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RESUMO

COUTINHO, Henrique Madureira da Rocha. Esternotomia parcial como uma
alternativa na abordagem cirurgica das valvas atrioventriculares e doengas do
septo interatrial. 46 f. Dissertacdo (Mestrado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de
Ciéncias Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

Desde sua concepgédo, a cirurgia cardiovascular tem imposto uma série
de desafios técnicos ao cirurgido. Mantendo a caracteristica de constante
aprimoramento, os cirurgides cardiovasculares tém buscado diminuir o trauma
cirurgico, desenvolvendo técnicas minimamente invasivas. Nessa perspectiva, o
presente estudo buscou estabelecer uma nova abordagem dentre as esternotomias
parciais, preservando o manubrio e o processo xifoide. Trata-se de estudo
prospectivo, unicéntrico, de intervengao, realizado com pacientes submetidos a
cirurgias cardiacas em valvas atrioventriculares e doengas do septo interatrial, no
Servigo de Cirurgia Cardiaca do Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE/UERJ),
no periodo de janeiro 2021 a junho 2022, com o objetivo de avaliar a esternotomia
parcial como alternativa na abordagem cirurgica das valvas atrioventriculares e
defeitos septais. Avaliados 20 pacientes, com as seguintes doencgas cardiovasculares:
insuficiéncia mitral (n=8, 40%); estenose mitral (n=5, 25%); comunicacé&o interatrial
ostium secundum (n=3, 15%); comunicagdo interatrial seio venoso — veia cava
superior (n=2, 10%); e mixoma (n=2, 10%). Os pacientes foram submetidos a: troca
valvar mitral (n=13, 65%), atriosseptoplastia (n=5, 25%) e ressec¢ao de mixoma atrial
(n=2, 10%). Sobre os desfechos, 3 (15%) pacientes apresentaram necessidade de
conversao para esternotomia mediana completa; ndo houve casos de infeccédo de
ferida operatodria; o uso de drogas vasoativas ocorreu em 4 (20%) pacientes; nao
houve casos de AVC; 1 paciente apresentou encefalopatia andxica que evoluiu para
morte encefdlica; nenhum paciente necessitou de marca-passo; ocorreram 2 (10%)
Obitos: um por morte encefalica e outro por choque cardiogénico no periodo poés-
operatorio imediato ( 24 horas iniciais pds-procedimento). O tempo de internagéo
apresentou média de 5,4 dias. Os resultados encontrados evidenciam um
procedimento factivel do ponto de vista técnico, com tempo cirurgico comparavel aos
realizados por esternotomia mediana, com excelente resultado quanto a auséncia de
infecgao do sitio operatdrio, estabilidade do esterno e resultado estético. A maior parte
dos pacientes estudados foi liberada para suas atividades habituais dentro do tempo
esperado.

Palavras-chave: esternotomia; procedimentos cirurgicos cardiovasculares; procedimentos

cirdrgicos minimamente invasivos.



ABSTRACT

COUTINHO, Henrique Madureira da Rocha. Partial sternotomy as an alternative
in the surgical approach of atrioventricular valves and atrial septum diseases.
46 f. Dissertacado (Mestrado em Ciéncias Médicas) — Faculdade de Ciéncias
Médicas, Universidade do Estado do Rio de Janeiro, Rio de Janeiro, 2023.

Since its conception, cardiovascular surgery has posed several technical
challenges to the surgeon. Maintaining the characteristic of constant improvement,
cardiovascular surgeons have sought to reduce surgical trauma by developing
minimally invasive techniques. From this perspective, the present study sought to
establish a new modality among partial sternotomies, preserving the manubrium and
the xiphoid process. This is a prospective, single-center, interventional study carried
out with patients who underwent heart surgery in atrioventricular valves and interatrial
septal diseases, at the Cardiac Surgery Department of the Hospital Universitario Pedro
Ernesto (Hupe/UERJ), from January 2021 to June 2022, with the objective of
evaluating partial sternotomy as an alternative in the surgical approach to
atrioventricular valves and septal defects. Twenty patients with the following
cardiovascular diseases were evaluated: mitral regurgitation (n=8, 40%); mitral
stenosis (n=5, 25%); ostium secundum atrial septal defect (n=3, 15%); sinus venous
atrial septal defect — superior vena cava (n=2, 10%); and myxoma (n=2, 10%). Patients
underwent one of the following surgeries: mitral valve replacement (n=13, 65%), atrial
septal defect repair (n=5, 25%) or atrial myxoma resection (n=2, 10%). Regarding the
outcomes, only 3 (15%) patients required conversion to complete median sternotomy;
there were no cases of surgical wound infection; the use of vasoactive drugs
occurred in only 4 (20%) patients; there were no cases of stroke; only 1 patient
presented anoxic encephalopathy that evolved to brain death; no patient required a
pacemaker; there were 2 (10%) deaths: one from brain death and another from
cardiogenic shock in the immediate postoperative period. The mean length of stay
was 5.4 days. The results found in this study show a technically feasible procedure,
with no significant increase in surgical time, with excellent results regarding the
absence of surgical site infection, sternal stability and aesthetic result. Most patients
returned to usual activities within the expected time.

Keywords: sternotomy; cardiovascular surgical procedures; minimally invasive

surgical procedures.
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INTRODUGAO

A cirurgia cardiovascular, desde a sua concepgao, impdés uma seérie de
desafios técnicos durante seu processo evolutivo. Acessar o mediastino médio, loja
anatdmica que contém o coragdo e o aparato vascular associado, fez e faz parte
dos desafios inerentes a cirurgia cardiovascular.

As valvas atrioventriculares geralmente sado abordadas por esternotomia
mediana completa ou toracotomia lateral direita, assim como os defeitos do septo
interatrial (congénitos e adquiridos), caracterizadas por acessos amplos, muito
invasivos, com maior dor no pos-operatorio, risco de mediastinite e deiscéncia de
ferida (principalmente esternal). Com o avancgo tecnoldgico e a busca incessante por
técnicas minimalistas, foram desenvolvidos procedimentos video-assistidos e
endoscopicos, mas que dependem de instrumental de alto custo.

De acordo com o National Heart, Lung, and Blood Institute dos Estados
Unidos, em todo o mundo, mais de 2 milhdes de pessoas por ano fazem cirurgia do
coracdo.” No entanto, é importante ressaltar que existem muitas diferencas entre a
realidade de paises de alta, média e baixa rendas, em que o numero realizado de
cirurgias cardiacas varia de 0,5 por milhdo de habitantes nos paises de renda baixa e
média-baixa (média de 107£113 por milhdo) a 500 por milhdo de habitantes nos
paises de renda média-alta (média de 2701163 por milhdo). Da mesma forma, a
tecnologia utilizada nessas cirurgias também varia bastante, com paises de renda
meédia-alta tendo acesso a tecnologias de ponta, favorecendo a utilizagao de cirurgias
minimamente invasivas.?

A esternotomia mediana teve sua primeira descricdo em 1897, por H. Milton,
para resseccao de linfonodos mediastinais.® A esternotomia mediana para operacoes
cardiovasculares foi introduzida por Julian et al.* em 1957, substituindo a toracotomia
anterior bilateral, beneficiando muitos pacientes por reduzir o tempo de cirurgia,
fornecer excelente exposicao do coragao e diminuir o trauma respiratério, tornando-
se por isso o acesso de eleigdo.>® Desde entdo, a cirurgia cardiovascular tem
apresentado enorme evolugdo, com imensuraveis avangos tecnoldgicos, porém a
esternotomia mediana tem se mantido praticamente inalterada.

Outrossim, mantendo a caracteristica de constante aprimoramento técnico, os

cirurgides cardiovasculares tém buscado diminuir o trauma cirurgico. No entanto, tal
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diminuicdo deve acontecer concomitante a manutengéo de uma exposigao segura que
fornega conforto ao cirurgido.’

Nesse aprimoramento técnico, acessos alternativos a esternotomia tém sido
desenvolvidos, buscando reduzir morbidade e mortalidade, propiciar recuperagao
mais rapida e melhor aspecto estético. Pode-se citar, entre essas alternativas, a
esternotomia parcial (miniesternotomia), a minitoracotomia sob vis&o direta ou auxilio
de video e a operagao robética.?

Afinal, ha um grande interesse em alternativas que facilitem o rapido
restabelecimento dos pacientes, trazendo-os mais precocemente para as suas
atividades diarias e devolvendo sua capacidade laborativa, o que € muito importante
na recuperagcao emocional, além de diminuir os custos de internagbes mais
prolongadas, valorizados por qualquer sistema de saude.®°

Em 2013, uma técnica alternativa minimamente invasiva, com esternotomia
parcial modificada foi criada e desenvolvida por Dumantepe et al.'' para a substituicdo
da valvula adrtica e reparo de defeitos do septo atrial. Os pesquisadores realizaram
16 cirurgias com essa técnica, sendo seis pacientes para substituicdo da valvula
aodrtica, 10 para reparo do defeito do septo atrial. Essa técnica preconiza uma incisao
mediana no térax de 5 cm na pele, apds a qual é feita uma esternotomia do tipo
“‘cadeado”. Ela permite excelente exposicdo do atrio direito e da valva adrtica,
recebendo aceitacido em diversos centros nos paises desenvolvidos.

Nao obstante a inovagdo da técnica, o presente estudo buscou estabelecer
uma nova abordagem dentre as esternotomias parciais, preservando o manubrio e
processo xifoide. Tal abordagem visa a conservar a estabilidade da caixa toracica,
conferindo brevidade a recuperagdo, diminuicdo da dor de modo a facilitar o
desempenho respiratério no pods-operatorio imediato, facilitando a extubagdo e a
deambulagédo, e permitindo uma alta precoce com seguranga, além da melhoria
do aspecto estético da cicatriz operatoria.

Considerando os grandes beneficios ao paciente, sem prejuizo na exposigao
do campo cirurgico, este estudo se propde a avaliar uma nova abordagem de
esternotomia parcial como alternativa na abordagem cirurgica das valvas atrioventriculares
e doencgas do septo interatrial e contribuir para a agregacao desta técnica ao arsenal

do cirurgiao cardiovascular.
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1 OBJETIVOS

1.1 Objetivo geral

Avaliar nova abordagem de esternotomia parcial como alternativa na
abordagem cirurgica das valvas atrioventriculares e doengas do septo interatrial em
grupo de pacientes com baixo risco operatério e que preencham os critérios de

elegibilidade para este estudo.

1.20bjetivos especificos

a) Avaliar a exequibilidade da técnica cirurgica a estabilidade do osso

esterno no periodo pds-operatorio.

b) Verificar a incidéncia de infeccdo da ferida operatéria (superficial,

osteomielite de esterno e mediastinite).

c) Avaliar o tempo de retorno as atividades dos pacientes submetidos a
esternotomia parcial com o tempo daqueles submetidos a esternotomia

convencional.

d) Avaliar desfechos clinicos (morte, AVC, necessidade de marca-passo,

sangramento).
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2 REVISAO DE LITERATURA

Varios estudos sdo encontrados na literatura comparando resultados referentes
as técnicas menos invasivas de acesso ao mediastino, como algumas opg¢des de
esternotomias parciais e toracotomias anterolaterais até a incisdo completa do
esterno, considerada padréao-ouro atual para a cirurgia cardiovascular.

A literatura nomeia essas técnicas minimamente invasivas com acesso pelo
esterno como miniesternotomia. Embora preserve uma taxa de mortalidade
comparavel com a tradicional, essa abordagem tem sido associada a redugao da
morbidade perioperatoria e a reabilitagdo mais precoce.'?

Ensaio clinico randomizado comparou a miniesternotomia com a esternotomia
mediana completa em termos de fungao pulmonar e qualidade de vida relacionada a
saude (QVRS) apds a substituigdo da valvula adrtica, em 40 pacientes.'? Constataram
que a abordagem minimamente invasiva estava associada a menor perda de sangue
no pos-operatério, melhor QVRS em curto prazo, porém nao houve melhora da
funcdo pulmonar no pds-operatério, tendo os grupos apresentado resultado
semelhante, assim como em tempo de permanéncia em unidade de terapia intensiva
(UTI) e no hospital.'?

Em outro estudo, também comparando a miniesternotomia com a esternotomia
mediana completa para substituicdo da valvula adrtica, foram analisados os dados de
1114 pacientes, 50% em cada grupo. A mortalidade intra-hospitalar foi baixa e
comparavel entre os grupos, também sem diferenga significativa em relagdo aos
eventos adversos graves. Contudo, os pacientes submetidos a miniesternotomia
apresentaram menor incidéncia de complicagdes neuroldgicas e sindrome de baixo
débito, além de apresentar tempo de extubacao e alta da UTI mais curto. Outro fator
importante é que a miniesternotomia reduziu significativamente o risco de
complicagbes da ferida, como osteomielite de esterno e infecgao superficial do sitio
cirargico, em comparagao a técnica de esternotomia mediana completa. Diante
desses resultados, o estudo concluiu que a miniesternotomia € um procedimento
seguro, eficaz e reprodutivel, que deve ser especialmente recomendado para
pacientes obesos, diabéticos, com disturbios pulmonares ou de mobilidade, por

promover uma recuperacao precoce.3
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O mesmo grupo de autores™ avaliou os resultados em longo prazo dos
pacientes submetidos a miniesternotomia ou esternotomia total para determinar os
atributos relacionados ao tratamento, associados aos seguintes desfechos:
sobrevivéncia tardia; hospitalizacdo por sindromes coronarianas agudas com
troponina positiva; AVC; ou internagao por insuficiéncia cardiaca (IC). O tempo médio
de seguimento dos pacientes foi 71,9 meses. Ndo houve diferenga significativa em
relagdo a sobrevivéncia a longo prazo, porém a miniesternotomia demonstrou valor
preventivo para re-hospitalizagao relacionada a AVC e a IC."*

Nas cirurgias cardiacas pediatricas, foi feita comparagcdo da miniesternotomia
para o fechamento do defeito do septo atrial com a esternotomia convencional.
A técnica consistiu em miniesternotomia inferior com uma incisdo cutanea muito
pequena, realizada em 55 pacientes, comparados com um grupo de também
55 pacientes, submetidos a cirurgia padrdo convencional. Segundo os resultados
apresentados, a técnica de miniesternotomia inferior proposta permite a canulacéo
indireta da veia cava superior, através do apéndice atrial direito, possibilitando uma
incisdo menor, ao mesmo tempo em que fornece exposi¢cao adequada, sendo segura,
com desfechos semelhantes a esternotomia convencional, porém com excelente
resultado estético.’

Em estudo utilizando a técnica de miniesternotomia inferior, cinco pacientes
adolescentes foram operados para fechamento de defeitos do septo interventricular e
defeitos do septo atrial. Todas as cirurgias foram realizadas com sucesso, com a
técnica proposta se mostrando segura e eficaz. Nenhum paciente necessitou de
infusdes de sangue ou suporte inotropico e a técnica foi associada a menor trauma
operatorio, além de nao necessitar de circulagao extracorpérea (CEC), fluoroscopia
ou contraste e possibilitar melhor resultado estético.’®

Relato de experiéncia de um centro clinico na Italia incluiu dados de
538 pacientes submetidos a cirurgia de fechamento de comunicagéao interatrial ostium
secundum com abordagens minimamente invasivas (minitoracotomia anterior direita,
minitoracotomia lateral direita e miniesternotomia), com foco em resultados clinicos,
satisfacao do paciente e custo-efetividade. Os resultados comprovaram a eficacia e a
seguranga tanto em criangas quanto em adultos, apresentando um indice de
satisfagdo muito alto para o resultado estético, além de reduzir o tempo de internagao
e os custos hospitalares."”
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Também ha técnicas de toracotomia minimamente invasivas, como a abordagem
guiada por videotoracoscopia para reparo mitral, realizada por minitoracotomia lateral de
4-7 cm, evitando completamente a esternotomia. Em estudo que avaliou a eficacia e a
segurancga dessa técnica, foi feita uma comparagao com a esternotomia convencional
no reparo da valva mitral. Esse estudo consistiu em ensaio clinico randomizado
multicéntrico, em 10 instituicbes de atendimento terciario no Reino Unido. Foram
analisados dados de 330 pacientes, revelando que as taxas de reparo valvar e
de seguranca do procedimento foram semelhantes entre os grupos, com
acompanhamento de 12 meses, e evidenciando que o reparo minimamente invasivo
¢ tao seguro e eficaz quanto a esternotomia para reparo da valva mitral.'8

Por outro lado, também ja ha estudos comparando a miniesternotomia e a
minitoracotomia, consideradas as duas principais técnicas minimamente invasivas
para a substituicdo da valvula adrtica. Um desses estudos comparou os resultados
iniciais e de longo prazo de ambas as técnicas, analisando prospectivamente os dados
de 2419 pacientes submetidos a substituicdo valvar adrtica minimamente invasiva
entre 1999 e 2019. Os pacientes foram estratificados em dois grupos: grupo de
miniesternotomia (n=1352) e grupo de minitoracotomia (n=1067). Os resultados
mostraram vantagens para o grupo de miniesternotomia, como o tempo de operagao
e a taxa de converséao para esternotomia total que foram significativamente menores;
menor mortalidade em 30 dias, excluindo morte cardiaca; menos tempo de
permanéncia na UTIl e de permanéncia no hospital. Além disso, a miniesternotomia
foi associada a menos morbidades pds-operatorias e dor no acesso cirurgico, além
de melhorar a mortalidade a longo prazo, em comparagdo com a minitoracotomia.®
Nessa pesquisa,’ o tempo de internagdo para o grupo de miniesternotomia foi
5,4 dias, enquanto o do grupo de minitoracotomia foi 8,7 dias.

Além desses estudos, ha outros comprovando vantagens e beneficios do uso
da miniesternotomia em relagao a esternotomia mediana completa, como tempos de
ventilagdo mais curtos, menor permanéncia na UTI| e em internagao hospitalar, menor
necessidade de transfusdo de sangue, menor mortalidade em 30 dias e em longo
prazo, além de baixas complicagdes e tempo de recuperagao total significativamente
menor, 0 que mostra que a miniesternotomia pode ser aplicada com relativa
seguranca e baixas taxas de morbimortalidade.20-23

Apesar das vantagens, o tempo de pingamento aértico (clamp) e o tempo de

CEC costumam ser significativamente maiores no grupo de miniesternotomia, como o
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estudo realizado na Sérvia,® em que o grupo submetido a cirurgia minimamente
invasiva apresentou média de CEC de 98123 min e clamp de 72+16 min, enquanto
0 grupo submetido a esternotomia mediana completa apresentou 72+14 min e
52+11 min, respectivamente.?3

Em relagdo ao sangramento pds-cirirgico, o estudo da Sérvia?® encontrou
resultados similares entre os grupos de miniesternotomia (411£366 mL) e o
esternotomia total (456+409 mL).%3

Outro estudo?* comparou a minitoracotomia lateral direita e a miniesternotomia
superior para abordagem da valva mitral. O estudo evidenciou resultados semelhantes
entre as duas abordagens, com vantagem em relagdo a presencga de dor no pos-
operatério para a miniesternotomia superior, além da mesma necessitar de menor

expertise do cirurgido, dada sua semelhanga com a abordagem convencional.?*
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3 METODOS

3.1 Caracterizagao do estudo

Estudo ensaio clinico, experimental, de coorte caracterizada por unico grupo
de intervengdo, com coleta de dados prospectiva, descritivo, para avaliagdo de
exequibilidade de nova abordagem cirurgica em pacientes de baixo risco operatorio
submetidos a cirurgias cardiacas em valvas atrioventriculares e doengas do septo
interatrial, realizado no Servigo de Cirurgia Cardiaca do Hospital Universitario Pedro
Ernesto da Universidade do Estado do Rio de Janeiro (HUPE/UERJ), no periodo de
janeiro de 2021 a junho de 2022.

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da instituicio sob o
n® 42329820.0.0000.5259 (ANEXO). Todos os pacientes assinaram o Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido (APENDICE A) de acordo com a Resolucéo
CNS 466/12.

3.2 Populagao estudada

Foram estudados 20 pacientes de ambos os sexos, portadores de doencga
cirurgica das valvas mitral e tricuspide e doengas do septo interatrial, oriundos
do ambulatério de Cirurgia Cardiaca do HUPE/UERJ, com baixo risco para
cirurgia convencional.

O recrutamento dos pacientes foi realizado a partir de rigorosa avaliagao pré-
operatoria, exames de imagem e laboratoriais a fim de se obter uma populagao
adequada aos objetivos do estudo, tendo sido os pacientes esclarecidos quanto a
natureza do procedimento e assinado o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido.

Foram adotados os seguintes critérios de inclusao:

a) individuo com doenga cirurgica das valvas mitral e tricuspide;
b) defeitos do septo interatrial;
c) tumores cardiacos aderidos ao septo interatrial;



d)

e)

21

pacientes com classificacdo funcional da New York Heart
Association | (NYHA 1);12
escore de risco da Society of Thoracic Surgeons <4 (STS <4)."3

Os critérios de exclusio adotados foram:

h)

j)

deformidade toracica;

doenca pulmonar obstrutiva crénica (DPOC);

impossibilidade de cumprir o Protocolo de Investigagao Clinica;
doenca arterial coronariana;

calcificagdo importante do anel valvar mitral;

doenca da valvula adrtica moderada a importante associada;
qualquer procedimento terapéutico invasivo cardiaco realizado no
prazo de 30 dias antes do procedimento (ou de seis meses, se 0
procedimento realizado tenha sido o implante de stent coronariano
com eluicdo de farmaco);

existéncia prévia de cirurgia cardiaca convencional;

discrasia do sangue, definido como leucopenia (WBC <3000 mm3),
anemia aguda (Hb <9 mg%), trombocitopenia (plaquetas <50.000
células/mm?), histérico de diatese hemorragica ou coagulopatia;
instabilidade hemodinamica, necessitando de terapia inotropica ou
de dispositivos mecanicos para suporte hemodinamico;
necessidade de cirurgia de emergéncia por qualquer motivo;
cardiomiopatia hipertrofica com ou sem obstrugao;

disfuncéo ventricular;

Ulcera péptica ativa, ou sangramento gastrointestinal superior ao
prazo de trés meses antes do procedimento;

acidente vascular cerebral ou ataque isquémico transitorio recente
(ultimos seis meses);

insuficiéncia renal (creatinina >3,0 mg/dL) e doenga renal em fase
terminal necessitando de dialise crénica;

expectativa de vida baixa, devido a comorbidades n&o cardiacas;
doenca significativa da aorta abdominal ou toracica;

caracteristicas do vaso iliofemoral que pudessem impedir a
colocagao segura da canula para circulacdo extracorporea, como

calcificacao grave, tortuosidade grave ou diametro do vaso <7 mm;
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t) endocardite bacteriana ativa ou outras infecgdes ativas.

3.3 Procedimentos de investigagao

Todos os pacientes foram submetidos a rigorosa avaliagado pré-operatoria,
consistindo em exames de imagem (ecocardiograma, coronariografia para os
individuos acima de 40 anos) e laboratoriais (hemograma completo, coagulograma,
hepatograma, dosagem de calcio, magnésio, potassio e sodio, glicemia, fungao renal,
lipidograma e sorologias para HIV e hepatites B e C). Os pacientes apresentavam
baixo risco para cirurgia convencional, em classe funcional NYHA 1,'? escore de risco
STS <4 3 e ndo apresentavam condig¢des clinicas coexistentes preditoras de morte
em meédio prazo.

A abordagem cirurgica das valvas atrioventriculares e defeitos septais foi
realizada através de esternotomia parcial. Os procedimentos foram avaliados quanto
a aplicabilidade cirurgica, estabilidade do esterno no periodo poés-operatério,
incidéncia de infecgao da ferida cirurgica e retorno precoce ( em 21 dias ) do paciente
as atividades habituais(habitualmente os pacientes sao liberados para atividades
cotidianas ap6s 3 meses da cirurgia).

Todos os pacientes foram submetidos a anestesia geral, monitorizagéo invasiva
da presséo arterial, pungao de acesso venoso central e periférico e cateterismo vesical
para quantificar o débito urinario durante o procedimento. A avaliagao da factibilidade
técnica, como o campo cirurgico adequado com possibilidade de observar de forma
segura as estruturas anatbmicas necessarias para todas as etapas da cirurgia
proposta, foi realizada por dois cirurgides responsaveis, através de ficha técnica
previamente elaborada, constando os dados do procedimento e do acompanhamento
(APENDICE B). O acompanhamento compreendeu avaliagdes regulares na unidade
de pdés-operatério imediato, aos 7 dias e aos 21 dias no ambulatério de cirurgia
cardiaca do HUPE/UERJ.

3.3.1 Técnica cirurgica

Apos incisdo de aproximadamente 6 cm na regido médio-esternal, é realizada

disseccao e exposicido da tabua anterior do osso esterno e dos espacos intercostais
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a direita do Il ao V (Figura 1). Usando a serra circular é efetivada a esternotomia em
formato de “colchete”, sendo duas incisdes horizontais, a primeira na altura do Il
espaco intercostal, levemente inclinada cranialmente e a segunda na altura do V
espaco intercostal levemente inclinada para a regiao caudal, seguidas de uma incisao
vertical reta com o objetivo de unir as duas. E entdo acessado o mediastino anterior.
Apés pericardiotomia vertical, evidenciam-se as estruturas cardiacas (atrio direito,
veia cava superior, aorta ascendente, base do ventriculo direito e veia cava inferior).
A circulagao extracorpoérea é feita por canulagao da veia femoral comum direita, veia
cava superior e aorta ascendente. A cardioplegia € administrada de maneira
anterograda na raiz da aorta (Figura 2). Apds abertura da cavidade e fixagdo de
pontos de reparo, € possivel acessar com facilidade as estruturas a serem tratadas
(Figura 3). A sintese do esterno é realizada com dois fios de ago, o tecido subcutaneo
aproximado em dois planos com sutura continua, e a pele com sutura intradérmica
(Figura 4).

Figura 1 — Técnica cirurgica: inicio do procedimento

Em A — marcagéao na pele dos espagos intercostais e local da incisdo na linha média do esterno.
Em B - exposigao da tabua anterior do osso esterno.
Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.
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Figura 2 — Técnica cirdrgica: da esternotomia a circulagao extracorpdrea

canula arteria Ag
Ascendente

Em A — formato da inciséo do esterno.

Em B — visualizagao das estruturas cardiacas apoés pericardiotomia.

Em C — canulagéo para circulagdo extracorpérea e infusdo da solugéo cardioplégica.
Legenda: VFD — veia femoral direita; VCS — veia cava superior

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Figura 3 — Técnica cirurgica: visualizagdo das estruturas intracardiacas

Em A — exposigéo do atrio direito com presenga de CIA tipo cava superior.
Em B — exposigéo do atrio direito com presenga de CIA ostium secundum.
Em C - exposicao da valva mitral.

Legenda: CIA — comunicagéo interatrial

Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.
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Figura 4 — Aspectos do pds-operatério

Em A — paciente ao fim da cirurgia.

Em B — paciente no 1° dia apés o procedimento.

Em C — paciente no ambulatério 7 dias apds o procedimento.
Fonte: Acervo pessoal do autor, 2023.

Os riscos conhecidos, que séo parte do estudo, foram mitigados pelo trabalho
de um investigador com experiéncia e habilidade nas técnicas cirurgicas de
substituicdo e reparo valvar, além de experiéncia no reparo dos defeitos septais. Os
eventos adversos que viessem a ocorrer foram devidamente identificados e
contornados pelos pesquisadores envolvidos.

Os principais possiveis riscos foram: exposi¢ao inadequada das estruturas
intracardiacas e conversdo para cirurgia convencional; dissecgdo, ruptura e
aneurisma da aorta; mal posicionamento da prétese valvar; cirurgia cardiaca de
emergéncia; disfungcdo nao estrutural da valvula; vazamentos paravalvares ou
centrais; deterioragao estrutural da valvula; reparo incompleto de defeitos septais;
arritmias cardiacas; complicagdo vascular; lesdo do local de acesso; hemorragia;
hematoma; infecgdo do sitio cirurgico; endocardite bacteriana; pericardite; derrame

pericardico; derrame pleural.
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3.4 Analise estatistica

Os dados encontrados foram apresentados sob a forma de tabelas, expressos
pelas medidas de tendéncia central e de dispersao adequadas para dados numéricos
e pela frequéncia e porcentagem para dados categoricos.

A normalidade na distribuicdo dos dados foi verificada pelo teste de Shapiro-
Wilk e analise grafica dos histogramas. A analise estatistica foi processada pelo

software estatistico SPSS versao 26.
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4 RESULTADOS

Foram estudados 20 pacientes, com média de idade 46,1+15,6 anos. O sexo
feminino representou 70% (n=14), negros 45% e brancos 45% igualmente (n=9),
IMC - 22,1+3,1 kg/m? e 50% (n=10) apresentavam comorbidades. As doencas
cardiovasculares apresentadas pelos pacientes eram: insuficiéncia mitral: 8 (40,0%);
estenose mitral: 5 (25%); CIA ostium secundum — 3 (15,0%); CIA seio venoso
(VCS) -2 (10,0%); mixoma — 2 (10,0%).

As caracteristicas clinicas da populacdo estudada estdo apresentadas na
Tabela 1.

Tabela 1 — Caracteristicas clinicas da populagao estudada

Variaveis
Idade, médiazDP em anos 46,1+15,6
20-39 7 (35,0)
Faixa etaria n (%)
40-59 8 (40,0)
60-80 5 (25,0)
Sexo n (%) Masculino 6 (30,0)
Feminino 14 (70,0)
Branca 9 (45,0)
Cor da pele n (%)
Negra 9 (45,0)
Parda 2 (10,0)
IMC média+DP, kg/m? 22,1£3,1
Comorbidades n (%) Sim 10 (50,0)
Nao 10 (50,0)
Insuficiéncia mitral 8 (40,0)
Estenose mitral 5 (25,0)
Doengas cardiovasculares n (%) _
CIA ostium secundum 3 (15,0)
CIA seio venoso (VCS) 2(10,0)
Mixoma 2(10,0)

Legenda: VCS — veia cava superior; CIA — comunicagao interatrial; IMC — indice de massa corporea;
DP — desvio-padrao
Fonte: O autor, 2023.
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Os pacientes estudados apresentavam as seguintes doengas
cardiovasculares: insuficiéncia mitral (n=8, 40%); estenose mitral (n=5, 25%);
comunicacéo interatrial ostium secundum (n=3, 15%); comunicacao interatrial seio
venoso — veia cava superior (n=2, 10%); e mixoma (n=2, 10%) (Figura 5 e Tabela 2).
A metade (50%) dos pacientes apresentava comorbidades, alguns mais de uma:
hipertensao (n=2, 10%); hipertensao + fibrilagdo atrial (n=2, 10%); hipertensao +
hipotireoidismo (n=1, 5%); hipotireoidismo (n=1, 5%); AVC + bronquite (n=1, 5%); AVC
isquémico (n=1, 5%); cancer de mama (n=1, 5%); sindrome de McCune Albright (n=1,
5%) (Figura 5 e Tabela 2).

Os pacientes foram submetidos a uma das trés seguintes indicagdes cirurgicas:
troca valvar mitral (n=13, 65%), atriosseptoplastia (n=5, 25%) e ressec¢édo de mixoma
atrial (n=2, 10%) (Figura 6).

Figura 5 — Doencas cardiovasculares apresentadas pelos pacientes

u Insuficiéncia mitral
Estenose mitral

m Comunicagao interatrial ostium secundum
Comunicacao interatrial seio venoso (VCS)

= Mixoma

Legenda: VCS — veia cava superior
Fonte: O autor, 2023.



Tabela 2 — Doencgas cardiovasculares e comorbidades da populacéo estudada
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Insuficiéncia mitral 8 (40%)
Estenose mitral 5 (25%)
Doencas —— - .
) Comunicagao interatrial ostium secundum 3 (15%)
cardiovasculares
Comunicacgao interatrial seio venoso (VCS) 2 (10%)
Mixoma 2 (10%)
Insuficiéncia mitral 8 (40%)
Estenose mitral 5 (25%)
Doencas : : _ :
] Comunicagao interatrial ostium secundum 3 (15%)
cardiovasculares
Comunicacgao interatrial seio venoso (VCS) 2 (10%)
Mixoma 2 (10%)
Hipertensao 2 (10%)
Hipertensao + fibrilacao atrial 2 (10%)
Hipertensao + hipotireoidismo 1 (5%)
Hipotireoidismo 1 (5%)
Comorbidades Acidente vascular cerebral + bronquite 1 (5%)
Acidente vascular cerebral isquémico 1 (5%)
Cancer de mama 1 (5%)
Sindrome de McCune Albright 1 (5%)
Nenhuma comorbidade 10 (50%)

Legenda: VCS - veia cava superior

Fonte: O autor, 2023.

Figura 6 — Cirurgias realizadas na populagéo estudada

m Troca valvar mitral

m Atriosseptoplastia

Ressecc¢do de mixoma atrial

Fonte: O autor, 2023.
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Em relagdo ao procedimento cirurgico, 0 campo operatério necessario para
realizar os procedimentos propostos foi facilmente alcangcado, o tempo médio de
circulagao extracorporea (CEC) foi 78,2+25,7 min e o tempo médio de CLAMP,
63,0+24,0 min. Dos 20 pacientes estudados, em 3 (15%) houve necessidade de
conversao para esternotomia mediana completa, o que se deu de forma rapida e sem
dificuldade técnica. O uso de drogas vasoativas ocorreu em 4 (20%) pacientes e nao
houve casos de AVC; um paciente apresentou encefalopatia andxica, uma condigao
que pode ocorrer apos parada cardiaca, na qual o fornecimento de oxigénio para o
cérebro é interrompido temporariamente e que, no caso, evoluiu para morte
encefalica. Nao houve necessidade de colocacdo de marca-passo em nenhum
paciente. Ocorreram 2 (10%) ébitos: um por morte encefalica, como ja mencionado e
outro por choque cardiogénico no periodo pds-operatorio imediato (dentro das 24
horas iniciais apés o procedimento), sendo a protegao miocardica ineficaz no ato
cirurgico o diagnostico mais provavel. No pds-cirurgico, ndo houve casos de infecgao
de ferida operatdria ou deiscéncia de esterno. O tempo de internagao variou entre 3-
14 dias, com mediana de 4 dias (Tabela 3).

Tabela 3 — Variaveis referentes ao procedimento cirurgico, ao pés-operatorio e
aos desfechos

Variaveis
Tempo de CEC (min) médiatDP 78,2425,7
Tempo de CLAMP (min) médiatDP 63,0+24,0
Conversao para esternotomia completa n (%) Sim > (150)
Nao 17 (85,0)
Internacgéo (dias) mediana 4 (3-14)
Drenagem (mL) mediana (Q1-Q3) 150 (100-438)
Uso de drogas vasoativas n (%) Sim 4 (20,0)
Nao 16 (80,0)
Marca-passo n (%) Sim 0(0,0)
Nao 20 (100,0)
Infecgao de ferida operatdria n (%) Sim 0(0,0)
Nao 20 (100,0)
AVC / Encefalopatia andxica p6s-PCR n (%) Sim 1(5,0)
Nao 19 (95,0)
Obito n (%) Sim 2(10,0)

Nzo 18 (90,0)




Legenda: CEC - circulagéo extracorpérea; CLAMP — pingamento adrtico; MP — marca-passo;
AVC - acidente vascular cerebral; PCR — parada cardiorrespiratéria; DP — desvio-padrao;
Q1-Q3 — intervalo interquartilico

Fonte: O autor, 2023.
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5 DISCUSSAO

Para este estudo foi utilizada uma amostra por conveniéncia: a selegédo dos
pacientes se deu no Sistema Unico de Saude (SUS) e em meio a pandemia do
coronavirus, fatores limitantes para realizar internacdo de individuos que se
adequassem aos critérios de inclusao pré-estabelecidos, com baixo risco operatério
e poucas comorbidades. Assim, a populagcdo estudada constituiu 20 pacientes,
com poucas comorbidades, de baixo risco operatorio que foram submetidos a
abordagem cirurgica das valvas atrioventriculares e defeitos septais através de
esternotomia parcial.

Os acessos minimamente invasivos vém ganhando cada vez mais espaco
nos servigos de cirurgia cardiaca nos quais, até os dias atuais, a esternotomia
mediana € a incisdo standard para a manipulagdo cirurgica do coragdo, uma
abordagem mais invasiva, com cicatrizagao lenta e reabilitacdo clinica trabalhosa
(aproximadamente trés meses)."!

As técnicas minimamente invasivas tém como objetivo melhorar a satisfagcao
do paciente com uma recuperacdo mais rapida e um melhor efeito estético.
No entanto, ainda que a procura por essas abordagens esteja crescendo, menos de
20% dos servigos adotam essas técnicas. Isso se deve provavelmente a necessidade
de maior expertise do cirurgido, tempos cirurgicos teoricamente maiores e
necessidade de material especifico, como ja mencionado."

O presente estudo propés uma técnica baseada e modificada da descri¢cao de
Dumantepe et al.' que realizaram 16 procedimentos, sendo 10 reparos de defeitos
septais e 6 trocas de valva aodrtica, com incisdo minima na pele e abertura parcial
do esterno de forma a manter o manubrio e o 1/3 distal do mesmo intactos, com uso
de material convencional e uma recuperacao precoce do paciente, que se torna apto
a realizar suas atividades habituais apds 21 dias de cirurgia. Dumantepe et al.™
apresentam, em seu artigo, a técnica operatoria, mas nao descrevem resultados em
valores numeéricos como o presente estudo. A técnica cirurgica apresentada por
Dumantepe el al."" tem como caracteristica a incisdo no esterno de maneira curva, na
forma de um cadeado; e a técnica aqui apresentada realiza duas incisdes pequenas
na horizontal no Il espaco intercostal, levemente inclinada cranialmente e no V espaco

intercostal, levemente inclinada para a regido caudal, seguidas de inciséo reta no
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esterno de forma a unir as duas incisdes anteriores, o que evita o0 movimento do
esterno lateral e craniocaudal, mantendo-o fixo. Este procedimento tem como objetivo
diminuir a dor e demais complicagdes da cicatrizagdo da ferida esternal. Nao houve
relato de dor importante no periodo pos-operatorio, como também deiscéncia de
ferida esternal nos pacientes aqui estudados.

Em trabalho realizado em periodo semelhante, Kaczmarczyk et al.'® nao
evidenciaram diferenga entre a esternotomia completa e a miniesternotomia no que
se refere a reinternagbes por causa cardiaca, presenga de acidente vascular
encefalico e sobrevida a longo prazo.'® Os resultados do presente estudo evidenciam
que nao houve internagao no periodo de 30 dias apds a alta hospitalar, ndo tendo sido
avaliada a sobrevida a longo prazo por ser necessario maior tempo de
acompanhamento dos pacientes.

Outro dado que os estudos mostram ao comparar o acesso parcial do esterno
com a esternotomia completa, é a necessidade de transfusdo de hemocomponentes
ou uso de suporte inotrépico.’® No presente estudo néo foi necessario transfuséo de
hemocomponentes e suporte inotropico; apenas quatro pacientes utilizaram aminas
vasoativas no periodo pos-operatorio, incluindo os dois que evoluiram a 6bito. Como
citado anteriormente, por se tratar de uma técnica diferente das descritas, a populacao
estudada apresentava poucas comorbidades e era de baixo risco operatério, o que
possivelmente tenha favorecido a obtengao desses resultados.

Um fato importante a ser mencionado se refere ao tempo cirurgico, de
circulagdo extracorpérea e de clampeamento adrtico serem significativamente
maiores nos pacientes submetidos a cirurgias minimamente invasivas, o que
atualmente tem sido mitigado pelo aumento da experiéncia das equipes cirurgicas
nesses procedimentos. Sendo assim, o tempo relatado na literatura tem se mostrado
equivalente a cirurgia convencional, além da taxa de conversédo para esternotomia
convencional.’ O presente trabalho ndo apresenta tempos superiores aos
encontrados na literatura e ocorreram trés conversdes para esternotomia completa,
relativamente superior ao descrito nos artigos revisados, mas que possivelmente se
equipare com um numero maior de pacientes estudados. A esternotomia parcial é
facilmente convertida para completa, sem acréscimo importante no tempo cirurgico.

Os acessos minimamente invasivos, sejam eles por minitoracotomias
anterolaterais ou esternotomias parciais (habitualmente superiores ou inferiores)

trazem maior conforto para o paciente no periodo pds-operatério, devolvendo os
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individuos de forma mais precoce para suas atividades habituais. Os acessos laterais
sdo mais dolorosos e impdem ao cirurgido e equipe maior expertise,?* uma vez que
as cirurgias realizadas através do esterno sdao de maior familiaridade para a maioria
dos times cirurgicos.

Um dos principais impactos da esternotomia mediana completa (tradicional) na
qualidade de vida no periodo pdés-operatério € a restricdo do uso dos membros
superiores para movimentos amplos ou que seja necessario uso de forga, o que
retarda o retorno as atividades rotineiras do paciente.?® Portanto, uma técnica
minimamente invasiva, como a aqui proposta, reduz esse inconveniente e auxilia na
recuperacao do paciente.

Além disso, no caso da esternotomia mediana completa, ha alguns riscos
envolvidos no fechamento da parede toracica, cuja sintese pode ser realizada com
pontos passados por via transesternal, periesternal e pericostal. Esses riscos incluem,
dependendo da técnica utilizada, a tracdo direta dos fios passados pelo esterno, que
pode, em determinadas situagdes, como em pacientes com osteoporose ou esterno
anormalmente estreito, fraturar o 0sso nesses locais. Também ha fatores de risco para
o desenvolvimento de infecgdo do esterno e/ou deiscéncia de sutura, como uso
bilateral de enxerto da artéria toracica interna, obesidade, ventilagcdo mecanica
prolongada, diabetes, imunossupresséo, idade avangada e osteoporose.3°

No presente estudo, por utilizar uma técnica minimamente invasiva, esses
riscos foram minimizados. Além disso, nenhum paciente apresentou algum dos fatores
de risco citados, o que favoreceu o resultado e o progndstico.

Ainda sobre a ferida esternal, complicacdes relacionadas a infeccado ocorrem
em até 8% das cirurgias que utilizam a abordagem de esternotomia mediana
completa, com uma taxa de mortalidade associada de cerca de 47% nos casos
tardios ou nao detectados.?! A ocorréncia de infecgédo profunda da ferida esternal,
apesar de rara, € um evento catastrofico que esta associado a maior morbidade e
mortalidade, além de promover maior tempo de internagdo e aumento dos custos.3?
No presente estudo, destaca-se que nenhum paciente apresentou infec¢ao da ferida
operatoria, o que forneceu melhor recuperagao e qualidade de vida no pos-cirurgico.

Ao comparar os resultados apresentados com os descritos para a esternotomia
convencional foi possivel observar um curto tempo de permanéncia hospitalar, a
mortalidade foi a esperada para pacientes valvares no periodo em que o estudo

foi conduzido.
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5.1 Limitagoes do estudo

Foram identificadas algumas limitagées no presente estudo.

A casuistica reduzida foi consequéncia de o recrutamento dos pacientes ter
ocorrido em meio a pandemia do COVID-19, estando os servigos ligados ao SUS
bastante sobrecarregados tratando os pacientes infectados pelo coronavirus, e que
se mantiveram funcionando apenas para tratar pacientes com urgéncia cirurgica ou
casos clinicos graves. Essa pandemia levou a obtengdo de uma amostra por
conveniéncia e o numero atingido de pacientes foi aquele possivel de ser recrutado
para o periodo descrito.

Outra limitacdo é o fato de o estudo nao ter sido conduzido de forma
comparativa, com a organizagao de um grupo-controle. Dois fatos contribuiram para
isto: o primeiro, ja mencionado, atinge o periodo pandémico, com enorme dificuldade
para recrutar pacientes que preenchessem os critérios de inclus&o. Para tal, o grupo-
controle deveria apresentar caracteristicas clinicas semelhantes ao grupo estudado,
0 que se tornou impraticavel durante a pandemia. O segundo fato diz respeito a ideia
central do trabalho que se refere a uma técnica cirurgica nao descrita na literatura,

que utilizou dados ja estabelecidos para a cirurgia convencional, como controle.
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CONCLUSOES

A nova modalidade de esternotomia parcial empregada mostrou-se tecnicamente
factivel na abordagem cirurgica das valvas atrioventriculares, defeitos septais e
ressec¢ao de mixomas atriais, com as estruturas essenciais facilmente acessadas e
sem acréscimo importante no tempo cirurgico.

A nova técnica cirurgica empregada cumpriu o objetivo de reduzir a taxa
de complicagbes (deiscéncia ou instabilidade do esterno, infeccdo superficial,
osteomielite e mediastinite) na populacao estudada.

O tempo de retorno as atividades habituais dos pacientes submetidos a nova
modalidade de esternotomia parcial foi menor do que daqueles submetidos a
esternotomia convencional.

Os desfechos clinicos AVC, necessidade de marca-passo e sangramento
foram nulos na populacdo estudada e os 6bitos ocorridos foram por encefalopatia

anodxica e choque cardiogénico.
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O Sr(a) esta sendo convido(a) a participar como voluntario do estudo intitulado
“Esternotomia parcial: Uma alternativa na abordagem cirdrgica das valvas
atrioventriculares e defeitos septais”, que tem como obijetivo avaliar a factibilidade

técnica e a recuperagao pos-operatoria dessa incisdo menos invasiva.

O Sr (a) foi selecionado, pois € um paciente que sera submetido a cirurgia cardiaca
(troca valvar ou atriosseptoplastia) inicialmente por esternotomia mediana
convencional, mas que preenche os critérios para realizacdo de uma abordagem
menos invasiva, como a ndo abertura completa do osso esterno e menor incisao na
pele. O presente estudo nos permitira avaliar se a cirurgia menos invasiva proposta
é realmente factivel e traz os beneficios esperados sem alterar o resultado da

técnica convencional.

Sua participagdo ndo é obrigatéria e a qualquer momento podera desistir de
participar e retirar seu consentimento, em qualquer fase do estudo. Sua recusa nao

trara prejuizo em sua relagdo com o pesquisador, nem com a institui¢cdo.

Sua participagao na pesquisa consistira em autorizar o acesso cirurgico proposto e
ser submetido a avaliagao fisica no pds-operatoério imediato e no ambulatério nas
consultas rotineiras de 7 e 21 dias, com o intuito de perceber inicialmente a
factibilidade da técnica, que nao pode impedir o acesso a importantes estruturas do
coragao e avaliar a velocidade de recuperagdo que se espera seja mais breve que
a cirurgia convencional. Logo, sera possivel obter conclusbes de maneira mais
fidedigna sobre a eficacia do procedimento. Os voluntarios serao selecionados por
critérios pré-estabelecidos, como idade inferior a 70 anos, auséncia de

comorbidades que impactem o risco cirurgico.

As informagdes obtidas serao confidenciais e asseguramos o sigilo sobre sua
participacdo. Os dados ndo serdo divulgados de forma a possibilitar sua
identificacdo. Além disso, as informagdes coletadas a partir desse conjunto de

elementos poderao ser divulgadas em eventos e/ou revistas cientificas.

Os riscos conhecidos e inesperados que sao parte do estudo serao mitigados pelo
trabalho com um investigador com experiéncia e habilidade nas técnicas cirurgicas

de substituicdo e reparo valvar além de experiéncia no reparo dos defeitos septais.
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Os principais riscos estao listados a seguir: exposi¢cado inadequada das estruturas
intracardiacas e conversao para cirurgia convencional; disseccdo, ruptura e
aneurisma da aorta; mau posicionamento da protese valvar; cirurgia cardiaca de
emergéncia; disfungdo nao estrutural da valvula; vazamentos paravalvulares ou
centrais; deterioracéo estrutural da valvula; reparo incompleto de defeitos septais;
arritmias cardiacas; complicagao vascular; lesdo do local de acesso; hemorragia;
hematoma; infec¢ao do sitio cirdrgico; endocardite bacteriana; pericardite; derrame

pericardico; derrame pleural.

Os beneficios serdo comparados ao tratamento convencional no que diz respeito a
resolugdo da patologia, no entanto sera uma cirurgia com incisdo reduzida e
preservacdo do manubrio e do 1/3 inferior do esterno o que reduz a chance de
deiscéncia do mesmo e permite um retorno precoce as atividades habituais, além
de n&o impor as mesmas restricbes no pds-operatério imediato como a
esternotomia completa (decubito lateral, dirigir, elevar os membros superiores).
Portanto, a avaliagdo clinica dessa técnica enquadra-se dentre aquelas cuja
indicacao se faz presente na populacao estudada, cujos riscos ndo sao maiores que
em quaisquer outros procedimentos similares existentes e com beneficios

equivalentes.

Ao Sr. (a) sera assegurada a assisténcia integral em qualquer etapa do estudo. O
Sr (a) tera acesso aos profissionais responsaveis pela pesquisa para

esclarecimento de eventuais duvidas.

O(s) pesquisador(es) ira(ao) tratar a sua identidade com padrdes profissionais de
sigilo e todos os dados coletados servirao apenas para fins deste relato de caso ou
pesquisa. Seu nome e informagdes que indiqguem a sua participacdo nao serao
divulgados sem a sua permissédo. O Sr(a) ndo sera identificado(a) em nenhuma

publicacao resultado deste estudo.

Qualquer despesa com a pesquisa € de responsabilidade do(s) pesquisador(es). O
Sr(a) ou seu acompanhante nao tera qualquer gasto, sendo prevista a
compensacgao financeira caso sua participagcdo na Pesquisa traga custos com

transporte, alimentacéo, dentre outros.
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Em caso de complicagdes, previstas ou nao, relacionadas a esta pesquisa o Sr(a)

possui a garantia de indenizag&o diante de eventuais danos ou prejuizos.

O Sr(a) recebera uma via € ndo uma coépia deste termo onde consta o telefone/e-
mail e endereco institucional do pesquisador responsavel, podendo tirar suas

duvidas e sua participacao, agora ou a qualquer momento no decorrer da pesquisa.

Nome do Pesquisador: Henrique M. Coutinho

Endereco da Instituicdo: Blvd 28 de setembro, 77, Vila Isabel, RJ
CEP: 20551-030

Telefone: 21 2868-8000
email: henricoutinho@gmail.com

Caso haja dificuldade de contato com o pesquisador principal, o Sr(a) podera
procurar o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Universitario Pedro Ernesto,
no endereco Blvd 28 de setembro, 77 - Vila Isabel, Rio de Janeiro, CEP 20551-030,
telefone (21)2868-8253. email: cep-hupe@uer;j.br

Estou ciente de que poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento,
antes ou mesmo durante a realizagao do trabalho, sem necessidade de apresentar
justificativas, e também sem prejuizo ou perda de qualquer beneficio que possa ter

adquirido.
Espaco para Rubrica do pesquisador e do participante

Declaro que recebi uma via deste termo e apds convenientemente esclarecido e ter
entendido o que me foi explicado, estou ciente do inteiro teor deste Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido e de acordo em participar da pesquisa.

Rio de Janeiro, de de

Assinatura do participante da pesquisa ou responsavel legal

Assinatura do pesquisador
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Per-operatorio

Acesso a estruturas cardiacas:
e Raizdaaorta 0O completa O parciald sem acesso
e AtrioDireito
e Atrio Esquerdo g
e 'V cava superior g
e 'V cava inferior O
¢ Vv Mitral/Tric. O

S.interatrial [

Circulacao extracorporea:
e Tempo acima de2h. 0O sim O ndo

Obs:
e Canulacdo sem intercorréncias. Osim O ndo

Obs:
Material cirargico convencional. 0O sim O nao

Necessidade de conversao para esternotomia completa O sim [ néao
Obs:

D1 Pés-operatorio

Escala de dor 1-10 :

Esterno fixo. O sim @ ndo

Sinal de deiscencia/infeccdo O sim @O ndo
Evolucdo clinica habitual g sim g hdo
Obs:

D7 Pés-operatorio

Escala de dor 1-10:

Esterno fixo @ sim @ ndo

Sinal de deiscencia/infeccdo [ sim g ndo
Evolucdo clinica habitual. g sim g nio
Obs:

D21 Pés-operatorio

Escala de dor 1-10:

Esterno fixo. @O0 sim @O ndo

Sinal de deiscencia/infeccio O sim O nao
Evolucdo clinica habitual. O sim @ ndo
Alta para atividades cotidianas g sim [ ndo
Obs:
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Area Tematica:
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DADOS DO PARECER

Namero do Parecer: 5.764.247

Apresentacao do Projeto:

Transcrigdo editada do conteldo registrado do protocolo "Nome do Arquivo:

PB_INFORMAGOES_BASICAS_DO_PROJETO_1684954" e dos arquivos anexados a Plataforma Brasil.

Objetivo da Pesquisa:
Continuagao do Parecer: 5.547.587

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:
Continuagao do Parecer: 5.547.587

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:
Continuacgao do Parecer: 5.547 587

Consideragdes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

Foram analisados os seguintes documentos de apresentagao obrigatoria:

1) Folha de Rosto para pesquisa envolvendo seres humanos: Documento devidamente preenchido, datado
e assinado

2) Projeto de Pesquisa: Adequado
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Continuagao do Parecer: 5.764.247

3) Orgamento financeiro e fontes de financiamento: adequado/apresentado

4) Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: Adequado

5) Cronograma: Adequado

6) Documentos pertinentes a inclusdo do HUPE: Adequado

7) Curriculo do pesquisador principal e demais colaboradores: anexados e conforme as normas.

Os documentos de apresentacéo obrigatdria foram enviados a este Comité, estando dentro das boas
praticas e apresentando todos dados necessarios para apreciagdo ética e tendo sido avaliadas as
informag6es contidas na Plataforma Brasil e as mesmas se encontram dentro das normas vigentes e sem
riscos iminentes aos participantes envolvidos na pesquisa.

Recomendagdes:
Foram atendidas as recomendacgdes/consideragées/pendéncias do Parecer anterior.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagoes:

O projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Apos analise do protocolo foi verificado o
atendimento a legislac¢do vigente e o protocolo encontra-se apto para inicio. Diante do exposto e a luz da
Resolugdo CNS n°466/2012, o projeto pode ser enquadrado na categoria — APROVADO.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Em consonancia com a resolugdo CNS 466/12 e a Norma Operacional CNS 001/13, o CEP recomenda ac O
projeto pode ser realizado da forma como esta apresentado. Pesquisador: Comunicar toda e qualquer
alteragéo do projeto e no termo de consentimento livre e esclarecido, para analise das mudangas; Informar
imediatamente qualquer evento adverso ocorrido durante o desenvolvimento da pesquisa; O Comité de
Etica solicita a V. S2., que encaminhe relatérios parciais de andamento a cada 06 (seis) Meses da pesquisa
e ao término, encaminhe a esta comissdo um sumario dos resultados do projeto; Os dados individuais de
todas as etapas da pesquisa devem ser mantidos em local seguro por 5 anos para possivel auditoria dos
orgédos competentes.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informacdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 23/08/2022 Aceito
do Projeto ROJETO_ 1684954 .pdf 14:00:18

Endereco: Av. 28 de setembro, n°77 - CePeM - Centro de Pesquisa Clinica Multiusuario - 2° andar/sala n° 28 - prédio

Bairro: Vila Isabel CEP: 20.551-030
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO
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