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RESUMO

Introducdo: Os tumores cerebrais determinam alto indice de morbidade e mortalidade,
principalmente nos casos onde ha hipertenséo intracraniana (HIC) prévia ao procedimento
cirurgico. A ultrassonografia transorbital com medicdo de diametro da bainha do nervo
optico (UBNO) é uma ferramenta diagnostica nao invasiva facilmente viavel, que serve
como avaliacdo indireta da HIC. Nesse contexto, iremos avaliar a associacdo entre o grau
da distensdo da bainha do nervo dptico e o prognostico funcional em pacientes com
submetidos ao tratamento cirrgico para exérese de tumores cerebrais. Métodos: Este estudo
€ uma coorte prospectiva, que avaliou a ultrassonografia da bainha do nervo optico (UBNO)
em pacientes com diagndstico de tumor cerebral submetidos a cirurgia. A UBNO foi feita no pré,
no pés-operatdrio imediato e em 3 meses. O desfecho primario foi a avaliacdo pelo escore
de Karnofski (KPS) em 3 meses. Resultados: Foram avaliados 31 pacientes, com média de
idade 50 anos. A ECGI (Escalda de Coma de Glasgow) menor que 14 encaixou-se quase
perfeitamente com o desfecho, assim como o KPS pré-operatorio menor que 70. O valor do
UBNO pré-operatério maior que 6,1 mm também teve predicdo com o desfecho
desfavoravel em 3 meses quase que perfeita (p<0.0001). A curva ROC do UBNO pré-
operatorio foi de 0,96 (1C95% 0,89-1, p=0,0002). Houve significante reducdo da medida da
BNO no pdés-operatorio (p=0,001). Conclusdo: A medida pré-operatéria da UBNO parece
estar associada com o desfecho funcional e mortalidade em 3 meses em pacientes
submetidos a resseccdo de tumor cerebral. No presente estudo, o ponto de corte da medida

da UBNO pré-operatoria para prognostico favoravel ou desfavoravel foi de 6,1 mm.

Palavras-chave: Avaliacdo do Estado de Karnofsky, Neoplasias encefélicas, Nervo

Optico, Ultrassonografia



ABSTRACT

Transorbital ultrasound (TUB) with measurement of optic nerve sheath diameter (NOB)
is an easily viable non-invasive diagnostic tool, allowing the quantification of optic nerve
diameters and their sheaths, serving as an indirect assessment of intracranial hypertension, in
this context we will to correlate the degree of optic nerve sheath distention with postoperative
functional outcomes in patients with brain tumors. Methodology: This study is a prospective
cohort, which evaluated optic nerve sheath ultrasonography (UBNO) in patients diagnosed with
brain tumor undergoing surgery. UBNO was performed preoperatively, immediately after
surgery and at 3 months. The primary endpoint was the Karnofski score (KPS) assessment at 3
months. Results: Thirty-one patients were evaluated, with a mean age of 50 years. A GCS less
than 14 fitted almost perfectly with the outcome, as did a preoperative KPS less than 70. A
preoperative UBNO value greater than 6.1 mm was also predicted to have an unfavorable
outcome in 3 months almost perfect (p<0.0001). The preoperative UBNO ROC curve was 0.96
(95%CI1 0.89-1, p=0.0002). There was a significant reduction in the measurement of BNO in
the postoperative period (p=0.001). Conclusion: Preoperative measurement of BNO appears to
be associated with functional outcome and 3-month mortality in patients undergoing brain
tumor resection. In the present study, the cutoff point for BNO measurement for favorable or

unfavorable prognosis was 6.1 mm.

Keywords: Karnofsky Performance Statu, Brain Tumors, Resolution, Transorbital

Ultrasonography.
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1. INTRODUCAO
O termo “tumores cerebrais” refere-se a um grupo misto de neoplasias originarias de
tecidos intracranianos e das meninges com graus de malignidade que variam de benignos a
agressivos. A maioria dos tumores cerebrais em adultos tem localizacdo supratentorial,
gliomas, meningiomas e adenomas hipofisarios sdo os mais comuns.

O avango das tecnologias de neuroimagem nas Ultimas décadas como a tomografia
computadorizada, ressonancia magnética e tomografia por emisséo de pésitrons (NCCN, 2016),
permitiu aos médicos a deteccdo de recorréncia ou disseminagdo tumoral com maior certeza
(ERTL et al, 2014). Uma vez que, sinais e sintomas tipicos incluem cefaléia, crises convulsivas,
déficits sensoriais e motores focais, além de letargia, alteracdes cognitivas e de personalidade
causados pelas lesdes e pelo edema peritumoral, dessa forma esses pacientes sdo classificados
de cordo com grau funcionalidade através KPS- Escore de Performance Karnofsky. Nesse
contexto, a abordagem terapéutica deve visar ndo s6 o aumento do tempo de sobrevida como

também melhorar a qualidade desta sobrevida (LEVIN et al, 2001).

No entanto, de acordo com a literatura, pode- se observar que o aumento da pressdo
intracraniana (P1C) é um problema muito comum na pratica neurocirdrgica e neurologica,
podendo surgir com a resposta de lesdes de massa intracraniana, distarbios/interrupcées da
circulacdo do liquido cefalorraquidiano (LCR) e doencas patoldgicas intracranianas mais
difusas, na qual podemos citar o tumor, trauma, acidente vascular cerebral, hidrocefalia e
hipoxia (TREGGIARI et al, 2007).

Os métodos de eleicdo utilizados para afericdo da PIC sdo os métodos invasivos,
como exemplo, podemos citar a ventriculostomia, sendo o mais utilizado na medicdo da
PIC, mas sdo propensos a uma variedade de complicac@es, incluindo infeccdo, hemorragia
e déficits neuroldgicos, além do que, a utilizacdo dessass técnicas podem ndo ser ideais em
muitos ambientes com recursos limitados (KALIM et al, 2022). Nos ultimos anos foram
desenvolvidas varias técnicas ndo invasivas para monitorar a PIC como a técnica de
ultrassonografia (USG) para medir o diametro da bainha do nervo optico — ultrassom da
bainha do nervo éptico (UBNO). O uso do UBNO pode ser um método Util para detectar
PIC elevada, e tem como vantagem pelo fato desse ser um método néo invasivo, portatil e
de facil execucéo, além de possuir baixo custo (SADOUGHI et al, 2013).

Como o nervo 6ptico é uma parte do sistema nervoso central circundado pelo espacgo
subaracnoéideo e as mudancas de pressdo no compartimento intracraniano sdo transmitidas

diretamente para este espaco, quando ha o aumento da PIC, ocorre a distensdo da parte


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Kalim%20Z%5BAuthor%5D

16

infraorbitaria da bainha, e a resolucdo do tamanho da BNO é comumente considerada um
indicador clinico bom e confidvel de diminuigdo da PIC ap06s a cirurgia (KALIM et al, 2022).

A ultrassonografia tem a vantagem potencial por ser uma ferramenta repetivel,segura
a beira do leito e de baixo custo, sem riscos de radiacdes e efeitos colaterais ( KALIM et al,
2022). Entretanto, h& poucos estudos avaliando a BNO utilizando esse aparelho e
relacionando o grau de distensdo da bainha do nervo Optico com um real significado
prognostico quando aplicados em pacientes submetidos aprocedimentos neurocirdrgicos
diagnosticados com lesGes expansivas cerebrais e, se ha correlacdo como preditor de

gravidade e complica¢des pds-operatorias.


https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/?term=Kalim%20Z%5BAuthor%5D
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo primario:

Avaliar se hé associacdo entre a distensdo da bainha do nervo optico (BNO) pré-

operatoria e prognostico funcional (KPS) em 03 meses.

2.2 Objetivos secundarios:

e Avaliar se ha reducdo da distensdo da bainha do nervo 6ptico no pds-operatorio e em 3

Mmeses.

e Avaliar se ha correlacdo da distensdo da distenséo da bainha do nervo dptico com 6bito

em 3 meses.
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3. REVISAO DE LITERATURA
Nesta revisao foi realizada uma estratégia de busca na base Pubmed para identificacéo
de artigos publicados até o ano de 2022. O objetivo foi identificar estudos pertinentes sobre o
tratamento cirargico de tumores cerebrais, monitorizacdo ndo invasiva através bainha nervo
Optico e prognostico funcional por meio do escore de Karnofsky. Os seguintes termos foram

utilizados: "Transorbital ultrasound”, " Karnofsky's performance status”, " brain tumors".

3.1 Complicages Cirurgicas Pos-operatorias

As complicagdes sisttmicas no pds-operatdrio de neurocirurgias eletivas incluem
nauseas e vomitos, hipotensdo, desconforto respiratorio e infeccdo do sitio. Em cirurgias ndo
eletivas, também estdo presentes dor e infecGes nosocomiais (LEPAULUOMA et al, 2013).

A taxa de mortalidade geral é de apenas 1% ap0s neurocirurgia eletiva, em comparacao
com 29% apds uma neurocirurgia de emergéncia, com complicagdes poOs-operatorias
aumentando o risco de morte me ambos 0s grupos, 0 reconhecimento precoce e 0 manejo das
complicacdes sdo cruciais para o desfecho desses pacientes (WAMOTO et al, 2009).

Estudo recente que avaliou complicacdes pds -operatorias em pacientes submetidos a
tratamento cirargico para epilepsia e resseccdo de metéastases cerebrais ndo demonstrou
hipertensdo intracraniana no pos-operatério (LOCHNER et al, 2019). Em contraste, em estudo
anterior com 270 pacientes com as mesmas doencas citadas acima, 91 (33,7%) foram
submetidos & craniectomia descompressiva, devido a herniagdo no p6s-operatdrio (COOPER et
al, 2011).

A incidéncia de hipertensdo intracraniana foi maior entre os pacientes que foram
submetidos a cirurgias ndo eletivas quando relacionadas as cirurgias eletivas. A falta de estudos
que comparam estas duas possibilidades cirargicas torna a comparagdo mais dificil. No entanto,
estudos tém demonstrado que, em pacientes submetidos a craniectomia descompressiva, a
hipertensdo intracraniana persistente é frequentemente observada apds o procedimento
cirurgico (LOCHNER et al, 2016; KOMUT et al, 2016). Neste estudo, as alteracdes pupilares
foram examinadas no pos-operatorio em pacientes submetidos a cirtrgicas cranianas de
emergéncia. Com base na literatura, alteracdes pupilares que ocorrem no periodo pré-operatorio
estdo associadas a pior prognostico (KAZDAL et al, 2016, COOPER et al, 2011).

3.2 Monitorizagao da Pressédo Intracraniana

Atualmente as formas de monitorizagdo da pressdo intracraniana nos pacientes
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neurocriticos podem ser divididas em modalidades invasivas, minimamente invasivas e ndo
invasivas, A monitorizacdo invasiva € realizada através da implantacdo de cateteres de
derivacdo ventricular, acoplados a sistema de afericdo de PIC, que atualmente é o padréo-ouro
de monitorizacdo da PIC, além de permitir a drenagem de liquor, em caso de hipertensao
refrataria a medidas clinicas (ROSENFELD et al, 2012).

A afericdo da PIC invasiva consiste na implantacdo de cateteres intraparenquimatosos e
subdurais; estas, porém, apresentam afericbes menos acuradas, com maior chance de
deslocamento (BUDOHOSKI et al, 2012). E sabido, atualmente, que a terapéutica para
hipertensdo intracraniana (HIC) voltada apenas para valores da PIC é menos eficaz, quando
associada a monitorizagdo multimodal de fluxo e metabolismo cerebral como monitorizagédo
eletroencefalografica e microdialise (ROSENFELD et al, 2012, BUDOHOSKI et al, 2012). Em
pacientes pds-operatorios de tumor cerebral, a maioria dos pacientes passa um dia na unidade
de terapia intensiva, antes de retornar para enfermaria durante esse momento paciente é
monitorizado quanto a sinais e sintomas de pressdo intracraniana elevada. N&o se recomenda
utilizacdo sistematica de implantes de monitorizacdo de pressao intracraniana,é recomendado
somente em pacientes admitidos entubados (YEZ et al, 2021).

Outra forma de monitorizacdo da pressdo intracraniana € através do Doppler
Transcraniano, este método ndo invasivo vem sendo progressivamente substituido pelo
ultrassom transcraniano colorido. O mesmo vem ganhando espago sobretudo por incorporar a
imagem estrutural do encéfalo e da vasculatura ao tracado do espectro de fluxo. Isto leva
melhora substancial da resolucdo espacial do método, permitindo a avaliacdo de anormalidades
estruturais, tais como presenca de hematoma intracraniano e DLM (KALANURIA et al, 2013).

Estudos mais recentes indicam que a avaliacdo da hemodinadmica intracraniana pode ser
feita através da afericdo da bainha do nervo dptico, uma vez que esta é capaz de refletir a pressédo
intracraniana. De tal forma que esta seja tratada prontamente, e seus efeitos deletérios possam
ser corrigidos antes de possivel desfecho catastrofico, com sequelas neurolégicas irreversiveis
ou até a morte enceféalica (DUBOURG et al, 2013).

3.3 Ultrassom da Bainha do Nervo Optico
Em um estudo, através de uma revisdo sistematica, concluiu- se que o didmetro da BNO
esta associado ao aumento da pressdo intracraniana (P1C). A sensibilidade do estudo foi de 90%
(IC 95% 0,80-0,95, p=0,09), e a especificidade , 85% (IC 95% 0,73-0,93, p=0,13) (CUSHING,
1926). Para o PIC maior ou igual a 20 mmHg, o UBNO fornece leituras com um valor de corte

maior ou igual a 5,5 mm e que aumentam proporcionalmente ao aumento da PIC, contribuindo
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ndo somente para o diagnostico, mas avaliando quantitativamente sua gravidade (BEKERMAN
et al, 2016).

Komut et al (2016), realizaram um estudo de caso- controle com 100 pacientes com
suspeita de eventos intracraniano ndo traumatico. Eles foram divididos em 2 grupos (com a
mesma quantidade de individuos), sendo que no grupo | os pacientes apresentaram desvio de
linha média na TC e no grupo 1l, os pacientes apresentaram TC normal. O valor de corte do
UBNO para a detec¢do da mudanca da linha media associado a aumento da PIC foi determinado
como 5,3 mm. Os valores do UBNO dos grupos | e 1l foram 54 + 1,1 e 4,1 £ 0,5 mm,
respectivamente, concluindo que o UBNO foi maior no grupo dos pacientes com lesdo & TC,
(p<0,05).

Kazdal et al (2016), realizaram um estudo de caso-controle em uma unidade de terapia
intensiva avaliando o UBNO em quarenta e cinco pacientes. Dezenove pacientes foram o grupo
em gue havia desvio das estruturas da linha média (DLM) na tomografia de cranio e vinte e seis
pacientes eram o grupo controle, sem alteragcdes intracranianas. O coeficiente de diferenca de
correlacdo de Spearman do diametro da BNO e o DLM foi de 0,761 (p=0,0005), demonstrando
uma correlacao positiva significativa entre pacientes com mudanca de linha média e grupo de
controle. Apesar do pequeno numero e do viés de selecdo, este estudo sugere que o ultrassom
pode ser util no diagndstico do desvio intracraniana da linha média por medicdo do UBNO.

3.4 Escore de Performance Karnofsky (KPS)

O KPS descreve os niveis crescentes de atividade e independéncia com valores que
variam de 0 a 100. Onde 100 corresponderia & “"saude perfeita" e 0 & morte, é utilizada
como padrdo de medir até que ponto os pacientes acometidos com o cancer conseguem realizar
tarefas consideradas simples. O valor pré-operatorio do escore Karnofsky, de 80, esta associado
a uma maior sobrevida (CARSON et al, 2007).

Um valor limite de KPS >70, no estudo de Filippini et al, (2008), aumentou
significamente a sobrevida, diminuindo respectivamente o risco de morte e o risco de recidiva.
Wamoto et al, (2009) apontaram um melhor KPS (>70) como preditor independente de
sobrevida. De forma aditiva, Helseth et al., (2010) mostraram que boa pontuacdo em escalas
funcionais(KPS) esta associada com maior sobrevida. Simon et al., (2006) mostraram o KPS

como fator progndstico independente, e quanto melhor o desempenho, melhor o prognostico.
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4. MATERIAL E METODOS

4.1. Desenho do Estudo

Foi realizado um estudo de coorte prospectivo, observacional, com avalia¢do
longitudinal cega de desfechos clinicos e funcionais. Este estudo foi aprovado pelo comité de
ética com CAAE: 38829020.7.0000.5020.

4.2. Populacéo e amostra

Foram triados para inclusdo no presente estudo todos os pacientes acima de 18 anos,
admitidos no Hospital Universitario Getulio Vargas oriundos do ambulatério de neurocirurgia,
com diagndstico de lesdo expansiva cerebral que foram submetidos a procedimentos cirtrgicos
eletivos. Foram selecionados os pacientes admitidos na instituicdo no periodo de 01/11/2020 a

31/03/2021. O acompanhamento foi de trés meses ap0s a cirurgia.

4.3. Critérios de Incluséo
Para a escolha dos pacientes inseridos nesse estudo, foram seguidos os critérios a seguir:
v’ Pacientes admitidos com diagndsticos de lesdo expansiva cerebral com
indicacdo cirurgica de forma eletiva.
v" Pacientes de acima de 18 anos.

v Consentimento informado assinado pelo paciente e/ou por seu responsavel legal.

4.4. Critérios de Exclusdo
Durante a escolha dos pacientes que fariam parte do estudo, os seguintes critérios foram
utilizados para a exclusdo:
v Inconformidade anatbmica, tais como alteragdes constitucionais previas ou
perda de tecido biologico em regido encefalica e/ou Orbita, que impossibilite
avaliacdo ultrassonografica da érbita.

v’ Pacientes que tiveram suas cirurgias suspensas ap0s a inclusao no estudo.

4.5. Procedimentos do Estudo
Apos assinatura do termo de consentimento livre e esclarecimento, 0s pacientes

incluidos no estudo passaram pelas seguintes etapas:
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4.5.1. Avaliacdo Neuroldgica

Foi realizada avaliagdo sempre pelo mesmo integrante da equipe no momento da
admissdo na enfermaria (avaliacdo pré-operatoria). A avaliacdo pds-operatoria foi realizada no
momento da alta hospitalar e apds 3 meses da cirurgia em nivel ambulatorial, utilizando o

protocolo de avaliacdo, em que estavam inclusas as seguintes informaces clinicas:

Déficit motor (monoparesia ou monoparestesia)

Déficit sensitivo (monoparestesia ou hemiparestesia)
Avaliagéo da acuidade visual (campimetria por confrontacéo)
Alteracéo postural (teste Romberg)

Cefaleia (graduacdo da dor) pela escala visual analogica
Reatividade pupilar (pupilas normais ou anisocorica)

Escala de coma de Glasgow

AN N N N SRR

Escala de Karnofsky

4.5.2. Avaliacao ultrassonografica da bainha do nervo 6ptico

Esse procedimento foi realizado sempre por um integrante diferente da equipe ALDSJ,
que estava cego para as informacfes clinicas e radiologicas e pelo mesmo aparelho
ultrassonografico da marca GE VERSANA ACTIVE. Foi utilizado um transdutor linear com
alta frequéncia (7-10 MHtz), configurado para visualizar estruturas até 5-6 cm de profundidade.
O transdutor foi aplicado sobre a palpebra fechada apds aplicacdo do gel sentido horizontal e
realizado trés aferi¢cdes em cada olho chegando a uma média final de cada lado. Este exame foi
realizado em todos os pacientes desse estudo em até 24hrs antes da cirurgia, na alta hospitalar

e 3 meses apos a cirurgia. A técnica ultrassonogréfica descrita, se apresenta na figura 1 abaixo.
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A 0,30cm B 0,86cm
Figura 1- Ultrassonografia ocular bidimensional. 1° faz- se uma medida perpendicular de 3

mm posterior ao globo (A-A), em seguida faz- se uma medida transfersal (B-B) em relacdo a
medida perpendicular, a qual corresponde ao didmetro da bainha do nervo dptico (DBNO). A
medida (C-C) corresponde ao diametro do nervo Optico (OND), o qual ndo apresenta uma

importancia clinica da medida de pressdo intracraniana.
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4.5.3. Avaliacédo radiologica — Ressonancia magnética de encéfalo
Os exames de ressonancia magnética de encéfalo foram realizados com contraste pela

méaquina de marca GE 1,5 Tesla adquirida pela instituicdo onde foram realizados exames pré-
operatorio e pds-operatorios (apds 03 meses, na avaliacdo ambulatorial).
Para avaliagdo da imagem, foi utilizado o seguinte protocolo:
v" Localizagdo da lesdo (frontal, parietal, temporal, occipital e fossa posterior)
v’ Caracteristica radiolégica da lesdo (glioma, meningiomas, epedimoma ou
metéastases),
v" Desvio das estruturas da linha mediana

v" Auvaliagdo das cisternas de base.

4.5.4. Avaliacao histopatologica das lesdes cerebrais
Os exames foram realizados pela equipe de patologia do Hospital Universitario Getulio

Vargas, e a entrega dos resultados foi feita em média de 30 dias ap0s a realizacdo dos exames.

Foram utilizadas as seguintes classificagoes:

e Maligna
v" Metastases
v" Gliomas
e Benigna

v" Meningiomas

v Tumor hipofisario

4.6. Calculo da amostra
Assumimos que o valor médio da medida da UBNO em pacientes que evoluiram com

melhor prognostico teriam 0,5 mm de didmetro menor em relacdo aos pacientes que
apresentaram pior prognostico. Consideramos um desvio padrdo de 0,4 mm nos dois grupos,

um poder de 80% e alfa de 5%, em uma razdo de 3:1. A amostra final foi de 30 pacientes.

4.7. Analise Estatistica
Foram analisados a variavel dependente primaria do prognostico funcional em 03 meses

avaliados pelo KPS dicotomizado em favoravel (>=70) e desfavoravel (<70). O desfecho
secundario foi avaliado através do 6bito em 3 meses.

Os dados descritivos foram expressos como média de desvio padrdo, mediana e
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intervalo interquartil, ou frequéncia absoluto e porcentagem.

A analise univariada foi feita pelo teste de T de Student ndo-pareado ou Mann-Whitney
de acordo com a normalidade dos dados (utilizado teste de Shapiro-Wilk). Teste do Chi2 ou
Fisher foram utilizados para as variaveis categoéricas. Para avaliacdo dos desfechos foi utilizado
o teste T de Student ndo pareado. Para a avaliacdo dos valores da bainha pré e pds, foi utilizado
0 teste T de Student pareado ou Wilcoxon a depender da normalidade dos dados. Utilizamos a
correlacdo de Pearson para avaliar a os valores de UBNO nos olhos direito e esquerdo. Analise
multivariada foi feito por meio da regressdo logistica. E realizado curva ROC para avaliar a
acuracia da medida do UBNO em relacédo ao desfecho. Foi considerado significativo o P menor
que 0,05. Os dados foram analisados com uso do programa Stata 17.0 e GaphPad Prisma 9.0.

5. RESULTADOS

Dos 31 pacientes recrutados, todos foram inseridos para andlise final. Durante a anélise
pré-operatdria dos 31 pacientes, foram observados que 41,9% eram do sexo masculino (n=13)
e 58,06% do sexo feminino (n=16), com idade média de entre 50.64 +- 16.29. Em relacdo a
analise funcional com KPS, verificou- se que 58% dos pacientes (independente de sexo)
estiveram resultados >=70, equivalendo a 18 pacientes, e 42% obtiveram resultados <70%,
equivalendo a 13 pacientes, mais de 90 % dos pacientes estavam com Escala de coma de
Glasgow entre 15 a 13 pontos.

Em relacdo a avaliacdo neuroldgica clinica, grande parte dos pacientes (77% néo
apresentaram deéficit motor, 87% ndo obtiveram déficit sensitivo e 80% nao obtiveram
alteracOes visuais) ou seja, ndo apresentavam sintomas, porém 93,55% apresentaram alteracéo
postural.

Com relacdo a avaliacdo radioldgica através da ressonancia magnética pré-operatoria,
na avaliacdo do desvio da linha média, em 50% dos pacientes houve desvio maior que 5 mm;
e, na compressdo das cisternas da base, 64,54% estavam normais e 35,48% estavam
comprimidas.

O tipo histoldgico, foi classificado em tumores benignos para pacientes com diagnéstico
de meningiomas e tumores hipofisarios (sendo 13 meningiomas, correspondendo a 41,93% dos
pacientes e 04 tumores hipofisarios — adenomas hipofisarios). Ja os tumores malignos em
pacientes com diagnostico de gliomas (baixo e alto grau) e metastases (58,06% dos pacientes
apresentaram essa condicdo, sendo 11 gliomas e 03 metastases). Em 86,67% dos pacientes
foram realizados exérese subtotal e somente 13,33% foi realizada exérese total.

Na avaliacdo do UBNO observou- se que todos o0s pacientes estavam com distensdo da
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bainha do nervo 6ptico acima >=0,57cm e 86,67% dos pacientes apresentaram distensdo grave
da bainha do nervo 6ptico acima de 0,60cm.

Tabela 1- Variaveis analisadas nos pacientes com diagnostico de lesdo expansiva cerebral e
submetidos a procedimentos cirdrgicos eletivos no periodo entre 01/11/2020 a 31/03/2021 e

acompanhados por 3 meses apos a cirurgia.

Homens 13/31 41,90
e 50,64 + 16.29
>=70 18/31 58,00
15-13 28/31 90,30
12-09 03/31 9,60
<09 00/31 0,0
Sim 07/31 22,58
Sim 04/31 12,90
Sim 29/31 93,55
Sim 06/31 19,35
Maligno 18/31 58,06
_ Benigno 13/31 41,94
Sim 15/31 50,00
Comprimidas 11/31 35,48
_ Normais 20/31 64,54
Total 04/30 13,33
<0,57 cm 0/31 0,0
>0,57 cm<0,6 09/31 29,00
cm
>0,6 cm 22/31 71,00
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Foi realizado regressdo logistica multipla com as varidveis associadas ao desfecho
(Escala de Coma de Glasgow, KPS pré-operatorio, desvio de linha média, compressao das
cisternas de base e UBNO pré-operatorio). Entretanto, ndo foi possivel estabelecer um modelo
de regressao logistica devido algumas variaveis terem se encaixado quase que perfeitamente
com o desfecho. A ECGI menor que 14 encaixou-se quase perfeitamente com o desfecho
(Figura 3), assim como o KPS pré operatorio menor que 70 (Figura 4).
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Figura 3- Escala de coma de Glasgow vs Desfecho (O=favoravel; 1=desfavoravel)
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Figura 4— Escala de Karnofsky vs desfecho (O=favoravel; 1=desfavoravel)
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O valor do UBNO pré-operatério maior que 6,1 mm também teve predi¢do com o
desfecho desfavoravel em 3 meses quase que perfeita (Figura 5) (p<0.0001). A curva ROC do
UBNO pré operatério (sensibilidade vs sensibilidade) foi de 0,96 (1C95% 0,89-1, p=0,0002)
(Figura 6). Portanto, o valor maior que 6,2 mm determinou prognéstico desfavoravel em 3
meses com sensibilidade de 87,5% e especificidade de 94,7%, com acurécia 92,6%. Ainda, a

UBNO pré-operatdria teve associagdo com a mortalidade em 3 meses (0,59+-0,01mm vs 0,63+-
0,009, p=0,0001).

p<0.0001
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Figura 5- Diametro da bainha do nervo Optico pré-operatorio vs desfecho (O=favoravel;
1=desfavoravel)
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Figura 6- Curva ROC do diametro da bainha do nervo dptico
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Houve reducdo significativa da medida da UBNO p6s-operatoria inicial e a UBNO de

3 meses em relacdo a pré-operatdria (Figura 7).
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Figura 7- Ultrassom da bainha do nervo Optico pré- operatorio, pds- operatdrio e 3 meses apos

o0 procedimento cirurgico

6. DISCUSSAO

Este estudo demonstrou que a medida da UBNO pré-operatdria parece ter associacao
com o desfecho funcional e a mortalidade em 3 meses. A hipertensao intracraniana é de suma
importancia em estudos, pois é uma das causas de mortalidade e morbidade em pacientes
neurocirdrgicos, e 0 monitoramento da PIC e sua intervencdo quando elevada, sdo essenciais
no manejo de pacientes neurocirirgicos. Embora as técnicas invasivas de monitoramento da
PIC sejam consideradas padrdo- ouro, ndo podem ser utilizadas em alguns ambientes de
recursos limitados. E a ultrassonografia para a medi¢do do DBNO é uma das técnicas que pode

ser efetivamente usada em pacientes neurocirdrgicos no pés-operatorio (KALIM et al., 2022).

Diametro da bainha do nervo 6ptico

Dos 31 pacientes em que foram realizados a ultrassonografia para verificar o DBNO, 22
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pacientes (71%) obtiveram valores da UBNO > 6mm, obtendo predigdo desfavoravel com o
desfecho em 3 meses (p<0.0001). Estudos sugerem que o valor de corte do UBNO que fornece
a melhor precisdo para a previsdo da hipertensao intracraniana (PIC =20 mmHg) é de 5,7 a 6,0
mm e que os valores do UBNO acima desse limite devem alertar o médico para a presenca de
PIC elevada (TAYAL et al, 2007; HANSEN & HELMKE, 1997). Dubourg et al, (2011). No
entanto, apos revisao sistematica e metanalise, concluiram que UBNO > 5,00 a 5,70 mm tem
uma PIC elevada de > 20 mm Hg. Varios estudos sugeriram uma relacéo linear positiva entre
UBNO e PIC, ou seja, uma mudanca imediata no UBNO ocorre com uma mudanca na PIC
(CENNAMO et al, 1987; TAMBURRELLI et al, 1993).

No entanto, Kalim et al (2022), encontraram a média binocular de ONSD pré-operatdrio
de 5,43 mm, valor esse significativamente maior quando comparado ao valor de ONSD no
grupo controle (p< 0,001), quando considerado valores acima de 5 mm como indicador de PIC
elevada. Contudo, Rajajee et al (2011), relataram que ONSD > 4,8 mm tem a maior precisao
para identificar PIC > 20 mm Hg em um grupo heterogéneo de pacientes com lesdo cerebral
aguda.

Sekhon et al, (2014), em um estudo com 40 pacientes neurocriticos, o ponto de corte de
6,35 mm apresentou sensibilidade de 0,93 (95% CI 0,84-1,00), especificidade de 0,80 (95% CI
0,50-1,00) e AUC de 0,87 (95% CI 0,69-1,00), corroborando com esse estudo obtendo a curva
ROC do UBNO pré- operatdrio de 0,96 (IC 95% 0,89-1, p=0,0002). No entanto, o valor maior
que 6,2 mm determinou prognostico desfavoravel em 3 meses com sensibilidade de 87,5% e
especificidade de 94,7%, com acuréacia de 92,6%.

Em um estudo no qual foi avaliado 100 pacientes, sendo o grupo caso de 50 individuos
com alteracdes na TC sugestivas de HIC e o grupo controle de 50 individuos normais, todos
submetidos a UBNO, foi observado que a UBNO € um método dtil para se determinar o
aumento da PIC, definindo-se, entdo, o valor de corte para o didmetro da UBNO de 5,3 mm
para a deteccdo de desvio de estruturas da linha mediana, correspondendo a 70% de
sensibilidade e a 74% de especificidade (KOMUT et al, 2016).

Nossas observaces demonstraram correlacdes dos resultados do UBNO pré-operatorio

com o KPS dos pacientes.

Karnofsky Performance Scale (KPS)

Em nossa coorte, 42% dos pacientes obtiveram resultados KPS menor que 70. Esse

resultado é considerado desfavoravel, haja visto que, quanto menor a classifica¢do na escala de
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Karnofsky, pior a expectativa de recuperacdo do paciente ou retorno as atividades normais. A
Karnofsky Performance Scale (KPS) trata-se de uma escala considerada objetiva e prética,
tendo o nivel de funcionalidade avaliado pelo profissional de saude com uma porcentagem
variando de 100% (normal, sem queixas, sem evidéncia de doenca) até 0% (dbito); por
relacionar-se estritamente com niveis de angustia de sintomas, o KPS é usado frequentemente

como uma ferramenta de prognostico para prever a expectativa de vida.

Esses pacientes que apresentem baixo Karnofsky Performance Scale (KPS), com
maltiplos déficits neurolégicos ou doenca sistémica avangada ou refrataria ao tratamento,
geralmente terdo um mau prognostico mesmo incluindo tratamento multidisciplinar. E deve- se
aliviar os sintomas desses pacientes além de suporte paliativo exclusivo (CHAMBERLAIN,
2005).

Para a decisdo terapéutica, fatores progndsticos devem ser considerados
(MIRIMANOFF et al, 2006), como a condicao clinica do paciente, avaliada por meio da escala
de KPS (Karnofsky Performance status) (CHAKRAVARTI et al, 2012; YANG et al, 2017),
por tratar- se de uma escala considerada objetiva e pratica, tendo o nivel de funcionalidade
avaliado pelo profissional de saide com uma porcentagem variando de 100% (normal, sem
gueixas, sem evidéncia de doenca) até 0% (6bito); por relacionar-se estritamente com niveis de
angustia de sintomas, foi usado como uma ferramenta de progndstico para prever a expectativa
de vida (CAMERON et al, 2008). 58% dos pacientes, estiveram resultados >=70, resultados
esses considerados favoraveis, uma vez que resultados acima de 70, os pacientes conseguem
desenvolver atividades sem necessitar de cuidados especiais e dependendo da classificacdo na

escala de Karnofsky (80, 90, 100) muitos voltam a sua rotina normal de atividades e trabalho.

Escala de Coma de Glasgow

Com relacdo a aplicacdo da Escala de Coma de Glasgow, utilizada como uma forma de
avaliacdo do nivel de consciéncia. Neste estudo, observou-se que mais de 90 % dos pacientes
estavam com Escala de coma de Glasgow entre 15 a 13 pontos, obtendo- se uma escala
favoravel. A escala de coma de Glasgow (ECG) é muito utilizada para avaliar o
comprometimento neuroldgico de pacientes com lesdo craniencefalica. Os escores totais da
ECG variam de baixo, como trés (pior), até alto, como 15 (melhor), quando se avalia trés itens
como: melhor resposta verbal (faixa de um a cinco), melhor resposta motora (faixa de um a

seis), e melhor resposta de abertura dos olhos (faixa de um a quatro).
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A escala de Glasgow é um dos exames clinicos de inteira importancia e bastante
utilizado em pacientes com TCE (PALMER & KNIGHT, 2006). E o emprego dessa escala €
realizada de forma simples, objetiva e possui grande precisao e confiabilidade, uma vez que é
empregado conceitos semelhantes e que facilite a comunicacéo entre a equipe. Assim, alguns
estudos propuseram o uso de componentes simplificados da ECG como alternativa ao uso total
da escala (THOMPSON et al, 2011).

Tem- se uma relacdo direta e negativa entre a reatividade pupilar e a ECG e quando
comparada mostram que: a medida que diminui o escore da ECG, diminui a reatividade pupilar
e piora a mortalidade (BRENNAN & MURRAY, 2018).

Anélise do tipo histoldgico dos tumores

Nesse estudo, apds a anélise do tipo histolégico dos tumores, foram classificados em
tumores benignos para pacientes com diagnostico de meningiomas e tumores hipofisarios,
sendo que os 13 pacientes foram diagnosticados como meningiomas, correspondendo a 42,94%
dos pacientes e 04 diagnosticados como tumores hipofisarios), este dado estd de acordo com
estudo realizados por (RADHAKRISHNAN et al, 1995), relataram que dos tumores cerebrais
primarios sintomaticos: os gliomas (principalmente os astrocitomas) sdo responsaveis por
aproximadamente 30% dos casos; e 0s meningiomas 35 a 40%; os tumores hipofisarios por
15% a 20%; o linfoma primario do SNC por 2% a 3%; e o craniofaringioma por 1% .

J& os tumores malignos em pacientes com diagndstico de gliomas (baixo e alto grau) e
metastases (58,06% dos pacientes apresentaram essa patologia, sendo 11 gliomas e 03
metastases). Grande parte desses pacientes foram submetidos a procedimento cirdrgico em que
foi realizada exérese subtotal, somando um total de 86,67% dos pacientes e somente 13,33%
foi realizada exérese total. O tratamento de eleicdo para o glioma maligno é a resseccdo
cirurgica (DeANGELIS, 2001), tem o intuito de aliviar os sintomas de massa, alcancar uma
reducdo celular e fornecer um tecido adequado para caracterizacdo histolégica e molecular do
tumor (OMURO & DeANGELLIS, 2013).

Logo, para obter um equilibrio entre a citorredugéo cirurgica e a diminuigdo dos riscos
de intervencdo, é necessario avaliar o progndstico pré-operatorio do paciente, principalmente,
por meio do KPS e a localizagdo tumoral, como o intuito de proporcionar sobrevida méxima
associada ao beneficio funcional (BROWN et al, 2016). Diante disso, a amplitude das
ressecges torna-se extremamente variavel, e muda de acordo com o caso de cada individuo

acometido pelo tumor. Na literatura cientifica podemos encontrar inimeros estudos que visam
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correlacionar diferentes extensbes de resseccdo cirdrgica e procedimentos minimamente
invasivos, com a sobrevida dos pacientes (BROWN et al, 2016; LU et al, 2019).

Os gliomas sd@o os tumores mais frequentes e representam cerca de 40 a 60% de todos
0s tumores primarios do SNC e os mais comuns entre os adultos (GOODENBERGER &
JENKINS, 2017; LONGO et al, 2012).

O glioma, enquanto categoria ampla, representaria aproximadamente 27% de todos os
tumores e 80% dos tumores malignos do SNC. Aproximadamente 75% dos tumores primarios
de cérebro sao classificados em gliomas e meningiomas (FISHER et al, 2007).

Estes achados encontrados nesse estudo estdo de acordo com a maior parte da literatura,
quando relacionado a prevaléncia de ocorréncia dos tumores cerebrais malignos. A literatura
relata os gliomas como o tipo de tumor mais prevalente seguido pelos meningiomas. S0 0s
tumores mais comuns em pessoas da terceira idade entre 60-80 anos, a estimativa é que o
namero de pacientes aumente com o envelhecimento da populagdo (OSTROM et al, 2015).
Uma possivel explicacéo para esse aumento nos indices de tumores cerebrais malignos no SNC,
pode estar relacionado ao aumento da perspectiva de vida da populacédo pelo mundo (KITA et
al, 2009).

Os fatores de risco para o desenvolvimento de gliomas estéo relacionados a exposi¢ao
a radiacdo como a radiacdo ionizante, exposicdo a bombas atdmicas e testes de armas nucleares
e algumas sindromes genéticas (BONDY et al, 2008) como: Cowden, Turcot, Li-Fraumeni,
neurofibromatose do tipo 1 e 2 e esclerose tuberosa (GU et al, 2003). No entanto, nesse estudo
ndo foram coletados dados em relacédo a histérico familiar ou histérico de vida dos pacientes,
com isso ndo podemos afirmar o que causou o desenvolvimento do cancer dos pacientes
estudados.

Com relacdo ao prognostico, os considerados mais importantes para pacientes com
gliomas malignos sdo: a idade, o indice de Karnofsky pré- operatorio e o grau de resseccdo
tumoral (NUNO et al, 2013). Existem certas limitacbes do nosso estudo. N&o levamos em
consideracdo o tamanho dos tumores, o que poderia ter impactado o tamanho do BNO. O estudo

foi realizado apenas em tumores supratentoriais.

Sexo

No presente estudo a predominancia do cancer foram de individuos do sexo feminino
58,06% (n=16), frente a 41,9% do sexo masculino (n=13), corroborando com (SANDES et al,
2020), em que os tumores cerebrais tiveram mais incidéncia em mulheres, representando 54,5%

dos casos, contra 45,5% em homens e (RODRIGUES et al, 2014) notando a predominancia do
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sexo feminino em todos os principais tipos histolégicos. No entanto discorda das proporcdes
relativamente iguais de tumores cerebrais entre 0s géneros comumente relatadas na literatura
(CBTRUS, 2012), uma vez que o cancer do SNC em homens aparece como 0 Sétimo mais
frequente nas regides norte e centro-oeste e entre as mulheres, ocupa o nono lugar nas regioes
norte (INCA, 2020).

De forma geral, um dos tumores predominantes em mulheres € o meningioma, com
faixas etarias de terceira e quarta década da vida, podendo acontecer na infancia (MOSBY’S,
2009), a sua incidéncia é cerca de duas vezes maior em mulheres do que em homens. Estudos
sugerem que os hormdnios enddgenos podem estra envolvidos no desenvolvimento ou
progressdo dos meningiomas, a predominancia em mulheres € descrita na proporcao 3:1,
sugerindo uma influéncia hormonal na patogénese tumoral, com pico de maior incidéncia entre
a quinta e sexta década de vida (OSTROM et al, 2018). Niveis mais elevados de estrogénio e
fatores de crescimento em mulheres obesas podem aumentar o crescimento do tumor. A
associacdo com o indice de massa corporal (IMC) elevado e o risco de meningiomas também
ja foram descritos, sugerindo-se relacdo entre a adiposidade elevada e ativacdo da aromatase,
enzima fundamental na producédo de estrégenos (BENSON et al, 2008), podendo justificar os
resultados encontrados, no entanto, nesse estudo, ndo foram coletados dados que correlacione

a predominancia dos tumores cerebrais no sexo feminino com o peso ou niveis hormonais.

Idade

Os pacientes analisados nesse estudo tinham idade média entre 50.64 +- 16.29, o que
corrobora com (SANDES et al, 2020), onde o maior nimero de tumores ocorreu na faixa etaria
de 51 a 60 anos e 0 menor na faixa de 21 e 30 anos. A ocorréncia do cancer esta relacionada ao
aumento da expectativa de vida da populacdo. A idade é um dos fatores, além dela, outros
fatores de risco estariam relacionados com a probabilidade de desenvolver o cancer, entre eles:
o tabagismo, a obesidade, o sedentarismo, 0 consumo de carnes processadas e o etilismo
(LONGO et al, 2012; NCI, 2014; WILD et al, 2014).

E de inteira importancia que o diagnéstico do cancer seja realizado de forma correta,
pois o tratamento do tumor cerebral varia de acordo com o tipo da doenga e sua localizacédo e
compreende trés modalidades principais (quimioterapia, cirurgia e radioterapia, quando
necessario), e aplicado de forma racional e individualizado para cada tumor especifico e de
acordo com a extensdo da doenca (MINISTERIO DA SAUDE, 2017). No presente estudo, ao

realizar a avaliacdo neuroldgica clinica, grande parte dos pacientes (77% ndo apresentaram
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déficit motor, 87% nao obtiveram déficit sensitivo e 80% ndo obtiveram alteragdes visuais) ou
seja, ndo apresentavam sintomas, a Unica alteracdo que apresentaram foi a alteracdo postural
(93,55% dos pacientes).

Discordando com Pereira & Maia (2016), observaram-se que tumores localizados no
SNC como os meningiomas, podem causar prejuizos cognitivos aos pacientes, o déficit mais
comum encontrado em 51 casos de pacientes com tumores cerebrais foi a perda cognitiva (80%
dos casos), seguida por fraqueza (78%) e alteracdes visuais (53%). Déficit motor e sensitivo
estiveram presentes em 40% dos casos (ACHROL et al, 2019), a convulséo ¢ sintoma presente
em média de 25-30% (SUH et al, 2020). Em geral, a sintomatologia dos pacientes é determinada
pela localizacdo do tumor e apresentam: dores de cabega, déficits neuroldgicos focais, confuséo
mental, alteracdes de personalidade, perda de memoria e convulsdes.

A maioria dos tumores do SNC tem origem no cérebro, nervos cranianos € meninges
(GOODENBERGER & JENKINS, 2012). Os tumores benignos sdo mais comuns e esta
relacionado a cerca de 40% a 60% de todos os tumores primarios e estdo mais presentes nos
adultos (AMERICAN CANCER SOCIETY, 2018).
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7. CONCLUSAO

A medida pré-operatéria do UBNO parece estar associada com o desfecho funcional e
mortalidade em 3 meses de pacientes submetidos a resseccdo de tumor cerebral. Ademais, apos
resseccdo do tumoral, o didmetro da bainha do nervo dptico reduz significativamente. No
presente estudo, o ponto de corte da medida do UBNO para prognostico favoravel ou
desfavoravel foi de 6,1 mm, e quando correlacionamos esta varidvel com a varidvel KPS
analisada, podemos observar que elas se correlacionam, principalmente com desfecho, obtendo
um resultado desfavoravel. Ademais, 0 uso da ultrassonografia para medir a BNO e avaliar a
PIC antes e apds a remocdo do tumor é uma abordagem que demonstrou ser prética, eficiente e
confiavel. Portanto, a UBNO pode ser uma ferramenta adicional a ser utilizada no pré-

operatorio de pacientes que serdo submetidos a ressec¢cdo de tumor cerebral.
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Tralaese de proiocolo de pesquisa envalvendo seres bumanos. O probocolo atende a Resolugio 46612
mosimu 05 devidos ajustes solicitados no parecer anierior.

Abainn delalbamenio da pendendcia no panecer anbenior com a resposias do pesquisadar & respectiva andlise
da CEP:

PEMDENCIAS DO PARECER 4. 320824

1. Carfa Resposia Solicita-se apres=ntar (anecar] CARTA RESPOSTA, indicando ponbo=a- ponio o que foi
solicitado nesie parecer. Para isso, deve-ze implementar as alleragies em todos os documentos
pertinentes, desiacando-ax am amamnelo. Solicia-ss que as respostas sejam enviadas na ordem &m gue
aparecem nas consideractes do parecer, indicanda-se lambém a localizagho das possives alleragbes nos
dacumenios do prolocalo.

2. Ezdarecimenios sobre vinculagdo do projetoc Soliciia-s= esclarecer gual a vinculagho do projsio, a fim de
verificar a adeqguabiidade da folha de rosio. Pefence a Residéncia em Meurocinungia?

3. Folha de mosioc Solicila-se gue a folha de rosio seja assinada por um responsdvel Insliuconal

Efslunbis Fus Termsna, 405

Baims: Sdiardpalk CEP: g0 057070
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gue ndo s=ja o orienlador do pesquisador principal, o que configura conflilo de inferesse. Mo impedimenio
da assinatura do coordenador, a mesma poderd ser feita pelo vice coordenadaor do Programa de Residéncia
(se &ste for o vincula do projeta) ou ainda pelo Dirslor da HUGW.

4. PE_INFORMAZOES BASICAS PROJETO: 4.1: Riscos: Apresenlar os devidos riscos da pesquisa pois
no pralocale & mencionado gue a pesquisa ndo apressnda riscos. O lexio informado no TCLE sobre os
riscos estd adequado & pode ser ulilizado para ajustar no probacala. 4.2 Alenlar para gue &5 informaghes
inseridas duranke o presnchimenio dos campos da Plataforma sejam harmbnicas com as ins=ridas no
prajeia detalhado [comentanos a seguir).

&. Propeio Detalhado § Brochura Investigador: Sobre a melodalogia: 5.1: Remover dos ailénios de indusio =
exchisdo a mencho sobre a assnatura do TCLE, pois isso & merenie a qualquer pesquisa. §°F: Detalhar os
momenios & tipos de andlises a serem realizadas em cada etapa = gual o pericdo de colsia de dados
previslo para pesquisa & para cada paciente. 5.3: Solicila-se inserir a casuislica estimada (conforme
alestado na folha de rosto), além de como serd =ita abardagem & recrulamento dos parlicipantes da
pesguisa. 5.4: Sobcila-se a nclusdo da ficha de colefa de dados.

6. TCLE:

6.1: Solicila-s= ajustar o liulo da pesquisa pos ha ausdénoa da palavra “neurocnrgioos”.

6.2- O TCLE deverd mer redigido &m papsl timbrado & logolipo da instibuicio proponente.

6.3 Apds o nome do pesquisador responsdvel com email e lelefone, solicila-se lambém a indusdo do
endereca instilucional.

6.4: Explicar em Enguagem simples a juslificaliva da selegdio do paficipanie & detalhar quando = guais
elapas serdio realizadas na pesguisa.

6.5: Ao final irserir 0 campo de corsenlimenio pds nformacio. Este dewve ler redacko simples, coma “Li =
concardo em parficipar da pesquisa’ ou “Declan gue concordo &m parlicipar da pesguisa®™

6.8: O pesquisador deverd paginar cormetamenles o TCLE, pais lem £ paginas & somente wma asia
rumerada mas de maneira incoresla como pagina 2 de 2. Solicila-se que seja imserida a numeracha comela
de forma a indicar, lambém, o mimero (olal de paginas: nesse caso 184 a 404,

7. TALE: Coma b previsio de padenbes de qualkquer idade, solicita-se a indusiio também do

Emduraps Fus Tersha, 405
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Terrmo de Assentimenta Livre & Esclarecida (TALE) para o menar que sabe ler & escrever & em paralelo o
TCLE do seu responsavel. E imporiante que o TALE s=ja feilo em linguagem simples & adapiada ao
entendimenta da menor. Caso, os pesguisadares oplem par rdio incluir menores, devemn remover a inclusio
de quakjuer idade nos crildrios de inclusio & preser aperas maionres de 18 anos.

RESPOSTA DO PESOUISADOR

1= Folba de rosio foi novamenbe assinada agora pelo responsdvel do GEPe anexada no sile da platalonma
Brasil.

2.5im projeta =sta vinculada a residéncia de neurocirurgia-HUGY, pais o orieniador & chefe da residéncia
em newocinungia do HUGY & serd usada boda a esbruiura do serdgo para realizagio do projeta.
ZRealizada as modificapies no resuma do projedo, ins=ridas tamo no projeto guanda profocolo no sibe da
plataforma Brasil.

4-Inseridos o= riscos no profocolo da plataforma Brasid assim como no prajeta e TCLE.
S-Removido dos aiténos de inclusio & exdusio a mencds sobre a assinatura do TCLE.
E-Detalhado o5 momenios & tipos de andlises a s=rem realizadas em cads=tapa & qual o pericdo de colela
de dados previsio para pesquisa & para cada pacienie tanto no projela gquanio no TCLE & também no
pratocalo da plataforma Brasil .

T-Insendo a casuistica estimada as=im como abordagem & recrulamento dos participanies da pesquisa no
projeta & no prolocolo da plataforma Brasil.

B coleta de dados serd realizada pelo smatphone pelo aplicativo planithas Excs| demonsirado no projedo,
Fsim como amareramenio sm ndvem & aiagiio de grificos estalisticos. modelo da planitha de coleta de
dadas exemplificado no projeda.

S.Titulo da pesquisa ajusiadarefiranda da bermo “neunocinungicos”.

10«0 TCLE estd redigido em papel limbrada e logalipo da irstituicha proponenie.

11 =Incluido o nome do pesquisadar responsdvel com e-mail leleforne & enderego imstiluc onal

12-Explicado em linguagem simples a jusliicativa da sslecdo do participante & delakhando quando & quais
elapas serdo realizadas na pesguisa.

13=Conssntimenio pds-informagio insire redacio Smples.

14-Mdmero de pdginas cormelas TCLE.

15=M&o foi neces=sirio TALE, pos foi modificada a populagio de amostrapara pacienies somenie

Esdarets Aus Teresiaa, 405
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com idade acima de 18 anos.

16=In=anids cometamenie endersga do CEP.
17 -Alleragies no cronograma | inico coleta 01/10/20).
18-Todas as alleragies realizadas ambém foram alleradas no pralocole do sile da platalorma Brasil, assim
coma falha de resto, projelo & TCLE.
19=Projeio, TCLE, falha de rasto & carla resposta loram anexadas no site da plataforma brasil editadas de
acordo com as orientagies da CEP

AMALISE DD CEP

e ™™

Apesar das reposias do pesquisadar ndo eslarem na ordem exata das solicitagdes feitas, o pesquisador
alendeu ao solicitada no parscer 4 339 624 de (4 de outubra de 2020 & esid de acordo com a Resalugio
4868/12 & Morma Operacional n® 00172013, As devidas alleraghes lambém foram observadas nos
documentos origirais mencionados, Frenle aos falos observados e & andise por este CEP, o estuda em fela
tem como parecar APROWVADG.

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Exte parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relscionados:

Tipe Documenlo Arquiva Postagem Aulor Situacio
Informagbes Basicas| PE_INFORMACOES_BASICAS DO P [ 15110020 Aceit
do Prajets ROJETO 1802232 paf 170714
Recurso Anexado | CARTA_RESPOSTA.pdf 15102020 |ALCIMAR Aceit
pelo Pesquisador 17:08:50 |LAVAREDA DOS

SANTOS JUNIOR
Proio Detalhado | | PROJE 10.pdl 1402020 |ACCIMAR Aceio
Brochura 16:48:44 |LAVAREDA DOS
; R
RS TR T AL e
Assentimenta | 18:18:02 |LAVAREDA DOS
Justificativa de SANTOS JUNIOR
Ausdncia
Foha de Roslo FOLHA_DE_ROSTO.pdl T4N02020 |ALCIMAR Aceio
18:13:56 |LAVAREDA DOS
[ _ R
Cuitres TERMO_ANUENCIA pdf B I02020 |ALCIMAR Areta
000018 | L AVAREDA DOS

Erwdarais:  Aus Tenesna, 4095

Bae: Aol
UF: &M

Tabiloivi: (3333051181

CEP: &0 057070

Hunigipio: MENSIE

E-midl  coap ukansSgmil oo

Prigarats (i 24 E7

49



UNIVERSIDADE FEDERAL DO
AMAZONAS - UFAM

Coonrumciio o Pasowr- 4 374 K14

Qo>

50

Dulros TERMO _AHUEMCIA pdl 4000 | SANTOS JUNIOR Aceita
000015

Situacio do Parscer:

Aprovada

Mecessita Apreciscso da CONEP:

hio

MANALIS, 0F de Naovembro die 2020

Aszinada por:
Eliana Maria Pereira da Fonseca
iCoordenador{a))

Efsliriisl Fus Tires, 495

Balrre:  Sdiarsdgoin
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UF: &AM Hunigipio: MEHSIES
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ANEXO 2- Termo de anuéncia

,Hyey  EBSERH

DETDLD el

HOSPITAL UNIVERSITARID GETULD VARGAS D UNIVERSIDWDE FECERAL DO AMAZOMNAS

Fua Tormas de Vila Mova, nt 04 - Bairre Praca 14 de laneiro
Manaus-abkd, CEP G5020-170

- het e fwnana g ufarmuedu_br)/

Tarma - SEl n® 91,20 30/5GPIT/GERHUGW-UFAM-EBESERH

Banaus, doto do assinafura eletriinica.

IEEND DE AMUENCIA

Declaramos para 05 devidos fins que estamos de acordo com a execupdo do Projeta de Pesqusa nf B4/2020
HUGY Intitulado “Ssaliacio whrassonogrdfica da bainka do nervo dptico como preditor de gravidade e comiplicaples em
pacientes meurocrirgions.® gue tem por pesquisador Aldimar Lawareda dos Sankos Minior, a ser desensvolvido no Hospital
Universitirio Getllo Vargas - HUSV no pericdo de 00,/10/2020 a 00/03,/2022. Na oportunidade solidtamos gue apds aprovardo
do projetn pelo Comaté de Ebca em Pesquisa - CEP seja apresentado ao Sebor de Gestdo da Pesquisa ¢ nowvagio
Tecnol dgica o parecer consubstandado com o nimen de aprovagio do OFF para emissio do encaminbamienta da pesquisadom
ain SErdpo &M que a pesquisa serd realizada

A aprosacio estd condiconada ao cumgrimento da pesquisador aos requisibos da Aesolucdo 465/12 e suas
complementares € & entrega do Farecer Consubstancado com a aprovacio do Comité de Ebica &m Pesquisa a esta Gendnca,
comprometendo-se 3 utiliar os dados @ materiais cobetados, swlushaments para os fins da pesquisa.

[fszinaica Eletronicamends)
|Dva. Dedorak Lanedio Jexind
Gerebe o Ensind & Fesguisa

SH.. Docwmento assinada eletranicaments por Deborah Laredo Jezini, Gerente, &m 23/0687 2020, i
E 12:56, conforme hardrio oficial de Brasika, com fundamento no art. 6%, § 1%, do Decreto nf 8.536, de

B de gutubro de 2015

i j:&,{ﬁ:u:bs:rh Eguhrgmlf_:nnlmla:hr externa.phpd
o i id_orpen_soesss_externa=( infarmands o cddigo verificador 912548 &

Referdncla: Processo n® 23530007164/ 2020-17 5El nk 5125453



