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RESUMO

Carvalho RLC. Avaliagao comparativa de conjunto de barra metalica e estabilizadores
perpendicular e obliquo para corregdo cirurgica minimamente invasiva do pectus
excavatum [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo;
2024.

INTRODUCAO: A deformidade toracica conhecida como pectus excavatum esta
associada a prejuizo na percep¢do da imagem corporal e na qualidade de vida. O
tratamento mais bem estabelecido € a cirurgia de Nuss, que envolve a colocacgéo de
uma barra metdlica retroesternal com o objetivo de remodelar a parede toracica. A
técnica ndo € isenta de complicacdes, entre elas o deslocamento da barra que
prejudica o resultado estético do tratamento e pode levar a necessidade de
reoperacdo. Com o objetivo de reduzir este deslocamento, foi desenvolvido um novo
conjunto de barra e estabilizadores retos e obliquos a barra, que podem aumentar a
area de contato com a parede toracica. OBJETIVOS: Avaliar a utilizagdo do novo
conjunto de barra metalica com estabilizadores perpendicular e obliquo desenvolvido
em nosso meio para a corregdo minimamente invasiva do pectus excavatum.
METODOS: estudo prospectivo randomizado no qual 30 pacientes foram operados
segundo a técnica de Nuss, sendo que um grupo recebeu estabilizadores retos (ER)
e 0 outro estabilizadores obliguos (EO). Os pacientes foram observados com
consultas peridédicas nos primeiros 6 meses apos a cirurgia. Qualidade de vida foi
avaliada através do Pectus Excavatum Evaluation Questionnaire (PEEQ) aplicado no
pré-oeratorio e ao final do seguimento. O deslocamento da barra foi avaliado através
do indice de deslocamento da barra (IDB), calculado em radiografias de térax no pos
operatorio imediato e ao final do seguimento. RESULTADOS: 16 pacientes
receberam estabilizadores retos e 14 obliquos. A idade média foi de 17 (£3,3, intervalo
de 14-27) anos. O tempo médio de internacéo foi de 4,5 e 5 dias nos grupos EO e
ER, respectivamente. Ndo houve diferencas demogréficas entre os grupos. Houve
uma reoperacao em cada grupo. Houve diferenca significativa entre os escores pré e
pés-operatérios do PEEQ em ambos os grupos no dominio que se refere a imagem
corporal (ER: 9,5 para 3; p < 0,01; EO 10 para 3; p < 0,01), bem como no dominio
psicossocial (ER: 13,5 para 24, p < 0,01; EO: 15 para 24, p < 0,01). Houve
deslocamento da barra em ambos os grupos, conforme a avaliacdo do IDB realizada
por dois radiologistas. O grupo ER apresentou IDB médio de 17,7 (x26,7), enquanto
0 grupo EO apresentou IDB médio de 8,2 (+10,9). A diferenca entre os grupos nao foi
estatisticamente significante (p=0,12). CONCLUSAO: pacientes que utilizaram 0s
estabilizadores recém-projetados tiveram resultados semelhantes aos encontrados na
literatura e ndo foram encontradas diferengas estatisticamente significativas entre o
uso do estabilizador perpendicular ou obliquo em relacdo ao deslocamento da barra,
dor ou qualidade de vida. Ha resultados ligeiramente melhores no grupo intervencgéo,
no entanto, novos estudos sao necessarios para confirmar essas observacoes.

Descritores: Imagem corporal; Qualidade de vida; Térax em funil.



ABSTRACT

Carvalho RLC. Comparative evaluation of a set of metal bars and perpendicular and
oblique stabilizers for minimally invasive surgical correction of pectus excavatum
[thesis]. Sdo Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de S&o Paulo”; 2024.

INTRODUCTION: The thoracic deformity known as pectus excavatum is associated
with impaired perception of body image and quality of life. The best-established
treatment is Nuss surgery, which involves the placement of a retrosternal metal bar
with the aim of remodeling the chest wall. The technique is not free from complications,
including displacement of the bar, which impairs the aesthetic result of the treatment
and may lead to the need for reoperation. In order to reduce this displacement, a new
set of bars and straight and oblique bar stabilizers were developed, which can increase
the area of contact with the chest wall. OBJECTIVES: To evaluate the use of the new
set of metal bars with perpendicular and oblique stabilizers developed in our country
for the minimally invasive correction of pectus excavatum. METHODS: prospective
randomized study in which 30 patients were operated using the Nuss technique, with
one group receiving straight stabilizers (ER) and the other oblique stabilizers (EO).
Patients were observed with periodic consultations in the first 6 months after surgery.
Quality of life was assessed using the Pectus Excavatum Evaluation Questionnaire
(PEEQ) applied preoperatively and at the end of follow-up. Bar displacement was
assessed using the bar displacement index (BDI), calculated on chest radiographs in
the immediate postoperative period and at the end of follow-up. RESULTS: 16 patients
received straight stabilizers and 14 oblique ones. The mean age was 17 (3.3, range
14-27) years. The average length of stay was 4.5 and 5 days in the EO and ER groups,
respectively. There were no demographic differences between the groups. There was
one reoperation in each group. There was a significant difference between the pre-
and postoperative PEEQ scores in both groups in the domain that refers to body image
(ER: 9.51t0 3; p < 0.01; OS 10 to 3; p < 0.01), as well as in the psychosocial domain
(ER: 13.5t0 24, p < 0.01; EO: 15 to 24, p < 0.01). There was displacement of the bar
in both groups, according to the BDI assessment carried out by two radiologists. The
ER group had a mean BDI of 17.7 (£26.7), while the EO group had a mean BDI of 8.2
(£10.9). The difference between the groups was not statistically significant (p=0.12).
CONCLUSION: Patients who used the newly designed stabilizers had results similar
to those found in the literature and no statistically significant differences were found
between the use of the perpendicular or oblique stabilizer in relation to bar
displacement, pain or quality of life. There are slightly better results in the intervention
group, however, further studies are needed to confirm these observations.

Descriptors: Body image; Quality of life; Funnel chest.
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1. INTRODUGAO

Deformidades toracicas ndo sdo incomuns, ocorrendo em aproximadamente
1/1000 pessoas e afetando 5 vezes mais homens do que mulheres'?. O pectus
excavatum (PE) ocorre quando o esterno assume posicdo aprofundada na linha
média. Na metade dos casos existe assimetria lateral e associacdo com costelas
arqueadas e protrusas.

Nos pectus carinatum (PC), o esterno protrue para frente, formando a chamada
deformidade em “peito de pombo”. PE é 5,4 vezes mais comum que PC.
Aproximadamente 6% dos pacientes tem concomitantemente uma desordem do
tecido conectivo, tal como sindrome de Marfan ou Ehlers-Danlos, e 40 a 65% tem
escoliose®.

A patofisiologia das deformidades do PE é pouco conhecida. E comumente
aceito que o crescimento anormal das cartilagens resulta no deslocamento anterior do
esterno resultando em um PC ou posterior, resultando em um PE. A maioria dos
pacientes e seus pais procura aconselhamento médico por preocupacdes
psicossociais, particularmente relacionadas aos aspectos cosméticos com
consequente aversao a esportes ou exposicao publica. Aléem disso, um nuamero
significante de pacientes apresenta-se com fadiga precoce, falta de vontade, sibilos
durante a atividade fisica, dor e palpitacdes. Os testes fisioloégicos séo frequentemente
normais, mas tanto o indice cardiaco como a funcao pulmonar podem estar afetadas,
particularmente sob condicdes de exercicio?.

A tomografia computadorizada (TC) de térax € o exame rotineiro para mensurar
objetivamente a severidade da deformidade. O indice de severidade do pectus, ou
indice de Haller, é calculado dividindo-se o diametro interno do térax no seu ponto
mais largo pela distancia entre a tAbua posterior do esterno e a face anterior da coluna
(figura 1). Esses dados podem ajudar a estabelecer indicacGes para cirurgia e para

sistematizar avaliacdes de resultados pds-operatorios®.
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RAZAD T/AP = 6,35

Figura 1 — Corte de tomografia de térax no ponto de maior depressdo do PE demonstrando como se
mede o indice de Haller= A/C. (A= distancia latero-lateral e C= distancia antero-posterior)

Entretanto, existem restricbes a esse indice por se tratar de um método que
expOe os pacientes aos riscos da TC. Também existem as criticas por se tratar de um
método que realiza a medida da deformidade apenas no ponto de maior depresséo,
0 que certamente nao reproduz a realidade de toda a parede toracica anterior.

Na tentativa de mensurar o PE, minimizando o problema da irradiacdo dos
pacientes, ja foi proposto outro indice que se baseia em medidas antropométricas®.
Mesmo assim, esse indice mensura apenas o0 ponto de maior depressdo. Assim, um
método de mensuracao ndo irradiante de toda a parede e ndo apenas no ponto de
maior depresséao aplicavel tanto antes da cirurgia, para medir sua severidade, quanto
depois da cirurgia, para comparar resultados poés-operatérios, ainda nao foi

estabelecido.

1.1 Qualidade de vida e satisfacdo do paciente com de Pectus Excavatum

A insatisfacdo com a imagem corporal pode constituir um problema severo para
os pacientes com de PE, comprometendo o quotidiano, a participacdo em atividades
coletivas e acarretando problemas de ordem psicossocial’.

A qualidade de vida relacionada a afeccéo destes individuos ja foi amplamente
avaliada, tendo sido desenvolvido um instrumento especifico de mensuracdo, com
perguntas direcionadas aos pacientes e aos pais. O Pectus Excavatum Evaluation
Questionaire (PEEQ) aplicado antes e depois do tratamento cirlrgico corrobora o
comprometimento em graus variados da qualidade de vida dos pacientes e a melhora

da mesma apods a terapéutica®?.
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1.2 O tratamento cirurgico do Pectus Excavatum

Brown, em 1939, recomendava que criancas com PE fossem operadas para
realizar a seccédo do ligamento entre o esterno e o diafragma. Essa abordagem
derivava da ideia de que o encurtamento desse ligamento era responsavel pela
deformidade do esterno inferior®.

A partir de entdo criaram-se as condicfes para as futuras correcdes nas quais
criancas mais velhas e adolescentes foram submetidos a procedimentos que
consistiam de resseccdo das cartilagens costocondrais deformadas, mobilizacao
esternal, fratura do corpo anterior do esterno, e elevacéo do esterno com estabilizacao
externa para manter a nova posicao. Dessa forma se desenvolveu a moderna técnica
de correcao cirurgica aberta atribuida as modificacdes feitas por Ravitch e Welch.
Ravitch recomendava excisar todas as cartilagens deformadas com o pericondrio e
isolar o esterno, excetuando-se sua articulagdo com o manubrio!!. Welch preservava
0 pericondrio para permitir a regeneracao costocondral®?,

Atualmente, os principios do reparo aberto do PE incluem a resseccédo das
cartilagens deformadas com preservacdo das bainhas de pericondrio, osteotomia
esternal, remodelamento do esterno e fixagdo do esterno em sua nova posigdo. A
adicdo de uma barra de aco estabilizadora por Adkins representou um grande avango
no tratamento cirdrgico aberto do PE. Colocada em posicdo retroesternal a estrutura
de aco ndo apenas reduzia a dor pos-operatoria mas também reduzia a recorréncia
da deformidade. A sustentacdo do esterno nas costelas evitava o torax flacido
latrogénico, prevenia a respiracdo paradoxal e reduzia complicagcées pulmonares.
Uma desvantagem dessas barras estabilizadoras € que elas necessitam uma
segunda operacdo para a sua retirada's.

Desde entdo, uma variedade de outros materiais, incluindo-se telas
absorviveis'#, e ndo absorviveis!®>!%, bem como miniplacas e fios de Kirschner tem
sido usados com o propdésito de estabilizar o esterno, embora ndao sejam normalmente
utilizados pela maioria dos cirurgides. Préteses para preencher a deformidade do
pectus também tém sido empregadas, entretanto, implantes ndo resolvem os
problemas fisiol6égicos, podem migrar da linha media resultando em estética ruim e
tendem a ser dispendiosos?’.

Mais recentemente Fonkalsrud descreveu uma técnica de reparo aberta de PE

com ressec¢ao minima de cartilagens. Nesta técnica, diferente do reparo tradicional
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7z

de Ravitch, apenas um curto segmento de cartilagem €& ressecado medialmente
seguindo de outro curto segmento na proximidade da juncdo costocondral. Uma
estrutura de aco, que deve ser retirada em 6 meses € utilizada para estabilizar o
esterno?,

Na década de 90, Nuss quebrou os paradigmas existentes na cirurgia de PE
com a publicacdo de seus resultados utilizando uma técnica chamada de
minimamente invasiva. A técnica proposta por Nuss envolve incisdes laterais no térax
e a colocacdo de uma ou duas barras de aco temporarias, que sdo moldadas durante
0 ato cirurgico, especificamente para cada paciente. Essas barras sédo colocadas em
posicdo retroesternal apos a criacdo de um tanel entre o esterno e o pericardio
utilizando-se um introdutor dedicado de Nuss. Posicionada a barra, o esterno é

elevado sem que seja necessério a resseccédo de cartilagens (figura 2).

Figura 2 — Demonstrac@o esquemética da barra metalica que é introduzida em posigéo retroesternal
com a convexidade voltada para baixo e que apds ser rodada pressiona o esterno para sua posicao
anatémica.

Importante destacar que para a realizacdo dessa técnica cirdrgica é necessario
dispor, além da barra, estabilizadores e introdutor, de um conjunto de instrumentos
gue sao utilizados na customizacdo da barra para cada paciente e, decorridos trés
anos, na retirada da barra, quando se encerra o tratamento. A técnica ndo € isenta de
complicacbes, entre elas pericardite, lesdo cardiaca, sindrome do estreito
cervicotoracico e reacdes de hipersensibilidade®®.

Dentre as complicagdes, dois pontos se destacam. Um deles se relaciona ao
ao tempo cirargico mais critico da técnica, que é a criacdo de um tunel retroesternal
gue permita a colocacdo da barra metalica que reposiciona o esterno. Na técnica
original esse tunel é feito com um introdutor metalico longo com aproximadamente 60

cm de comprimento. Aponta-se o potencial de lesdes neste tempo cirdrgico, tanto que
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a literatura registra pelo menos 15 lesdes cardiacas e 3 mortes decorrentes das
manobras realizadas com esse introdutor?®?!, Varias modificacées foram propostas
no sentido de minimizar esse problema, entre elas a utilizacao de pincas hemostéticas

habituais delicadas para confeccéo do tinel retroesternal®223.

1.3 O deslocamento das barras metalicas

Outro problema, agora tardio, refere-se ao deslocamento da barra metélica. A
barra posicionada no tinel criado entre o esterno e o pericardio, € mantida em posicéo
por meio da colocacgéo de estabilizadores, um em cada extremidade lateral. Esses
estabilizadores, que ficam perpendiculares a barra, tem a fungdo de ampliar sua area
de contato com a parede toracica com o objetivo de impedir que a barra se desloque

de sua posicéo (figura 3).

Figura 3 — Radiograma de térax em posicao postero-anterior e perfil demonstrando a posicdo da barra
metalica com dois estabilizadores convencionais (perpendiculares a barra metalica).

Entretanto, mesmo com os estabilizadores ainda ocorrem deslocamentos da
barra (figura 4). Uma meta analise recente estima que o indice de deslocamento das
barras esteja em torno de 6,1%2%, com necessidade de reoperacédo. No sentido de
aumentar a estabilidade da barra, evitando seu deslocamento, diversas modificacbes

tem sido propostas?.
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Figura 4 — Radiograma em perfil mostrando deslocamento da barra metélica mesmo com dois
estabilizadores convencionais (perpendiculares em relagao a barra)

A avaliagdo por si s6 do deslocamento da barra também representa um desafio.
Ja& que a avaliagdo da tomografia pds operatoria fica prejudicada pelo artefato criado
pela presenca da barra metélica, o exame radiogréafico simples € o método de escolha
para tal analise. Este deslocamento era analisado subjetivamente até que foi proposto
um modelo de avaliacdo considerando a distancia entre o ponto superior de contato
da barra com o esterno e o ponto mais posterior e superior do corpo do esterno. Tal
mensuracgdo € feita na radiografia de torax em perfil do pés-operatério imediato (d0) e
em outra imagem do final do periodo analisado (dX). O proposto indice de
deslocamento da barra (IDB) é calculado conforme a formula: dO - dX /d0O x 100. Um

valor maior que 8.7 esté relacionado a necessidade de reoperagéo?®.

Figura 5 — Pontos para calculo do IDB. (M: manubrio do esterno; B: corpo do esterno; seta branca:
ponto mais superior da tabua posterior do esterno; setas pretas: pontos de contato mais superiores das
barras com o esterno).
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A hipétese é de que outra modificacdo pode ser introduzida. Se o estabilizador
da barra metédlica tiver uma posicdo obligua em relacdo a barra (ao invés de
perpendicular como é atualmente) ele pode assumir posicao perpendicular aos arcos
costais, aumentando assim sua area de contato com a parede toracica, 0 que

possivelmente trar4 mais estabilidade ao conjunto barra-estabilizadores (figura 6).

i2in/80,5cm PRgap0 00

Figura 6 — Barra metdlica com os novos modelos de estabilizadores perpendiculares e obliquos.

Propusemos uma barra metalica lisa, sem as ranhuras habituais que o modelo
convencional apresenta nas extremidades, com o objetivo de evitar, durante a retirada
da barra que geralmente é feita apos trés anos da colocagdo, que sangramentos
ocorram por friccdo das ranhuras nos tecidos, uma vez que as barras tem que ser
retiradas por um dos lados, percorrendo o trajeto mediastinal.

Outra modificagdo proposta, que permite eliminar as ranhuras das
extremidades da barra, € um novo modelo de fixacdo dos estabilizadores através de
um parafuso de presséao incorporado ao proprio estabilizador. O parafuso faz parte do
corpo dos estabilizadores, o que evita a possibilidade de ser deslocado e permanecer

como corpo estranho no paciente (figura 7).

Figura 7 — Modelo de estabilizador com parafuso de pressao incorporado a estrutura do estabilizador.
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Finalmente, um ponto que ndo é um problema médico, propriamente dito, mas
gue € um dos obstaculos a incorporacao da técnica em nosso meio: o procedimento
exige que barra, estabilizadores e instrumental para a moldagem da barra a silhueta
de cada paciente estejam disponiveis, e esse conjunto de materiais importado tem
custo elevado. Cabe afirmar que isso tem tornado o procedimento pouco aplicavel no
ambito da saude publica e aplicavel com restricbes no contexto da salude suplementar.

Assim, embora a correcdo do PE por uma técnica minimamente invasiva esteja
cada vez mais consolidado como técnica de elei¢cdo para o tratamento dessa afeccao,
persistem os problemas a saber:

a) Complicacdes relacionadas ao deslocamento da barra com comprometimento do
resultado estético, que podem ser modificadas através do desenvolvimento de
estabilizador que se posicione obliquo a barra, o que permite que fiqgue perpendicular
aos arcos costais, possivelmente aumentando sua area de contato com 0s arcos
costais e a estabilidade do conjunto barra-estabilizadores;

b) Complica¢cdes intra-operatorias relacionadas a disseccéo do tunel retroesternal,
gue podem ser reduzidas se adotada técnica de dissec¢cdo com instrumentos
delicados;

c) Custo elevado dos equipamentos necessarios, que pode ser amenizados com o
desenvolvimento e fabricacdo nacional de um conjunto de instrumentos que tenha
custo compativel com nossa realidade econdmica e que possa ser acessivel aos

pacientes do Sistema Unico de Satde (SUS).

1.4 O conjunto de instrumental nacional para correcdo minimamente invasiva
do Pectus Excavatum

Diante da necessidade de desenvolver um conjunto de instrumental nacional
para a correcdo minimamente invasiva do PE, que contemplasse as alteracdes
propostas, a Traumec Health Technology, empresa com experiéncia nas areas de
fabricacdo de material para cirurgia cardiovascular, cirurgia minimamente invasiva,
videocirurgia e materiais cirdrgicos implantéaveis, foi acionada para fabricacéo.

Dessa forma, foi desenvolvido um conjunto de instrumental para correcao
cirdrgica minimamente invasiva do PE, de acordo com o0s preceitos de técnica
cirdrgica citados anteriormente. Esse conjunto compreende a barra metdlica,

estabilizadores perpendiculares (EP) e estabilizadores obliquos (EO) a barra, e todo
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o instrumental acessorio necessario para a customizagao, colocacéo e retirada da
barra em pacientes com PE. Faz parte desse instrumental uma pinca dedicada para
a disseccédo do tunel retroesternal de forma que o introdutor longo supracitado seja
dispensével.

Um dos motivos pelos quais a saude publica no Brasil ndo oferece este
tratamento para os pacientes com PE é o alto custo do material cirdrgico, que é
importado. O desenvolvimento desse material no pais, como proposto no presente
projeto, tem relevancia social porque pode representar, além de uma economia ao se
evitar a compra de material importado, a possibilidade de tornar esse tratamento mais
acessivel. Assim, inferimos que a fabricacdo em nivel nacional tanto permite a
ampliacdo da oferta, como a reducdo concomitante de custos.

Esta tese apresenta como hipétese que a utilizacdo do novo conjunto de barra
metdlica com estabilizadores perpendicular e obliquo desenvolvido no Brasil para a
correcdo minimamente invasiva do PE € segura e apresenta evidéncias de melhorias
na qualidade de vida dos pacientes apos realizacdo do procedimento cirdrgico

minimamente invasivo.
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2. OBJETIVOS
2.1 Objetivo primario:

e Avaliar a utilizagdo do novo conjunto de barra metélica com estabilizadores
perpendicular e obliquo desenvolvido em nosso meio para a correcado

minimamente invasiva do PE.
2.2 Objetivos secundarios:

e Avaliar a seguranca da utilizacdo desse instrumental na execucado da técnica de

correcdo minimamente invasiva do pectus excavatum.

e Verificar a incidéncia das complicacdes pos-operatorias precoces e tardias,

incluindo o deslocamento da barra.

e Mensurar a qualidade de vida dos pacientes submetidos ao tratamento cirlrgico

do PE com este conjunto de barra e estabilizadores.
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3. MATERIAL E METODOS
3.1 Local de realizacédo da pesquisa

A pesquisa foi realizada nas dependéncias da Disciplina de Cirurgia Toracica
do Instituto do Coracéao (InCor) do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo. Os participantes da pesquisa foram recrutados no
Ambulatério de Parede Toracica da Disciplina e as internacfes e procedimentos
cirarigcos foram realizados no centro cirargico e enfermaria de cirurgia toracica da

instituicdo, respectivamente.

3.2 Garantias éticas aos participantes da pesquisa

Esta assegurado aos participantes da pesquisa a sua liberdade de participacéo,
a integridade do participante da pesquisa e a preservacao dos dados que possam
identifica-lo, garantindo privacidade, sigilo e confidencialidade e modo de efetivagéo.
As informacdes obtidas foram analisadas em conjunto com outros pacientes, nao
sendo divulgada a identificacdo de nenhum paciente.

Tambeém foi assegurado que os participantes da pesquisa terdo direitos aos
beneficios resultantes em termos de acesso aos procedimentos do projeto. Assim
foram considerados critérios de inclusdo para composicdo da amostra que 0s
pacientes apresentassem mais de 10 anos de idade, com diagnostico de PE e
concrdassem em assinar assinar o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE). Ja os critérios de exclusao foram os de apresentarem anomalias congénitas
complexas associadas, retardo do neurodesenvolvimento, doencas cardiacas
congénitas, imunossupressao crénica e reoperacfes em cirurgia toracica e cirurgia
cardiaca.

O estudo foi aprovado pelo Conselho de Etica em Pesquisa da Faculdade de
Medicina da Universidade de S&o Paulo (CAPPesq 1.633.063), o identificador do
estudo ClinicalTrials.gov foi NCT03087734.

3.3 Recrutamento e distribuicdo dos pacientes

Foram selecionados 30 pacientes com PE do Ambulatério de Parede Toréacica
da Disciplina de Cirurgia Toracica para serem submetidos a correcdo cirargica
minimamente invasiva utilizando o novo conjunto de barra metalica com

estabilizadores perpendicular e obliquo desenvolvido em nosso meio.
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Apds a decisdo de instituir o tratamento cirdrgico, estes pacientes foram
distribuidos aleatoriamente em dois grupos, de forma cega e com sigilo de alocacéao,
onde um grupo recebeu tratamento segundo a técnica de Nuss utilizando o novo
conjunto de barra metélica com estabilizadores obliquos e o outro tratamento
semelhante, porém utilizando estabilizadores perpendiculares (figura 8).

A avaliacdo pré-operatéria habitual envolveu exame clinico, registros
fotograficos, TC de térax com medicdo do indice de Haller e exames laboratoriais

quando necessario, conforme a rotina ja descrita?”-28,

Inscritos

Pacientes elegiveis (n= 30)

Excluido (n=0)

»{ - Presenga de anomalias congénitas complexas (n= 0)

- Disturbios do neurodesenvolvimento (n= 0)

Randomizado em 2 grupos (n=30)

- Cardiopatia congénita (n=0)

- Imunossupressao crénica (n= 0)

- Reoperagdes em cirurgia toracica e cirurgia cardiaca (n= 0)

v Alocacao v
Alocado para receber tratamento com Alocado para receber tratamento com
estabilizadores obliquos (n=14) estabilizadores perpendiculares (n=16)

Acompanhamento até

v 180 dias apds a cirurgia

Perda de acompanhamento (n=0) - Perda de acompanhamento (n=0)
- Intervengé&o descontinuada - Interveng&o descontinuada (n=0)
v Analise Primaria v
- Analisado (n=14) - Analisado (n=16)
- Excluido da andlise (n=0) - Excluido da analise (n=0)

Figura 8 — Perfil do ensaio clinico em diagrama de fluxo
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3.4 A técnica cirargica minimamente invasiva para correcdo do Pectus
excavatum

Apos a realizacdo da anestesia peridural, o paciente € posicionado em decubito
dorsal horizontal sob anestesia geral com intubacdo orotraqueal (IOT) habitual.
Procede-se a antissepsia da parede toracica anterior e colocacdo de campos estéreis.
Sao realizadas 2 incisbes na regido lateral do térax ao nivel da maior depressao
esternal. As incisdes sdo transversas entre a linha axilar anterior e a média. Procede-
se a disseccédo do plano subcutaneo até a regido condro-esternal mais alta na direcao
da maior depressao esternal. As cavidades toracicas direita e esquerda, uma de cada
vez, sdo abertas de forma romba. O videotoracoscopio de 5mm € colocado através
de trocater introduzido 1 espaco intercostal acima das incisdes toracicas, inicialmente
a esquerda e depois a direita.

A disseccdo romba do tunel retroesternal com pingca hemostatica delicada é
iniciada pelo lado esquerdo guiada pela imagem gerada pela 6tica do video. Essa
disseccdo prossegue até ultrapassar a linha média, quando o instrumento de
disseccéo é deixado no local e a 6tica é transferida para a incisédo do hemitérax direito.
A disseccdo em direcdo a linha média € iniciada pelo lado direito, guiada pela 6tica do
video até encontrar o instrumento introduzido pelo lado esquerdo. A seguir um dreno
de térax é conduzido até o Rochester que foi introduzido pelo lado esquerdo e dessa
forma a barra metalica pode ser passada com seguranca atraveés do tunel
retroesternal ja dissecado.

Apds a passagem da barra metalica no tlnel retroesternal, os estabilizadores
perpendiculares ou obliguos a barra sdo posicionados de acordo com a
randomizacao. Aspira-se a cavidade pleural direita para evitar pneumotérax residual
e entdo fecha-se as incisbes com suturas por planos.

Posteriormente é realizado uma radiografia de térax para confirmar a posicao

da barra metdlica utilizada para a correcdo do PE.

3.5 Seguimento pés-operatorio

Os pacientes foram seguidos por um periodo de seis meses no periodo pos-
operatorio no Ambulatorio de Parede Toracica do Instituto do Coracdo (InCor) de
acordo com a rotina do Servigo. Esse seguimento rotineiro incluiu retornos no 15° dia

de poés-operatério, um meés, trés meses e seis meses. Durante esse periodo foram
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observadas as possiveis complicacdes que possam ocorrer nesse tipo de cirurgia,
bem como com especial atencdo foram avaliados possiveis deslocamentos da barra
metalica e confrontados com os indices da literatura.

Os deslocamentos da barra metalica foram avaliados segundo o supracitado
indice de deslocamento da barra (Anexo A). Essa medida foi obtida em radiografias
de poés operatério durante a internacdo no primeiro dia de poés-operatdrio e no
seguimento ambulatorial, e comparada com o auxilio de dois radiologistas

especialistas em térax para avaliar possiveis deslocamentos.

3.6 Complicacgbes cirurgicas

Serdo registradas a presenca ou auséncia das seguintes complicacdes intra-
operatorias: ruptura de musculo intercostal, lesdo de artéria mamaria, lesao
pericérdica, lesdo cardiaca, lesdo pulmonar, lesdo do diafragma.

Quanto as complicacfes pos-operatérias, serdo registradas: seroma, infec¢ao
da ferida, hematoma de parede, derrame pleural, derrame pericardico, pneumotorax,
hemotorax, dor torécica, deiscéncia de pele, atelectasia pulmonar, pneumonia,
rotacdo da barra, arritmia cardiaca, enfisema de subcutaneo, eritema/alergia,
hipercorrecao, paresias, deslocamento do estabilizador, ileo / obstrucao intestinal. As
complicacfes tardias também serdo avaliadas ao longo do seguimento ambulatorial:

deslocamento barra, recidiva, erosédo 6ssea, reoperacao, dor toracica cronica.

3.7 Avaliagéo de qualidade de vida e dor

A avaliacdo da qualidade de vida e satisfacdo dos pacientes foi avaliada
através da resposta ao instrumento supracitado Pectus Excavatum Evaluation
Questionnaire (anexo B), aplicado na consulta pré-operatoria e no sexto més de poés-
operatorio, durante o seguimento ambulatorial. Além disso, utilizamos a escala visual
analdgica para avaliar dor durante a internagdo e nas consultas de seguimento

ambulatorial.

3.8 Riscos e beneficios envolvidos na execucao da pesquisa
Embora pouco frequentes, o procedimento cirlrgico para tratamento de PE
oferece risco de complicacdes intra-operatorias e pos-operatorias, que sédo objetos do

estudo e serdo descritas nos resultados. Tais complicacfes sdo inerentes a técnica
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cirurgica minimamente invasiva de correcédo do PE e ndo dependem do material que
esta sendo testado no presente projeto.

O beneficio direto para os participantes do estudo € a oportunidade de
submeter-se ao tratamento cirdrgico para o PE. Estes foram recrutados de um
ambulatério em que aguardavam a convocacgdo para internacdo por mais de 18
meses. Os beneficios indiretos virdo com a publicacdo dos resultados deste estudo e
envolvem a melhor compreensdo da qualidade de vida e a possivel melhoria do

material utilizado.

3.9 Analise Estatistica

A andlise dos dados foi apresentada de forma descritiva por meio de médias e
desvios-padréo e por frequéncia absoluta e relativa. A avaliacdo da consisténcia
interna do questionario PEEQ foi realizada através do célculo do alfa de Cronbach
para avaliar a diferenca entre as médias de cada dominio do questionario PEEQ para
0 periodo pré e pés-operatério, de acordo com a seguinte classificacao: “quase
perfeito” (>0,80), “substancial” (0,61> a <0,80), “moderado”(0,41> a <0,60), “razoavel”
(0,21> a <40) ou “pequeno” (>0,21)2°.

Para as analises em momentos diferentes no mesmo grupo, o teste néo
paramétrico de Wilcoxon ou o paramétrico t de Student foi utilizado, dependendo da
normalidade dos dados. Para comparar diferencas entre os grupos, o teste U nao
paramétrico de Mann-Whitney ou o teste t independente paramétrico foi utilizado. As
analises foram realizadas usando o software de computador Statistical Package for
the Social Sciences (SPSS) versdo 23.0 com nivel de significancia de 5% para testes

estatisticos.
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4. RESULTADOS
4.1 Caracteristicas da amostra

A distribuicdo aleatéria dos 30 pacientes incluidos no estudo resultou em um
grupo de 16 pacientes no grupo que recebeu o tratamento com barra metdlica e
estabilizadores perpendiculares (grupo EP) e 14 pacientes nos quais foram utilizados
estabilizadores obliquos (grupo EO).

A média de idade foi de 17 + 3,3 (variacdo de 14-27) anos, com predominio do
sexo masculino (90%). Todos os pacientes foram acompanhados durante o periodo
de estudo de 6 meses. Os grupos resultantes foram homogéneos quanto as
caracteristicas demograficas.

Dois pacientes no grupo EP e um no grupo EO receberam duas barras ao invés
de uma, tendo em vista que o resultado observado no intraoperat6rio com a colocagao
de apenas uma barra nao foi satisfatorio. Nestes casos, os estabilizadores utilizados
foram os previamente designados.

Houve a necessidade de reoperacdo em um participante de cada um dos
grupos. Um paciente que havia recebido EP se apresentou 45 dias apés a alta
hospitalar referindo piora no resultado estético. A radiografia de térax revelou rotacéo

da barra sobre o seu préprio eixo, conforme demonstrado na figura 9.
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Figura 9 — Radiogramas realizados um dia apés a cirurgia (a esquerda) e 45 dias apds a

cirurgia (a direita) revelando a rotacdo da barra em paciente do grupo EP que necessitou de reoperacao

Um paciente do grupo EO se apresentou 40 dias ap0ds a alta hospitalar referindo
gue o material implantado havia se tornado mais palpavel em seu hemitérax esquerdo,
além de ter prejuizo no resultado estético. O exame radiologico revelou deslocamento
lateral do conjunto de barra e estabilizadores para a esquerda (figura 10). Durante a
reoperacao, observou-se que havia ruptura do musculo intercostal no sitio de insercéo
no hemitérax direito, que permitiu a entrada parcial do estabilizador direito na cavidade
pleural. Ambos os pacientes submetidos a reoperacao receberam conjunto de 2

barras com estabilizadores perpendiculares.

Figura 10 — Radiogramas realizados um dia apés a cirurgia (a esquerda) e 40 dias apés a cirurgia (a
direita) revelando o deslizamento lateral da barra em paciente do grupo EO que necessitou de
reoperacéao.

Além dos deslocamentos de barra com necessidade de reintervencao, nao
tivemos outras complicagcdes intra ou pds-operatdrias, como pneumotorax,
hemotorax, infeccGes de ferida operatéria, febre, pneumonia, fraturas de costela ou
reacOes alérgicas. As principais caracteristicas demograficas e perioperatérias estao
descritas na tabela 1.

Tabela 1 - Caracteristicas demograficas, cirargicas e tempo de permanéncia
hospitalar nos grupos ER e EO

Estabilizador perpendicular Estabilizador oblicuo

Variaveis (n= 16) (n= 14) p

Sexo masculino 14 (87,5%) 13 (92.9%) 0.62
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Idade (anos) 17.81 (+2.92) 17.64 (+3.54) 0.75

Peso (kg) 59.2 (47.25-61.97) 58.28 (+9.57) 0.72

Altura (m) 1.72 (+0.06) 1.77 (+0.09) 0.11

Indice de massa corporal 19.53 (+3.45) 18.51 (+2.47) 0.46
(kg/m*)

Indice de Haller 4.33 (x1.22) 3.93 (x0.83) 0.50

Operagao com duas barras 2 (12.5%) 1(7.1%) 0.62

Reoperacéo 1(6.3%) T 1(7.1%) * 0.92

Duracdo da estadia 5 (4-6) 4.50 (4-6) 0.42

+ Deslocamento da barra;  Barra inserida na cavidade toracica
Paramétrico: Teste t para amostras independentes (média + desvio padrédo); Nao paramétrico: Teste U
de Mann Whitney (mediana, intervalo interquartil); Nominal: teste qui-quadrado

4.2 Qualidade de vida e satisfacéo

Houve uma diferenca significativa entre os escores compostos do questionario
PEEQ aplicados no pré e pos-operatérios no dominio que se refere a imagem corporal
dos pacientes em ambos os grupos. O mesmo ocorreu quando consideramos o
dominio que concerne aspectos psicossociais e quanto a percepcédo de dificuldades
fisicas. As pontuacdes atingidas no questionario PEEQ para os pacientes antes e

apos a cirurgia em ambos os grupos estao listadas nas tabelas 2 e 3.
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Tabela 2 - Respostas dos pacientes do grupo ER ao PEEQ no pré e pds-operatoério

n=16

Pré-cirargico

Pés-cirurgico

Muito feliz/ feliz Infeliz/ muito infeliz

Muito feliz/ feliz Infeliz/ muito infeliz

Aparéncia em geral 3 (18.8%) 13 (81.2%) 16 (100%) 0(0%)

Aparéncia sem camisa 2 (12.5%) 14 (87.5%) 16 (100%) 0(0%)

Continuar com o térax 1 (6.2%) 13 (93.8%) 16 (100%) 0(0%)

como o tem

Imagem corporal Mediana (IR): 9.5 (9-10) Mediana (IR): 3 (3-4.75) p< 0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Frequentemente Frequentemente
Os meus colegas 2 (12.5%) 14 (87.5%) 0(0%) 16 (100%)
cagoam por causa do
térax
Evito algumas situacbes 8 (50%) 8 (50%) 0(0%) 16 (100%)
Escondo o térax 11 (68.8%) 5 (31.2%) 0(0%) 16 (100%)
Incomoda-me o aspecto 12 (75%) 4 (25%) 0(0%) 16 (100%)
do torax
Sente vergonha/ 8 (50%) 8 (50%) 0(0%) 16 (100%)

constrangido por causa
do peito
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Sinto-me mal comigo 4 (25%) 12 (75%) 0(0%) 16 (100%)
mesmo
Aspectos Mediana (IR): 13.5 (10-19) Mediana (IR): 24 (24-24) p< 0.01*
psicossociais
Muitas vezes/ As vezes/ Nunca Muitas vezes/ As vezes/ Nunca
Frequentemente Frequentemente
Tenho limitagBes na 5 (31.2%) 11 (68.8%) 0(0%) 16 (100%)
pratica de exercicio
fisico
Tenho dificuldade 3 (18.8%) 13 (81.2%) 2 (12.5%) 14 (87.5%)
respiratéria
Canso-me facilmente 6 (37.5%) 10 (62.5%) 1 (6.2%) 15 (93.8%)
Dificuldades fisicas Mediana (IR): 10 (7-12) Mediana (IR): 11 (10-12) p= 0.04*

As categorias s&0 apresentadas agrupadas: Muito feliz+feliz; Infeliz+muito infeliz; Muitas vezes+frequentemente; As vezes + nunca
IR: Intervalo Interquartil; p: diferenga estatistica; *p<0,05. Diferenga entre médias de um mesmo grupo no pré e pos-operatério analisadas pelo teste de

Wilcoxon.
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Tabela 3 - Respostas dos pacientes do grupo EO ao PEEQ no periodo pré e pés-operatorio

n=14

Pré-cirargico

Pés-cirurgico

Muito feliz/ feliz Infeliz/ muito infeliz

Muito feliz/ feliz Infeliz/ muito infeliz

Aparéncia em geral 2 (14.3%) 12 (85.7%) 14 (100%) 0 (0%)

Aparéncia sem camisa 1(7.1%) 13 (92.9%) 14 (100%) 0 (0%)

Continuar com o térax 1(7.1%) 13 (92.9%) 14 (100%) 0 (0%)

como o tem

Imagem corporal Mediana (IR): 10 (9-12) Mediana (IR): 3 (3-4.5) p< 0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Frequentemente Frequentemente
Os meus colegas 3 (21.4%) 11 (78.6%) 0 (0%) 14 (100%)
cagoam por causa do
térax
Evito algumas situactes 8 (57.1%) 6 (42.9%) 0 (0%) 14 (100%)
Escondo o térax 10 (71.4%) 4 (28.6%) 2 (14.3%) 12 (85.7%)
Incomoda-me o aspecto 13 (92.9%) 1(7.1%) 0 (0%) 14 (100%)
do térax
Sente vergonha/ 8 (57.1%) 6 (42.9%) 0 (0%) 14 (100%)

constrangido por causa
do peito
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Sinto mal consigo 6 (42.9%) 8 (57.1%) 0 (0%) 14 (100%)
mesmo
Aspectos Mediana (IR): 15 (7.75-16) Mediana (IR): 24 (20.75-24) p< 0.01*

psicossociais

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Frequentemente Frequentemente
Tenho limitagBes na 8 (57.1%) 6 (42.9%) 0 (0%) 14 (100%)
pratica de exercicio
fisico
Tenho dificuldade 2 (14.3%) 12 (85.7%) 0 (0%) 14 (100%)
respiratéria
Canso-me facilmente 6 (42.9%) 8 (57.1%) 1 (7.1%) 13 (92.9%)
Dificuldades fisicas Mediana (IR): 8 (6-10.25) Mediana (IR): 12 (11-12) p< 0.01*

As categorias s&0 apresentadas agrupadas: Muito feliz + feliz; Infeliz + muito infeliz; Muito frequentemente + frequentemente; As vezes + nunca
IR: Intervalo Interquartil; p: diferenga estatistica; *p<0,05. Diferenga entre médias de um mesmo grupo no pré e pos-operatério analisadas pelo teste de

Wilcoxon.
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Quanto a se¢do do questionério aplicado aos pais, houve diferenca significativa
na percepcao dos mesmos quanto a qualidade de vida dos pacientes antes e apos a
cirurgia nos dominios que se referem aos aspectos psicossociais, dificuldades fisicas,
autoconsciéncia e preocupacéao dos cuidadores, conforme demonstrado nas tabelas
4 e 5. Diante disso, podemos afirmar que houve percepcdo de melhora da qualidade

de vida ap6s o procedimento em ambos 0s grupos.



Tabela 4 - Respostas dos pais dos pacientes do grupo ER ao PEEQ no periodo pré e pos-operatorio
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n=16

Pré-cirargico

Pés-cirargico

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Muitas vezes/

As vezes/ Nunca

Frequentemente Frequentemente
Se sente irritada 10 (62.5%) 6 (37.5%) 1 (6.2%) 15 (93.8%)
Se sente frustrada 8 (50%) 8 (50%) 0 (0%) 16 (100%)
Se sente triste ou deprimida 7 (43.8%) 9 (56.2%) 0 (0%) 16 (100%)
Fica inquieto 3 (18.8%) 13 (81.2%) 1 (6.2%) 15 (93.8%)
Fica Isolado 7 (43.8%) 9 (56.2%) 2 (12.5%) 14 (87.5%)
E ridicularizada pelos colegas 0 (0%) 16 (100%) 0 (0%) 16 (100%)

Aspectos psicossociais

Mediana (IR): 15.5 (12.5-19.5)

Mediana (IR): 24 (22.25-24)

p< 0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Muitas vezes/

As vezes/ Nunca

Frequentemente Frequentemente
Apresenta limitacdo na 5 (31.2%) 11 (68.8%) 1 (6.2%) 15 (93.8%)
pratica de exercicio fisico
Apresenta dor no peito 0 (0%) 16 (100%) 1 (6.2%) 15 (93.8%)
Apresenta dificuldade 2 (12.5%) 14 (87.5%) 0 (0%) 16 (100%)

respiratoria
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Apresenta cansaco facil

3 (18.8%) 13 (81.2%)

0 (0%)

16 (100%)

Apresenta problemas para
ganhar peso

9 (56.2%) 7 (43.8%)

3 (18.8%)

13 (81.2%)

Dificuldades fisicas

Mediana (IR): 15 (12.25-19.75)

Mediana (IR): 18.50 (17.25-19.75)

p=0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Frequentemente

Muitas vezes/
Frequentemente

As vezes/ Nunca

Fica relutante em usar roupas
de banho

14 (87.5%) 2 (12.5%)

1 (6.2%)

15 (93.8%)

Autoconsciéncia

Median (IR): 1 (1-1)

Median (IR): 4 (4-4)

p< 0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Frequentemente

Muitas vezes/
Frequentemente

As vezes/ Nunca

Com que frequéncia os pais
se sentem preocupados com
0s possiveis efeitos do PE na
vida do filho

14 (87.5%) 2 (12.5%)

1 (6.2%)

15 (93.8%)

Preocupacéo do cuidador

Mediana (IR): 1 (1-1)

Mediana (IR): 4 (4-4)

p< 0.01*

As categorias sd0 apresentadas agrupadas: Muito frequentemente + frequentemente; As vezes + nunca
IR: intervalo interquartil; p: diferenca estatistica; *p<0,05. Diferenca entre médias de um mesmo grupo no pré e pds-operatorio analisadas pelo teste de Wilcoxon.



Tabela 5 - Respostas dos pais dos pacientes do grupo EO ao PEEQ no periodo pré e pos-operatorio
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n=14 Pré-cirurgico Pds-cirargico
Muitas vezes/ As vezes/ Nunca Muitas vezes/ As vezes/ Nunca
Frequentemente Frequentemente

Se sente Irritada 8 (57.1%) 6 (42.9%) 0 (0%) 14 (100%)
Se sente frustada 8 (57.1%) 6 (42.9%) 0 (0%) 14 (100%)
Se sente triste ou deprimida 10 (71.4%) 4 (28.6%) 0 (0%) 14 (100%)
Se sente inquieta 6 (42.9%) 8 (57.1%) 0 (0%) 14 (100%)
Se sente isolada 4 (28.6%) 10 (71.4%) 1 (7.1%) 13 (92.9%)
E ridicularizada pelos colegas 1(7.1%) 13 (92.9%) 0 (0%) 14 (100%)

Aspectos psicossiais

Mediana (IR): 13.50 (12-21.25)

Mediana (IR): 24 (23.75-24)

P<0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca Muitas vezes/ As vezes/ Nunca
Frequentemente Frequentemente

Apresenta limitacdo na 7 (50%) 7 (50%) 2 (14.3%) 12 (85.7%)
pratica de exercicio fisico

Apresenta dor no peito 2 (14.3%) 12 (85.7%) 0 (0%) 14 (100%)
Apresenta dificuldade 3 (21.4%) 11 (78.6%) 0 (0%) 14 (100%)
respiratoria

Apresenta cansaco facil 4 (28.6%) 10 (71.4%) 1(7.1%) 13 (92.9%)
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Apresenta problemas para 5 (35.7%) 9 (64.3%) 3 (21.4%) 11 (78.6%)
ganhar peso
Dificuldades fisicas Mediana (IR): 14 (13.25-17) Mediana (IR): 19 (17-20) p<0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Frequentemente Frequentemente
Fica relutante em usar roupas 8 (57.1%) 6 (42.9%) 4 (28.6%) 10 (71.4%)
de banho
Autoconsciéncia Mediana (IR): 1 (1-2) Mediana (IR): 4 (1-4) p<0.01*

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Muitas vezes/ As vezes/ Nunca

Frequentemente Frequentemente
Com que frequéncia os pais 11 (78.6%) 3 (21.4%) 0 (0%) 14 (100%)
se sentem preocupados com
0s possiveis efeitos do PE na
vida do filho
Preocupacéo do cuidador Mediana (IR): 1 (1-1.25) Mediana (IR): 4 (3-4) p<0.01*

As categorias sd0 apresentadas agrupadas: Muito frequentemente + frequentemente; As vezes + nunca
IR: intervalo interquartil; p: diferenga estatistica; *p<0,05. Diferenga entre medianas do mesmo grupo no pré e pds-operatério analisadas pelo teste de

Wilcoxon.
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A avaliacdo da consisténcia interna das respostas foi substancial para a maioria
dos dados, com excecdo da avaliacdo do dominio das dificuldades fisicas no pos-
operatdrio para pacientes e pais (a de Cronbach: 0,489; 0,084, respectivamente).

Ao comparar as respostas ao questionario entre os dois grupos, ndo houve
diferenca estatistica para qualquer uma das questdes, conforme mostrado na Tabela
6.



Tabela 6 - Comparacgao das respostas ao PEEQ entre os grupos
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Estabilizador perpendicular

Estabilizador obliquo (n=14)

(n=16)
Pré-cirargico Cronbach’s a Mediana (IR) Mediana (IR) p
Imagem corporal - 0.833 9.5 (9-10) 10 (9-12) 0.193
pacientes
Aspectos psicossociais - 0.881 13.5 (10-19) 15 (7.75-16) 0.400
pacientes
Dificulades fisicas - 0.784 10 (7-12) 8 (6-10.25) 0.294
pacientes
Aspectos psicossociais - 0.623 15.5 (12.5-19.5) 13.50 (12-21.25) 0.473
pais
Dificuldades fisicas - pais 0.801 15 (12.25-19.75) 14 (13.25-17) 0.580
Autoconsciéncia - pais - 1(1-1) 1(1-2) 0.110
Preocupacdo do cuidador - - 1(1-1) 1(1-1.25) 0.448
pais
P&s-cirargico Cronbach’s a Mediana (IR) Mediana (IR) p
Imagem corporal - 0.832 3 (3-4.75) 3 (3-4.5) 0.822
pacientes
Aspectoso psicossociais — 0.699 24 (24-24) 24 (20.75-24) 0.498
pacientes
Dificuldades fisicas - 0.489 11 (10-12) 12 (11-12) 0.093
pacientes
Aspectos psicossociais - 0.679 24 (22.25-24) 24 (23.75-24) 0.355
pais
Dificuldades fisicas - pais 0.084 18.50 (17.25-19.75) 19 (17-20) 0.498
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Autoconsciéncia - pais - 4 (4-4) 4 (1-4) 0.101
Preocupacdo do cuidador - - 4 (4-4) 4 (3-4) 0.728
pais

A diferenca entre as medianas dos diferentes grupos foi analisada pelo teste U de Mann-Whitney
IR: intervalo interquartil
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4.3 Avaliacao do escore de Dor

Conforme demonstrado na tabela 7, os escores de dor marcados na escala
visual analdgica revelam dor severa nos primeiros dias de pos-operatorio
considerando ambos os grupos, mesmo utilizando analgesia peridural controlada pelo
paciente durante a internacéo. Esse escore reduz com o passar do tempo e a maioria
dos pacientes nao referem dor apés 30 dias de procedimento. Quando comparados
os dois grupos, considerando o mesmo periodo de pés operatério, ndo houve
diferenca estatisticamente significante quanto ao escore de dor.
Tabela 7 — Escores de dor no pos-operatorio

Variavel Grupo controle (n=16) Grupo intervencé@o (n=14) p

Escala visual analégica de

dor

PO1 8 (7-9) 7 (5-9) 0.608
PO2 7 (4.25-8) 7 (5.75-9) 0.423
PO3 7 (4.25-8) 7 (5-8) 0.759
PO4 4.93 (+3.08) 5 (+2.98) 0.518
PO5 3.75 (£2.84) 5 (+3.08) 0.850
Alta hospitalar 3.50 (+ 2.89) 4.78 (£3.06) 0.808
PO15 3.50 (0.25-5.75 3.5 (0-7.25) 0.667
PO30 1 (0-4) 0 (0-4.25) 0.697
PO60 1 (0-3.5) 0 (0-3.25) 0.637
PO180 0 (0-2) 0 (0-0) 0.070

As variaveis paramétricas foram apresentadas como média e desvio padrdo (DP). As variaveis nédo
paramétricas foram apresentadas como mediana e intervalo interquartil (IR). A diferenga entre as
médias (p) dos grupos foi analisada por meio do teste T para amostras independentes para variaveis
parameétricas e teste U de Mann-Whitney para variaveis nao paramétricas. (PO=dia pds-operatorio)

4.4 indice de deslocamento da barra

Houve deslocamento da barra em ambos os grupos, conforme a avaliacdo do
IDB realizada por dois radiologistas.

O grupo ER apresentou IDB médio de 17,7 (+26,7), enquanto o grupo EO
apresentou IDB médio de 8,2 (+10,9). A diferenca entre as médias das avaliagdes de
cada um dos radiologistas para os grupos ER e EO nédo foi estatisticamente
significante (p=0,07 e p=0,24, respectivamente), o que demonstra certa uniformidade

entre as avaliagbes de ambos.
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Apesar do grupo ER ter apresentado um valor médio de IDB muito maior que o
grupo EO, essa diferenca ndo se mostrou estatisticamente significante (p=0,12). Vale
ressaltar que os pacientes que precisaram de reoperac¢ao devido a este deslocamento

apresentaram indices de 42,8 e 121,9, muito maiores que a meédia.
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DISCUSSAO
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5. DISCUSSAO

Alguns estudos mostraram uma falta de correlacédo entre a gravidade do PE,
como medidas por exames de imagem, e os escores do PEEQ, sugerindo que a mera
presenca da deformidade leva a dificuldades relacionas a percepcdo da imagem
corporal e aspectos psicossociais®?3!. Embora no Brasil o indice de Haller ndo seja
um fator determinante para a cobertura do procedimento por empresas seguradoras
de saude, todos os pacientes em nosso estudo foram submetidos a uma tomografia
computadorizada. O indice de Haller médio médio foi de 4,33 (+ 1,22) no grupo ER e
3,93 (£ 0,83) ndo grupo EO, o que mostra que todos os pacientes do estudo tinham
defeitos graves.

O principal objetivo da correcdo de PE é melhorar a autoestima, imagem
corporal e dificuldades fisicas, se presentes®233. Uma vez que essas Sdo
caracteristicas subjetivas, a melhor avaliagdo dos resultados pds-operatorios precisa
incluir uma apreciacédo da qualidade de vida do paciente. Esta foi estudada no pré-
operatorio e 6 meses apos a correcdo do pectus, ponto do tempo escolhido com base
em um estudo que mostrou que as principais mudancas na percepcao de imagem
corporal, autoestima e aspectos psicolégico acontecem nas primeiras 6 semanas ap6s
0 reparo minimamente invasivo do pectus excavatum (MIRPE), enquanto grandes
mudancas no dominio emocional ocorrem entre 6 semanas e 6 meses apds a
operacaos®*.

Encontramos uma diferenca notavel nas percepcdes dos pacientes sobre sua
imagem corporal antes e depois do procedimento. Por exemplo, cerca de 90% das
respostas para a pergunta "Como vocé se sente em relacdo a sua aparéncia sem
camisa? " em ambos os grupos foi "infeliz" ou "muito infeliz” antes da cirurgia. Apos a
cirurgia, todos os pacientes se declararam felizes ou muito, achados que estdo em
concordancia com a literatura previamente estabelecida®®.

Quanto as limitagdes fisicas nos pacientes com PE, embora alguns estudos
tenham mostrado que MIRPE tem efeitos positivos, outros estudos ndo mostraram
diferencas3®3’. Em concordancia com os primeiros, identificamos notavel diferenca na
percepcdo quanto as dificuldades fisicas pré e pds-operatorias, nos dois grupos

(p=0,04 no grupo ER e p<0,01 no grupo EO).
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Melhorias na percepc¢ao dos pais quanto ao bem estar emocional e qualidade
de vida dos pacientes foram descritas previamente®® e também identificadas em nosso
estudo em todos os dominios avaliados e em todos ambos 0s grupos.

A analise objetiva do deslocamento da barra através do IDB né&o foi simples,
tendo em vista que a identificagdo dos pontos de medida na radiografia de perfil com
a barra é dificil em alguns casos, mesmo para radiologistas especialistas em toérax.
Mesmo assim, observamos respostas compativeis entre os avaliadores para ambos
0s grupos, de forma que nao houve diferenca estatistica entre as suas medicoes.

Como mais uma proposta entre tantas outras para melhorar a estabilizacao das
barras e reduzir o seu deslocamento, os estabilizadores obliquos se tornam uma
opcao para determinados pacientes. Apesar de nado termos diferenca estatistica
guanto ao IDB entre os grupos, o grupo ER obteve teve uma média maior.

Os dois pacientes que necessitaram de reoperacao por deslocamento da barra
apresentaram IDB elevado (42,8 e 121,9) em valores muito maiores que o0 ponto de
corte de 8,7 proposto previamente na literatura em outra série de caso?®. Outros
pacientes com IDB pouco maior que 8,7 ndo necessitaram de reoperacao. Esse fato
leva a crer que sdo necessérios mais trabalhos que avaliem se este é um bom indice
objetivo para previsdo da necessidade de reintervencéo.

Duas barras foram utilizadas em trés casos iniciais (dois no grupo controle e
um no grupo intervencdo) e em ambos 0s casos quando houve necessidade de
reoperacdo. Embora estes tenham sido bem avaliados e respeitados os tipos de
estabilizadores propostos em cada grupo, ha um risco potencial de viés devido a
melhor estabilizacdo da parede toracica quando utilizadas duas barras.

O novo conjunto de barras e estabilizadores foi utilizado em um grupo
diversificado de pacientes em termos de idade, gravidade e sexo, com taxas de
complicagbes semelhantes as relatadas na literatura3®. Os acompanhamentos de 3
anos reforcam a impressao de que o conjunto é seguro e eficaz. Nesta série, exceto
para deslocamento da barra, ndo foram observadas outras complicagées.

O deslocamento da barra € descrito como a complicacdo relevante mais
comum, com incidéncia de 9,2%, resultando em recorréncia do defeito e prejudicando

a satisfacéo do paciente?0.
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Além disso, em eventos mais raros, pode aumentar a gravidade quando ha
compressdo do mediastino e lebes de estruturas ou 0Orgdos, casos em que é
necessaria reoperacao..

E demonstrado que os estabilizadores, fixados ou ndo com sutura nas costelas
ou na musculatura, sdo capazes de reduzir a incidéncia de deslocamento da barra de
15 para 5%. Mas isso néo resolve o problema*?. Para testar a hipétese de que
estabilizadores obliquos poderiam reduzir o deslocamento das barras, e como este
modelo de estabilizador ndo estava disponivel no mercado, a solugdo encontrada foi
fabrica-lo.

A justificativa foi que um estabilizador que tenha uma orientacdo obliqgua em
relacdo ao a barra fica em posicéo perpendicular as nervuras, aumentando a area de
contato e possivelmente aumentando a estabilidade do conjunto. A diferenga no IDB
entre o0 grupo controle e o grupo intervencdo nao foi estatisticamente significativo,
possivelmente devido ao pequeno tamanho da amostra. Observou-se que a medida
foi util para estimar deslocamentos menores, mas ndo tdo adequado como uma
avaliacao objetiva de indicacdo para reoperacao conforme sugerido em sua criacgao.

Infere-se que os critérios clinicos comuns (recorréncia do defeito associado a
evidéncia radiolégica de deslocamento da barra) deve continuar sendo o melhor
parametro para indicar uma reoperacao. Em relacdo ao deslocamento das barras, &
importante destacar que esses eventos tiveram diferentes mecanismos. Enquanto no
grupo controle o deslocamento foi uma rotacdo tipica da barra, no grupo de
intervencao ocorreu porque o estabilizador obliquo escorregou para dentro do térax
apos o participante levantar repentinamente o braco, o que deve ter aumentado o
espagco intercostal*®44,

Este evento desencadeou a hipétese de que os estabilizadores com
extremidades mais longas evitariam estas complicagcbes. Embora ndo tenham sido
usados por nao fazerem parte do desenho experimental, os estabilizadores fabricados
como produtos finais agora vém em 3 tamanhos diferentes: padrdo, assimétrico e mais
longo. Isso permitird que o cirurgido escolha durante a realizacdo do procedimento
gual modelo melhor se adapta a anatomia do paciente.

Embora ndo tenha ocorrido diferenca significativa entre o grupo controle e o
grupo intervencéo, os achados deste estudo no que se refere a dor, estdo de acordo

com a literatura, que mostra carater decrescente e toleravel com o uso de anestesia
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peridural, além de que a maioria dos pacientes néo relataram dor significativa apés 30
dias do procedimento®.

E pertinente ressaltar a relagéo direta entre o controle da dor e a QV em ambos
0S grupos, pois o padréo decrescente de dor denota associacéo a melhorias, e assim
favorece positivamente enquanto excelente recurso no transcorrer da recuperacéo?.

Uma limitacdo do estudo foi o numero de participantes incluidos na amostra
considerado pequeno, o que foi determinado por restricdo orcamentaria. Outro ponto
gue contribui para fragilizar o tratamento é o fato de que ndo existem parametros
padronizados e claros para indicar quando um PE deve ser corrigido com uma ou mais
barras. Alguns trabalhos sugerem que é aconselhavel usar duas barras para MIRPE
para diminuir o risco de deslocamento em defeitos assimétricos ou profundos.

Assim, a decisdo é determinada pelo cirurgido no intraoperatério, caso seja
considerada inadequada a corregdo com apenas uma barra, por questdes de
seguranca ou estéticas. Salienta-se ainda uma limitacdo acerca do acompanhamento
a curto prazo, porém, apesar dessas limitacbes, pdde-se observar melhora na
gualidade de vida de todos os pacientes submetidos ao procedimento e resultados
promissores quanto ao deslocamento da barra nos grupos utilizando o novo material
desenvolvido. Salienta-se a importancia da realizagdo de novos estudos com

amostras maiores para que possam ser realizadas novas analises.
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CONCLUSAO
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6. CONCLUSAO

Este estudo permitiu confirmar a hipétese de que a utilizagdo do novo conjunto
de barra metélica com estabilizadores perpendicular e obliquo desenvolvido no Brasil
para a correcdo minimamente invasiva do PE € segura e apresenta evidéncias de
melhorias na qualidade de vida dos pacientes apoOs realizacdo do procedimento
cirirgico minimamente invasivo.

A pesquisa mostrou que pacientes submetidos a MIRPE com as barras e
estabilizadores recém-projetados tiveram resultados semelhantes aos encontrados na
literatura que foram submetidos a MIRPE com barras e estabilizadores padrédo. Foi
possivel observar resultados ligeiramente melhores em pacientes do grupo de
intervencdo em comparagdo com O grupo controle, no entanto ressalta-se a
necessidade de novos estudos que possam confirmar estas inferéncias.

Na amostra testada ndo foram encontradas diferencas estatisticamente
significativas entre o uso do estabilizador perpendicular ou obliquo em relacédo ao
deslocamento da barra, dor ou qualidade de vida. A impressao subjetiva do material
desenvolvido sugere que ha vantagens na utilizagdo de barras lisas, estabilizadores
com parafusos de fixacdo e diferentes tamanhos e formatos.

Objetivando reduzir custos com a importacado de materiais e na perspectiva de
ampliar a oferta, espera-se que esta pesquisa possa subsidiar a tomada de deciséo
tanto para o avanco de novas pesquisas como na producéo e utilizacado do conjunto

produzido nacionalmente.
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Apéndice A — 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

1. TITULO DO PROTOCOLO DE PESQUISA: “Avaliacdo de um novo modelo de
estabilizador para barra metdlica utilizada na correcdo cirdrgica minimamente

invasiva de pectus excavatum

2. PESQUISADOR: Prof Paulo Manuel Pégo Fernandes
CARGO/FUNGCAO: Prof Titular da Disciplina de Cirurgia Toracica FMUSP
INSCRICAO CONSELHO REGIONAL N° 45214
UNIDADE DO HCFMUSP: Disciplina de Cirurgia Toracica
3. AVALIACAO DO RISCO DA PESQUISA:
RISCO MINIMO o RISCO MEDIO O
RISCO BAIXO X RISCO MAIOR O

4. DURACAO DA PESQUISA: 30 meses
Justificativa e os objetivos da pesquisa:

O senhor(a), ou o participande da pesquisa sob sua responsabilidade, é
portador de uma deformidade do térax chamada pectus excavatum, ou peito
afundado, que na qual o osso esterno, que fica no meio do peito, esta voltado para
dentro. A correcdo desse problema é por meio de uma cirurgia na qual se cria um
tunel entre o coracdo e o0 0sso esterno através do qual se introduz uma barra de aco,
que permanece por aproximadamente trés anos, empurrando 0 0SS0 esterno para a
frente corrigindo o defeito. Para sustentar a barra metalica na sua posicdo sdo
utiizadas duas pequenas pecas metdlicas, chamadas estabilizadores, nas
extremidades da barra. Essa técnica, chamada de minimamente invasiva, € a mais
empregada no mundo hoje em dia para corrigir esse problema, e essa € a técnica que
nosso Servigo ja vem realizando ha mais de 11 anos em casos desse tipo.

Entretanto alguns problemas ainda existem em relagéo ao pectus excavatum.
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Um deles € em relacéo a estabilizacdo da barra metélica que corrige 0 0sso esterno.
Apesar de ela ser fixada com um estabilizador metalico de cada lado, ainda ocorrem
deslocamentos da barra.

O nosso objetivo com o presente trabalho é utilizar um novo modelo de barra
metalica e de estabilizador para a barra metalica cujas principais caracteristicas sdo
ficar mais moldado as costelas, e ter um sistema mais simples de fixacdo a barra. Com
iISso nos acreditamos que iremos diminuir a porcentagem de deslocamentos da barra.
Dessa forma, esperamos que esse novo método possa ajuda-lo, melhorando sua
qualidade de vida.

1. Procedimentos que serdo utilizados e propésitos incluindo a identificacdo dos
procedimentos que sdo experimentais:

A nova barra metélica e o novo estabilizador sdo semelhantes aos modelos
tradicionais, mas eles tém algumas caracteristicas que sdo novas. Por exemplo, a
barra metalica sera totalmente lisa, sem ranhuras como as barras tradicionais. O
proposito dessas modificacbes e que com isso nOs esperamos que a introducéo e a
retirada da barra seja menos traumatica que com as barras tradicionais. Os
estabilizadores que estamos desenvolvendo, tanto o convencional perpendicular
guanto o obliquo, tem um novo sistema de fixagc&o a barra através de um parafuso de
pressdo. O objetivo desse novo modo de fixacao € evitar ter que utilizar por exemplo,
um fio de aco para fixar o estabilizador a barra, diminuindo a chance de traumas com
o fio de ago. Além disso, um novo modelo de estabilizador que fica em posicdo obliqua
em relacdo a barra faz com que ele se adapte melhor as costelas do participante da
pesquisa. Com isso nGs esperamos que o0 conjunto da barra e estabilizadores fique
mais estavel, diminuindo deslocamentos da barra.

O que nos estamos propondo € que se vocé concordar em entrar no trabalho,
antes de ser operado pela técnica minimamente invasiva para corre¢cdo do pectus
excavatum, nos faremos um sorteio para saber se vocé sera tratado com o
estabilizador obliguo ou se sera com o modelo convencional de estabilizador
perpendicular. O objetivo disso, que nds chamamos randomizacéo, é poder comparar
de forma isenta o resultado pds-operatério dos dois grupos, ou seja, do grupo de
estabilizador convencional e do grupo de estabilizador obliquo.

E importante salientar que o desenvolvimento de todo o material, a barra e os

estabilizadores, foi planejado junto com uma empresa que tem grande experiéncia na
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fabricagdo de material cirargico, de forma que nos esperamos que a qualidade do
material seja compativel com os materiais cirargicos convencionais que vem sendo
utilizados atualmente.

2. Desconfortos e riscos esperados:

NOs ndo acreditamos que vocé venha a ter desconfortos ou riscos aumentados
relacionados ao uso da nova barra e estabilizadores porque como ja explicamos esse
novo material deve ser encarado mais como um “aperfeicoamento” do que como algo
gue esta comecando “de novo”. Entretanto isso nao significa que a cirurgia em si ndo
tenha riscos. Além do risco de deslocamento da barra metalica, que nés pretendemos
reduzir com esse novo material, existe uma série de outras complicacées que podem
ocorrer na cirurgia de correcdo minimamente invasiva do pectus excavatum. E
importante salientar que a chance de ocorrer alguma dessas complicacées é muito
baixa, e elas independem do projeto que estamos propondo, ou seja, a cirurgia
minimamente invasiva tem esses riscos independente do material que estiver sendo
usado.

Ainda assim, é importante salientar que podem ocorrer lesdes durante a cirurgia
propriamente dita, tais como lesdes na membrana que envolve o coragcdo e no
coracdo, que podem acontecer quando esta sendo feito o trajeto onde se passa a
barra metélica, sendo que existem até mesmo casos de 6bito por conta dessas lesdes.
Pode ocorrer também uma inflamacao desta membrana que reveste o coracdo e que
pode ser tratada com anti-inflamatérios; Mas felizmente elas sédo muito raras.

No periodo pés-operatdrio também pode ocorrer a permanéncia de ar, sangue
e/ou liquido na cavidade toracica e que para ser retirado pode necessitar a colocacao
de um dreno de térax; também pode ocorrer a infeccdo da ferida operatoria que pode
necessitar o uso de antibiéticos; também pode acontecer infec¢cdo do pulméo que
também tratado com antibiéticos; ferida na pele e alergia a barra. Mas, felizmente, o
risco destas complicagbes séo bastante baixos.

3. Beneficios que poderédo ser obtidos:

O beneficio que esperamos obter é a reducdo da incidéncia de deslocamento
da barra com o novo modelo de estabilizador obliquo. Além disso, com o
desenvolvimento de todo o material para correcdo do pectus por uma industria
nacional existe a expectativa de que esse material tenha um custo compativel com a

nossa realidade o que permitiria que um numero cada vez maior de portadores de
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pectus pudesse ser operado com essa técnica que vem sendo cada vez mais utilizada
no mundo todo.

4. Procedimentos alternativos que possam ser vantajosos para o individuo:

O Unico tratamento possivel para o pectus excavatum é a cirurgia. Conforme ja
explicamos, a maior parte das complicagdes, que mesmo tendo uma baixa incidéncia,
independe das modificagcdes que estamos propondo. Assim, se vOcé optar por ser
operado com o material convencional vocé estara sujeito a praticamente o mesmo
risco cirdrgico. Dessa forma, ndo ha procedimentos alternativos que possam ser
vantajosos no seu caso.

5. Garantias
Em qualquer etapa do tratamento vocé terd acesso aos profissionais

responsaveis pelo trabalho para esclarecimento de eventuais duvidas. Os médicos
principais séo os Drs. Miguel Tedde e José Ribas Milanez de Campos, que podem ser
encontrados no Instituto do Coracéo, Av. Dr. Enéas de Carvalho Aguiar, 44, 2° andar,
bloco 2, sala 9 — Cerqueira César — Sao Paulo, SP. Telefone: 2661-5926 ou no
Ambulatorio de Parede Toréacica da Cirurgia Toracica do HCFMUSP, Av. Dr. Enéas
de Carvalho Aguiar, 255 — 6° andar — bloco 7B — Cerqueira César — Sdo Paulo, SP.
Telefone: 2661-7999. Se vocé tiver alguma consideracdo ou duvida sobre a ética da
pesquisa, entre em contato com o Comité de Etica em Pesquisa (CEP) — Rua Ovidio
Pires de Campos, 225 — 5° andar — tel: 2661-7585 — 2661-1548 — 2661-1549 — E-mail:
cappesqg.adm@hc.fm.usp.br.

E garantida a liberdade da retirada de consentimento a qualquer momento e
deixar de participar do tratamento, sem qualquer prejuizo a continuidade de seu
tratamento na Instituicao.

6. Direitos

Direito de confidencialidade: As informagfOes obtidas serdo analisadas em
conjunto com outros participantes, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum
dos participantes da pesquisa. Também € importante destacar que os dados somente
poderdo ser passados a terceiros depois de anonimizados, ou seja, de forma que nao
se possa reconhecer a qual participante da pesquisa correspondem aqgueles dados.

Direito de ser mantido atualizado sobre os resultados parciais das pesquisas,
quando em estudos abertos, ou de resultados que sejam do conhecimento dos

pesquisadores.


mailto:cappesq.adm@hc.fm.usp.br

68

Caso concorde em participar do estudo, este Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido sera feito em 2 vias, uma delas sera entregue a vocé e a outra arquivada
em seu prontuario medico.

7. Despesas e compensagdes:

N&o ha despesas para o participante em qualquer fase do estudo, incluindo
exames e consultas. Também ndo ha compensacédo financeira relacionada a sua
participacdo. Se existir qualquer despesa adicional, tais como transporte e
alimentacao (mas nao restritos unicamente a essas), nos dias em que for necessaria
sua presenca para consultas ou exames, o participante da pesquisa terd direito a
ressarcimento que sera absorvido pelo orcamento da pesquisa (Reserva Técnica).

8. Em caso de dano pessoal, diretamente causado pelos procedimentos ou
tratamentos propostos neste estudo, o participante tem direito a receber
assisténcia imediata, integral e gratuita pelo tempo que for necesséario em caso de
danos decorrentes direta ou indiretamente da participacdo no estudo, sem 6nus
de qualquer espécie ao participante da pesquisa, bem como as indenizacdes
legalmente estabelecidas.

9. Compromisso do pesquisador de utilizar os dados e o material coletado somente
para esta pesquisa.

Acredito ter sido suficientemente informado a respeito das informacdes que li ou
que foram lidas para mim, descrevendo o estudo “Avaliacdo de um novo modelo de
estabilizador para barra metalica utilizada na corre¢&o cirrgica minimamente invasiva
de pectus excavatum”.

Eu discuti as informacdes acima com o Pesquisador Responsavel Prof. Paulo
Manuel Pégo Fernandes ou pessoa (s) por ele delegada (s) Miguel Tedde e José
Ribas Milanez de Campos 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 consentimento e recebo uma via rubricada pelo pesquisador.

Autorizo também que o exame seja filmado para posterior pesquisa e ensino.

Assinatura do participante da / /
pesquisa/representante legal
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Assinatura da testemunha Data / /

para casos de participantes da pesquisa menores de 18 anos, analfabetos, semi-
analfabetos ou portadores de deficiéncia auditiva ou visual.

(Somente para o responsavel do projeto)

Declaro que obtive de forma apropriada e voluntaria o Consentimento Livre e

Esclarecido deste participante da pesquisa ou representante legal para a participacéo
neste estudo.

Assinatura do responsavel pelo estudo Data / /

Rubrica do sujeito de pesquisa ou responsdvel

Rubrica do pesquisador.
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Anexo A — Controle do Deslocamento da Barra Metalica

Pontos para calculo do IDB (M: manubio do esterno; B: corpo do esterno; seta
branca: ponto mais superior da tabua posterior do esterno; setas pretas: pontos de
contato mais superiores das barras com o esterno). IDB = d0 - dX / d0 x 100, onde dO
€ a medida no pos-operatorio imediato e dx a medida no pds operatorio tardio.

indice de Deslocamento da Barra:
a)do =

b) dX =
c) IDB =



Anexo B - Pectus Excavatum Evaluation Questionnaire

Pacientes

Psicossocial

Fisica

Pais

Psicossocial

Fisica

Auto-
consciéncia

Como vocé se sente com relagdo a' / Com PRE-
que frequéncia? OoP

Aparéncia em geral’
Aparéncia sem camisa’
Continuar com o térax como o tem"

Os meus colegas cagoam por causa do
torax?

Evito algumas situagoes?
Escondo o térax?

Incomoda-me o aspecto do térax?
Sinto vergonha?

Sinto-me mal comigo mesmo?

Tenho limitagdes na pratica de exercicio
fisico

Tenho dificuldade respiratéria
Canso-me facilmente

Quao frequente a crianga

Se sente irritada

Se sente frustrada

Se sente triste ou deprimida
Fica inquieta

Fica isolada

E ridicularizada pelos colegas

Apresenta limitagao na pratica de exercicio
fisico

Apresenta dor no peito
Apresenta dificuldade respiratéria
Apresenta cansaco facil

Apresenta problemas em ganhar peso

Fica relutante em usar roupas de banho

POS-
OP
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Com que frequéncia os pais se sentem
Preocupagao preocupados com os possiveis efeitos do
dos pais PE na vida do filho

1 Nota:1 = muito satisfeito; 2= satisfeito; 3= insatisfeito; 4= muito insatisfeito.
2 Nota:1 = muito freqiiente; 2= freqiliente; 3= algumas vezes; 4= nunca.
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ARTICLE INFO ABSTRACT
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Background Purpase: The aim of the study was to evaluate the postoperative quality of life {QoL) of patients who
underwent minimally invasive repair of pectus excavatum [MIRPE) with a newly designed bar and bar stabilizers.
Methods: We conducted a prospective randomized study in which patients were operated either with standard per-
pendicular stabilizers (control group) or with the newly designed obligue stabilizers (intervention group ). All pa-
tients were evaluated 6 months after the operation with the Pectus Excavatum Evaluation Questionnaire [PEEQ).

Results: There were 16 patients in the control group and 14 in the intervention group. Mean age was 17 (SD: 3.3,

:2[::::@3“”“ range 14-27) years. There were no demographic differences between groups. Two patients in the control group
MIRPE and ane in the mtervention group were repaired with two bars instead of one. There was ane reoperation in each
Muss procedure group. There was a significant difference between the pre- and postoperative scores, in both groups, in the patient
Quality of life body image domam {control group: 9.5 to 3; p < 001; intervention group 10 to 3; p < 001), as well as in the pey-

chosocial domain (control group: 13.5 to 24, p < 0.01; intervention group: 15 to 24, p < 0.01). With regards to the
patients” perception of physical difficulties before and after MIRPE, the difference between pre- and postoperative
scores was greater in the intervention group (8 to 12, p< 0001) than in the control group (10 to 11, p = 004).
The mean length of stay was 45 and 5 days in the intervention group and the control group, respectively.
Conclusion: Our study showed that patients who underwent MIRPE with the newly designed bars and stabilizers had
non-inferior outcomes than patients reported in the lterature who underwent MIRPE with standard bars and sta-
bilizers. We found slightly better outcomes in patients in the intervention group compared to the control group,
but larger studies will be needed to confirm if those differences are statistically significant.
Level of evidence: Il

1D 2020 Elsevier Inc. All rights reserved.

Pectus excavatum [ PE) is characterized by a depression in the ante-
rior chest wall, and it occurs approximately in 1 every 1000 children.
Shortness of breath and exercise intolerance are common in patients
with PE and may result in self-withdrawal from social activities. Patients
with PE have lower self-esteem and higher incidence of depression than
the general population [1].

Since non-surgical measures have limited effects, surgical cor-
rection of PE is the standard of care, and the minimally invasive re-
pair of PE [MIRPE) described by Muss is the gold standard
technigue [2,3]. There are however, in our opinion, some features
of the materials used for the operation that can be improved.
Some of those improvements are: elimination of the notches at

# San Pauko Medical School Institutional Review Boards (CAPPesq no. 1633063 )
* Comesponding author ar: K. lambe, 367 - ap 1514, 01239-001, 520 Paulo, Brazil.
Mobile: +55 (11) 99653 5030
E-ma# address: tedde@usp.br (ML Tedde).

hirtps:/dioiorg 101006/ ped surg 2000006 036
DO22- 34680 2020 Elsevier Inc. All rights reserved.

the ends of the bar, a change in the chemical components of the
bar, a better system to affix the stabilizers to the bar, and a change
in the orientation and shape of the stabilizers to improve their ap-
position to the rib cage, among others [4,5]. With these improve-
ments in mind we designed a new set of bar and bar stabilizers,
and conducted a randomized trial to compare the pre- and postop-
erative quality of life (QoL) of patients undergoing MIRPE with the
standard equipment or with our newly designed set. The results af
the study are presented here.

1. Methods
1.1. Study design and population
‘We conducted a prospective randomized clinical trial between

October 2017 and September 2018. All patients underwent MIRPE
with a new set of titanium bars that have smooth edges, and stabilizers

Please cite this article as: R.LC. de Carvalho, M.L Tedde, |.R.M. de Campos, et al., Quality of life outcomes after minimally invasive repair of pectus
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Fig. 1. The smooth metallic bar with perpendicular stabilizers (above) and with oblique stabilizers ( below), with the dedicated screwdriver between them.

that have a screw to attach them to the bars (Traumec Tecnologia e
Implantes, S3o Paulo, Brazil). In addition to these features, two different
stabilizer models were produced. One model was designed to attach to
the bar in a perpendicular orientation, similar to standard stabilizers.
The other model, intended to reduce the incidence of bar dislodgment,
was designed to attach to the bar in an oblique orientation, which
makes them sit perpendicularly to the ribs on which they lie (Fig. 1).
Patients were randomly assigned to be operated with the perpendicular
stabilizers {control group) or the oblique (intervention group) stabilizer.

The study was approved by the University of S3o Paulo Medical School
Institutional Review Board (CAPPesq 1.633.063). The ClinicalTrialsgov
study identifier was NCT03087734.

12. Clinical information

The minimal age for inclusion was 11 years. Patients with congenital
heart diseases, complex chest wall anomalies, previous failed PE repair,
previous thoracic operations, bleeding disorders, or major anesthetic
risks such as malignant hyperthermia were excluded from the study.
We collected preoperatively all demographic data as well as the PE
severity measurements determined by computerized tomography.

All operations were done by the same two surgeons (MLT and JRMC)
following the technique described in the literature [6-8.

1.3. QoL assessment

Patients’ psychosocial status was assessed before the operation
and 6 months postoperatively. The Pectus Excavatum Evaluation
Questionnaire (PEEQ) is a disease-specific QoL evaluation tool devel-
oped at Old Dominion University. It consists of 11 questions addressed
to the patient and 13 questions addressed to the parents. Answers are
given according to a Likert-type scale that ranges from 1 to 4, reflecting
the frequency of a particular feeling or a particular behavior. For data
analysis, the questions were grouped into 3 domains (body image,
psychosocial aspects, and physical difficulties) for patients, and 4 domains
( psychosocial aspects, physical difficulties, self-awareness, and parental
concern) for parents [9].

1.4. Statistical analyses

Data analysis was presented descriptively by means and standard de-
viations, and by absolute and relative frequency. An evaluation of the in-
ternal consistency of the questionnaire was carried out by means of a
Cronbach alpha analysis in order to allow the assessment of the differ-
ence between the means of each domain of the questionnaire for the

pre- and postoperative period, according to the following classification:
“almost perfect™ (>0.80), “substantial” (0.61 > a <0.80), “moderate”
(041 > o £0.60), “reasonable” (0.21 >« £40) or “small" (<0.21) [10].
For the analyses between pre- and postoperative answers in the same
group, the non-parametric Wilcoxon test or the parametric Student
t-test was used, depending on the normality of the data. To compare
differences between groups the non-parametric Mann-Whitney U test
or the parametric independent f-test was used. The analyses were
performed using the Statistical Package for Social Sciences (SPSS) 23.0
computer software with a significance level of 5% for statistical tests.

2. Results

A total of 30 patients were included in the study, 16 in the control
group (perpendicular stabilizer) and 14 in the intervention group
(oblique stabilizer). The mean age was 17 + 3.3 (range 14-27) years,
with male {90%) predominance. All patients were followed up during
the 6-month study period. The demographics and surgical characteris-
tics of both groups are shown in Table 1.

Two patients in the control group and one in the intervention group
underwent MIRPE with two bars instead of one. There was one reoper-
ation in the control group (bar dislodgment with rotation on its own
axis), and there was one reoperation in the intervention group (rupture
of the intercostal muscle with the right end of the bar slipping inside the
thoracic cavity). Both reoperations required correction with two bars.

There was a significant difference between the pre- and postopera-
tive composite scores of the patients’ body image domain in both
control and intervention arms. The difference between pre- and

Table 1
Demographic, surgical charactensstics and length of stay of control and intervention arms.

Variable Perpendicular stabilizer  Oblique stabilizer p
(n=16) (n=14)

Male 14 (87.5%) 13(92.9%) 0.62
Age (years) 1781 (+292) 17.64 (+3.54) 0.75
Weight (kg) 592 (47.25-61.97) SB28 (+9.57) 0.72
Height (m) 1.72 (£ 0.086) 1.77 (£0.09) 0.11
Body mass index (kg/m?) 1953 {+345) 1851 (+247) 0.46
Haller index 433 (£122) 393 (£083) 0.50
Operated with 2 bars 2(125%) 1(7.1%) 0.62
Reoperation 1(63%) 1 1(7ax)t 0.92
Length of stay 5(4-6) 4.50 (4-6) 0.4z

+ Bar dislodgment; # Bar slipped into thoracic cavity.
Parametric: Independent samples r-test (mean + standard deviation); Nonparametric:
Mann-Whitney U test (median, interquartile range ); Nominal: chi-square test.
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Fable 2
Zomirol group patient’s answers to PFEEQ in pre and post-operative period.

n =14 Presurgery Postsurgery

Very happy/ happy Unhappy/ very unhappy Very happy/ happy Unhappy/ very unhappy
Looks in general 3(188%) 13 (81.2%) 16 { 100} Ok
How looks without shirt 2 (125%) 14 (87.5%) 16 { 100} Ok
Spending rest of life as chest looks now 1 (6.2E) 13 (93.6%) 16 { 100rK) oy}
Body Image Median (IR): 9.5 (9-10) Median (IR): 3 (3-4.75) p=001°

Very often, Dften Sometimes; Never Very often, Often Sometimes/Never
Kids make fun of child because of chest 2 (125%) 14 (87.5%) oox) 16 ( 100%)
Avoids doing things B (50%) 8(50%) o)) 16 {100%)
Hides chest 11 [68.8%) 5(31.1%) o) 16 { 100%)
Bothered because of the way chest looks 12 (75%E) 4 (25%) oox) 16 ( 100%)
Feels shy/self-conscious because of chest B (50%) B (50%) ooE) 16 (100K
Feels bad about self A4 (25%) 12 (75%) o{0x) 16 { 100%)
Psychosoclal aspects Median (IR): 135 (10-19) Median (IR): 24 (24-24) p < 001"

Very often, Dften Sometimes; Never Very often, Often Sometimes/ Never
Has trouble exercising 5(31.2%) 11 (6B.BX) oox) 16 (100K
Chess caused shortmess of breath 3 (18.8%) 13 (81.7%) 2 (125%) 14 (B7.5%)
Chest caused child to be tired B (37.5%) 10 {62.5%) 1(62%) 15 (93.8%)
Physical difficulties Median (IR): 10 (7-12) Median (IR): 11 (10-12) p= M

Categories are presented grouped: Very happy+ happy: Unhappy + very unhappy: Very aften + often: Sometimes + never.
(R Interquartile Range; po statistically difference; *p = 0.05. Difference benween means in the same groug for pre and postsurgery analyzed using Wilcoxon test.

postoperative answers in psychosocial aspects domain was significant
in both arms.

The difference between the pre- and postoperative scores on
the patients' perception of physical difficulties was greater, and
statistically significant, in the intervention group than in the con-
trol group. The PEEQ scores before and after surgery in the control
group and the intervention group are presented in Tables 2 and 3,
respectively.

The study showed significant differences in the parental perception
of the patients’ QoL before and after MIRPE in both groups (control
group Tables 4; intervention group Table 5).

Internal consistency was substantial for most of the data, with the
sxception of the assessment of the physical difficulties domain in the
postoperative period for both patients and parents {Cronbach’s ot
1.489; 0,084, respectively).

‘When comparing the responses to the questionnaire between
the two groups (perpendicular and oblique stabilizers), there was no
statistical difference for any of the questions, as shown in Table 6.

3. Discussion

The stabilizers used in the control group of the study were designed
to attach to the bar in a perpendicular orientation, like the standard sta-
bilizers available in the market. However, they had a few differences:
we incorporated a screw that allows them to be artached to the bar at
any locarion, and a have larger channel that allows them to also be
used with patient-specific customized bars. The stabilizers used in the
intervention group of the study also had these features, but additionally
were designed to attach to the bar in an oblique orientation. This fea-
ture, in our opinion, provides improved adaptability to the patient's
rib cage and reduces the incidence of bar dislodgement.

Some studies have shown a lack of correlation between the severity
of the PE, as measures by imaging studies, and the PEEQ) scores, suggest-
ing thar the mere presence of the deformity leads to body image and
psychosocial difficulties [11,12]. Although in Brazil the Haller index is
not a determinant of insurance coverage, all patients in our study
underwent a computerized tomography. The mean Haller index was

Fable 3
[ntervention arm patient’s answers to PEEC in pre and post-operative period.
n=14 Presurgery Postsurgery
Very happy/ happy Unhappy/ very unhappy Very happy/ happy Unhappy/ very unhappy
Looks in general 2(143%) 12 (B5.7%) 14 (100%) k)
How looks without shirt 1({7.1%) 13 (929%) 14 [ 100%E) oy}
Spending rest of life as chest looks now 1(7.1%) 13 (92.9%) 14 [ 100%) Ok
Body Image Median (IR} 10 (9-12) Median (IR): 3 {3-4.5) p < 0o1*
Very often/ Often sometimes) Never Very often/ Often sometimes/Never
Kids make fun of child because of chest 3 (21.4%) 11 (7TE.6%) Ok 14 (100K
Avoids doing things B (57.1%) 6 (42.0%) 4] 14 {100%)
Hides chest 10 {71.4%) 4(286%) 2(14.3%) 12 {B5.7%)
Bothered because of the way chest looks 13 [02%E) 1(7.1%) ook 14 {100%)
Feels shy/seli-conscious because of chest 8(57.1%) G (42.0%) ofoex) 14 {100%)
Feels bad about self 6 (42.0%) 8(57.1%) o) 14 {100%)
Psychosoclal aspecis Median (IR}: 15 (7.75-16) Medlan (IR): 24 [20.75-24) p - no1*
Very often, Often Sometimes; Never Very often, Often Sometimes; Never
Has trouble exercising 8(57.1%) 6 (d2.9%) Ok 14 (100K
Chest caused shortmess of breath 2 (143%) 12 (B5.7%) 00k 14 (100%)
Chest caused child to be tired 6 (42 9%) 8 (57.1%) 1(7.1%) 13 (92.9%)
Physical difficulties Median (IR}): 8 (6-10.25) Median (IR): 12 (11-12) p < 0o1*

Zaregories are presented grouped: Very happy + happy; Unhappy + very unhappy; Very often + often; Sometimes + never.
(R Inrerquartile Range; po statistically difference; *p s 0.05. Difference benween means in the same groug for pre and postsurgery analyzed using the ‘Wilcoxon test.
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Table 4
Control arm parent’s answers to PEEQ in pre and post-operative period.
n=16 Presurgery Postsurgery
Very often/ Often Sometimes/ Never Very often/ Often Sometimes;/ Never
Irritable 10 (62.5%) 6(37.5%) 1(62%) 15 (93.8%)
Frustrated 8 (50%) 8(50%) o) 16 (100%)
Sad/depressed 7(438%) 9(56.2%) o(ox) 16 (100%)
Restless 3(18.8%) 13 (81.2%) 1(62%) 15 (93.8%)
Isolated 7 (43.8%) 9(56.2%) 2(125%) 14 (87.5%)
Made fun of 0 (0%) 16 (100%) 0(0%) 16 (100%)
Psychosocial aspects Median (IR): 15.5 (125-19.5) Median (IR): 24 (22.25-24) p - 001"
Very often/ Often Sometimes/ Never Very often/ Often Sometimes/ Never
Have trouble exercising 5(31.2%) 11 (68.8%) 1(62%) 15(93.8%)
Have chest pain 0 (0%) 16 (100%) 1(62%) 15 (93.8%)
Have shortness of breath 2(125%) 14 (87.5%) o(ox) 16 (100%)
Feel tired 3(188%) 13 (81.2%) o(0%) 16 (100%)
Have problems gaining weight 9(56.2%) 7(438%) 3(188%) 13 (81.2%)
Physical difficulties Median (IR): 15 (12.25-19.75) Median (IR): 1850 (17.25-19.75) p= 001"
Very often/ Often Never Very often/ Often Sometimes/ Never
Refuctant to wear bathing suits 14 (87.5%) 2(125%) 1(62%) 15 (93.8%)
Self-consclousness Median (IR): 1 (1-1) Median (IR): 4 (4-4) p - 001"
Very often/ Often Sometimes/ Never Very often/ Often Sometimes/ Never
How often parent is concerned about effects 14 (87.5%) 2(125%) 1(62%) 15 (93.8%)
of pectus on child's life
Caregiver concern Median (IR): 1 (1-1) Median (IR): 4 (4-4) p - 001"
G ries are d grouped: Very often + often; Sometimes + never.

IR: Il‘\’terquam'l; range; p: statistically difference; *p < 0.05. Difference between means in the same group for pre and postsurgery analyzed using the Wilcoxon test.

433 (+1.22) in the control group, and 3.93 (+0.83) in the intervention
group. This confirms that all patients in the study had severe defects.
The main goal of the PE correction is to improve the patient's
self-esteem, body image, and physical difficulties, if present [13,14]
. Since these are subjective features, the optimal way to evaluate
outcomes is by a thorough evaluation of the overall patient’s QoL.
We compared the QoL of our patients prior to the operation, and
6 months after the operation. The 6-month time point was chosen
based on a study that showed that the strongest changes in the

domain take place in the first 6 weeks post MIRPE, whereas the
major changes in emotional limitation take place between 6 weeks
and 6 months after the operation [10].

We found a remarkable difference in the patients’ perceptions of
their body image before and after MIRPE. For instance, about 90% of
the answers to the question “How do you feel about the way you look
without your shirt on?” in both groups was “unhappy” or “mostly
unhappy” before the surgery. After the surgery, all patients answered
“happy” or “mostly happy™. These findings are in agreement with liter-

body image perception, the self-esteem and the psychological  ature results [15].
Table 5
Intervention arm parent’s answer to PEEQ in pre and post-operative period.
n=14 Presurgery Postsurgery
Very often/ Often Sometimes/ Never Very often/ Often Sometimes/ Never
Irritable 8(57.1%) 6(42.9%) o[o) 14 (100%)
Frustrated 8(57.1%) 6(42.9%) o(ox) 14 (100%)
Sad/depressed 10(71.4%) 4(2856%) ofox) 14 (100%)
Restless 6 (42.9%) 8(57.1%) o(ox) 14 (100%)
Isolated 4(286%) 10 (71.4%) 1(7.1%) 13 (92.9%)
Made fun of 1(71%) 13 (92.9%) 0(0re) 14 (100%)
Psychosocial aspects Median (IR): 13.50 (12-21.25) Median (IR): 24 (23.75-24) P<001"
Very often/ Often Sometimes/ Never Very often/ Often Sometimes/ Never
Have trouble exercising 7 (50%) 7 (50%) 2(143%) 12 (85.7%)
Have chest pain 2(143%) 12 (85.7%) o) 14 (100%)
Have shortness of breath 3(21.4%) 11 (78.6%) o[or) 14 (100%)
Feel tired 4(286%) 10 (71.4%) 1(7.1%) 13 (92.9%)
Have problems gaining weight 5(35.7%) 9(64.3%) 3(214%) 11 (78.6%)
Physical difficulties Median (IR): 14 (13.25-17) Median (IR): 19 (17-20) p - 001"
Very often/ Often Never Very often/ Often Sometimes, Never
Reluctant to wear bathing suits 8(57.1%) 6 (42.9%) 4(286%) 10 (71.4%)
Self-consclousness Median (IR): 1 (1-2) Median (IR): 4 (1-4) p - 001"
Very often/ Often Sometimes/ Never Very often/ Often Sometimes/ Never
How often parent is concerned about effects 11(78.6%) 3(21.4%) o(o%) 14 (100%)
of pectus on child's life
concern Median (IR): 1 (1-1.25) Medlan (IR): 4 (3-4) p- 001"
G ies are d grouped: Very often + often; Sometimes + never,

IR: lr‘:terquam'l; range; p:wsmisncally difference; *p < 0.05. Difference between medians in the same group for pre and postsurgery analyzed using Wilcoxon test.
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‘able 6
‘omparison of PEEC) answers results between control and intervention arms.

Control arm (n = 16)

Intervention arm (n = 14}

Presurgery Cronbach’s o Median (IR) Median (1K) P

Body lmage — patients 0.833 95 (9-10) 10 (9-12) 0193
Psychosocial aspects — patients 0881 135 (10-19) 15 (7.75-16) D400
Physical difficulties - patients 0784 10(7-12) B(B-1025) 0294
Psychosoclal aspects - parents 0623 15.5(125-14.5) 1350 (12-2125) 0473
Physical difficulties - parents [E 15 (12.25-14.75) 14 (13.25-17) 0580
Self-consclousness - parents - 1(1-1}) 1(1-2) g
Caregiver conCern - parents - 1(1-1) 1(1-125) 0448
Postsurgery Cronbach’s o Median (IR) Median (1K) P

Body lmage — patients 0832 3(3-4.75) 3(3-45) g2
Psychosoclal aspects — patients 0u5a9 24 (24-24) 24 (20.75-24) 0498
Physical difficulties - patients 0489 11 (10-12) 12 (11-12) 0093
Psychosoclal aspects - parents 0679 24 (2225-24) 24 (23.95-24) 0355
Physical difficulties - parents 0.084 18.50 {17.25-19.75) 19 (17-20) 0.498
Self-consclousness - parents - 4 [4-4) d[1-4) m
Caregiver conCern - parents - 4 [4-4) A [3-4) 072s

Jifference between the medians of the different groups was analyzed using Mann-Whitney U test.

R: Interquartile range.

Although some studies have shown that MIRPE has positive effects
n the precperative physical limitations experienced by some patients
vith PE, other studies have shown no differences [16,17]. In concor-
lance to the latter, we found remarkable difference between the preop-
rrative and the postoperative physical difficulties, in both groups. The
lifference was greater in the intervention group (p = 0.01, statistically
ignificant) than in the control group (p = 0.04).

Improvements in the parental perception of the patient's emotional
vellbeing and QoL after MIRPE have already been described, and was
ilso found in our study, in all evaluated domains, in both study groups
1B].

The postoperative length of stay was not statistically different be-
ween our study groups, but was shorter than historical length of stay
n our institution, for patients operated with the bars and stabilizers
wailable in the market (6.7 days, unpublished data).

There was one reoperation in each group, but the reasons were dif-
erent. In the control group it was a case of bar dislodgment, commonhy
eported in the literature. In the case of the intervention group, the end
if the bar eroded the intercostal muscle and penetrated with the stabi-
izer in the right pleural cavity. We believe that this complication could
»e avoided in the future by making the stabilizer longer. Both patients
1ad uneventful outcomes after the reoperation

Our study has several limitations including the lack of long-term fol-
ow up and the small sample size. among others,

L. Conclusion

Our study showed that patients who underwent MIRPE with
he newly designed bars and stabilizers had non-inferior outcomes
han patients reported in the literature who underwent MIRPE
vith standard bars and stabilizers. We found slightly better out-
‘omes in patients in the intervention group compared to the con-
rol group, but larger studies will be needed to confirm if those
lifferences are statistically significant.

\cknowledgements

The authors wish to thank Mrs. Julia Fukushima for her contributions
o the study design and statistical support.

Jeclarations of competing interest

Naone.

Funding

This work was supported by the Fundagio de Amparo 3 Pesquisa do
Estado de S3o Paulo (Processo no. 2014/15290-7).

References

[1] Steinmann C, Krille S, Mueller &, et al. Pectus excavatum and pectus carinamm
patients suffer from lower quality of life and impaired body image: a control
group cemparison of psychological characteristics prior to surgical correction. Eur |
Cardiothorac Surg. 2007;40:1138-45.

|2] Togoro S, Tedde ML, Eisinger RS, et al. The vacuum bell device as a stemal lifter: an
immediate effe even with a short ime use. | Pediatr Surg. 2008, 53:406-10.

|3] Kelly Jr RE, Cash TF, Shamberger RC, et al Surgical repair of pectus excavaum rmark-
edly improves body image and perceived ability for physical activity: multicenter
study. Pediatrics. 2008;132:1318-22.

|4] Fortmann €, Goen T, Kriger M, et al Trace metal release after minimally invasive re-
pair of pectus excavatum. PLoS One. 3017, 12:e0186323.

|5] Castellani €, Schalamon |, Saxena AK, et al. Early complications of the Muss proce-
dure for pechus excavaum: a prospective study. Pediatr Surg Int. 2008:24:659-66.

|&6] Tedde ML Cammpos JR, Das-Neves-Pereira JC, et al The search for stability: bar dis-
placement in three series of pecius excavatum patients meated with the Muss tech-
nmigue. Clinics (Sa0 Pawlo). 20016611 7436

|7] Tedde ML, de Carnpaos Ji Wihlm 8, et al. The Muss procedure made safer: an effective
and simple sternal elevation manoewvre. Eur | Cardiothorac Surg. 2012;42:800-1.

|8] Tedde ML, Togoro 5Y, Eisinger RS, et al. Back to the future: a case series of minimalhy
imvasive repair of pectus excavatum with regular instrumenits, | Bras Pneurnol 2019;
45:e20170373.

|9 Lawson ML, Cash TF, Akers K, et al A pilot study of the impact of surgical repair on
disease-specific quality of life among patients with pectes excavarum. | Pediatr
Surg. 2003, 38:916-8.

[10] Zuidema WP, Oosterhuis WA, Ziip GW, et al. Early consequences of pectus
excavamum surgery on self-esteem and general quality of life. World | Surz. 2018;
42:2502-6.

[11] Lawrence W, Fauerbach |4, Heinberg L et al. Visible vs. hidden scars and their rela-
tion to body esteem. | Burn Care Rehabil 2004;25:25-32.

[12] Tebble NJ, Thomas DW, Price P. Anxiery and self-consciousness in patients with
minor facial lacerarions. | Adv Nurs. 2004;47:417-26.

[13] Lawson ML, Mellins RE, Paulson JF, et al. Increasing severity of pectus excavaium is
associated with reduced pulmonary function. | Pediatr. 200 1;1549:256-61.

[14] Kelly Ir RE, Mellins RE. Shamberger RC, et al Multicenter study of pectus excavatum,
final report: complications, static/exercise pulmonary function, and anatomic out-
cames. | Am Coll Surg. 2013,217:1080-9.

[15] Gibreel W, Zendejas B, Joyce D, et al Minimally invasive repairs of pectus
excavatum: surgical outcomes, quality of life, and predictors of reoperation. | Am
Coll Surg. 20016; 25 245-52.

18] Hadolt B, Wallisch A, Egger [W, et al. Body-image, seli-concept and rmental exposure
in patients with pecus excavaum. Pediatr Surg Ink. 201 1:37:665-T0

[17] Krasopoulos G, Dusmet M, Ladas G, et al. Nuss procedure improves the quality of life
in young male adults with pectus excavatum deformity. Eur | Cardiothorac Surg.
2008,29:1-5

18] Lomholt ||, Jacobsen EB, Thastum M, et al. A prospective study on quality of life
in youths after pectus excavarum correction. Ann Cardiothorac Surg. 2006:5:
A56-65.

Please cite this article as: R LC. de Carvalho, ML Tedde, | R.M. de Campos, et al.. Quality of life outcomes after minimally invasive repair of pectus
excavatum utilizing a new set of metallic b..., Journal of Pediatric Surgery, https://doi.org/10.1016/j.jpedsurg.2020.06.036




79

Anexo D — Segundo Artigo publicado

Interdisciplinary CardioVascular and Thoracic Surgery 2024, 38(3), ivae040 ORIGINAL ARTICLE
hitpsyidol.ong/10. 1083/ Icvisivaeldd  Advance Access publication 16 March 2024

Cite this article as- Tedde ML De Carvalho ELC, De Campos |RM, Da Sitva DAG, Okumura EM, Guilherme GF et al. Randomized comparison of oblique and perpen-
dicular stabilizers for minimally imvasive repair of pectus excavatum. Interdiscp CandioVase Thorac Surg 2024; doi10.1093 fovts/ivaeldd.

b
L3
wg
LY
29
EZ
T3
=
=]
=

Randomized comparison of oblique and perpendicular stabilizers for
minimally invasive repair of pectus excavatum

Miguel L Tedde @ ***, Rafael Lucas Costa De Carvalho © * Jose Ribas Milanez De Campos (© *,
Diego Arley Gomes Da Silva (¥ * Erica Mie Okumura (@ ®, Gustavo Falavigna Guilherme (2,
Alana Cozzer Marchesi®, Paulla Petrizzo®, Barbara Siqueira Souto Maior®
and Paulo Manuel Pego-Fernandes © *

* Divisan Cirurgia Toracica, Instituto do Coracao, Hodpital das Clinicas HCFMUSF, Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo, 5a0 Paulo, 5P, Brazil
B Tharacic Surgery Division, Hospital infantil 5abard, 580 Paulo, Brazil

* Corresponding authar. Thoracic Surgery Division, Heart Institute (InCor), University of Sao Paulo Medical School, B Rambe, 367, ap 1514, 5P 01239-001, Brazil.
Tel: +55-11-F3653-5030; e-rmail: tedde@usp br (ML Tedds).

Recenead 30 November 2023, recaived in revised form 22 January 2024; accepted 14 March 2024

Comparison between obligue and perpendicular stabilizers for MIRPE

Bar Dislocation Index
BDI = M
In a prospective randomized clinical trial, do*100
a population of 30 patients underwent 30
minimally invasive repair of pectus 177
excavatum (MIRPE) using metal bars 20 .
obligue stabilizers that were compared to 10 8
the use of perpendicular stabilizers. One -
bar displacement was ohserved in each 0 !
group without statistical difference Control group  Intervention
between them. (n=16) group (n=14)
Legend: Bar Dislocation Index of control and intervention groups; MIRPE: minimally invasive repair of pectus
excavatum. dy: bar position the day after surgery; d,: bar position after 3 years of repair.

Abstract
OBJECTIVES: Bar dislocation is one of the most feared complications of the minimally invasive repair of pectus excavatum.

METHODS: Prospective randomized parallel-group clinical trial intending to assess whether oblique stabilizers can reduce bar displace-
ment in comparison with regular stabilizers used in minimally invasive repair of pectus excavatum. Additionally, we evaluated pain, qual-
ity of life and other postoperative complications. Participants were randomly assigned to surgery with perpendicular (n =16) or obligue

i) The Authar{s) 2024. Published by Ondord University Press on behalf of the European Association for Cardio-Thoracic Surgery.
This is an Open Acceds article distributed under the terms of the Creative Commans Attribution License (https/‘creativecammons orgy licen ses by 4.0/, which per-
mits unrestricted reuse, distribution, and reproduction in any medium, provided the ariginal work is properly cited.
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stabilizers (n = 14) between October 2017 and September 2018 and followed for 3 years. Bar displacements were evaluated with the bar
displacement index. Pain scores were evaluated through visual analogue scale and quality of life through the Pectus Excawvatum
Evaluation Questionnaire.

RESULTS: Control group average displacement index was 17.7 (£26.7) and intervention group average displacement index was 82 (+
10.%). There was 1 reaperation in each group that required carrection with 2 bars. Bar displacement was similar among groups (P=012)
Mo other complications were recorded. There was no statistically significant difference on pain score. There was a significant difference
between pre- and postoperative composite scores of the participants” body image domain and psycho-social aspects in both groups. The
difference between the pre- and postoperative participants’ perception of physical difficulties was greater and statistically significant in
the intervention group.

COMCLUSIONS: There was no statistical difference in the use of perpendicular or oblique stabilizers, but the availability of different mod-
ek of stabilizers during the study suggested that this can be advantageous. The trial is registered at ClinicalTrials.gov, number

MCTOINETT34.

Keywords: Funnel chest + Chest wall « Minimally invasive surgery « Clinical trials + Protocol

ABBREVIATIONS
BDI Bar displacement index
CONSORT Consolidated Standards of Reporting Trials
MIRPE Minimally invasive repair of pectus excavatum
FE Pectus excavatum
QoL Quality of life

INTRODUCTION

Pectus excavatum (PE) is associated with shortness of breath, ex-
ercise intolerance, low self-esteem and depression [1-3] and to
date there & no effective non-invasive treatment [4]. The mini-
mally invasive repair of pectus excavatum (MIRPE) described by
Muzs has become the standard of care [5] and is associated with
a significant improvement in performing physical activities [&, 7]
and in quality of life (Qol) regarding body image and psycho-
social aspects [8, 9].

Among the complications, bar displacement stands out as the
most serious one due to aesthetic impairment and possible
need for reoperation [10]. Placing stabilizers perpendicular to
the metal bar is the most used way in the attempt to keep it in
proper position. Even so, it is estimated that up to 7% of MIRPE
procedures present bar displacement [11].

The point is that these stabilizers only are stable when they
are perpendicular to the ribs and it only occurs if they are placed
in a medial pasition. This causes the hinge points to also be me-
dial, reducing the range of chest wall that is being corrected [12]

With the intention of reducing this complication, we considered
the hypothesis that stabilizers positioned obliquely to the bar
would remain in a perpendicular position to the ribs, even when
positioned more lateral on thoracic wall, thus providing greater sta-
billity to the set

It was developed a new set of bars, in addition to perpendicular
and obligue stabilizers (Traumec Tecnologia € Implantes, Rio Claro,
Brazil]. Other characteristics were added: smooth bars eliminating
the natches at their ends, langer channel for the stabilizers and nar-
rower bridges between its halves; built in pressure screws and tita-
nium instead of steel intending to avoid high blood metal levels
induced by steel bars (Fig. 1) [13, 14].

A randomized trial was designed intending to test the hypoth-
esis that an oblique stabilizer would adapt better to the ribs and
that could reduce the chance of dislocation of the bar in com-
parison to perpendicular stabilizers. The results of the study

according to the Consolidated Standards of Reporting Trials
[COMSORT) are presented here [15].

PATIENTS AND METHODS
Ethics statement

The study was approved by the University of Sao Faulo Medical
School IRB {CAPPesq) number 1.633.063 on 12 July 2016. A for-
mal written consent was obtained from all participants, and if
child participants, the formal consent was obtained from their
parent/guardians. The trial is registered at ClinicalTrialsgov,
number MCTO3087734.

Study design and population

This is a prospective parallel-group surgical trial with balanced
randomization (1:1) in which 32 participants were recruited to
undergo MIRFE in a study conducted in Brazil. As there was no
precise data in the literature indicating which types of PE needed
to be corrected with more than 1 metal bar, the surgeon would
decide during surgery if there was a need to place a Znd bar for
aesthetic or safety reasons.

Higible participants were individuals with PE aged 11 ar over.
Exclusion criteria were participants with congenital heart dis-
eases, complex chest wall anomalies, previous failed PE repair,
prewvicus thoracic operations, hIaEl:linE disorders or Major anaes-
thetic risks.

The study took place at the Department of Thoracic Surgery
of the Heart Institute {InCor] from Hospital das Clinicas da
Universidade de Sac Paulo. MIRPE procedures were performed
between October 2017 and March 2019 and follow-up was
completed after bar removal, in September 2022

Clinical information

Demographic data were collected precperatively and PE severity
measurements determined by chest computerized tomography.
Thirty-two patients were randomly assigned to be operated with
the perpendicular stabilizers {control group) or the oblique sta-
bilizer (intervention group). All MIRPE were done following the
thoracoscopic technique described in the literature [16-18].
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Figure 1: Set of metallic bar and stabilizers developed for the study.

Patients received epidural anaesthesia and analgesia in the
early postoperative period, as well as opioid and conventional
analgesics after discharge. They were followed with outpatient
visits on the 15th postoperative day, 1 month, 3 months,
6 months and annually for a minimum period of 3 years after
surgery, when the bars were removed [19].

Outcomes

The primary end-point was to compare the incidence of bar dis-
placement in the control (perpendicular) and intervention (obli-
que) groups through the bar displacement index (BDI). The BDI
is a ratio between bar position in the early postoperative period
(d0) and at the end of the analysed period (dX), which is calcu-
lated with the formula: BDI = d0 - dX/d0 x 100. This measure-
ment was obtained from postoperative lateral chest radiographs
as the distance from the posterior superior end of the sternal
body to the upper border of the metal bar [20].

The secondary end-points were to assess the incidence of pre-
and postoperative complications such as: vascular, lung diaphragm
or cardiac injury; seroma, haematoma, wound infection or dehis-
cence, pleural or pericardial effusion, pneumothorax, haemothorax,
atelectasis, pneumonia, bar rotation, subcutaneous emphysema, al-
lergy, bone erosion and recurrence, through dinical follow-up.

The other secondary end-points were to evaluate postopera-
tive pain intensity through visual analogue scale [21] and QoL
through the application of the Pectus Excavatum Evaluation
Questionnaire (PEEQ) to patients and their parents preopera-
tively and 6 months after surgery.

The PEEQ is a disease-spedific QoL evaluation tool developed
at Old Dominion University where the patient is addressed with
11 questions and the parents with 13, with answers given follow-
ing a Likert-type scale from 1 to 4. These questions were
grouped into 3 domains (body image, psycho-social aspects and
physical difficulties) for patients and 4 domains (psycho-social

aspects, physical difficulties, self-awareness and parental con-
cern) were assessed for parents [22].

Sample size calculation was hampered by study’s funding
source limitations and was only able to afford 32 surgical proce-
dures, defining the sample. For allocation, a computer-
generated list of random numbers was used. Participants were
randomly assigned following simple randomization procedures
to 1 of 2 treatment groups. The allocation sequence was con-
cealed from the researchers enrolling participants in sequentially
numbered and opague envelopes. Corresponding envelopes
were opened just before surgery.

Statistical analysis

Data analysis was presented descriptively by means and stan-
dard deviations, and by absolute and relative frequency. To
compare differences between groups, the non-parametric
Mann-Whitney U-test or the parametric independent t-test was
used. The analyses were performed using the Statistical Package
for Social Sciences 23.0 computer software with a significance
level of 5% for statistical tests.

RESULTS

Thirty-two patients were recruited. The random distribution
resulted in 2 groups of 16 participants each, to be treated with
perpendicular stabilizers (control group) and or with oblique sta-
bilizers (intervention group). Two patients from the intervention
group withdrew from undergoing surgery (Fig. 2).

The groups were homogeneous in terms of demographic
characteristics. Recruitment began in January 2017 and the par-
ticipants were submitted to MIRPE between October 2017 and
September 2018. They were followed-up until the removal of
the bars, 3 years after surgery.
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Enroliment

Assessed for eligibility (n= 32)

Randomised in 2 grups (n=32)

Excluded (n=0)

1 - Presence of complex congenital anomalies (n=0)
- Neurcdevelopment disorders (n=0)

- Congenital heart disease (n=10)

- Chronic immunosuppression (n= 0)

- Reoperations in thoracic surgery and cardiac surgery (n=0)

v Allocation

A

Allocated to receive treatment

with oblique stabilizers (n=16)

Allocated to reiceive treatment with

perpendicular stabilizers (n=16)

Follow up out to 180 days

post-surgery.

v

- Lost to follow-up (n=0)

- Withdrew from surgery (n=2)

- Lost to follow-up (n=0)

- Withdrew from surgery (n=0)

v Primary Analysis

A 4

- Analysed (n=14)

- Excluded from analysis (n=0)

- Analysed (n=186)

- Excluded from analysis (n=0)

Figure 2: CONSORT enrolment and follow-up diagram.

Mean age was 17+3.3 (range 14-27) years, with male pre-
dominance (90%). The main demographic and perioperative
characteristics are described in Table 1.

Analysis was conducted with all operated participants. Two
individuals from the control group and 1 from the intervention
group underwent MIRPE with 2 bars instead of 1 due to intrao-
perative decision.

There was displacement of the bar in both groups, according
to the BDI assessment. As shown in Table 2, control group had
an average BDI of 17.7 (£26.7), while the intervention group had

an average BDI of 8.2 (£10.9). Although the control group had a
higher mean BDI value than the oblique stabilizers group, this
difference was not statistically significant (P=0.12).

There was 1 case of bar dislocation due to bar flipping on its
own axs in the control group (Fig 3) and 1 case in the intervention
group with a different mechanism: the bar ripped the intercostal
muscle and slipped into the thoracc cavity (Fig 4). Both cases re-
quired reoperation and they were corrected with 2 bars each with
uneventful recavery. In addition to these cases, no other complica-
tions were recorded. It is worth mentioning that the patients who
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Table 1: Demographic. surgical characteristics and length of
stay of groups
WVariable Cantral Intervention P-value
group (o= 16) group (n=14)
Male 14 (E75%) 13 (92.9%) 062
Age 17 (£292) 17.64 (23.54) 075
Wisight (kg) 5925 (47.25-6197) 58.28 (+957) 072
Haight {ern] 1.72 (+0.06) 1.77 (+0.08) o1l
Body mass index 1953 [+3.45) 18,51 (+247) 046
Haller index 433 (£1232) 3.93 (+053) 050
Operated with 2 bars 2(12.5%) 1(7.1%) 052
Recperation 1(6.3%) 1(7.1%) 092
Length of stay 5 [4-6) 4.50 (4-6) 0.42

Parametric: Independent samples 1-test [mean 2 standard deviation); non-
parametric: Mann-Whitney U-test (median, interquartile range); neminal:
chi-square test.

Table 2: Bar dislocation index and postoperative pain scores
of control and intervention groups

Variable Caontrol Intervention  P-value
group [n=16)  group in=14)

Bar dislocation index 17.7 (226.7) B2 (+10.9) oz

Analogue visual scals of pain
PO B(7-9) 7 (5-9) D08
P02 7(4.25-8) T(575-9] 043
P03 7(4.25-8) 7 (5-8) 0759
POd 493 (23.08) 5 [+29E) D518
POS 375 (22.B4) 5(+308] D850
Hospital discharge 3500z 2.E9) A4.78 (£3.06] DE08
PO15 350(025-575) 35(0-725) O.66ET
PO30 1{0-4) 0(0-425) 0697
PO&D 1{0-3.5) 0(0-325) 037
POTED 0{0-2) 0 (0-0) 0.070

Parametric variables were presented as mean and standard deviation (50)
Mon-pararmetric vanables were presented as median and imerguartile
ramge. Difference betwesn the means (p)] of the graups was anabsed using
the T-test Independent samples for pararmetric variables and Mann-
‘Whitney U-1e5t for non-parametric variables.

PO postoperative day.

needed reoperation due to this displacement had BDI rates of 428
(intervention group) and 121.9 (control group), much higher than
the average.

Pain scores

Fain scores marked on the visual analogue scale reveal severe pain
in the 1st postoperative days considering both groups, even using
patient-controlled epidural analgesia during hospitalization. This
score reduces over time and most patients do not report pain after
30 days of the procedure. When comparing the 2 groups, consider-
ing the same pastoperative period, there was no statistically signifi-
cant difference in terms of pain score (Table 2).

Quality of life assessment

There was a significant improvement in the postoperative Qol
after & months of the operation. The difference observed

between pre- and postoperative compaosite scores of the partici-
pants’ body image domain and psycho-social aspects in both
control and intervention arms was significant. The difference be-
tween the pre- and postoperative scores on participants’ percep-
tion of physical difficulties was greater, and statistically
significant, in the intervention group than in the control group
[23] It was also observed a significant improvement of parent's
perception of the participants’ Qol before and after MIRFE in
both groups.

When comparing the questionnaire responses of the 2 groups,
there was no statistical difference for any of the questions. The
detailed results of the study regarding Qol assessment of the
same groups of patients using PEEQ 6 months after MIRPE were
reparted elsewhere [23].

Although there were no established parameters for evaluating
the characteristics of the new developed material, some ob-
served aspects seem to have the potential to positively impact
the surgical outcome of patients undergoing MIRPE.

The fact that the stabilizers had wider channels facilitated the
introduction of metallic bars even if they were already moulded.
The pressure screws incorporated in the structure of the stabil-
izers prevent from detachment to become foreign bodies and
favour a practical fixation of the stabilizers at any point of the
bars. It has also been noted that upon removal, smooth bars ap-
pear to show less peribar cakcification than bars with grooved
ends. This makes sense if considered that the bars were made
with serrated ends precisely to promote scar tissue forma-
tion [24].

DISCUSSION
Limitations

One limitation of the study is the small number of participants
included, which was determined by budget restriction. Anather
point that contributed to weakening the treatment standardiza-
tion is the fact that there are no clear parameters to indicate
when a PE should be comected with 1 or more bars Some
papers suggest that it is advisable to use Z bars for MIRFE to de-
crease the risk of displacement in asymmetrical or deep defects
[25, 26]. It ends up being dependent on the intraoperative deci-
sion of the surgeon, if considered inadequate the correction
with only 1 bar, for safety or aesthetic reasons.

Two bars were used in 3 upfront cases (2 in contral and 1 in
the intervention group) and in both cases when reoperation was
needed. Although an intention to treat analysis was conducted
and the proposed type of stabilizers in each group were
respected, there is a potential risk of bias due to better stabiliza-
tion of the chest wall when two bars were used.

The new set of bars and stabilizers was used in a diverse group
of patients in terms of age, severity and sex, with complication
rates similar to those reported in literature [27]. The three-year
follow-up reinforces the impression that the set is safe and effec-
tive. In this series, except for bar displacement, no other compli-
cations were observed.

Bar dislodgement is described as the most common relevant
complication, with an incidence of %.2%, resulting in recurrence of
the defect and impairing patient satisfaction [28] Furthermore, in
rarer events, it can add severity when there is compression of me-
diastinal structures or organ injury, cases in which reoperation is re-
quired [20].
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Figure 3: Bar displacement in a patient from control group.

Figure 4: Bar displacement in a patient from intervention group.

It is shown that stabilizers, whether or not attached with su-
ture to the ribs or musculature, are capable of reducing bar dis-
location incidence from 15 to 5%. But this does not solve the
problem [24]

To test the hypothesis that oblique stabilizers could reduce
the displacement of the bars, and as this model of stabilizer was
not available on the market, the solution found was to manufac-
ture it The rationale was that a stabilizer that has an oblique ori-
entation in relation to the bar ends up in a perpendicular
position to the ribs, increasing the contact area and possibly in-
creasing the stability of the set.

The difference in BDI between the control and the interven-
tion group was not statistically significant, possibly due to the
small sample size. It was observed that the measure was useful
for estimating smaller displacements but not so adequate as an
objective assessment of indication for reoperation as it was sug-
gested when it was created.

In the series, there was 1 case that required reoperation due
to bar displacement in each group, and these patients who
required corrective surgery had a much higher BDI than the cut-
off value of 8.7 defined in the publication [20], significantly in-
creasing mean BDI of both groups. It seems that the common
clinical criteria (recurrence of the defect associated with

radiological evidence of bar displacement} should remain the
best parameter to indicate a reoperation.

Regarding bar displacement, it is important to highlight that
these events had different mechanisms. While in the control
group, the displacement was a typical bar rotation, in the inter-
vention group, it occurred because the oblique stabilizer slipped
into the chest after the participant had suddenly raised the arm,
which must have increased the intercostal space [22, 25].

This event triggered the hypothesis that stabilizers with longer
ends would avoid these complications. Although not used be-
cause they were not part of the trial design, the stabilizers manu-
factured as final products now come in 3 different sizes:
standard, asymmetrical and longer (Fig. 5). This wall allow the
surgeon to choose during surgery which model best fits the
patient’s anatomy.

Although there was no significant difference between the con-
trol and the intervention group, the findings of our study regard-
ing pain are in agreement with the literature, which shows
decreasing and tolerable character with the use of epidural an-
aesthesia, with most patients reporting no significant pain after
30days of the procedure [29]

Likewise, we have seen great improvement in QoL life after
surgery both in the control and intervention group [23]. The
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Figure 5: The longer, asymmetric and standard options of perpendicular and oblique 2abilizers

decremental pattern of pain associated with great improvements
in QoL positively favours the procedure as the main resource in
repair of PE.

CONCLUSION

In the tested sample, no statistically significant difference was
found between the use of the perpendicular or oblique stabilizer
in relation to bar displacement, pain or quality of life. The sub-
jective impression of the developed material suggests that there
are advantages in using smooth bars, stabilizers with fixation
screws, and different sizes and shapes. New studies are needed
to confirm these subjective observations.

FUNDING

This work was supported by Fundacao de Amparo a Pesquisa do
Estado de Sao Paulo (FAPESP) (process #2014/15250-7). Metallic
prostheses was donated by Traumec Tecnologia e Implantes
Ltda. The funders had no role in study design, analysis or prepa-
ration of the manuscript.

Conflict of interest: Miguel L Tedde has a patent issued to BR
202016004484-2, 29 February 2016. The other authors have de-
clared that no competing interests exist.

DATA AVAILABILITY

The data underlying this article will be shared on reasonable re-
quest to the corresponding author.

Author contributions
Miguel L Tedde: Conceptualizatiory Data curation; Methodology. Project

administration; Supervision, Writing—original draft. Writing—review and edit-
ing. Rafael Lucas Costa de Carvalho: Conceptualization, Data curation,

Formal analysis Methodology, Writing—original draft. Jose Ribas Milanez
de Campos: Data curation. Diego Arley Gomes da Silva: Data curation,
Writing—original draft, Writing—review and editing Erica Mie Okumura:
Data curation. Investigation. Gustavo Guilherme Falavigna: Data curation;
Writing—review and editing Alana Cozzer Marchesi: Data curation. Paulla
Petrizzo: Data curation. Barbara Siqueira Souto Maior: Dats curation.
Paulo Manuel Pego-Fernandes: Supervision, Writing—review and editing,

Reviewer information

Interactive CardioVascular and Thoracic Surgery thanks Mohamed Salama,
Madhuri Rao, Nikolay O. Travin and the other anonymous reviewer for their
contribution 1o the peer review process of this article.

REFERENCES

[1] Sonagiioni A, Nicolosi GL, Trevisan R, Lombardo M, Grasso E, Gensini
GF et al. The influence of pectus excavatum on cardisc kinetics and
function in otherwise healthy individuals a systematic review, Int
Cardiol 2023,381:135-44.

[2] Zens T), Berazatice AMC, Jenking TM, Hardie W, Alsaied T, Tretter JT
et al The severity of pectus excavatum defect is sssociated with im-
paired cardiopulmonary function. Ann Thorac Surg 2022,114:1015-21.

[3] Alaca N, Yisksel M. Comparison of physical functions and psychosocal
conditions between adolescents with pectus excavatum, pectus carina-
tum and hesithy controls. Pediatr Surg Int 2021,37.765-75.

[4] Tedde M. Letter to the Editor in response ta: the hidden (and fatty) side

of vacuum bell. ) Pediatr Surg 2022.57-746.

Zuiderna WP, van der Steag AFW, Oosterhuis JWA, van Heurn E Trends

in the treatment of pectus excavatum in the Netherlands, Eur | Pediatr

Surg 2020,31:261-5

[6] Jarostewski DE, Farina JM. Gotway MB, Stearns |D, Peterson MA,

Pulivarthi VSKK et al. Cardiopulmonary outcomes after the Nuss proce-

dure in pectus excavatum. | Am Heart Assoc 2022,11:2022149.

Kelly RE Jr, Cash TF, Shamberger RC, Mitchell KK, Meliins RB, Lawson

ML et al. Surgical repair of pectus excavatum markedly improves body

image and perceived ability for physical activity: multicenter study

Pediatrics 2008;122:1218-22.

Norlander L Sundquist A-S, Anderzén-Carlsson A, Dresfaldt M,

Andreasson ). Vidiund M. Health-relsted quality of lfe after Nuss proce-

dure for pectus excavaturm a cross-sectional study. Interact CardioVasc

Thorac Surg 2022,35:1-6.

[9] Zuidema WP, Oosterhuis JWA, Zijp GW, van der Heide SM, van der
Steeg AFW, van Heurn LWE Early consequences of pectus excavatum

[5

[7

E

85

>
o
ws
v
29
-4
29
=
<)
4



(o]

1]

3]

3

4]

3]

[&]

7

[g]

(3]

86

ML.L Tedde et al. / Interdisciplimary CardioVasoular and Thoracle Surgery

surgery on self-esteern and general quality of e, Weorld | Surg 2018;
422502-E.

Fan ¥-), Lo P-C, Heu ¥-Y, Tzeng |5, Weil B-C, Cheng '¥-L A retrospective
sbudy on the impact of bar flipping on the recurrence of pectus excava-
turn after the Muss procedure. | Cardiothorac Surg 202116244,

Hoksch B, Kocher G, Vellmar P, Praz F, Schimid RA. Muss procedure for
pectus excavatum in sdults: long-term regults in & prospedive observa-
tional study. Eur | Cardiothorac Surg 2016,50:934-9.

Hyun K, Park H]. The cross-bar technigque for pectus excavatum repair.
a key element for remodeling of the entire chest wall. Bur | Pedistr Surg
203233 310-8

Fontoura-Matias |, Persira-Munes |, Vasconcelos-Castro 5, Gomes M,
Cunha AP, Soares-Oliveira M. Nickel allergy after a negative test result
fallowing Muss procedure for pectus excavalum: a cxse reporl. Port |
Card Thorse Vase Surg 2023, 29:59-60.

Fortmann C Goeen T, Zinne M, Wiesner 5, Ure BM, Petersen C &t all
Mickel contarmination after minimally-invasive repair of pectus excava-
burn persists after bar rermoval PLoS One 20221 720275567,

Schulz KF, Altman DG, Moher D, CONSORT Greup. COMSORT 2010
statemnent: updated guidelines for reparting parallel group randomised
trials. BMA) 20103402332,

Tedde ML, de Campos JRM, Das-Meves-Pereira |-C, Abrdo FC, Jatene
FB. The search for ftability: bar displacernent in thres series of pectus
extavatm patients treated with the Muss technigue. Clinics (Sao Pauls)
2011 5617436,

Tedde ML, de Carmnpos JRM, Wiklm |-M, Jaters FB. The Muss procedure
made safer an effective and simple sternal elevation manoewre. Eur )
Cardinthorac Surg 201 2,42:E830-1.

Tedde ML, Togors 5Y, Eginger RS, Okumuwrs EM, Fernandes A, Pégo-
Fernandes PM et al Back to the future: 3 case series of minirmally inva-
sive repair of pectus excavaturm with regular inStruments. | Bras
Preurnad 200 9,45(1):e20170373.

Infante M, Voulsr E, Morenghi E, Campisi A, Bottoni E, Falerza G et al.
What is the appropriste timing for bar removal after the Muss repair for
pectus excavatom? | Surg Res 2023 2B5:136-41.

[0}

121]

[22]

(23]

[24]

(2]

[24]

[27]

(2]

[29]

Sa Y], Lee |, Jeang J¥, Choi M, Park 55, Sim 5B e al. A clinical decigion-
making model for repeat surgical treatment of pectus bar displacement:
distance measurement after nuss procedure. | Cardiothorac Surg 2016;
1106

Correll D, The messurernent of paine objectitying the subjective In:
Waldman 50 (ed) Pain Management. Znd edn Philadelphia: WE.
Ssunders, 2011, 191-201.

Lawsan ML, Cash TF, Akers R, Vasser E, Burke B, Tabangin M &t al. A pi-
lot study of the impact of surgical repair on disease-specific quality of
life armong patients with pectus excavaturn | Pediatr Surg 2003;
IE916-E.

de Carvalhe RLC, Tedde ML, de Campos |BM, Hamilton MM, Guilherms
GF, Sousa VM et al. Quality of life outcormnes after minimally invasive re-
pair of pectur excavatom utilizing & new set of metallic bars and dtabil-
izers. | Pediatr Surg 2027.56545-9.

Croitory DF, Kelly RE, Goretsky M), Laweson ML, Swoveland B, Muss D
Experience and modification update for the minimally invasiee Muss
technigque for pedus excavatum repair in 303 patients. | Pediatr Surg
20023743745

Park H|. Chung W-J, Lee 15, Kim KT. Mechanism of bar displacement
and earrespanding bar fxation techniques in minimally invasive repair
of pectis excavatum. | Pediatr Surg 200843:7T4-8

Ben X5, Deng C, Tian D, Tang M, Xie L, Ye X et al Multiple-bar Muss op-
eration: an individualized treatment scheme for patients with sgnifi-
cantly symmetric pectus excavatum. | Thorac Dis 202001 2:943-55
Tore B, Guerters WV, Weng MOY, Palo F Lena F, Mattioli G
Complications and trends in minimally invasiee repair of pectus escava-
tum: a large volume, single institution experience. | Pedistr Surg 2021;
SE1846-51.

Hebra A, Swoveland B, Egbert M, Tagpe EP, Georgesan K, Othersen HB
et al Dutcome anahsis of minimally invasive repair of pectus excava-
tum: review of 251 cases | Pediatr Surg 2000,35252-8.

Irge TH, Owings E Blewett C), Baldwin CE, Cain WS, Hardin W &t al
Beduced hospitalization cost for patients with pectus escavaturn trasted
using minirnally invasive surgeny. Surg Endose 2003171605-13.



