifoide. Ap6s 180 dias,
nenhum paciente apresentou escore 0°°, corroborando o que nosso trabalho demonstrou em
relacdo a melhora da consolidacdo esternal com o tempo. Esses dados demonstram que o
esterno estd submetido a diferentes fatores, como irrigagao sanguinea, forcas e movimentos ao
longo de toda a sua estrutura, estando mais suscetivel a complica¢des em suas porcoes distais,

justamente o local em que se realiza a esternotomia para o clamshell.
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Em um modelo animal com babuinos, Sargent et al. realizaram esternotomia mediana
nesses animais, realizando o fechamento esternal com fio de aco em 7 desses e com placas
rigidas em outros 7 animais, analisando, posteriormente, em 4 e 8 semanas a histomorfometria
do osso esternal. Evidenciou-se que os animais do grupo do fechamento com placa rigida
tiveram uma consolidagdo mais rdpida, estando totalmente consolidado com 4 semanas,
enquanto que o grupo do fio de aco apresentava ainda instabilidade com movimentos no local
da osteotomia durante a manipulagdo. Apenas com 8 semanas que o grupo do fio de aco
apresentou consolidacdo semelhante ao grupo do fechamento com placas rigidas”’.

Em um artigo com modelos esternais de poliuretano submetidos a uma incisdo
mediana esternal e, posteriormente, fixados ou com fios de ago ou com placas rigidas, foram
testados e comparados em relacdo aos movimentos laterais em toda a sua extensdo, em que
também demonstrou que as porcdes mais inferiores do esterno estdo mais suscetiveis a um
movimento lateral maior, com uma maior separag¢do na regido do apéndice xifoide®.

No presente trabalho, a estabilidade da fixacdo esternal foi avaliada por meio de 2
parametros: desalinhamento e grau de desnivelamento esternal. Considerou-se para o
parametro de desalinhamento, os trabalhos que demonstram que a média da espessura esternal

. 6,74
¢ de 0,8 cm para mulheres e 0,9 cm para homens>®

, sendo o ponto de corte para se
considerar um desvio significativo maior que 0,3 cm.

Ja& o grau de desnivelamento esternal avaliou-se o alinhamento de forma
particularizada, comparando o grau de desnivelamento com a propria espessura esternal,
sendo esse desnivelamento significativo quando fosse maior que 50% da espessura esternal.

Dessa forma, em nosso estudo, a placa rigida foi superior em todos 0os momentos
analisados, com um maior desnivelamento apresentado no grupo FA, apresentando
significancia estatistica a partir da avaliacao tomografica de 3 meses. Isso demonstra que a
fixacdo com placa promove uma estabilidade dssea superior a fixagao com fio de aco.

Nao encontramos na literatura estudos que comparem o desvio esternal entre a fixacao
com placa rigida e fios de aco apds incisdo no osso esterno. Contudo, hd um estudo
comparando algumas técnicas de fechamento esternal com fios de aco. Nesse estudo, o
fechamento esternal com fio de aco cruzado, como utilizado em nosso estudo, mostrou-se
superior em relagdo ao fechamento com fios de aco em paralelo. No grupo que utilizou fios de
aco em paralelo, 41% dos pacientes tiveram uma sobreposi¢ao das bordas esternais e 15% dos
pacientes tiveram uma separacdo das bordas. Ja no grupo que utilizou fios de aco cruzados,
12% dos pacientes tiveram sobreposi¢do e 12% tiveram separagdo das bordas esternais

(p<0,001)"".
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Tamiya et al. também avaliaram, em pacientes submetidos a fechamento esternal com
fios de aco apds incisdo longitudinal para cirurgia cardiaca, o desvio esternal por meio de
tomografia computadorizada. Esse trabalho mostrou que 29 dos 34 pacientes tinham algum
desvio esternal, sendo o desalinhamento vertical médio mediu 5,5 # 3,6 mm (maximo de 11
mm)53.

A dor pés-operatdria foi analisada por meio de 2 parametros: EVA e no dominio de
Dor do questiondrio de qualidade de vida SF-36. A dor por meio da escala EVA foi avaliada
em 3 momentos: 24 horas apds extubacao do paciente, apos 1 més e apds 6 meses de cirurgia.
O questiondrio foi aplicado apds 6 meses de cirurgia. Em nenhum dos dois, houve diferenca
significativa entre os grupos analisados. Contudo, em uma metandlise, foi demonstrado que a
fixacdo com placa rigida pode promover uma menor dor pés-operatéria’. Raman et al.
avaliaram a dor com a EVA apds tosse e espirro em varios momentos apds o transplante,
sendo os periodos de maiores diferencas significativas entre os dois grupo até 6 semanas apos
o transplante. A partir de entdo, ndo ha diferenca entre os grupos45. Em um outro trabalho,
mostrou-se que a dor pds-operatéria em paciente submetidos a esternotomia mediana se
prolongava por um periodo maior naqueles que tinham maiores desalinhamentos esternais,
além de que estes também apresentavam maiores valores na EVA®>. Talvez, uma amostra
maior em nosso trabalho também demonstrasse esse fato.

Bauman et al. demonstraram, ao analisarem 384 pacientes, que apds uma fratura de
esterno pos-trauma, a fixacdo esternal com placas rigidas promovem um melhor controle da
dor e uma melhor qualidade de vida quando comparado com tratamento conservador da
fratura’”.

Bayramoglu et al. analisaram, por meio do SF-36, a qualidade de vida de pacientes
submetidos a colocacdo de cimento 6sseo como refor¢o para fechamento esternal apds
colocagdo de fios de aco em incis@o longitudinal. Nesse estudo, dois tercos dos pacientes nao
apresentavam dor pds-operatdria (79.24 + 24.85; p = 0,042). Os menores escores foram para
saude emocional (64.91 £ 45), podendo ser devido a idade mais avancada dos participantes. Ja
no nosso, os piores escores foram na vitalidade e no estado geral de saide®.

O tempo de internacdo hospitalar e o tempo de cirurgia ndo tiveram significancia
estatistica entre os grupos. Contudo, em um artigo que compara o tempo de internagdo
hospitalar em pacientes submetidos a incisdo esternal longitudinal para cirurgia cardiaca, o
tempo de internag¢ao nos pacientes submetidos ao fechamento com placa rigida foi menor (7.0

+ 3.7 dias vs. 8.4 £ 4.7 dias, p<0.0141), apesar de que, na andlise multivariada, o tipo de

~ . ~ 54 <
fechamento esternal ndo afetou esse tempo de internacdo” . Raman et al. também mostraram
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que a média de dias de interna¢do hospitalar ndo era diferente entre os grupos, sendo de 13,3
+ 9,8 dias para o grupo placa rigida e 10,7 £ 6,3 dias para fio de aco (p:0,80)45.

Em outro estudo, uma metandlise canadense que também comparava os dois tipos de
fechamento esternal de incis@o longitudinal para cirurgia cardiaca mostrou que, assim como
em nosso trabalho, ndo houve diferenca entre os dois grupos em relagdo ao tempo de
internacdo. Além disso, mostrou que o tempo de cirurgia entre os dois grupos também nao
teve diferenca estatistica®.

Em relacdo as caracteristicas dos receptores que podem influenciar a consolidac¢io
Ossea, Allen et al. mostraram que IMC e tabagismo influenciam negativamente a cicatrizacdo
do esterno’®. J4 Tam et al., em sua metandlise, mostraram que um artigo demonstrou ligadura
das mamadrias como um fator de risco e um outro mostrou tabagismo como fator de risco, ndao
sendo demonstrado IMC como um fator de risco™. Balachandran et al. fizeram uma revisdo
sistemdtica e metandlise para verificarem os fatores de risco relacionados a complicacdes
esternais ap0s cirurgia cardiaca. Diabetes mellitus foi identificado como fator de risco em 6
estudos, dois estudos identificaram tabagismo, obesidade em seis estudos e utilizacdo das
mamdrias para realizar a ponte foi apontado como fator de risco por outros 6 estudos®’.

Em uma andlise retrospectiva, a obesidade graus I-III teve um elevado impacto na
consolidacdo esternal. O risco de necessidade de reabordagem esternal devido a alguma
desordem na cicatrizacdo foi, pelo menos, o dobro nos pacientes com algum grau de
obesidade: obesidade grau I (OR = 2,23; IC 95% [1,75-2,83]; p<0,0001), obesidade grau II
(OR = 2,81; IC 95% [1,091-4,13]; p<0.0001), e obesidade grau III (OR = 2,31; IC 95%
[1,08-4.97]; p = 0,03). O mesmo acontece com as desordens na cicatrizacdo esternal:
obesidade grau I (OR = 2,06; IC 95% [1,7-2,5]; p<0,0001), obesidade grau II (OR = 2.5; IC
95% [1,83-3,41]; p<0.0001), e obesidade grau III (OR = 4,12; IC 95% [2,52-6,74];
p<0.0001)*".

Em outro estudo retrospectivo, Silverborn et al. analisaram 2.280 pacientes que
deiscéncia esternal ndo relacionada a infeccdo. Nesse estudo, foi evidenciado que alguns
fatores contribuiram para a deiscéncia, como: idade, IMC, diabetes e diagndstico de DPOC.
Em comparagdo aos pacientes que nao tiveram deiscéncia esternal, os pacientes do estudo
eram mais velhos (72 vs. 67 anos, p=0,02), tinham um maior IMC (31,4 vs. 27,8 kg/mz,
p=0,004), tinham mais diagndstico de DPOC (25,0% vs. 7,2%, p =0,009), e diabetes (35,0%
vs. 18,3%, p=0,10)".
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Além desses estudos retrospectivos, Rockx et al. também mostraram, em um estudo
prospectivo, que a obesidade (consideraram pacientes com IMC>30) estd relacionada com
deiscéncia esternal (p:0,048)66.

A osteoporose esternal € uma doenga esquelética caracterizada por uma diminui¢cdo na
resisténcia Ossea devido a perda de massa e deterioracdo da microestrutura. Esses fatores,
geralmente, levam a degeneracdo potencialmente significativa da matriz da medula dssea,
bem como, a um risco aumentado de fratura, podendo retardar a consolidag¢do dssea. Acredita-
se que a reconstrucdo esternal com placas em pacientes com osteoporose possa aumentar a
resisténcia dssea do esterno e prevenir complicacdes esternais’’. A cicatrizagdo de fraturas em
0ssos osteopordticos € prejudicada tanto nas fases iniciais quanto nas tardias, com a
diminuicdo na drea transversal do calo 6sseo, densidade mineral éssea e propriedades
mecanicas. O mecanismo de cicatrizagdo prejudicada de fraturas osteopordticas é
multifatorial, podendo ser devido a baixa sensibilidade dos osteoblastos a sinais mecanicos,
angiogénese reduzida e diminuicio de células-tronco mesenquimais’'. No nosso estudo,
provavelmente devido ao baixo nuimero de individuos da pesquisa, ndo encontramos
associacao entre osteoporose/osteopenia e consolidagao dssea.

A utilizac@o de corticoides pode prejudicar a consolidacdo 6ssea ao reduzir o ndmero
de osteoblastos e aumentar a apoptose dos osteoblastos®®. Uma revisdo sistematica mostrou 2
artigos, com nivel de evidéncia 5, que evidenciaram que o uso de corticoide é um fator de
risco para a ndo consolidacdo esternal .

Dentre os parametros clinicos analisados em nosso estudo, apenas o diagndstico do
receptor € a PGD apds 48 horas da admissdo a UTI tiveram influéncia sobre a consolidagdo.

As infeccoes de ferida operatdria e osteomielite, que, no nosso estudo, foram mais
comuns nos pacientes do grupo FA, acarretam maiores custos hospitalares, apesar de eventos
raros, pois demandam um maior periodo de interna¢do, maior utilizacdo de antibidticos,
reinternagdes e reabordagens cirurgicas. A incidéncia de infeccdo de ferida operatdria
superficial e profunda apds cirurgia cardiaca pode variar de 1,3% a 12,8%%*. Ramos et al.
mostraram que a obesidade € um fator de risco para infec¢des esternais, sendo mais comuns
em pacientes obesos em relacdo aos pacientes de peso normal (risco relativo [RR]=5,89,
intervalo de confianca de 95% [IC]=2,37-17,82, p:0,001)63. No nosso estudo, tivemos 2 casos
de osteomielite de esterno, sendo que ambos foram do grupo FA. Em um dos casos, o
paciente teve que sair do estudo por extrusao do fio de aco e necessidade de reabordagem. No
outro caso, o paciente tratou com antibidtico, sem necessidade de retirada dos fios de aco.

Alguns estudos norte-americanos demonstraram que os custos de uma reospitalizacdo devido
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a osteomielite de esterno podem variar de 45.535 a 62.000 ddlares americanos'>*. Dessa
forma, a utiliza¢do de placa rigida na fixacdo esternal pode, inicialmente, elevar os custos,
mas, ao evitar reinternacdes ou prolongamento de internagdo por infeccdo relacionada ao
esterno, pode ajudar a diminuir custos e morbidade do procedimento no ambito geral.

Em relagdo aos custos do transplante, os artigos costumam dividir os custos nas
diversas etapas do transplante. Allen et al. mostraram que os custos médios, em ddlar
americano, dos pacientes do grupo da placa rigida foi menor tanto apds a alta hospitalar (9002
+ 18,041 vs. 13,511 £ 27,449; p=0,14) quanto em relagdo aos custos totais durante os 6 meses
de acompanhamento (32,439 + 24,124 vs. 34,085 + 30,916; p=0,61), sendo os custos do grupo
do fio de aco menor apenas durante a internacdo para o transplante (23,437 + 12,421 vs.
20,574 + 14,102; p=0,11)13. Em outro estudo de Allen et al., esses resultados foram
corroborados, sendo os custos calculados por 3 meses. Os custos médios, em ddlar americano,
do grupo da placa rigida foram menores tanto apds a alta hospitalar (5,742 + 15,148 vs.

10,493 + 24,625; p=0,06) quanto nos 3 meses de acompanhamento (29,179 + 21,016 vs.

+

31,067 £ 28,562; p=0,52), sendo maior apenas durante o periodo da internagdo (23,437 +
12,421 vs. 20,574 + 14,102; p=0,11). Contudo, esse estudo demonstrou uma economia de
$2.297 por paciente devido a redug¢do de complicagoes esternais (p<0,001), $1.462 por
paciente devido a redugdo de custos com readmissdes (p=0,3) e $992 por paciente devido a
reducdo de recursos utilizados pelos pacientes ambulatoriais (p=0,5)59. No nosso estudo,
apenas os custos com materiais tiveram uma mediana maior no grupo PR. Todos os outros
custos tiveram uma mediana maior no grupo FA, incluindo os custos totais do transplante
durante o acompanhamento por 6 meses.

Sabe-se que o uso de placa rigida para a fixag@o esternal promove a estabilidade dssea,
sendo esse o unico fator independente para complicacdes esternais e infeccoes. Dessa forma,
o cirurgido tem nas maos uma condi¢do que pode ser controlada com o intuito de se evitar
esses desfechos desfavordveis, principalmente em centros com um numero elevado de
transplantes pulmonares. O uso de placas rigidas para reduzir potencialmente o risco de
infec¢des esternais, particularmente em pacientes de alto risco, foi, recentemente, reconhecido
pelas Diretrizes Praticas da STS e um consenso de especialistas por Lazar e colaboradores, em
que recebeu uma recomendacdo de Nivel B*4.

Alguns desafios foram enfrentados na realizacdo desse projeto. O primeiro € maior
desafio foi o enfrentamento da pandemia de COVID-19 pelos pacientes da lista de

transplante, que tiveram que aguardar, além do normalmente extenso, o tempo adicional

devido a suspensdo do servico de transplante pulmonar ocorrido em todo o mundo,
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acarretando em 6bitos de pacientes em lista, tanto devido a patologia de base como devido a
infec¢do pelo SARS-COV-2, o coronavirus causador da COVID-19.

O segundo desafio foi o cegamento, pois s6 foi possivel a realiza¢do do estudo simples
cego, em que apenas o paciente ndo sabia a que grupo pertencia, visto que, na avaliacdo
tomografica, o local avaliado pelo radiologista j& apresentava as caracteristicas do tipo de
material utilizado no fechamento esternal, ndo sendo possivel a realizacio de um estudo
duplo-cego.

Um outro desafio enfrentado foi o nimero de participantes do projeto, que foi limitado
pela quantidade de placas de fixacdo esternal disponibilizadas pela empresa. Talvez um
projeto com um numero maior de participantes pudesse demonstrar maiores beneficios da
utiliza¢do da placa rigida em relacdo a fixacdo com fio de aco, principalmente em relagdo a
infec¢do de ferida operatdria/osteomielite, que, no projeto, foram mais frequentes no grupo
FA, e, em relagdo a dor, que mostrou uma pior avaliagdo, ou seja, mais dor, também no grupo
FA, contudo, ndo houve diferenca estatistica nesses aspectos.

Apesar do nimero de pacientes ter sido menor que o tamanho amostral ideal, os dados

obtidos tiveram significancia estatistica em relagdo a consolidacao.
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A utilizacdo de placa rigida para a fixagao esternal apds bitoracotomia anterior com
incisdo esternal transversa, incisdo de clamshell, para transplante pulmonar bilateral, fornece
ao osso esternal uma melhor sustentacdo, proporcionando uma melhor consolidagdo e
cicatrizacdo esternal, menor desalinhamento e desvio esternal, que se acentuam ao longo do
tempo, sem impacto significativo no tempo de internagdo hospitalar, tempo de cirurgia,
sobrevida e custos.

Ao se analisar os parametros de hipertensdo arterial sistémica, IMC, diabetes mellitus,
tabagismo, Primary Graft Dysfuntion (PGD), pulsoterapia, diabetes, densitometria Ossea e
diagnéstico do receptor, apenas a PGD apds 48 horas da admissdo do paciente na UTI e o

diagnéstico do receptor tiveram influéncia na consolidagao esternal.
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Tivemos o apoio da empresa Denuo, distribuidora, no Brasil, dos produtos da empresa
Zimmer Biomet, que forneceu todas as placas de fixagdo esternal (SternalLock® Blu),

parafusos e caixas com ferramentas utilizados no projeto.
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ANEXO A - APROVACAO DO PROJETO PELO COMITE DE ETICA
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bt MEDICINA DA UNIVERSIDADE

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: ESTUDO COMPARATIVO ENTRE FECHAMENTO ESTERNAL COM PLACA DE
FIXACAO ESTERNAL VERSUS FIO DE AGO EM PACIENTES SUBMETIDOS A
BITORACOTOMIA ANTERIOR TRANSESTERNAL (INCISAO DE CLAMSHELL) PARA
TRANSPLANTE PULMONAR BILATERAL

Pesquisador: MARCOS NAOYUKI SAMANO

Area Tematica:

Versao: 3

CAAE: 03734918.2.0000.0068

Instituicédo Proponente: Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da USP
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 3.297.829

Apresentagao do Projeto:

O transplante pulmonar e tratamento padrao para alguns tipos de doengas pulmonares terminais ndo
oncolégicas. Atualmente, o transplante bilateral e realizado de forma sequencial, ou seja, retira-se em um
lado, implanta-se no mesmo lado, e apos o restabelecimento da ventilagdo e perfusdo do novo pulméao -se a
retirada e implante do lado contrario. Isso normalmente e realizado por uma bitoracotomia anterior

secgdo esternal no 4° ou 5° espacgo intercostal, também conhecido como Clamshell, técnica descrita
primeiramente por Bisson e Bonnette em 1990 e publicada em 1992. A fixacao ossea rigida e o padrdo de
cuidado para todas as reconstrugSes 6sseas, exceto apos a esternotomia. O sistema de fechamento
esternal com placa rigida e utilizada para a estabilizagao e fixacdo de fraturas da parede toracica anterior.
Hipotese: O fechamento esternal com placa rigida proporciona um melhor alinhamento esternal,
ocasionando uma diminuicdo da dor pés-operatéria, melhor consolidagdo e menores taxas de infeccdo

dssea.

Objetivo da Pesquisa:
O objetivo primario do estudo e comparar o alinhamento esternal entre a fixagdo com placa de fixacédo

esternal X fios de ago. Objetivo Secundario: Os objetivos secundarios sdo avaliar a relagdo
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entre a fixagdo com placa de fixagdo esternal X fios de ago com: dor pds-operatéria, grau de consolidacédo
dssea, densitometria 6ssea pre-operatéria, dose de corticoide utilizada no pre e pés-operatério, tempo de
internamento hospitalar, tempo de fechamento da caixa toracica.

Avaliagé@o dos Riscos e Beneficios:

Riscos e beneficios discriminados no texto e TCLE de forma mais clara.

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

Esclarecido a questdo do numero de dispositivos disponiveis.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:
TCLE ajustado as determinagdes da legislagdo vigente.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:
Sem pendencias.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n® 466/12 — cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; c)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualguer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicagé@o, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do

projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgdo do projeto ou a ndo publicagéo dos resultados.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 27/03/2019 Aceito
do Projeto ROJETO 1193757 .pdf 15:02:21
TCLE / Termos de | TCLE_sternalock_Atualizada.doc 27/03/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
Assentimento / 15:.02:08 |Santana Martinho
Justificativa de
Auséncia
Qutros 2_carta_resposta_cep_4550.pdf 27/03/2019 |Elaine Lagonegro Aceito

15:01:59 | Santana Martinho
Qutros Carta_resposta.pdf 07/02/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
08:31:02 | Santana Martinho
TCLE / Termos de | TCLE_sternalock_Atualizada_em_06_02| 07/02/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
Assentimento / _19.doc 08:29:24 |Santana Martinho
Justificativa de
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Auséncia TCLE_sternalock_Atualizada_em_06_02| 07/02/2019 |Elaine Lagonegro Aceito
19.doc 08:29:24 | Santana Martinho

Projeto Detalhado / |protocolo_revisado_2019.doc 07/02/2019 |Elaine Lagonegro Aceito

Brochura 08:29:13 | Santana Martinho

Investigador

QOutros termo_de_doacao.pdf 28/11/2018 |Fabiana Panhamda | Aceito
15:34:56 [ Conceicdo

Folha de Rosto FR_PB_ASSINADO.pdf 13/11/2018 |Elaine Lagonegro Aceito
10:49:34 | Santana Martinho

Qutros carta_pos.pdf 06/11/2018 |Elaine Lagonegro Aceito
11:13:45 | Santana Martinho

Qutros orcamento.doc 06/11/2018 |Elaine Lagonegro Aceito
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ANEXO B - TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

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

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

DADOS SOBRE A PESQUISA

Titulo da pesquisa - ESTUDO COMPARATIVO ENTRE FECHAMENTQ ESTERNAL COM
PLACA DE FIXACAQ ESTERNAL VERSUS FIO DE ACO EM PACIENTES SUBMETIDOS A
BITORACOTOMIA ANTERIOR TRANSESTERNAL (INCISAOQ DE CLAMSHELL) PARA

TRANSPLANTE PULMONAR BILATERAL

Pesquisador principal -Prof. Dr. Paulo Manuel Pégo Fernandes

Aluno de pés-graduagio - HERBERT FELIX COSTA

Departamento/instituto - Disciplina de Cirurgia Toracica- Departamento de Cardiopneumologia —

Instituto do Coragdo HCFMUSP

Convite:

Vocé esta sendo convidado a participar como voluntario de um estudo. Este documento,

chamado Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), visa assegurar seus direitos

como participante e € elaborado em duas vias, uma que devera ficar com vocé e outra com o

pesquisador. Por favor, leia com atencio e calma, aproveitando para esclarecer suas dividas.

Se houver perguntas antes ou mesmo depois de assina-lo, vocé podera esclarecé-las com o

pesquisador. Se vocé ndo quiser participar ou retirar sua autorizacdo, a qualguer momento, nao

havera nenhum tipo de penalizacdo ou prejuizo

Justificativa e Objetivos do estudo

Nome resumido do projeto: ESTUDO COMPARATIVO ENTEE FECHAMENTO
ESTERMAL COM PLACA DE FIXACAQ ESTERNAL VERSUS FIO DE ACO
EM PACIENTES SUBMETIDOS A BITORACOTOMNIA ANTERIOR
TRANSESTERNAL (INCISAOQ DE CLAMSHELL) PARA TRANSPLANTE
PULMONAFR BILATERAL

Termo de Consentimento Livre e Esclarecido versdo 2 d= 19012021

Confidencial

Mome do pesquizador: Prof. Dr. Paulo Manusl Pézo Femandes
Hozpital Das Clinicas Da Faculdads Die Madicing Da USP

Fubrica do Paricipante da
Peaquiza Fepresentante lezal

Fubrica do Investisador Responsavel
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Nosso objetive &€ comparar o alinhamento do osso esterno apos sua fixacdo entre placa de

fixacdo esternal e fios de aco.

Procedimentos que serdo realizados e métodos que serdo empregados:

No transplante de pulmdo, o osso esterno é dividido para se abrir a caixa toracica e se ter
acesso aos pulmdes que serdo retirados. No final da cirurgia, apds a implantacdo dos pulmbes
do doador, o osso esterno € novamente unido e fixado. Atualmente, a fixacdo do esterno ocorre
com fios de aco para o fechamento do térax. O fechamento com fio de aco consiste em passar
3 fios de aco através de cada parte do esterno para uni-las e fixa-las. Ja a técnica com placa de
fixacdo do esterno consiste na colocacio de parafusos em cada orificio da placa, que possui 8
orificios e fica sobre o esterno, unindo e fixando as duas partes do osso. Esses procedimentos
tém como objetivo unir as partes do esterno e promover a cicatrizaco do osso.

A comparacdo do alinhamento do esterno sera feita por um médico radiclogista. Ele ira medir o
desalinhamento através da imagem da tomografia computadorizada de térax realizada de rotina
pelos pacientes do transplante. Portanto, ndc sera realizada nenhuma tomografia
computadorizada adicional, visto que os pacientes ja realizam o exame de rotina.

Caso aceite participar do projeto, vocé sera escolhido aleatoriamente (através de um sorteio)
para utilizar na fixacdo do osso esterno, durante o fechamento da cirurgia, fios de acgo,
regularmente utilizados na aproximacdo do osso estermno no transplante pulmonar, ou placa
rigida, utiizada regularmente em fixac8o de fraturas 0sseas. Os exames realizados na pesquisa
serdo 0s exames da rotina pré e pés-operatdria dos pacientes transplantados, com acréscimo

de questionario sobre dor pas-operataria.

Possiveis desconfortos e riscos decorrentes de sua participagdo no estudo:

A utilizacdo da placa de fixacdo esternal possui um baixo risco de infeccdo, de dor ou de
deslocamento.

Os procedimentos adotados nesta pesquisa obedecem aos Critérios da Etica em Pesquisa com
Seres Humanos conforme Resolugcdo no. 466/2012 do Conselho Nacional de Salde. Nenhum

dos procedimentos usados oferece riscos a sua dignidade.

Nome resumida do projeto: ESTUDO COMPARATIVO ENTEE FECHAMENTO
ESTERMAL COM PLACA DE FIXACAQ ESTERNAL VERSUS FIO DE ACO

EM PACIENTES SUBMETIDOS A BITOR ACOTOMIA ANTERIOR )
TRANSESTERNAL (DNCISAQ DE CLAMSHELL) PAR A TRANSPLANTE Confidencial
PULMONAR BILATERAL

Termo de Consentimento Livre & Esclarecido versdo 2 d= 19012021

Mome do pesquizader: Prof Dr. Pauls Manuel Pézo Farmandes
Hozpital Das Clinicas Da Faculdads Die Madicing Da USP

Fubrica do Paricipante da
Peaquiza Fepresentante lezal Fubrica do Investisador Responsavel
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Beneficios:

A participacdo ndo trara beneficio direto, contudo vocé contribuira para o aprimoramento da
técnica do transplante de pulm&o, sendo os dados expostos mundialmente.

A doacdo deste matenial para estudo ndo acarreta nenhum risco para o paciente, uma vez que
05 exames realizados fazem parte da rotina. No entanto, de acordo com a resolucdo 4666/2012
e ainda que o projeto ndo configure riscos ao paciente, o Pesquisador Responsavel e demais
pesquisadores se responsabilizam pela assisténcia integral aos participantes da pesqguisa no
que se refere @ complicacfes e danos decorrentes da pesquisa, arcando com possiveis
indenizactes.

Vocé tem o direito de ser mantido informado sobre os resultados das pesquisas. Este direito &
assegurado e vocé pode solicitar a qualquer momento. Os resultados disponiveis poderdo ser
explicados para vocé.

Ndo sera realizado nenhum pagamento ou concedido algum beneficio em decorréncia da

participacdo no estudo.

Sua decisdo de participar & totalmente voluntaria. Se vocé ndc concordar em participar da
pesquisa, sua decisdo ndo afetara em nenhum modo o seu tratamento. Vocé pode também
decidir n3o querer mais participar da pesquisa a qualquer momento. Esta decisdo sera
respeitada sem qualquer problema a vocé ou seu atendimento na instituicio. Caso isso ocarra,
VvOCE ou seu representante legal devera assinar um documento escrito que confirme e registre
sua decisdo. Depois disso, o material sera descartado (destruido) adequadamente. O material

nao sera devolvido a vocé ou seu representante legal.

Este termo sera feito em 2 vias, sendo que vocé recebera uma via do mesmo.

Fica garantido que a pesquisa ndo ocasionara qualquer oneracdo financeira ao participante.

Em qualquer etapa do estudo, vocé tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa

para esclarecimento de diavidas. O principal investigador € o Prof. Dr. Paulo Manuel Pégo
Fernandes, que pode ser encontrado no endereco INSTITUTO DO CORACAO (INCOR) —

Nome resumida do projeto: ESTUDO COMPARATIVO ENTEE FECHAMENTO
ESTERMAL COM PLACA DE FIXACAQ ESTERNAL VERSUS FIO DE ACO

EM PACIENTES SUBMETIDOS A BITOR ACOTOMIA ANTERIOR )
TRANSESTERNAL (DNCISAQ DE CLAMSHELL) PAR A TRANSPLANTE Confidencial
PULMONAR BILATERAL

Termo de Consentimento Livre & Esclarecido versdo 2 d= 19012021

Mome do pesquizader: Prof Dr. Pauls Manuel Pézo Farmandes
Hozpital Das Clinicas Da Faculdads Die Madicing Da USP

Fubrica do Paricipante da
Peaquiza Fepresentante lezal Fubrica do Investisador Responsavel
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SERVICO DE CIRURGIA TORACICA AV. DR ENEAS DE CARVALHO AGUIAR, 44, 20
ANDAR, BLOCO I, SALA 09, TELEFONE: (11) 2661-5248,  E-MAIL:
paulo.fernandes@incor.usp.br. Se vocé tiver alguma consideracdo ou ddvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio Pires de
Campos, 225 — 5% andar — Prédio da Administracdo - tel: (11) 2661- 1548- (11) 2661-1549 e
(11) 2661-7585; e-mail: cappesq.adm@hc.fm.usp.br

Fui suficientemente informado a respeito do estudo “ESTUDO COMPARATIVO ENTRE
FECHAMENTO ESTERNAL COM PLACA DE FIXA(;AD ESTERNAL VERSUS FIO DE ACO EM
PACIENTES SUBMETIDOS A BITORACOTOMIA ANTERIOR TRANSESTERNAL (IN CISAO DE
CLAMSHELL) PARA TRANSPLANTE PULMONAR BILATERAL".

Eu discuti as informacdes acima com o Pesquisador Responsavel (Prof. Dr. Paulo Manuel Pégo
Fernandes) ou pessoa (s) por ele delegada sobre a minha decisdo em participar nesse estudo.

Ficaram claros para mim os objetivos, os procedimentos, os potenciais desconfortos e riscos e as
garantias. Concordo voluntariamente em participar deste estudo, assino este termo de

Assinatura do participante /representante legal -data  / /

Assinatura do responsavel pelo estudo - data ! !

Nome resumida do projeto: ESTUDO COMPARATIVO ENTEE FECHAMENTO
ESTERMAL COM PLACA DE FIXACAQ ESTERINAL VERSUS FIO DE ACO
EM PACIENTES SUBMETIDOS A BITORACOTONIA ANTERIOR
TRANSESTERMAL (INCISAOQ DE CLAMSHELL) PARA TRANSPLANTE
PULMCNAFR BILATERAL

Confidencial

Termo de Consentimento Livre & Esclarecido versdo 2 d= 19012021

Mome do pesquizader: Prof Dr. Pauls Manuel Pézo Farmandes
Hozpital Das Clinicas Da Faculdads Die Madicing Da USP

Fubrica do Paricipante da
Peaquiza Fepresentante lezal Fubrica do Investisador Responsavel
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ANEXO C - QUESTIONARIO DE AVALIACAO DE QUALIDADE DE VIDA SF-36

Versiao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

1- Em geral vocé diria que sua saude ¢é:

Excelente Muito Boa Boa Ruim Muito Ruim
1 2 3 4 5
2- Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?
Muito Melhor | Um Pouco Melhor | Quase a Mesma | Um Pouco Pior | Muito Pior
1 2 3 4 5
3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua saude, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quando?
. Sim, dificulta | Sim, dificulta | [ \A0> 180
Atividades . ’ dificulta de
muito um pouco
modo algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esfor¢o, tais como correr, 1 ) 3

levantar objetos pesados, participar em
esportes arduos.
b) Atividades moderadas, tais como

mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.

c) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir varios lances de escada 1 2 3
€) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar- 1 2 3
S€

g) Andar mais de 1 quilémetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
i) Andar um quarteirdo 1 2 3

j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3
4- Durante as ltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 1 2
ex. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as tltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra atividade regular didria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como
se sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Nao
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2

como geralmente faz.
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6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua satude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em rela¢@o a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma

Ligeiramente

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

4

5

7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ltimas 4 semanas?

Nenhuma

Muito leve

Leve

Moderada

Grave

Muito grave

1

2

3

4

5

6

8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo
o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma

Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

4

5

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé
durante as Ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se
aproxime de maneira como vocé se sente, em relagdo as ultimas 4 semanas.

A maior | Umaboa | Alguma Uma
Todo pequena
parte do parte do | parte do Nunca
Tempo parte do
tempo tempo tempo
tempo
a) Quanto tempo vocé
tem se sentindo cheio de
vigor, de vontade, de 1 3 . 3 6
forga?
b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
¢) Quanto tempo vocé
teml se sentido tdo | 3 4 5 6
deprimido que nada
pode anima-lo?
d) Quanto tempo vocé
tem se sentido calmo ou 1 3 4 5 6
tranqiiilo?
e¢) Quanto tempo vocé
tem se sentido com 1 3 4 5 6
muita energia?
f) Quanto tempo vocé
tem se sentido 1 3 4 5 6
desanimado ou abatido?
g) Quanto tempo vocé
tem se sentido 1 3 4 5 6
esgotado?
h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 3 4 5 6
pessoa feliz?
i) Quanto tempo vocé
tem se sentido cansado? 1 3 * ) i
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10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saide fisica ou problemas

emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena | Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagoes para vocé?
Definitivamente imaion Nio £ male Definitiva-
A das vezes . das vezes
verdadeiro A sei mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer
um pouco mais
facilmente que as outras ! 2 : d 3
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
quanto qualquer pessoa 1 2 3 4 5
que eu conhego
c) ,Eu acho'que a minha 1 ’ 3 4 5
satde vai piorar
d) Minha saiude ¢ 1 ’ 3 4 5
excelente

CALCULO DOS ESCORES DO QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA

Fase 1: Ponderag¢édo dos dados

Questio Pontuacgio
01 Se a resposta for Pontuagéo
1 5,0
2 4.4
3 34
4 2,0
5 1,0
02 Manter o mesmo valor
03 Soma de todos os valores
04 Soma de todos os valores
05 Soma de todos os valores
06 Se a resposta for Pontuagio
1 5
2 4
3 3
4 2
5 1
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07

Se a resposta for Pontuacido
1 6,0

54

42

3,1

2,0

1,0

A bW

08

A resposta da questdo 8 depende da nota da questdo 7
Se7=1les ralor da questio é (6)
Se7=2a6¢ » valor da questdo € (5)
Se7=24a6ese8=2, 0 valor da questdo ¢ (4)

Se 7=2a6ese8=3, 0 valor da questdo ¢ (3)

Se 7=24a6ese8=4, o valor da questio é (2)

Se 7=2a6ese8=3,0 valor da questdo é (1)

Se a questdo 7 ndo for respondida, o escorre da questio 8 passa a ser o seguinte:
Se a resposta for (1), a pontuagdo sera (6)
Se a resposta for (2), a pontuagdo sera (4,75)
Se a resposta for (3), a pontuagao sera (3,5)
Se a resposta for (4), a pontuagdo sera (2,25)
Se a resposta for (5), a pontuagdo sera (1,0)

09

Nesta questdo, a pontuagdo para os itens a, d, e ,h, devera seguir a seguinte
orientagdo:
Se a resposta for 1, o valor sera (6)
Se a resposta for 2, o valor sera (5)
Se a resposta for 3, o valor seré (4)
Se a resposta for 4, o valor sera (3)
Se a resposta for 5, o valor seré (2)
Se a resposta for 6, o valor sera (1)
Para os demais itens (b, ¢,f,g, i), o valor serd mantido o mesmo

10

Considerar o mesmo valor.

11

Nesta questéo os itens deverdo ser somados, porém os itens b e d deverdo seguir a
seguinte pontuacio:
Se a resposta for 1, o valor sera (5)
Se a resposta for 2, o valor sera (4)
Se a resposta for 3, o valor sera (3)
Se a resposta for 4, o valor sera (2)
Se a resposta for 5, o valor sera (1)

Fase 2: C

alculo do Raw Scale

Nesta fas

e vocé ird transformar o valor das questdes anteriores em notas de 8 dominios que

variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde 0 = pior ¢ 100 = melhor para cada dominio. E chamado

de raw sc
Dominio:

ale porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.

Capacidade funcional
Limitag8o por aspectos fisicos
Dor

Estado geral de saude
Vitalidade

Aspectos sociais

Aspectos emocionais
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e Saude mental
Para isso vocé devera aplicar a seguinte formula para o célculo de cada dominio:
Dominio:

Valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100
Variagdo (Score Range)

Na formula, os valores de limite inferior e variagdo (Score Range) sdo fixos e estio
estipulados na tabela abaixo.

Dominio Pontuagdo das questdes Limite inferior Variacdo
correspondidas
Capacidade funcional 03 10 20
Limitagao por aspectos 04 4 4
fisicos
Dor 07 + 08 2 10
Estado geral de saiide 01+11 5 20
Vitalidade 09 (somente os itens a + e + 4 20
g+i)

Aspectos sociais 06+10 2 8
Limitagdo por aspectos 05 3 3

emocionais
Saude mental 09 (somente os itens b + ¢ + 5 25

d+f+h)

Exemplos de célculos:
¢ Capacidade funcional: (ver tabela)

Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior x 100
Variagdo (Score Range)

Capacidade funcional: 21 — 10 x 100 =55
20

O valor para o dominio capacidade funcional € 55, em uma escala que varia de 0 a 100,
onde o zero ¢ o pior estado e cem € o melhor.

e Dor (ver tabela)

- Verificar a pontuagdo obtida nas 17 e 08; por exemplo: 5.4 e 4, portanto

somando-se as duas, teremos: 9,4

- Aplicar formula:
Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior x 100
Variagao (Score Range)

Dor; 94 -2 x 100 =74
10

O valor obtido para o dominio dor ¢ 74, numa escala que varia de 0 a 100, onde zero &€
o pior estado e cem ¢é o melhor.

Assim, vocé devera fazer o calculo para os outros dominios, obtendo oito notas no
final, que serdo mantidas separadamente, ndo se podendo soma-las e fazer uma média.
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Obs.: A questdo nimero 02 ndo faz parte do calculo de nenhum dominio, sendo utilizada
somente para se avaliar o quanto o individuo estd melhor ou pior comparado a um ano atras.

Se algum item ndo for respondido, vocé podera considerar a questdo se esta tiver sido
respondida em 50% dos seus itens.
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ANEXO D — TERMO DE DOACAO DAS PLACAS PELA EMPRESA DENUO

~tlenuo

TERMO DE DOAGAO DE MATERIAIS LIVRES DE QUAISQUER ENCARGOS

DENUO MEDIC IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA., pessoa juridica de direito
privado, inscrita no CNPJ/MF sob o n.° 04.715.053/0001-40, estabelecida na Rua
Enxovia, n.° 472, conjunto 1613, bairro Vila Sao Francisco, na cidade de Sao Paulo
— SP, CEP 04711-030, neste ato representada por GABRIEL TUCCILLE BRAGA,
inscrito no CPF sob n.® 387.034.268-40 e portador da Carteira de Identidade n.°
35.692.347-2 SSP/SP, doravante também denominada DOADORA; e

INSTITUTO DO CORAGAO - InCor, estabelecido na Rua Dr. Enéas de Carvalho
Aguiar, n.° 44, na cidade de Sao Paulo — SP, CEP 05403-900, neste ato
representada por seu titular, o Professor Dr. Marcos Naoyuki Samano, inscrito no
CPF sob o n°® 133.277.838-02 e no CRM-SP sob o n° 90833, doravante também
denominado DONATARIO;

Formalizam o presente Termo de Doagdo de Materiais, cuja finalidade é o auxilio
na realizagdo do projeto de pesquisa intitulado “ESTUDO COMPARATIVO ENTRE
FECHAMENTO ESTERNAL COM PLACA DE FIXACAO ESTERNAL VERSUS FIO
DE ACO EM PACIENTES SUBMETIDOS A BITORACOTOMIA ANTERIOR
TRANSESTERNAL (INCISAO DE CLAMSHELL) PARA TRANSPLANTE
PULMONAR BILATERAL".

CLAUSULA | - DAS OBRIGAGCOES DA DOADORA

| - A DENUO declara que os materiais doados descritos no presente termo
(Anexo A), sdo de propriedade da DOADORA, caracterizando-se como novos (sem
uso anterior), livres de quaisquer 6nus ou defeitos que possam torna-los inutilizaveis.

1l- A DENUO declara ciéncia de que os bens constantes neste termo serdo
incorporados ao patriménio do InCor, ndo cabendo a DOADORA qualquer direito de
indenizagéo ou retengéo.

1I- A DENUO declara que estara isenta de qualquer interferéncia direta na
execugao ou resultados do projeto.

CLAUSULA | - DA CONFORMIDADE

| — As partes declaram, neste ato, que a presente doag&o nao configura incentivo ou
influéncia ilegal sobre profissionais da salde ou relacionados & area da saude que
mantenham algum vinculo, empregaticio ou n&o, com o DONATARIO para a
prescrigdo, uso, promogdo ou recomendacéo de dispositivos médicos. Declaram,
igualmente, que néo existe entres as partes nenhuma forma de comiss&o vinculada
ao uso ou a indicagdo de dispositivos medicos implantaveis ou procedimentos
cirurgicos.
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CLAUSULA Il - DA VIGENCIA

1 - O presente termo passa a vigorar entre as partes a partir da data de sua
assinatura por tempo indeterminado.

Sao Paulo, 01 de Julho de 2016.

//*//%f,

V2. i)
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TERMO DE DOAGAO DE MATERIAIS LIVRES DE QUAISQUER ENCARGOS

ANEXO A

N VALOR
ESPECIFICAGAO TECNICA DOS VALOR | DATADE
EEEEM | B MATERIAIS ungé;alo TOTAL (R$) | ENTREGA
20 Sternalock® Blu

Séo Paulo, 01 de Julho de 2016.
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TIARCOS NAOYUKI SAMANO
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