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Resumo

Introdugdo: A dor na regido da coluna lombar esta entre as maiores causas de
incapacidade funcional do mundo, principalmente em centros industriais e mais
urbanizados devido as atividades laborais e ergonomia gerando grande impacto no
servigco de saude. Os programas de segunda opinido estdo cada vez mais presentes,
pois tém como objetivos melhorar a qualidade de vida e bem estar do paciente,
contribuir com a pratica clinica, reduzir as indicagbes de procedimentos
desnecessarios, melhorar a qualidade de atendimento médico e consequentemente
diminuir custos. Objetivos: Analisar os desfechos de dor, funcionalidade, qualidade de
vida, ansiedade e depressdo dos pacientes submetidos a cirurgias no Programa de
Segunda Opinidao e comparar o custo hipotético das indicagcbes de tratamento dos
casos cirurgicos da primeira opinido com o custo real realizados na segunda opinido.
Métodos: Foi realizado um estudo de coorte prospectivo observacional composto por
100 pacientes que aceitaram realizar o tratamento proposto no Programa de Segunda
Opinido e foram submetidos a um procedimento cirurgico previamente discutido entre
nove equipes de cirurgides de coluna da instituigdo privada do programa de segunda
opinido. Os participantes foram recrutados entre 6 de fevereiro de 2017 e 29 de
novembro de 2018 e acompanhados prospectivamente por um ano. Questionarios de
avaliacao dos niveis de dor, disfungdo, qualidade de vida, ansiedade e depressao
foram aplicados no periodo pré-operatério, apés um, trés, seis e doze meses do
procedimento. Foram realizadas anadlises lineares, utilizada a minima diferenga
clinicamente importante e comparagdo do custo cirurgico. Resultados: Dos 100
pacientes, observou-se 51% do sexo masculino, média de idade de 46 anos e desvio
padrdao de 42 anos. Quanto ao procedimento cirargico realizado, 88% foram
submetidos a descompressdo lombar e 12% a artrodese lombar. Os pacientes
relataram melhora na funcionalidade, nivel de dor e qualidade de vida, atingindo a
minima diferenga clinicamente importante. O custo do procedimento cirurgico gerado
no estudo foi de R$ 3.060.278,58, 32% menor em comparagdo ao custo que seria
obtido no servico inicial. Conclusdes: O tratamento cirdrgico apdés o Programa de
Segunda Opinido apresentou melhora nos desfechos clinicos e redugado de custos
comparados ao tratamento que seria realizado no servigo externo, o que demonstra a

eficiéncia da segunda opinido em casos de indicagao cirurgica da coluna.



Descritores: Doencas da coluna vertebral; Dor lombar; Custos e analise de custo;

Resultado do tratamento; Encaminhamento e consulta
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1 INTRODUCAO

A dor na regido lombar pode afetar até 90% dos individuos em
algum momento da vida e esta entre as maiores causas de incapacidade funcional do
mundo, principalmente em centros industriais devido as atividades laborais, o que pode
gerar grande impacto nos servicos de saude.?

Doencas degenerativas da coluna afetam grande parte da populacao
ativa e sua cronicidade torna o paciente mais suscetivel as consequéncias negativas
na qualidade de vida, funcionalidade, limitacdes nas atividades diarias, absenteismo no
trabalho e elevados custos no setor da satde.®® Estima-se que até 80% dos
individuos referem lombalgia apds 12 meses do primeiro episddio, 0 que aumenta a
busca do paciente por diversas opcées de tratamento.®©

Em alguns casos esta condi¢cao pode causar lombociatalgia devido a
estenose do canal espinhal, hérnias de disco ou espondilolistese, visto que as raizes
nervosas sao acometidas pela patologia, gerando inflamagé&o na regido e dor irradiada
aos membros inferiores.?

Ha4 abordagens de tratamento conservador como fisioterapia,
acupuntura e métodos nao invasivos segundo a recomendacao primaria de acordo com
6 diretrizes de pratica clinica recentes,'” porém cirurgias devem ser consideradas em
casos como falha do tratamento conservador, sintomas de forte lombociatalgia,
alteracdes neuroldgicas do paciente e bandeiras vermelhas em geral.(®

O tratamento cirdrgico das doencas degenerativas da coluna tem
como objetivo a descompressdo das raizes nervosas e/ou artrodese de segmentos
vertebrais instaveis. Com maior frequéncia, as raizes nervosas estdo comprimidas pelo
disco intervertebral, articulagbes zigoapofisarias e ligamento amarelo nos casos de
estenose do canal vertebral ou forame intervertebral e unicamente pelo disco
intervertebral nos casos de hérnia de disco."”

As técnicas cirargicas mais frequentemente utilizadas sédo a
resseccdo das articulagbes zigoapofisarias (facetectomia), do disco intervertebral
(microdiscectomia) e forames intervertebrais (foraminotomia), para as quais é
rotineiramente necessaria a resseccao parcial (laminotomia) ou total (laminectomia)

das laminas vertebrais. Sendo estas cirurgias de menores custos devido a nao



utilizacdo de implantes e materiais, menor tempo cirirgico e duracado do periodo de
internacéo."?

A artrodese lombar € indicada quando o paciente possui
instabilidade da coluna, o que também provoca dores lombares.!®'® Este
procedimento € caracterizado pelo uso de hastes e parafusos, a fim de estabilizar a
coluna vertebral, assim, a complexidade do procedimento aumenta conforme a
quantidade de vértebras acometidas e tipos de implantes utilizados.!">'¥

Com inumeras técnicas cirdrgicas, o0 acompanhamento do paciente
por meio do uso de questiondrios validados é essencial para andlises de desfechos

(1518) Além disso, os questionarios sdo utilizados para mensurar a experiéncia

clinicos.
do paciente, evolucdo do resultado poés-cirirgico e verificacdo do tratamento
realizado.""” A resposta da avaliagdo do nivel da qualidade de vida do paciente é
baseada na percep¢do que ele possui sobre seu estado de saude, porém, mensurar
niveis de dor e funcionalidade € desafiador por serem aspectos subjetivos e que variam
a cada paciente.'"® Com isso, deve-se valorizar a queixa individual associada a
questionarios especificos a fim de avaliar o tratamento mais adequado."®
Além do acompanhamento do paciente, € importante verificar as
indicacdes de tratamento diante das possiveis superindicacdes cirargicas. Diante deste
cenario, melhorar o cuidado ao paciente e sua qualidade de vida, e consequentemente
reduzir custos associados ao tratamento de doencas degenerativas da coluna, surgem
os programas de segunda opinido (PSO).?” Estes programas apresentam uma
alternativa aos pacientes ap0s a indicacao cirdrgica inicial, onde os mesmos, de forma
voluntaria, podem buscar a opinido de profissionais de saude em outro servigo, para
auxiliar na tomada de decisdo a respeito do tratamento a ser realizado para sua
condigao clinica.?® Com o alto nimero de indicacdes cirargicas e escassez de estudos
de efetividade dos tratamentos e acompanhamento do paciente ap0s o procedimento,
as consultas de segundas opinides em cirurgias da coluna cresceram nas ultimas
décadas.?”
O primeiro PSO em cirurgias foi criado em 1972, na Universidade
Cornell em Nova lorque, nos Estados Unidos da Ameérica, com o objetivo principal de
melhorar a pratica clinica. No programa, todas as indicacdes cirurgicas eram discutidas
com um grupo de cirurgides a fim de validar o procedimento.(zz) Como resultado, este
estudo demonstrou que a Ortopedia foi a especialidade com mais discordancia de

indicacdes de tratamentos.®?



O programa atribui ao paciente a decisdao sobre seu tratamento e
maneiras de se manterem informados sobre seu diagndstico; além disso, o PSO busca
a melhora da qualidade de vida e bem estar do paciente, reducédo das indicacGes de
procedimentos desnecessarios, qualidade de atendimento médico e acompanhamento
do paciente pela equipe multidisciplinar."

Em 2011, foi desenvolvido o Projeto Coluna dentro do PSO do
Hospital Israelita Albert Einstein (HIAE) a fim de obter melhor abordagem e manejo dos
pacientes com doencas degenerativas da coluna. Este programa é uma colaboracéo
entre o HIAE e algumas operadoras de saude do Brasil e pode ser definido como uma
oportunidade para o0 paciente realizar uma avaliagdo com um segundo especialista
para validar ou ndo a proposta terapéutica inicial dada pelo médico, resultando no
encaminhamento do paciente para uma consulta com o cirurgido de coluna ou ao
tratamento conservador. Com esta avaliagcdo, diagndéstico e proposta de tratamento, o
paciente pode optar realizar o tratamento indicado pelo médico de origem ou dar
continuidade com o médico do PSO.%)

Os PSO também estéo relacionados a situacdo socioeconémica dos
sistemas de saude atuais, visto que o impacto econémico relacionado ao tratamento da
coluna lombar é comparavel a doengas cardiovasculares, cancer, distirbios mentais e
doencas autoimunes, devido aos custos elevados.® Além disso, indicacdes excessivas
de cirurgias mais complexas, como a artrodese lombar, vém aumentando com rapidez
e consequentemente, impactando todo o sistema de salde, pacientes e familiares.®¥

A literatura mostra que no PSO conduzido no HIAE houve maior
indicacdo para tratamento conservador, o que resultou em diminui¢éo de custos diretos
(cuidados de saude ou custos médicos) e indiretos (cuidados que contribuem com o
atendimento) ao final do tratamento quando comparado com o procedimento cirlrgico
associado & reabilitacdo pés-operatéria.?® No entanto, estudos para comparar custos
relacionados as cirurgias e valores atribuidos em diversos servicos necessitam ser

desenvolvidos.?%2%)



1.1 Objetivos

1. Analisar os desfechos de dor, funcionalidade, qualidade de vida,
ansiedade e depresséo dos pacientes submetidos a cirurgias no Programa de Segunda
Opiniao;

2. Comparar o custo hipotético das indicacbes de tratamento dos

casos cirurgicos da primeira opinido com o custo real realizados na segunda opinido.



2 REVISAO DA LITERATURA

A dor lombar € uma condicdo heterogénea associada a fatores
psicoldgicos, sociais, biolégicos, fisioldgicos, entre outros.®®)

Em paises de alta renda, a incapacidade funcional esta associada
ao status econbmico, satisfacdo no trabalho, salario compativel e aposentadoria
precoce.®® Nos Estados Unidos, por exemplo, a lombalgia é a maior responsavel por
dias de afastamento no trabalho do que qualquer outra condicdo
musculoesquelética.®”

Além do comprometimento funcional pela dor lombar, os fatores
biopsicossociais, como ansiedade, depressdo e catastrofizagcdo contribuem para a
piora do quadro, além de serem cada vez mais abordados como fatores progndsticos
para caracterizagdo ou evolugcdo do quadro. Com isso, 0s tratamentos objetivam nao
apenas o alivio da dor, mas mudanca de habitos e crencas com estratégias de
educacéo em dor.??®
Ainda que a causa especifica da dor néo esteja definida, um estudo
na Australia com 1172 pacientes com lombalgia aguda (<2 semanas) que procuraram a
atencdo primaria e em apenas 0,9% foi encontrada alguma patologia.®® Em primeiro
lugar ficou a fratura vertebral seguida da presenca de doencas inflamatérias.‘*® Outro
estudo realizado em Uganda apresentou 204 pacientes com lombalgia sendo 62,3%
sem causa anatdbmica identificada; 19,1% por compressdo do nervo devido a doencas
do disco intervertebral; 17,2% por patologias como tuberculose, brucelose, fraturas e
doencas degenerativas e em 1,5% dos pacientes a causa nao foi encontrada.®” Os
dados apresentados demostram diferencas entre as rendas dos paises e a influéncia
no setor da satde.®

Doencas degenerativas da coluna podem ocasionar problemas
mecanicos, artrite reumatoide, prolapsos do nucleo pulposo, infec¢des, fraturas e
herniacdes do disco intervertebral. Dores inespecificas na coluna sdo caracterizadas
pela presenca de sintomas sem causa conhecida, onde o diagndstico é dado pela
exclusdo das patologias.®” A hérnia discal é caracterizada pela desordem musculo
esquelética do disco intervertebral e deslocamento do anel pulposo, assim, a raiz
nervosa é comprimida causando dor lombar e irradiada ao membro inferior.®? Esta

patologia € uma das principais causas de visitas de pacientes a servicos de



emergéncia ortopédica sendo apresentada quando a raiz nervosa é acometida
apresentando sinais e sintomas como lombociatalgia e/ou alteracdes neurolégicas,
perda de sensibilidade e perda de forca muscular.®® Individuos que apresentam
fatores de risco como presenca de comorbidades, tabagismo, asma, obesidade,
sedentarismo, fatores genéticos, ergonomia inadequada ou comprometimento da
salide mental também s&o mais propensos a desenvolver hérnia de disco.®

Outra patologia associada a doenca degenerativa é a estenose do
canal vertebral, caracterizada pelo estreitamento do didametro do canal vertebral
ocasionando alteracdes no disco intervertebrais, articulagdes e ligamentos. Além da dor
irradiada aos membros inferiores e na regido glutea, pode ocorrer perda de
sensibilidade e sensacdo de formigamento. Os sintomas aliviam quando o paciente
esta em posicdo inclinada para frente ou sentado e piora ao caminhar.®?

Algumas diretrizes de pratica clinica para tratamento do paciente
com doencas degenerativas da coluna iniciam com tratamento conservador, porém
para casos de comprometimento neurolégico ou dor refrataria, e cirurgias possuem
grande potencial de melhora nos niveis de funcionalidade, dor e qualidade de vida.®>3®
Procedimentos de artrodese e descompressao lombar estdo sendo indicados
excessivamente e critérios de indicacao e custos obtidos com essa préatica devem ser
mais estudados visto que a decisdo do médico com o paciente sobre o tratamento
cirdrgico é influenciada por diversos fatores como, custos, aspectos biopsicossociais e
socioculturais, trabalhistas, falta de informacdes sobre o tratamento conservador e
medidas alternativas e uso excessivo de analgésicos.®¢®)

Uma das técnicas de descompressdo da raiz nervosa afetada é
realizada a partir da retirada da hérnia extrusa.’*® Em um estudo prospectivo
realizado na China, dos 20 pacientes com hérnia de disco lombar, 31 raizes nervosas
foram acometidas, sendo em sua maioria a raiz de L5 com 48% dos casos, em seguida
a raiz de L4 (29%) e S1 (23%).%® Segundo Nygaard, a duracdo da dor irradiada é um
dos fatores preditivos para os desfechos clinicos, o que nos mostra a importancia da
avaliacdo pré-operatéria.“”

A artrodese lombar é indicada nos casos em que ha instabilidade
vertebral, na qual a coluna requer fixacdo adicional para suportar cargas fisiologicas,
tanto pelo processo da doenga como em decorréncia da propria cirurgia (em casos de
necessidade de descompressao ampla ou resseccéo de componentes de estabilizacéo

como as articulacbes zigoapofisarias).*" Este procedimento pode ser realizado por



uma grande variedade de técnicas, desde a colocacdo isolada de enxerto ou
substitutos 6sseos, até a fixacdo com parafusos pediculares e hastes, associados ou
nao a dispositivos intersomaticos, com maior complexidade e risco cirdrgico quanto
maior forem o nimero de niveis a serem fixados e implantes forem utilizados.*" Apés
uma revisdo sistematica, concluiu-se que a realizacdo da artrodese no tratamento da
espondilolistese obteve melhores resultados em comparagdo aos pacientes que
realizaram a cirurgia com um diagnéstico diferente.“?

Com as divergéncias de indicagdes cirdrgicas, inumeros
diagndsticos e falta de critérios de indicacdo e caracterizacdo de pacientes elegiveis,
0s programas de segunda opinido tornam-se alternativas para pacientes e familiares
obterem opinies sobre o caso e discutirem possiveis tratamentos. Porém, a maioria
dos médicos participantes de programas de segunda opinido acredita que 15-30% dos
tratamentos indicados inicialmente ndo sdo necessarios — medo da ma prética,
pressdo, pedido do paciente e dificuldade de acessar registros médicos anteriores sao
as principais percep¢fes dos médicos da segunda opinido quanto a indicacao inicial
desses procedimentos.*®

Revisdo sistematica sobre este tdpico ressalta que estudos sobre
avaliagcdes econdmicas dentro dos programas de segunda opinido em procedimentos
cirlrgicos para pacientes com dor lombar sdo urgentemente necessarios.*? Este
assunto objetiva a busca pela qualidade de vida, apoio para que pacientes continuem
em seus trabalhos mesmo ap6s a cirurgia, tratamento adequado com particularidades
do caso, reducao de custos de saude desnecessarios e auxilio na tomada de decisédo
clinica com participacao ativa dos pacientes e familiares.“®

Segundo Jiestad, ha evidéncias de que o historico de dor nas
costas na familia é um fator de risco para dor lombar, no entanto, existe a necessidade
de explorar as associagdes entre idade, sexo, altura, indice de massa corporal (IMC) e
tabagismo. Além disso, 0 mesmo autor ndo encontrou associagcdes entre satisfacdo no
trabalho e achados de imagem estrutural e dor nas costas.“?

Assim, critérios de indicacdo de tratamento, relagdo de valores e
custos diretos e indiretos, associacdo entre caracteristicas do paciente e desfechos do
tratamento, e verificagdo dos desfechos no periodo pdés-operatério, sdo algumas

guestdes a serem estudas e apresentadas futuramente.



3 METODOS

Foi realizado um estudo de coorte prospectivo observacional
composto por 100 pacientes que aceitaram realizar o tratamento proposto no PSO e
foram submetidos ao procedimento cirdrgico previamente discutido entre as nove

equipes de cirurgides de coluna (ortopedistas e neurocirurgioes) do HIAE.

3.1 Aspectos éticos

O projeto foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital Israelita Albert Einstein (CEP-HIAE) de acordo com o Certificado de
Apresentacdo para Apreciacdo Etica (CAAE) n° 59736016.0.0000.0071 e esta
cadastrado no Sistema de Gerenciamento de Projetos de Pesquisa da mesma
instituicdo sob o numero: 2808-16.

Os pacientes foram informados textual e verbalmente sobre os seus
direitos, beneficios e possiveis riscos, objetivos e metodologias deste estudo e
assinaram dois Termos de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) (Apéndices 1 e
2).

O paciente também foi informado sobre os periodos de
acompanhamento e a livre escolha em cancelar sua participagdo a qualquer momento.
Este estudo apresentou riscos minimos ao voluntario visto que esteve relacionado a
aplicacdo de questionarios e ndo ao procedimento cirdrgico diretamente, sendo a

realizacdo da cirurgia inerente ao estudo.

3.2 Critérios de participacéao

Critérios de incluséo: adultos, com idade igual ou superior a 18 anos,
indicacao de cirurgia lombar (encaminhados pela operadora de saude) para tratamento
de doencas degenerativas da coluna lombar (por exemplo: doenca do disco
intervertebral, espondilolistese e estenose do canal lombar), sem contraindicacdo a
anestesia geral ou procedimento fisioterapico, com entendimento da lingua portuguesa

e aceitacao do consentimento por escrito.



Critérios de exclusdo: adultos com fraturas de coluna, escoliose
maior que 20 graus, deformidades congénitas, tumores, gravidez suspeita ou
confirmada, cirurgia prévia na coluna e incapazes de participarem do seguimento (por

inabilidade em ler ou completar os questionarios requeridos).

3.3 Recrutamento

Os participantes foram recrutados a partir do encaminhamento ao
HIAE pela operadora de saude, no periodo de 6 de fevereiro de 2017 e 29 de
novembro de 2018 e foram acompanhados prospectivamente por um ano apods a
cirurgia.

As operadoras de saude ofereciam ao paciente a possibilidade de
obter outra opinido sobre a indicacdo de tratamento e caso aceitassem poderiam
agendar a consulta na instituicdo. A equipe administrativa do setor responsavel
realizava o acolhimento do paciente antes da consulta e apresentava o PSO. Ao obter
a assinatura voluntaria do TCLE explicado pela enfermeira, o paciente era
encaminhado a consulta com fisiatra ou ortopedista (ndo cirurgido) do programa. As
consultas eram realizadas a partir de anamnese detalhada, exame fisico neurolégico e
ortopédico e analise dos exames complementares, trazidos pelos pacientes
(radiografias e ressonancias magneéticas).

Seguindo os protocolos do PSO, cada médico estabelecia hipéteses
diagnésticas e, quando necessario, novos exames eram solicitados. A indicacao de
tratamento poderia ser conservador ou cirdrgico, porém, caso fosse cirargico, o
paciente era encaminhado a outra consulta com uma das nove equipes de cirurgides
do comité de coluna por critérios de randomizagéao.

A abordagem dos casos cirurgicos era embasada em protocolos e
diretrizes do hospital por meio de discussdes caso a caso pelo grupo de cirurgidoes
ortopédicos e neurocirurgides (Board de Coluna), com no minimo cinco anos de
experiéncia na area, resultando na decisdo do tipo de procedimento cirargico. As
cirurgias poderiam ser descompressao lombar ou artrodese lombar em até dois niveis.

Apos a deciséo do Board de Coluna, a indicacdo de tratamento mais
adequada era apresentada ao paciente, o qual tinha a liberdade de decidir realizar o

procedimento cirdrgico proposto no PSO ou retornar com o meédico do servigo externo.
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3.4 Coleta de dados

Foram realizados questionarios pela investigadora principal do
estudo e preenchidos com os seguintes dados: perfil sociodemografico, diagnéstico
inicial e indicacdo do tratamento externo, e diagndstico e indicacdo de tratamento do
PSO (Apéndice 3) e questionarios de avaliacdo dos niveis de dor lombar, disfuncao,
qualidade de vida e ansiedade e depressao no periodo pré-operatorio e apos um, trés,
seis e doze meses (Anexos 1-4):

a) Oswestry Disability Index (ODI) na versao 2.0 adaptada para o
Brasil na lingua portuguesa em 2007 (Anexo 1). Questionario utilizado para avaliacao
do nivel de disfuncdo da coluna vertebral.*” A escala consiste em dez perguntas
abordando aspectos da vida diaria do paciente, como vestir-se, caminhar e vida sexual.
Cada pergunta possui seis diferentes op¢des de resposta, variando de zero a cinco
pontos. Para calcular o escore total € necesséario somar todas as respostas escolhidas,
e multiplicar por dois, para assim obter a porcentagem. O resultado final é expresso
entre zero, para paciente sem incapacidade, a 100% para o paciente com incapacidade
maxima. Os valores sdo classificados em pacientes com incapacidade minima (0 a
20%), incapacidade moderada (21 a 40%), incapacidade severa (41 a 60%), invalido
(61 a 80%) e restrito ao leito (81 a 100%); #4849

b) Escala Visual Numérica de Dor (EVN) €& um instrumento
psicométrico de medida individual da intensidade dos sintomas relacionados a doenca
e € usada para obter uma classificacdo rapida do nivel da dor e assim, realizar o
manejo mais adequado (Anexo 2). A escala varia de zero a dez (sendo zero, sem dor e
dez, a dor maxima) e apenas um niimero inteiro deve ser selecionado;*%*"

c) Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo (HADS — Hospital
Anxiety and Depression Scale) € uma, escala validada para o portugués e constituida
por sete questdes voltadas para aspectos de ansiedade (HADS-A) e sete questbes
para os aspectos de depresséo (HADS-D) (Anexo 3). Cada questdo pode ser pontuada
de zero a trés e deve ser somado item a item para obter o resultado final. O valor
maximo € de 21 pontos para cada tipo de abordagem, sendo acima de oito pontos uma
pontuacdo de alerta aos sintomas.®? A escala HADS foi desenvolvida para identificar
sinais de alerta em pacientes de hospitais clinicos nao psiquiatricos, sendo

posteriormente utilizada em outros tipos de pacientes, como em pacientes nao
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internados e em individuos sem doenca. Um ponto importante que distingue a HADS
das demais escalas é que para prevenir a interferéncia dos disturbios sométicos na
pontuacao da escala foram excluidos todos os sintomas de ansiedade ou de depresséo
relacionados com doencas fisicas;®?

d) EuroQoL-5D-3L (EQ-5D-3L), é utilizado como forma descritiva de
mensuragao da qualidade de vida divida em cinco diferentes dimensdes: mobilidade;
autocuidado; atividades usuais, dor/desconforto; ansiedade e depressdo com trés
niveis de resposta, variando entre “sem problemas, problemas moderados, e
problemas extremos (Anexo 4).°® Ha um cédigo para pontuacdo e apés o célculo é
gerado um numero até um. Quanto mais perto de um, melhor a qualidade de vida e
guanto mais perto do zero, pior qualidade de vida. Caso a pontuacdo apresente
ndmeros negativos, o paciente “prefere morrer”.®?

Estratégias para minimizar as perdas de follow up foram realizadas,
como por exemplo: explicacdo ao paciente sobre a importdncia do questionéario e
adesdo ao estudo, agendamento do dia e horario de preferéncia do paciente para
realizacdo do questionario, verificacdo do dia da consulta para conciliar e otimizar a ida
do paciente ao hospital e atualizacdo constante dos niumeros de telefone e enderecos

de e-mail.

3.5 Anélise econdmica

As diferencas de condutas cirdrgicas entre a primeira e segunda
opinido foram verificadas de acordo com os custos diretos (materiais, medicamentos,
exames, e recursos humanos) e indiretos (internacdo, administracdo, manutencao,
etc.). Para comparacdo dos custos do procedimento cirdrgico foi utilizado o mesmo
valor do HIAE devido ao acordo comercial com as operadoras de saude. Os honorarios

médicos nao foram contabilizados.

3.6 Céalculo amostral

Para o céalculo da estimativa de tamanho amostral, foi considerado o

dado apresentado no estudo de van der Roer et al.®® em que a média do escore obtido
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pelo instrumento EuroQol em pacientes antes do tratamento foi 0,70 em pacientes
cronicos, com desvio padrao de 0,19. Assumindo que a correlacdo entre as medidas
obtidas nos dois momentos principais de comparacao (inicio e ap0s trés meses) seja
da ordem de 0,5 e que a diferenca minimamente relevante entre os dois momentos
seja de 0,07, foi estimado que 100 pacientes devessem ser considerados no grupo da
intervencado cirargica no HIAE, assumindo que aproximadamente 55% dos pacientes
cronicos utilizariam o servico de segunda opiniao.

Os calculos foram realizados com o auxilio do pacote estatistico

STATA verséo 10.0, considerando poder de 90% e nivel de significancia 5%.

3.7 Andlise estatistica

Os dados analisados neste estudo envolveram: dados demograficos;
diagnéstico inicial e tratamento proposto, diagndstico e indicacdo de tratamento da
segunda opinido e desfechos mensurados por questionarios citados no periodo pré-
operatorio e apos a cirurgia.

Dados demograficos foram apresentados em forma de média,
mediana e desvio padrdo para caracterizacdo da amostra enquanto dados dos
guestionarios em linha de base foram analisados pelo teste t de Student. Os desfechos
foram apresentados em funcdo da média da pontuacdo total, por meio de modelos
mistos lineares ou generalizados, utilizando o programa GraphPad-Prism.

Junto ao resultado do desfecho, foi apresentada a minima diferenca
clinicamente importante (MDCI) de acordo com os questionarios de disfuncao, dor e
qualidade de vida. Este valor representa a menor diferenca no resultado que o
questionario pode ter para que seja considerada uma melhora clinicamente
significativa, ou seja, € a menor mudanca no resultado do questionario para que o
paciente identifique melhora de acordo com a sua percepcéo.®®

Dados e parametros quantitativos foram analisados em conjunto

com consultoria estatistica do Instituto Israelita de Ensino e Pesquisa (IIEP).
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4 RESULTADOS

Dos 1937 pacientes que foram indicados ao programa pela
operadora de saude, 1491 eram elegiveis ao estudo, 476 aceitaram a proposta do PSO
e 486 recusaram. Destes pacientes que aceitaram, 315 tiveram a indicacdo de
tratamento conservador, e 157 pacientes foram encaminhados a avaliacdo do cirurgido,
porém, 54 pacientes precisavam retornar em consulta para avaliacdo dos novos
exames e trés pacientes estavam em processo de agendamento cirdrgico. Assim,
foram incluidos 100 pacientes no estudo, sendo 88% submetidos a técnica de
descompressao lombar e 12% submetidos a artrodese lombar. Dentro do PSO, cinco
(5%) pacientes que realizaram o tratamento conservador inicialmente ndo evoluiram da
forma esperada e foram encaminhados ao tratamento cirargico. Dos 12 (12%)
pacientes que precisaram de reoperacdo, sete (58%) foram por complicacdes pés-
operatoérias (hematomas e fistulas) e cinco (42%) devido a recidiva da hérnia de disco.
(Figura 1).
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CONSULTA PROJETO COLUNA (n = 1937)
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Figura 1. Fluxograma dos pacientes que participaram do

periodo do estudo (02/2017 a 11/2018)

Programa de Segunda Opinido no
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Os dados descritivos com distribuicdo de média, mediana e desvio
padrdo para os dados demogréficos dos pacientes incluidos no estudo, bem como a
meédia da pontuacdo dos questionarios relativos a disfuncédo, dor lombar, ansiedade,

depresséao e qualidade de vida no momento da avaliacdo encontram-se na tabela 1.

Tabela 1. Dados descritivos da amostra dos pacientes incluidos

no estudo

Tratamento cirlrgico N=100
Idade (anos)* 46,79 (15,70) 42°
Sexo (% homens) 51

Peso (kg)* 81,22 (17,37)
Altura (m)* 1,69 (0,10)
IMC (kg/m22)* 28,42 (4,88)
Tabagismo (% sim) 12

Dor irradiada para MMII (% sim) 89

ODI (0-100%)* 46,98 (18,50)
EVN (0-10)* 7,17 (2,45)
HADS-A (0-21)* 8,24 (4,64)
HADS-D (0-21)* 6,13 (4,56)
EQ-5D-3L (-1—1)* 0,255 (0,378)

IMC: indice de massa corporal. *; Dados apresentados como:
média (desvio padrdo). b: Dado apresentado como: mediana.
MMII: Membros inferiores. ODI: Oswestry Disability Index; EVN:
Escala Visual Numérica de Dor; HADS-A: Escala Hospitalar de
Ansiedade e Depressédo (Hospital Anxiety and Depression Scale —
Ansiedade); HADS-D: Escala Hospitalar de Ansiedade e
Depresséao (Hospital Anxiety and Depression Scale — Depressao);
EQ-5D-3L: EuroQol-5D-3L.

Os resultados demonstraram que 0s pacientes participantes do PSO
em cirurgias de coluna apresentaram melhora em relacdo a disfuncdo, dor lombar,
ansiedade, depressao e qualidade de vida, avaliada mediante os questionarios ODI,

EVN, HADS e EQ-5D-3L respectivamente apos a intervengdo cirargica (Figuras 2 a 6).
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ODI: Oswestry Disability Index. Baseline: n=100 1 més: n=70. 3 meses: n=61. 6
meses: n=75. 12 meses: n=80.
Figura 2. Disfungdo no momento da avaliacido
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EVN: Escala Visual Numérica. Baseline: n=100. 1 més: n=70. 3 meses: n=61. 6
meses: n=75. 12 meses: n=80.
Figura 3. Nivel de dor no momento da avaliagéo
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HADS-A: Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo — Ansiedade. Baseline: n=100. 1
més: n=70. 3 meses: n=61. 6 meses: n=75. 12 meses: n=80.
Figura 4. Presenca de sintomas de ansiedade no momento da avaliacdo
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HADS-D: Escala Hospitalar de Ansiedade e Depresséo - Depressdo. Baseline: n=100. 1
més: n=70. 3 meses: n=61. 6 meses: n=75. 12 meses: n=80.
Figura 5. Presenca de sintomas de depressdo no momento da avaliacdo
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EQ-5D-3L: EuroQoL-5D-3L. Baseline: n=100. 1 més: n=70. 3 meses: n=61. 6 meses: n=75. 12

meses: n=80.
Figura 6. Percepcao de qualidade de vida no momento da avaliacao

Observando as figuras, € possivel compreender que houve melhora
nos desfechos de disfuncéo (ODI): Baseline 47,16£18,30; 1 més 16,79+13,01; 3 meses
16,39+17,12; 6 meses 10,03+12,56; 12 meses 7,81+10,98, Dor (EVN): Baseline
7,36£2,25; 1 més 2,33+2,36; 3 meses 2,75+2,85; 6 meses 1,76+2,45; 12 meses
2,21+2,41, Ansiedade (HADS-A): Baseline 8,34+4,55; 1 més 5,36+4,49; 3 meses
4,57+3,79; 6 meses 3,60+3,49; 12 meses 3,86+3,95, Depressédo (HADS-D): Baseline
6,31+4,59; 1 més 3,52+3,51; 3 meses 3,49+4,01; 6 meses 2,72+3,96; 12 meses
1,67+3,68 e Qualidade de vida (EQ-5D-3L): Baseline 0,260+0,38; 1 més 0,680+0,26; 3
meses 0,749+0,26; 6 meses 0,787+0,26; 12 meses 0,834+0,21.

Observamos pelo questionario ODI, evidéncias de reducdes do
escore nas avaliacdes ap0s tratamento comparadas ao momento pré (Tabela 2), com
reducado de -30,22 (IC 95%: -35,92 a -24,52; p<0,001) apds um més, -31,20 (IC 95%: -
37,39 a -25,01; p<0,001) apds trés meses, -37,55 (IC 95%: -43,59 a -31,52; p<0,001)
apos seis meses e -39,09 (IC 95%: -45,28 a -32,90; p<0,001) apdés doze meses, Ha
também redugbes significativas nos escores nas demais avaliacbes comparadas a
avaliacdo de um més, com reducéo de -7,33 (IC 95%: -13,44 a -1,23; p=0,010) apds
seis meses e -8,87 (IC 95%: -15,44 a -2,30; p=0,002) apds doze meses.
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Tabela 2. Valores médios estimados e Intervalos de Confianca de 95% para as diferencas
entre as avaliacdes do escore de funcionalidade (Oswestry Disability Index)
Diferenca média estimada

ODI - Contrastes (IC 95%) Valor-p
1 més — baseline -30,22 (-35,92; -24,52) <0,001
3 meses — baseline -31,20 (-37,39; -25,01) <0,001
6 meses — baseline -37,55 (-43,59; -31,52) <0,001
12 meses — baseline -39,09 (-45,28; -32,90) <0,001
3 meses —1 més -0,98 (-5,85; 3,89) >0,999
6 meses — 1 més -7,33 (-13,44; -1,23) 0,010
12 meses — 1 més -8,87 (-15,44; -2,30) 0,002
6 meses — 3 meses -6,36 (-11,92; -0,80) 0,019
12 meses — 3 meses -7,90 (-14,48; -1,31) 0,010
12 meses — 6 meses -1,54 (-6,95; 3,87) >0,999

ODI: Oswestry Disability Index; IC: Intervalo de confianca.

Observamos pelo questionario EVN, evidéncias de reducbes do
escore nas avaliacbes poés-cirurgia comparadas ao momento basal (Tabela 3) com
reducdo de -4,78 (IC 95%: -5,76 a -3,80; p<0,001) ap6s um més, -4,60 (IC 95%: -5,58 a
-3,63; p<0,001) apos trés meses, -5,51 (IC 95%: -6,46 a -4,56; p<0,001) apds seis
meses e -5,05 (IC 95%: -6,02 a -4,08; p<0,001) ap6s doze meses. Nao observamos

evidéncias de varia¢des significativas entre as demais avaliacoes.

Tabela 3. Valores médios estimados e Intervalos de Confianca de 95% para as diferencas
entre as avaliagbes do escore de dor (Escala Visual Numérica)
Diferenca média estimada

EVN- Contrastes (IC 95%) Valor-p
1 més — baseline -4,78 (-5,76; -3,80) <0,001
3 meses — baseline -4,60 (-5,58; -3,63) <0,001
6 meses — baseline -5,51 (-6,46; -4,56) <0,001
12 meses — baseline -5,05 (-6,02; -4,08) <0,001
3 meses — 1 més 0,18 (-0,65; 1,01) >0,999
6 meses — 1 més -0,73 (-1,71; 0,25) 0,277

12 meses — 1 més -0,27 (-1,16; 0,62) >0,999
6 meses — 3 meses -0,91 (-1,93; 0,12) 0,117

12 meses — 3 meses -0,45 (-1,45; 0,56) >0,999
12 meses — 6 meses 0,46 (-0,54; 1,46) >0,999

EVN: Escala Visual Numérica; IC: Intervalo de confianca.

Encontramos pelo questionario HADS-A, evidéncias de reducdes do
escore nas avaliacdes apos tratamento comparadas ao momento pré (Tabela 4), com
reducao de -3,08 (IC 95%: -4,26 a -1,90; p<0,001) apds um més, -3,91 (IC 95%: -5,32 a
-2,50; p<0,001) apés trés meses, -4,38 (IC 95%: -5,84 a -2,93; p<0,001) apds seis
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meses e -5,55 (IC 95%: -7,15 a -3,96; p<0,001) apds doze meses e, reducao no escore
de -2,47 (IC 95%: -4,06 a -0,88; p<0,001) no momento doze meses comparado a

avaliacdo de um més.

Tabela 4. Valores médios estimados e Intervalos de Confianca de 95% para as diferencas
entre as avaliacbes do escore de sintomas de ansiedade (Escala Hospitalar de Ansiedade e
Depresséo — Ansiedade)

Diferenca média estimada

HADS-A — Contrastes (IC 95%) Valor-p
1 més — baseline -3,08 (-4,26; -1,90) <0,001
3 meses — baseline -3,91 (-5,32; -2,50) <0,001
6 meses — baseline -4,38 (-5,84; -2,93) <0,001
12 meses — baseline -5,55 (-7,15; -3,96) <0,001
3 meses —1 més -0,83 (-1,93; 0,28) 0,184
6 meses — 1 més -1,30 (-2,66; 0,06) 0,066
12 meses — 1 més -2,47 (-4,06; -0,88) <0,001
6 meses — 3 meses -0,47 (-1,44; 0,49) 0,335
12 meses — 3 meses -1,64 (-3,18; -0,11) 0,029
12 meses — 6 meses -1,17 (-2,45; 0,11) 0,085

HADS-A: Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressédo — Ansiedade; IC: Intervalo de confianga.

Reducbes do escore nas avaliacbes apds tratamento foram
encontradas no questionario HADS-D comparadas ao momento pré (Tabela 5), com
reducdo de -2,90 (IC 95%: -4,10 a -1,70; p<0,001) ap6s um més, -3,05 (IC 95%: -4,41 a
-1,70; p<0,001) apos trés meses, -3,46 (IC 95%: -4,86 a -2,07; p<0,001) apds seis
meses e -4,56 (IC 95%: -6,08 a -3,03; p<0,001) apo6s doze meses.

Tabela 5. Valores médios estimados e Intervalos de Confianga de 95% para as
diferencas entre as avaliacbes do escore de sintomas de depressdao (Escala
Hospitalar de Ansiedade e Depressédo — Depressao)

Diferenca média estimada

HADS-D - Contrastes (IC 95%) Valor-p
1 més — baseline -2,90 (-4,10; -1,70) <0,001
3 meses — baseline -3,05 (-4,41; -1,70) <0,001
6 meses — baseline -3,46 (-4,86; -2,07) <0,001
12 meses — baseline -4,56 (-6,08; -3,03) <0,001
3 meses — 1 més -0,15 (-1,14; 0,84) 0,857
6 meses — 1 més -0,56 (-1,84; 0,71) 0,857
12 meses — 1 més -1,66 (-3,19; -0,12) 0,026
6 meses — 3 meses -0,41 (-1,52; 0,70) 0,857
12 meses — 3 meses -1,50 (-3,00; 0,00) 0,049
12 meses — 6 meses -1,09 (-2,41; 0,23) 0,153

HADS-A: Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo — Depresséo; IC: Intervalo de
confianca.



20

Foram apresentadas no questionario EQ-5D-3L, evidéncias de
aumento do escore nas avaliagbes comparadas ao momento basal (Tabela 6), com
aumento de 0,426 (IC 95%: 0,314 a 0,538; p<0,001) apés um més, 0,498 (IC 95%:
0,373 a 0,624; p<0,001) apos trés meses, 0,529 (IC 95%: 0,406 a 0,652; p<0,001) apos
seis meses e 0,564 (IC 95%: 0,436 a 0,692; p<0,001) apds doze meses e aumento
significativo no escore de 0,138 (IC 95%: 0,003 a 0,273; p=0,042) no momento doze

meses comparado a avaliacdo de um més.

Tabela 6. Valores médios estimados e Intervalos de Confianca de 95% para as diferencas entre
as avaliacfes do escore de qualidade de vida (EuroQol-5D-3L)
Diferenca média estimada

EQ-5D-3L — Contrastes (IC 95%) Valor-p
1 més — baseline 0,426 (0,314; 0,538) <0,001
3 meses — baseline 0,498 (0,373; 0,624) <0,001
6 meses — baseline 0,529 (0,406; 0,652) <0,001
12 meses — baseline 0,564 (0,436; 0,692) <0,001
3 meses —1 més 0,073 (-0,039; 0,185) 0,414
6 meses — 1 més 0,104 (-0,020; 0,227) 0,151
12 meses — 1 més 0,138 (0,003; 0,273) 0,042
6 meses — 3 meses 0,031 (-0,069; 0,131) 0,923
12 meses — 3 meses 0,065 (-0,057; 0,188) 0,602
12 meses — 6 meses 0,034 (-0,071; 0,139) 0,923

EQ-5D-3L: EuroQol-5D-3L; IC: Intervalo de confianga.

Quanto ao MDCI, é possivel observar valores que evidenciam
mudanca clinica real para o paciente em todos os pontos de acompanhamento quando
comparados a linha de base para os desfechos de disfungcdo (MDCI ODI: 12%), dor
(MDCI EVN: 2 pontos) e qualidade de vida (MDCI EQ-5D-3L: 0.03 pontos) tanto em
pacientes submetidos a descompressao (Tabela 7) e artrodese (Tabela 8). O valor do
MDCI para o questionario HADS ainda ndo esta descrito na literatura, por isso nao foi

possivel apresentar este dado para o determinado desfecho.

Tabela 7. Minima diferenca clinicamente importante dos pacientes submetidos a
técnica de descompresséao lombar
Tratamento cirlrgico — descompresséao lombar

Questionarios de (n=88)

avaliacéo 1 més 3 meses 6 meses 12 meses
(n=65) (n=59) (n=63) (n=64)

ODI (0-100%) 30,00 29,55 36,04 39,30

EVN (0-10) 4,65 4,39 5,29 5,10

EQ-5D-3L (-1-1) 0,432 0,479 0,509 0,581

ODI: Oswestry Disability Index; EVN: Escala Visual Numérica; EQ-5D-3L: EuroQol-5D-
3L.
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Tabela 8. Minima diferenca clinicamente importante dos pacientes submetidos a
técnica de artrodese lombar

Tratamento cirargico — artrodese lombar

Questionarios de (n=12)
avaliacdo 1 més 3 meses 6 meses 12 meses
(n=8) (n=5) (n=7) (n=9)
ODI (0-100%) 28,58 42,73 45,76 39,89
EVN (0-10) 5,79 6,17 7,17 5,28
EQ-5D-3L (-1-1) 0,337 0,605 0,681 0,534
ODI: Oswestry Disability Index. EVN: Escala Visual Numérica. EQ-5D-3L: EuroQol-
5D-3L.

Analisando as divergéncias de diagndsticos entre a opinido do
médico externo e o médico do PSO, observamos uma proporcdo de 56% de
discordancia e 44% de concordancia.

Quanto a divergéncias de indicacdo de tratamento entre as duas
opinides, observarmos que nas indicacfes iniciais (externas), 47% foram de alta
complexidade como a artrodese lombar e apenas 31% dos pacientes seriam
submetidos a descompressao lombar. Em comparacdo com os pacientes deste estudo,
quase 90% foram submetidos a técnica menos invasiva e menor complexidade. Ao
analisarmos as indicacdes de tratamento dos médicos da 12 opinido, nove pacientes
seriam submetidos a mais de um procedimento (n=110). Os casos de infiltracdo lombar
no PSO foram considerados tratamento conservador, portanto, os pacientes descritos

neste estudo ndo foram indicados a infiltracdo pelo cirurgido (Quadro 1).

Quadro 1. Divergéncias entre indica¢cfes de tratamento da
amostra dos pacientes incluidos no estudo

Procedimentos 12 Opiniéo 22 Opiniao
Descompresséo lombar 31 88
Artrodese lombar 01 nivel 20
Artrodese lombar 02 nivel 20
Artrodese lombar 03 nivel 5
Artrodese lombar 04 nivel 1
Artrodese lombar 05 nivel 1
Infiltracdo 01 nivel 12
Infiltracéo 02 nivel
Infiltracéo 03 nivel
Infiltracdo 04 nivel
Infiltracéo 05 nivel
Infiltracéo 06 nivel
Rizotomia
Discografia

Total

= O N A aw oo
OO O O O O O O O o o o o N

-
o
-
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Quanto a andlise de custos, comparamos os valores relativos aos
pacientes cirargicos do PSO com a indicacgéo inicial, resultando na reducédo de custos
de R$ 1.454.070,24 para o tratamento do paciente, totalizando 32% de economia.
(Quadro 2).

Quadro 2. Custos das indicacbes de tratamento da amostra dos pacientes
incluidos no estudo

Procedimentos Valor %;g)piniéo Valor (2;§)piniéo
Descompresséo lombar 826.945,96 2.347.459,50
Artrodese lombar 01 nivel 1.060.677,64 371.237,18
Artrodese lombar 02 nivel 1.366.327,60 341.581,90
Artrodese lombar 03 nivel 436.337,63 -
Artrodese lombar 04 nivel 116.114,50 -
Artrodese lombar 05 nivel 130.943,20 -
Infiltrac&o 01 nivel 58.833,78 -
Infiltracao 02 nivel 29.416,89 -
Infiltrac&o 03 nivel 29.416,89 -
Infiltracao 04 nivel 9.805,63 -
Infiltrac&o 05 nivel 14.708,44 -
Infiltracao 06 nivel 14.708,44 -
Rizotomia 60.112,20 -
Discografia 360.000,00 -

Total 4.514.348,82 3.060.278,58
Economia 1.454.070,24

Adicionando o custo total das 11 reoperacfes de descompressao
lombar e uma reoperacdo de artrodese lombar 2 niveis (R$ 361.748,82), o valor da 22
opinido fica em R$ 3.422.027,40.

Os dados abaixo representam os desfechos de cada periodo do
follow up, como recusa de resposta, falecimento, internagcdo hospitalar e perdas de
acompanhamento (Quadro 3).

Quadro 3. Desfechos de cada periodo do follow up

Periodo Realizado Recusa Falecimento Iﬁgzggg? Perda
1 més 70 9 0 1 20
3 meses 61 17 0 0 22
6 meses 75 10 0 0 15
12 meses 80 12 1 1 6




23

5 DISCUSSAO

Este estudo refere-se a pacientes submetidos a um programa
gerenciado, baseado no conceito quadruple aim que constitui em quatro estratégias
com o objetivo de melhorar o sistema de saude. Séo elas: reduzir custos dos cuidados
de saude; melhorar a saude da populagdo; melhorar a experiéncia do paciente em
relacdo a assisténcia e; melhorar a experiéncia dos prestadores de cuidados em
satde.®” A partir de nossos resultados, pudemos observar que a perspectiva do
quadruple aim esté presente no PSO, pois ha um acompanhamento do paciente desde
a chegada do mesmo no programa, além do acolhimento e assisténcia diferenciada
pela enfermeira. Enquanto isso, a trajetdria do paciente na instituicdo € acompanhada
pela equipe de saude (médico e multiprofissional) tracando a linha de cuidado mais
adequada para cada caso.

Segundo Castillo, 0 acompanhamento do paciente cirdrgico por meio
de questionéarios especificos € extremamente importante para analisar a evolugcao do
mesmo.!"”) Neste estudo, devido aos questionarios aplicados no periodo pré e pos-
cirdrgico, foi possivel observar que apds o procedimento, 0s pacientes apresentaram
melhora em todos os desfechos.

A caracterizacdo dos individuos com dor lombar ainda € bastante
discutida visto ser uma condicao heterogénea. Estudos demonstram a prevaléncia da
dor em homens®®®® enquanto outros autores observaram a prevaléncia da dor em
mulheres, principalmente devido a posturas inadequadas, responsabilidades
domésticas e menor indice muscular das mesmas.®®? A porcentagem dos nossos
pacientes do sexo feminino e masculino foi bastante semelhante.

Em estudos realizados em 2019, a média de idade dos pacientes
submetidos a cirurgias da coluna observada foi de 50 anos®” e maiores de 60 anos,®?
0 que pode ser explicado pelas alteracdes Osseas, ligamentares e musculares,
diminuicdo da flexibilidade, postura inadequada adotada durante a vida, presenca de
comorbidades e doencas generativas como artrite e artrose dadas ao processo de
senescéncia.®) Neste estudo, a média de idade foi de 46 anos. O dado demonstra a
realidade de grandes centros urbanos em que individuos de meia idade podem estar
desenvolvendo um quadro de dor lombar crénica precocemente. Aumento da carga

horéaria laboral, aumento das horas destinadas ao deslocamento na cidade e maior
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exposicdo aos componentes de cigarros alterando o pH e a nutricAo do disco
intervertebral sdo algumas das explicacdes.®® Assim o tempo de lazer desses
individuos, cuidados da salude preventiva e busca pela melhora da qualidade de vida
muitas vezes ndo se tornam prioridades.

A dor lombar é referida em grande parte da populacdo e indicacdes
cirirgicas voltadas para esta regido crescem exponencialmente a cada ano, o que
torna o tema extremamente relevante dentro do cenério atual de satde.®” Dentro do
nosso estudo, muitos pacientes realizaram procedimentos menos invasivos em
comparacdo aos que seriam realizados no servico externo. ISSo nos mostra que
identificar os fatores de risco para dor lombar crénica também é importante para alertar
toda a populacao e estimular a prevencéo e promocao da saude.

A avaliacdo e o acompanhamento do paciente com doencas
degenerativas da coluna sao de extrema importancia, pois, mesmo com a evolugcdo em
niveis de dor e funcionalidade, o comprometimento psicossocial pode ser um obstaculo
a ser transposto no momento de avaliacdo de desfechos como incapacidade e
qualidade de vida. Fatores biopsicossociais em pacientes submetidos a cirurgias de
coluna sdo variaveis significativas em relacdo aos desfechos pés-operatérios.®? Os
dados dos questionarios obtidos no presente estudo demonstram a importancia da
avaliacdo dos desfechos com diversas ferramentas, que apresentem constructos
distintos. Observamos que no desfecho “dor (EVN)”, alguns pacientes nao relatavam
no momento da avaliacdo inicial, porém ao mesmo tempo apresentavam
comprometimento disfuncional (ODI) e baixa percepcéo de qualidade de vida (EQ-5D-
3L). Isto significa que mesmo ndo sentindo dor, os pacientes tinham dificuldade para
realizar suas atividades diarias impactando diretamente na qualidade de vida.

Cirurgias de coluna lombar podem trazer desfechos clinicos
positivos em niveis de dor, funcionalidade e qualidade de vida mesmo em pacientes
com risco biopsicossocial moderado.®® Aspectos psicolgicos como ansiedade e a
depressao no pré-operatdrio sdo associados com piores niveis de funcionalidade, dor e
satisfacdo com o cuidado.®® Em nosso estudo, vimos que a dor lombar e o
comprometimento funcional dos pacientes interferiram no estado emocional, além
disso, a piora da ansiedade e da depressdo também afetou o quadro fisico dos
mesmos.

O nivel de depressdao é o fator psicossocial mais reportado na

associacdo com piores desfechos de cirurgias da coluna lombar, em seguida, o nivel
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de ansiedade.® Além disso, o fenémeno de catastrofizacdo da dor do paciente
interfere negativamente nos niveis de dor e funcionalidade no pos-operatério,
ressaltando a necessidade da avaliacéo psicologica e identificacdo dos fatores de risco
de pacientes com dor persistente.®” Os resultados do presente estudo apontam
melhora nos desfechos psicossociais e de qualidade de vida e refletem a importancia
do programa gerenciado com acompanhamento e acolhimento dos pacientes com dor
lombar crénica desde a consulta inicial, e em momentos pré e pds-operatorio. Os
dados também corroboram com a literatura atual que evidencia a importancia da
realizacdo da triagem com questiondrios validados no momento pré-operatorio para
identificar fatores que influenciam no desfecho do paciente, intervir precocemente no
que for necessario e assim, atuar diretamente na melhora da qualidade de vida.®” A
capacidade de modulacao da dor do paciente deve ser mais estudada, visto que, € um
fator impactante na intensidade da dor pds-operatéria.©®

Observamos que 89% dos pacientes referiram lombociatalgia. Esta
condicdo clinica, desencadeada pela compresséo de raizes nervosas € 0 sintoma mais
comum entre as doencas degenerativas da coluna e uma das abordagens de
tratamento possiveis é a cirurgia.!” Um estudo de 2017, demonstrou que 71% dos
participantes submetidos ao procedimento cirlrgico na coluna lombar, apresentavam
dor irradiada para os membros inferiores no pré-cirirgico. O mesmo autor relatou que
dor irradiada antes da cirurgia, tabagismo e depressado sao fatores preditivos para a
recorréncia da dor em membros inferiores apés o procedimento.®® No presente
estudo, 12% eram tabagistas e 37% apresentavam sintomas de depressdo no
momento pré-operatorio, porém nosso estudo ndo teve como objetivo observar a
recorréncia da dor pds-operatoria.

Quanto as divergéncias de indicacdes de tratamento, um estudo
prospectivo com 437 pacientes com cervicalgia e lombalgia, realizou a segunda opiniéo
em 41,9% da amostra apos a recomendacdo de cirurgia do servico primario, porém
destes pacientes, 60,7% obteve indicacdo de tratamento desnecessério pelo médico
externo, 33% indicacdo errbnea e apenas 6% foi considerada uma indicagéo
assertiva.’? Dos 100 pacientes cirGrgicos deste estudo, 27% receberam a mesma
indicacdo de tratamento da primeira opinido, este dado nos mostra a importancia de
obter outra opinido do mesmo caso, aumentando a assertividade na indicacao.

Em relacdo aos procedimentos cirdrgicos, a descompressao lombar

€ a cirurgia menos invasiva e de menor custo para o tratamento de doencas
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degenerativas da coluna, devido também ao menor tempo de internacdo e menor taxa
de complicacdo pés-operatéria.'? Neste estudo, apés a verificacdo da necessidade
cirdrgica, a técnica de descompressao lombar foi realizada em quase 90% dos
pacientes.

De acordo com a literatura, a necessidade da reoperacdo em casos
de recidivas de hérnia de disco é de 6% dos pacientes submetidos & descompresséo
lombar, sendo por endoscopia ou cirurgia aberta.’? O presente estudo corrobora com
a literatura, uma vez que a taxa de reoperacao dentro do PSO € de 5%.

Em contrapartida, a artrodese lombar é uma técnica cirdrgica
caracterizada pela colocacdo de materiais metalicos com o objetivo de estabilizar a
coluna vertebral e principalmente por estas particularidades, seu custo médio acaba
sendo mais elevado.("™® Este procedimento foi realizado em 12% dos nossos pacientes
apos discussbes semanais, sendo todos os pacientes com instabilidade da coluna
vertebral. A artrodese possui beneficios para pacientes com diagndsticos de

(13 pPor ser um procedimento mais

instabilidade vertebral, escoliose, tumores e fraturas.
complexo, as complicacbes também sdo mais comuns em comparacdo com a
descompressé&o lombar, sendo encontradas em mais de 12% dos casos."*' Segundo
Crawford, individuos de idosos com nivel de dor lombar pré-operatéria moderada, nivel
de disfuncdo pré-operatorio moderado (ODI=43%) e diagndstico de espondilolistese
sdo fatores de bom prognéstico para a artrodese lombar um nivel.("?

Com o avanco da tecnologia em tratamentos nos servi¢cos de saude,
analises econbmicas sdo necessdrias para estabelecer relagbes entre beneficios
clinicos do paciente e custos gerados.”® A andlise dos custos obtidos por cada
paciente cirdrgico apés o PSO tem o objetivo de fornecer dados as operadoras e
servicos de saude, de modo a proporcionar melhor alocacéo dos recursos disponiveis
em cada local. Neste estudo, podemos observar que apés o PSO, foram economizados
32% em comparacdo com 0s custos dos procedimentos indicados na 12 opinido,
impactando diretamente os custos variaveis de reabilitacdo pos-operatéria, qualidade
de vida do paciente e possibilidades de reoperagéo do mesmo.

Algumas limitagbes foram encontradas, como: aderéncia do
paciente, perda de desfechos devido ao acompanhamento a distancia apos o 1° més,
seguimento curto apés a cirurgia devido ao tempo maximo do curso e falta do grupo

controle quanto aos desfechos e custos.
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Estudos futuros sobre PSO e gerenciamento devem ser realizados a
fim de estudar a caracterizacdo da populacdo participante, melhorar estratégias de
acompanhamento dos desfechos, contribuir com a pratica clinica, reduzir a super
indicacdo de procedimentos, estimular a abordagem multidisciplinar e adequar a

alocacao dos recursos disponiveis pelas operadoras de saude, hospitais, e pacientes.
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6 CONCLUSOES

1. Os participantes do programa demonstraram melhora significativa
nos niveis de funcionalidade, dor lombar, qualidade de vida e aspectos psicossociais
comparando 0 momento pré-cirirgico e apos a cirurgia;

2. O tratamento cirdrgico do Programa de Segunda Opinido obteve
reducdo de custos em comparagdo ao tratamento que seria realizado no servigo

externo e divergéncias de diagndsticos e indicacfes de tratamento foram encontradas.
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7 ANEXOS

Anexo 1. Oswestry Disability Index (ODI)

INSTRUCOES: Por favor, responda esse questionario. Ele foi desenvolvido para dar-
nos informagdes sobre como seu problema nas costas ou nas pernas tem afetado a
sua capacidade de realizar as atividades da vida diaria. Responda a todas as secoes e
assinale em cada uma delas APENAS A RESPOSTA QUE MAIS CLARAMENTE
DESCREVE A SUA CONDICAO NO DIA DE HOJE.

SEQAO 1 — INTENSIDADE DA DOR

[ 10 Nao sinto dor no momento.

[ 11 A dor € muito leve no momento.

[ 12 A dor € moderada no momento.

[ 13 A dor é razoavelmente intensa no momento.
[ 14 A dor € muito intensa no momento.

[ 15 A dor é a pior que se pode imaginar no momento.

SECAO 2 — CUIDADOS PESSOAIS (lavar-se, vestir-se, etc...)

[ 10 Posso cuidar de mim mesmo sem que isso aumente a dor.

[ 11 Posso cuidar de mim mesmo normalmente, mas sinto muita dor.

[ ]2 Sinto dor ao cuidar de mim mesmo e fago isso lentamente e com cuidado.

[ 13 Necessito de alguma ajuda, porém consigo fazer a maior parte dos meus cuidados
pessoais.

[ 14 Necessito de ajuda diaria na maioria dos aspectos de meus cuidados pessoais.

[ 15 Nao consigo me vestir, lavo-me com dificuldade e permaneco na cama.

SECAO 3 —LEVANTAR OBJETOS

[ 10 Consigo levantar objetos pesados sem aumentar a dor.

[ ]1 Consigo levantar objetos pesados, mas isso aumenta a dor.

[ 12 A dor me impede de levantar objetos pesados do chéo, mas consigo levanta-los

se estiverem convenientemente posicionados, por exemplo, sobre uma mesa.
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[ 13 A dor me impede de levantar objetos pesados, mas consigo levantar objetos leves
a moderados, se estiverem convenientemente posicionados.
[ 14 Consigo apenas levantar objetos muito leves.

[ 15 Nao consigo levantar ou carregar absolutamente nada.

SECAO 4 — CAMINHAR

[ 10 A dor ndo me impede de caminhar qualquer distancia.

[ 11 A dor me impede de caminhar mais de 1.600 metros (aproximadamente 16
quarteirdes de 100 metros).

[ ]2 A dor me impede de caminhar mais de 800 metros (aproximadamente 8
quarteirdes de 100 metros).

[ ] 3 A dor me impede de caminhar mais de 400 metros (aproximadamente 4
quarteirdes de 100 metros).

[ 14 S6 consigo andar usando uma muleta ou bengalas.

[ 15 Fico na cama a maior parte do tempo e preciso me arrastar para ir ao banheiro.

SECAO 5 - SENTAR

[ 10 Consigo sentar em qualquer tipo de cadeira durante o tempo que quiser.
[ 11 Consigo sentar em uma cadeira confortavel durante o tempo que quiser.
[ 12 A dor me impede de ficar sentado por mais de 1 hora.

[ 13 A dor me impede de ficar sentado por mais de meia hora.

[ 14 A dor me impede de ficar sentado por mais de 10 minutos.

[ 15 A dor me impede de sentar.

SECAO 6 — FICAR EM PE

[ 10 Consigo ficar em pé o tempo que quiser sem aumentar a dor.

[ 11 Consigo ficar em pé o tempo que quiser, mas isso aumenta a dor.
[ 12 A dor me impede de ficar em pé por mais de 1 hora.

[ 13 A dor me impede de ficar em pé por mais de meia hora.

[ 14 A dor me impede de ficar em pé por mais de 10 minutos.

[ 15 A dor me impede de ficar em pe.

SECAO 7 — DORMIR

[ 10 Meu sono nunca é perturbado pela dor.
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[ 11 Meu sono € ocasionalmente perturbado pela dor.
[ 12 Durmo menos de 6 horas por causa da dor.
[ 13 Durmo menos de 4 horas por causa da dor.
[ 14 Durmo menos de 2 horas por causa da dor.

[ 15 A dor me impede totalmente de dormir.

SECAO 8 — VIDA SEXUAL

[ 10 Minha vida sexual € normal e ndo aumenta minha dor.

[ 11 Minha vida sexual € normal, mas causa um pouco de dor.
[ ]2 Minha vida sexual € quase normal, mas causa muita dor.
[ 13 Minha vida sexual é severamente limitada pela dor.

[ 14 Minha vida sexual é quase ausente por causa da dor.

[ 15 A dor me impede de ter uma vida sexual.

SECAO 9 — VIDA SOCIAL (encontros sociais em geral como ir a festas, sair para
jantar, ir ao shopping, etc...)

[ 10 Minha vida social é normal e ndo aumenta minha dor.

[ 11 Minha vida social é normal, mas aumenta a dor.

[ ]2 A dor ndo tem nenhum efeito significativo na minha vida social, porém limita
alguns interesses que demandam mais energia, como por exemplo, esporte, etc.

[ 13 A dor tem restringido minha vida social e ndo saio de casa com tanta frequéncia.

[ 14 A dor tem restringido minha vida social ao meu lar.

[ 15 Nao tenho vida social por causa da dor.

SECAO 10 — LOCOMOCAO (6nibus/carro/taxi, etc...)

[ 10 Posso ir a qualquer lugar sem sentir dor.

[ 11 Posso ir a qualquer lugar, mas isso aumenta a dor.

[ 12 A dor é intensa, mas consigo me locomover durante 2 horas.

[ 13 A dor restringe-me a locomogdes de menos de 1 hora.

[ 14 A dor restringe-me a locomogdes de menos de 1 hora.

[ 15 A dor impede de locomover-me, exceto para receber tratamento.

Fonte: Vigatto R, Alexandre NM, Correa Filho HR. Development of a Brazilian portuguese
version of the Oswestry Disability Index: cross-cultural adaptation, reliability and validity. Spine.
2007;32(4):481-6."
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Anexo 2. Escala Visual Numérica de Dor
Em uma escala de 0 a 10, sendo 0 nenhuma dor e 10 a pior dor imaginavel, por favor,

marque um X na meédia da sua DOR NAS COSTAS nos ultimos 7 dias (Escolha

apenas numeros inteiros). Esqueca-se das outras dores.

0 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10

SEM DOR

DOR INSUPORTAVEL

Fonte: Price DD, McGrath PA, Rafii A, Buckingham B. The validation of visual analogue
sca(ls%)s as ratio scale measures for chronic and experimental pain. Pain. 1983;17(1):45-
56.

Huskisson EC. Measurement of pain. Lancet. 1974;304(7889):1127-31.¢"
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Anexo 3. Escala Hospitalar de Ansiedade e Depressdo — Hospital Anxiety And
Depression Scale (HADS)

INSTRUCOES: Leia todas as frases. Marque com um X a resposta que melhor
corresponder a como vocé tem se sentido na ULTIMA SEMANA. N&o é preciso ficar
pensando muito em cada questdo. Neste questiondrio as respostas espontaneas tém
mais valor do que aquelas em que se pensa muito. Marque apenas uma resposta para

cada pergunta.

A.1 - EU ME SINTO TENSO OU CONTRAIDO:
[ 13 A maior parte do tempo

[ 12 Boa parte do tempo

[ 11 De vez em quando

[ 10 Nunca

D.2 — EU AINDA SINTO GOSTO PELAS MESMAS COISAS DE ANTES:
[ 10 Sim, do mesmo jeito que antes

[ 11 N&o tanto quanto antes

[ 12 S6 um pouco

[ 13 Ja néo sinto prazer em mais nada

A.3 — EU SINTO UMA ESPECIE DE MEDO, COMO SE ALGUMA COISA RUIM FOSSE
ACONTECER:

[ 13 Sim, e de um jeito muito forte

[ 12 Sim, mas nao tao forte

[ 11 Um pouco, mas isso ndo me preocupa

[ 10 N&o sinto nada disso

D.4 — DOU RISADA E ME DIVIRTO QUANDO VEJO COISAS ENGRACADAS:
[ 10 Do mesmo jeito que antes

[ 11 Atualmente um pouco menos

[ ]2 Atualmente bem menos

[ 13 Né&o consigo mais

A.5 — ESTOU COM A CABECA CHEIA DE PREOCUPACOES:

[ 13 A maior parte do tempo
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[ ]2 Boa parte do tempo
[ 11 De vez em quando
[ ] 0 Raramente

D.6 — EU ME SINTO ALEGRE:
[ 13 Nunca

[ 12 Poucas vezes

[ 11 Muitas vezes

[ 10 A maior parte do tempo

A.7 — CONSIGO FICAR SENTADO A VONTADE E ME SENTIR RELAXADO:
[ 10 Sim, quase sempre

[ 11 Muitas vezes

[ 12 Poucas vezes

[ 13 Nunca

D.8 — EU ESTOU LENTO PARA PENSAR E FAZER AS COISAS:
[ 13 Quase sempre

[ ]2 Muitas vezes

[ 11 De vez em quando

[ 10 Nunca

A.9 — EU TENHO UMA SENSACAO RUIM DE MEDO, COMO UM FRIO NA BARRIGA OU UM
APERTO NO ESTOMAGO:

[ 10 Nunca

[ 11 De vez em quando

[ 12 Muitas vezes

[ 13 Quase sempre

D.10 — EU PERDI O INTERESSE EM CUIDAR DA MINHA APARENCIA:
[ 13 Completamente

[ 12 Né&o estou mais me cuidando como deveria

[ 11 Talvez ndo tanto quanto antes

[ 10 Me cuido do mesmo jeito que antes
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A.11 — EU ME SINTO INQUIETO, COMO SE EU NAO PUDESSE FICAR PARADO EM LUGAR
NENHUM:

[ 13 Sim, demais

[ ]2 Bastante

[ 11 Um pouco

[ 10 N&o me sinto assim

D.12 — FICO ESPERANDO ANIMADO AS COISAS BOAS QUE ESTAO POR VIR:
[ 10 Do mesmo jeito que antes

[ 11 Um pouco menos que antes

[ 12 Bem menos que antes

[ 13 Quase nunca

A.13 — DE REPENTE, TENHO A SENSACAO DE ENTRAR EM PANICO:
[ 13 A quase todo momento

[ ]2 Vérias vezes

[ 11 De vez em quando

[ 10 N&o sinto isso

D.14 — CONSIGO SENTIR PRAZER QUANDO ASSISTO A UM BOM PROGRAMA DE
TELEVISAO, DE RADIO OU QUANDO LEIO ALGUMA COISA:

[ 10 Quase sempre

[ 11 Vérias vezes

[ 12 Poucas vezes

[ 13 Quase nunca

Fonte: Botega NJ, Bio MR, Zomignani MA, Garcia Junior C, Pereira WA. [Mood disorders
among medical in-patients: a validation study of the hospital anxiety and depression scale
(HAD)]. Rev Saude Publica. 1995;29(5):359-63. Portuguese.®?
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Escolhendo uma das alternativas de cada pergunta abaixo, assinale qual resposta

melhor descreve seu estado de saude hoje:

1. MOBILIDADE
Qual estado descreve melhor seu estado de
saude hoje?

2. AUTO-CUIDADO
Qual estado descreve melhor seu estado de
saude hoje?

3. ATIVIDADES USUAIS (TRABALHO,
TRABALHO DOMICILIAR, ESTUDO,
ATIVIDADES DE LAZER)

Qual estado descreve melhor seu estado de
saude hoje?

4. DOR/DESCONFORTO
Qual estado descreve melhor seu estado de
saude hoje?

5. ANSIEDADE/DEPRESSAO
Qual estado descreve melhor seu estado de
saude hoje?

=

N&o tenho problemas em andar
Tenho alguns problemas em
andar

Estou limitado a ficar na cama

N&o tenho problemas com meus
cuidados pessoais

. Tenho alguns problemas para

me lavar ou me vestir
Sou incapaz de me lavar ou
vestir sozinho(a)

N&o tenho problemas em
desempenhar as minhas
atividades habituais

Tenho alguns problemas em
desempenhar as minhas
atividades

Sou incapaz de desempenhar as
minhas atividades habituais

Nao tenho dores ou mal estar
Tenho dores ou mal estar
moderados

Tenho dores ou mal estar
extremos

N&o estou ansioso(a) ou
deprimida (a)

. Estou moderadamente

ansioso(a) ou deprimido (a)
Estou extremamente ansioso(a)
ou deprimido(a)

Fonte: Ferreira PL, Ferreira LN, Pereira LN. Contributos para a Validagdo da Verséo
Portuguesa do EQ-5D. Acta Med Port. 2013;26(6):664-75.°%

Herdman M, Gudex C, Lloyd A, Janssen M, Kind P, Parkin D, et al. Development and
preliminary testing of the new five-level version of EQ-5D (EQ-5D-5L). Qual Life Res.

2011;20(10):1727-36.%%
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Abstract

Introduction: The pain in the lumbar spine region is one of the major causes of
functional disability in the world, especially in industrial and urbanized centers due to the
work activities and ergonomics that generate great impact on the health service system.
Second Opinion Programs have become commonplace as it aims to improve the
patients’ quality of life and well-being, contribute to clinical practice, reduce indications
of unnecessary procedures, improve the quality of medical care, and provide greater
participation of the multidisciplinary team. Purpose: To assess outcomes of pain,
functionality, quality of life, anxiety and depression in patients who underwent surgery
through the second opinion program, and to compare the hypothetic cost of the first
surgical opinion indications with the real cost of the second surgical opinion. Methods:
This was a prospective, observational, cohort study including 100 patients who
underwent a surgical procedure treatment proposed and previously discussed by nine
teams of spine surgeons from a second opinion program in a private institution.
Participants were recruited between February 6, 2017 and November 29, 2018 and they
were followed prospectively. Questionnaires assessing levels of pain, dysfunctions,
quality of life and anxiety and depression were used in the preoperative period and
within one, three, six and twelve months after the procedure. We also conducted a
linear analysis by using the minimal clinically important difference, and by the
comparison of surgical costs. Results: Of the 100 patients, the majority was men with
mean age of 49 years and who had pain radiated from the lumbar spine to the lower
limbs. A total of 88% of participants were submitted to lumbar decompression and 12%
to lumbar arthrodesis. Patients reported improved functionality, level of pain, and quality
of life that achieved the minimum clinically important difference. The cost of surgical
procedure generated in the study was R$ 3.060.278,58, which represented 32% of cost
reduction compared with the cost obtained of the initial service. Conclusions: The
surgical treatment after second opinion program shows improvements in clinical
outcomes and cost reduction compared with the treatment that would be performed in
the first service. This finding shows the importance of second opinion in cases that

spine surgery is indicated.

Keywords: Spinal diseases; Low back pain; Costs and cost analysis; Treatment

outcome; Referral and consultation



Apéndices

Apéndice 1. Termo De Consentimento Livre e Esclarecido Aprovados Pelo CEP.

Termo de Consentimento livre e Esclarecido

Titulo do estudo: Segunda opinido nas indicacdes de cirurgia de coluna:
avaliagcdo de custo-efetividade.

Subtitulo do estudo: Analise de Custos e Desfechos Clinicos de
Pacientes Cirdrgicos ap6s um Programa de Segunda Opinido em
Cirurgias de Coluna.

O Sr(a) estda sendo convidado para participar, como voluntario, de uma
pesquisa cientifica. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido tem por
meta esclarecer esta pesquisa, explicando resumidamente seus objetivos,
procedimentos, riscos e beneficios. Apds ser esclarecido sobre as
informacBes a seguir, e aceitar fazer parte do estudo, rubrique todas as
paginas e assine ao final deste documento. Uma via ficard com vocé e outra
com os pesquisadores do estudo.

Objetivo do estudo geral:

O objetivo deste estudo € quantificar o custo-efetividade da segunda opiniao
para pacientes com indicacdo cirdrgica de coluna, ou seja, queremos avaliar
se o diagnéstico e tratamento sugerido pelo seu médico condizem com o
mesmo diagndstico e tratamento sugerido pelos médicos do Setor de
Ortopedia do Hospital Israelita Albert Einstein.

Descricao do estudo:

O(a) Sr(a) foi encaminhado ao Hospital Israelita Albert Einstein para receber
uma segunda opinido médica sobre diagndstico e possiveis tratamentos da
sua doenca na coluna. Neste estudo iremos de forma descritiva comparar as
informacdes fornecidas pelo seu médico com a opinido dos nossos
profissionais e para isso gostariamos de acessar seu prontuario e coletar os
dados obtidos.

Possiveis riscos e desconfortos:

Existe um risco muito baixo de perda de confidencialidade das informacdes
coletadas o que € minimizado com o compromisso do pesquisador em manter
as informacdes em anonimato.

Beneficios para o participante:
A sua participacdo ird ajudar a entender as divergéncias ou ndo de



interpretagéo das doengas da coluna.

Direitos do participante:

Sua participacdo € voluntaria e vocé pode retirar seu consentimento ou
ainda descontinuar sua participagdo em qualguer momento, se 0 assim o0
preferir, sem penalizacdo e/ou prejuizo de qualquer natureza. Nao havera
nenhum custo a vocé proveniente deste estudo, assim como ndo havera
gualquer tipo de remuneracéo pela sua participacao.

Danos a Saude:
N&o ha danos a saude relacionados com a participacdo neste estudo.

Indenizacéo:
Ao participar deste estudo vocé n&o abre méo dos seus direitos legais
estabelecidos por lei.

Estou ciente que:

1. As informacBes obtidas serdo analisadas em conjunto com as de outros
voluntérios, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum participante.

2. As informacdes produzidas neste estudo serdo mantidas em lugar seguro,
codificadas e a identificacdo s6 podera ser realizada pela equipe do projeto e
patrocinador do estudo. Os dados coletados poderdo ser armazenados e
disponibilizados para uso geral em pesquisas associadas as doencas da
coluna. Sendo assim, essas informacfes poderédo ser usadas indefinidamente
e reinterpretadas ao longo do tempo com o objetivo de aumentar o
conhecimento cientifico sobre as doencas da coluna bem como possibilitar o
tratamento de pacientes. Caso os dados venham a ser utilizado para
publicacdo cientifica ou atividades didaticas, ndo serdo utilizados nomes que
possam vir a identifica-lo.

3. Caso eu desejar, ao final desta pesquisa poderei tomar conhecimento dos
resultados do estudo:
( ) Desejo conhecer os resultados desta pesquisa.

() Nao desejo conhecer os resultados desta pesquisa.

4. Em qualquer momento poderei obter mais informacdes sobre o estudo com
o Dr. Mario Ferretti (Investigador Principal — 11-2151.1444 ou 11-2151.1443)
gue estara apto a solucionar minhas duvidas. Se vocé tiver alguma
consideracdo ou duvida sobre a ética da pesquisa, pode entrar em contato
com o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein (011 -
2151-3729 — cep@einstein.br). Reclamacdes, elogios e sugestdes deveréo
ser encaminhados ao Sistema de Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do
telefone (11) 2151-0222 ou formulario identificado como “fale conosco”
disponivel na pagina da pesquisa clinica ou pessoalmente.
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Confirmo que li o conteddo deste Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido e aceitei participar voluntariamente deste estudo. Ficaram claros
para mim quais sdo os propésitos do estudo, os procedimentos a serem
realizados, seus beneficios e desconfortos, as garantias de confidencialidade
e de esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que a minha
participacdo € isenta de despesas. Concordo voluntariamente na minha
participacdo, sabendo que poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer
momento, antes ou durante o0 mesmo, sem penalidades ou prejuizos.

4 N

Nome Completo do participante da pesquisa

Data: [/ [/

Y
AN

Nome completo e legivel do pesquisador responséavel

Data; [/ [/

)
4 N

Nome completo do representante legal

Data: / /

Qelagéo do representante legal com o paciente J




Apéndice 2. Termo De Consentimento Livre e Esclarecido Para Pacientes Cirurgicos
Aprovados Pelo CEP.

Termo de Consentimento livre e Esclarecido

Titulo do estudo: Analise de Custos e Desfechos Clinicos de Pacientes
Cirargicos ap6s um Programa de Segunda Opinido em Cirurgias de Coluna.

O(a) Sr(a) esta sendo convidado para participar, como voluntario, de uma
pesquisa cientifica. O Termo de Consentimento Livre e Esclarecido tem por
meta esclarecer esta pesquisa, explicando resumidamente seus objetivos,
procedimentos, riscos e beneficios. Apds ser esclarecido sobre as informacdes
a seguir, e aceitar fazer parte do estudo, rubrique todas as paginas e assine ao
final deste documento. Uma via ficara com vocé e outra com o0s pesquisadores
do estudo.

Objetivo do estudo:

O objetivo deste estudo € analisar os desfechos de dor, funcionalidade,
gualidade de vida, ansiedade e depressdo dos pacientes submetidos a
cirurgias no programa de segunda opinido e comparar 0s custos das
indicacdes de tratamento dos casos cirdrgicos entre o médico da primeira e
segunda opinido.

Descricao do estudo:

Atualmente o(a) Sr(a) faz parte do Programa de Coluna criado pelo Hospital
Israelita Albert Einstein (HIAE), e por indicacdo dos médicos responsaveis pelo
programa, o(a) Sr(a) sera submetido a um processo cirargico. No entanto, este
estudo gostaria de avaliar a sua evolucao no pré e pdés-operatorio pelo periodo
de 1(um) ano, com o objetivo de avaliar o custo-efetividade do procedimento
realizado.

Durante o programa de coluna, o(a) Sr(a) ira preencher alguns questionarios
sobre dados pessoais, saude mental, dor e dificuldades para realizar atividades
diarias. Além disso, uma equipe entrard em contato com o(a) Sr(a) novamente
apo6s 1, 6 e 12 meses apos a cirurgia, via telefone. Caso o(a) Sr(a) concorde
em fazer parte deste estudo, os dados preenchidos e coletados serdo
utilizados para fins de pesquisa.

Possiveis riscos e desconfortos:

N&o estdo previstos danos a sua saude com a participacao na pesquisa. Pode
haver o desconforto de preencher os questionarios por algum periodo de
tempo, porém sao inerentes a sua participacdo. Além disso, existe um risco
muito baixo de perda de confidencialidade das informacdes coletadas o que é
minimizado com o compromisso do pesquisador em manter as informacdes em



anonimato.

Beneficios para o participante:

A sua participacdo ajudara a entender o tratamento adequado para pacientes
com dor lombar e permitird apresentar a comunidade médica informacdes
sobre as reais indicagdes cirargicas para pacientes com dor lombar.

Direitos do participante:

Sua patrticipacédo € voluntaria e o(a) Sr(a) pode retirar seu consentimento ou
ainda descontinuar sua participacdo em qualguer momento, se 0 assim o
preferir, sem penalizacdo e/ou prejuizo de qualquer natureza. Ndo havera
nenhum custo ao Sr(a) proveniente deste estudo, assim como nao havera
gualquer tipo de remuneracéo pela sua participagéo.

Estou ciente que:

1. As informagdes obtidas serdo analisadas em conjunto com as de outros
voluntarios, ndo sendo divulgada a identificacdo de nenhum participante.

2. As informacdes produzidas neste estudo serdo mantidas em lugar seguro,
codificadas e a identificacdo sO podera ser realizada pela equipe do projeto e
patrocinador do estudo. Os dados coletados poderdo ser armazenados e
disponibilizados para uso geral em pesquisas associadas as doencas da
coluna. Sendo assim, essas informacdes poderao ser usadas indefinidamente
e reinterpretadas ao longo do tempo com o objetivo de aumentar o
conhecimento cientifico sobre as doencas da coluna bem como possibilitar o
tratamento de pacientes. Caso os dados venham a ser utlizado para
publicacdo cientifica ou atividades didaticas, ndo serdo utilizados nomes que
possam vir a identifica-lo.

3. Caso eu desejar, ao final desta pesquisa poderei tomar conhecimento dos
resultados do estudo:
( ) Desejo conhecer os resultados desta pesquisa.

() Nao desejo conhecer os resultados desta pesquisa.

4. Em qualquer momento poderei obter mais informacdes sobre o estudo com
o Dr. Mario Ferretti (Investigador Principal — 11-2151.1444 ou 11-2151.1443)
gue estarAd apto a solucionar minhas duvidas. Se vocé tiver alguma
consideracao ou duvida sobre a ética da pesquisa, pode entrar em contato com
o Comité de Etica em Pesquisa do Hospital Israelita Albert Einstein (011 -
2151-3729 — cep@einstein.br). Reclamacgdes, elogios e sugestbes deverdo ser
encaminhados ao Sistema de Atendimento ao Cliente (SAC) por meio do
telefone (11) 2151-0222 ou formuléario identificado como “fale conosco”
disponivel na pagina da pesquisa clinica ou pessoalmente.

Confirmo que li o conteudo deste Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
e aceitei participar voluntariamente deste estudo. Ficaram claros para mim
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quais séo os propositos do estudo, os procedimentos a serem realizados, seus
beneficios e desconfortos, as garantias de confidencialidade e de
esclarecimentos permanentes. Ficou claro também que a minha participacéo &
isenta de despesas. Concordo voluntariamente na minha participagao,
sabendo que poderei retirar 0 meu consentimento a qualquer momento, antes
ou durante 0 mesmo, sem penalidades ou prejuizos.

4 N

Nome Completo do participante da pesquisa

Data: [/ [/

N

J
<

Nome completo e legivel do pesquisador responséavel

Data: [/ [/

Y
4 )

Nome completo do representante legal

Data: / /

Qelagéo do representante legal com o paciente j




Apéndice 3. Folha para Informagfes Sociodemograficas

INFORMAGOES PARA CONTATO

Prontuario do paciente: | | | | | | |

Nome do Paciente (utilize letra de forma, legivel)

Primeiro Nome Segundo Nome Ultimo Sobrenome

Rua/Av, Ne, Complemento.
CEP Cidade Estado
Telefone Residencial Telefone Celular Telefone Comercial
CPF RG
Religido

Estado Civil

Familiar ou amiqo do paciente (familiar proximo ou amigo e que néo vive com o paciente)

Relacdo Nome

Enderego (Rua. N°, Apt)

CEP Cidade Estado
E-mail Telefone residencial Celular

Diagnéstico Seguradora Tratamento Proposto - Seguradora

Diagnostico HIAE Tratamento Proposto - HIAE

Peso do Paciente Altura do Paciente



