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RESUMO

As doencas cardiacas congénitas sdo um conjunto de
malformacgfes dinamicas, heterogenias, simples ou complexas, que se
originam no embrido, evoluem na gestacéao, e se alteram consideravelmente
durante todo o curso da vida extrauterina. Trata-se do defeito congénito mais
comum, e sua prevaléncia global é estimada em 1,8 casos para cada 100
nascidos vivos. Podem ser classificadas de acordo com o segmento
cardiovascular afetado, a oxigenacéo sanguinea e o fluxo pulmonar. Dentre
suas varias repercussdes, uma das mais temidas é a hipertensédo pulmonar,
gue pode ser resultado da exposicdo do pulmdo ao aumento do fluxo
sanguineo, ocasionando alteracbes no tbnus dos vasos, hipertrofia da
camada média, e remodelamento vascular. O advento da ecocardiografia
revolucionou o atendimento dessas criancas, contudo, a radiografia de térax
ainda é o método mais utilizado para detectar o hiperfluxo e o edema
pulmonar. Assim, neste estudo, avaliamos a acuracia da ultrassonografia
comparada com a radiografia de térax na deteccdo da congestéo resultante
de hiperfluxo pulmonar em criancas portadoras de cardiopatias congénitas
com shunt esquerda-direita. Nossos resultados indicam que a
ultrassonografia pode ser aplicada como método diagndstico néo invasivo e
sem radiacdo, sem causar prejuizos na capacidade discriminatoria da
doenca quando comparada com a radiografia, sendo sua acuracia de

92,59%, sensibilidade de 89,47% e especificidade de 100%.
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ABSTRACT

Congenital heart diseases are a set of dynamic, heterogeneous,
simple, or complex malformations that originate in the embryo, progress
throughout the pregnancy, and considerably change throughout the course of
extrauterine life. They are the most common congenital defect, with a global
prevalence estimated at 1.8 cases per 100 live births. These diseases can be
classified by the affected cardiovascular segment and impact on blood
oxygenation and pulmonary flow. One of their most feared repercussions is
pulmonary hypertension, which can result from lung exposure to increased
blood flow, which changes vascular tone and causes medial hypertrophy and
vascular remodeling. The advent of echocardiography revolutionized
healthcare for these children; however, chest radiography remains the most
used method to detect increased blood flow and pulmonary edema. Thus, this
study compared the accuracy of ultrasound and chest radiography in
detecting congestion resulting from increased pulmonary blood flow in
children with congenital heart disease and left-to-right shunting. Our results
suggest that ultrasound can be a noninvasive diagnostic method that emits
no radiation, features discriminatory capacity as to that of radiography, and

has 92.59% accuracy, 89.47% sensitivity, and 100% specificity.
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3. INTRODUCAO

3.1 Sobre Cardiopatias Congénitas

Malformacfes cardiacas sao defeitos dinamicos que se originam
no embrido, evoluem na gestacéo, e se alteram consideravelmente durante
todo o curso da vida extrauterina. Consistem, basicamente, em defeitos na
arquitetura cardiaca que interferem na drenagem venosa, septacdo de
segmentos cardiacos e suas sequéncias, e no funcionamento regular dos
aparelhos valvares. A etiologia da maioria dos defeitos cardiacos congénitos
ainda é desconhecida. Muitos casos sdo multifatoriais e resultantes da
combinacéo entre predisposicdo genética e estimulos ambientais ainda néao
determinados. Uma pequena porcentagem esta relacionada a anomalias
cromossOmicas conhecidas, principalmente as trissomias dos cromossomos

21, 13 e 18, e a sindrome de Turner®2,

3.2 Epidemiologia das Cardiopatias Congénitas
A doenca cardiaca congénita € o mais comum de todos os defeitos
congeénitos, e sua prevaléncia global é estimada em 1,8 casos para cada 100
nascidos vivos, respondendo por 261.247 mortes em todo mundo no ano de
2017, das quais 69% eram menores de um ano de idade3.
Embora a mortalidade infantil tenha diminuido em todo o mundo,
a mortalidade por doencas cardiacas congénitas aumentou
consistentemente em paises de baixa e média renda nas ultimas décadas.

Apesar do desenvolvimento de métodos diagndsticos mais sensiveis,
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rastreio e tratamento cirlrgico precoce terem possibilitado aumento da
sobrevida desses doentes, essa ndo € a realidade em muitos paises com
altas taxas de fertilidade e baixo indice de desenvolvimento humano, nos
quais 58% dos Obitos poderiam ser evitados caso a tecnologia aplicada nos
paises ricos estivesse disponivel*>.

No Brasil, em 2015, a incidéncia foi estimada em 25.757 novos
casos, distribuidos em: Norte 2.758; Nordeste 7.570; Sudeste 10.112; Sul
3.329; e Centro-Oeste 1.987, sendo as cardiopatias mais frequentes:
comunicacdo interventricular (CIV), comunicacdo interatrial (CIA),
persisténcia do canal arterial (PCA), estenose pulmonar (EPvV), tetralogia de
Fallot (T4F), coarctacdo da aorta (CoAo), transposi¢éo dos grandes vasos da

base (TGVB), e estenose adrtica (EA0), respectivamente®.

3.3 Classificacéo Fisiopatoldgica das Cardiopatias Congénitas

Para adequada classificacdo, uma analise segmentar do coragao
deve ser criteriosamente realizada por meio de exames complementares e
associada a dados clinicos que possam traduzir as repercussdes de cada
defeito. Existem varias maneiras de classificar as doencas cardiacas
congénitas: de acordo com a localizacéo do defeito ou segmento afetado e
sua morfologia; presenca ou ndo de cianose; e baseada nas consequéncias
clinicas dos defeitos estruturais (fluxo pulmonar), a qual adotamos nesse

estudo’8.
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Cardiopatias com aumento do fluxo pulmonar (hiperfluxo
pulmonar): A persisténcia de comunicagdes na circulagdo pds-natal
estabelece um shunt da esquerda para a direita, devido ao gradiente
progressivo de resisténcia entre a circulagcado pulmonar e sistémica.
Sdo exemplos de malformacbes que cursam com hiperfluxo
pulmonar: drenagem anbmalas de veias pulmonares (as
manifestagbes podem variar de acordo com o arranjo anatdomico da
malformagéo); comunicagbes interatriais e interventriculares;
defeitos do septo atrioventricular; truncus arteriosus e persisténcia
do canal arterial.

Cardiopatias com diminuicdo do fluxo pulmonar (hipofluxo
pulmonar)

Quando os defeitos septais coexistem com uma obstrucao
significativa ao fluxo sanguineo pulmonar, desenvolve-se uma
condicdo fisiopatoldégica com shunt direita-esquerda (responséavel
pela cianose), uma vez que parte do sangue nao oxigenado pela
circulacdo pulmonar é encaminhado para a circulagdo sistémica.
Exemplos: tetralogia de Fallot; estenose pulmonar; atresia tricispide;

anomalia de Ebstein e corag6es com morfologia de ventriculo Unico.

Cardiopatias com obstrucdo a progressdo do sangue, sem
shunt

Ocorre na presenca de um obstaculo para a progressao sanguinea,
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sistémica ou pulmonar, sem associacdo a defeito septal (ndo ha
shunts da direita para a esquerda ou da esquerda para a direita).
Exemplos: estenose valvar pulmonar e/ou adrtica, e coarctacdo da
aorta.
e Incompativel com a circulagdo sanguinea pds-natal
As formas muito graves de malformacdes cardiacas, como
transposicdo completa dos grandes vasos da base, drenagem
anbmala total das veias pulmonares, atresia aortica ou pulmonar e
interrupcédo ou atresia do arco aortico, sdo perfeitamente compativeis
com a circulacao fetal e a gravidez, visto que na circulacdo fetal a
placenta desempenha fun¢des respiratorias, renais e intestinais. Ao
nascimento, com a ativacao da funcdo ventilatéria pulmonar e da
circulacao arterial pulmonar, ocorre aumento do retorno do sangue
venoso pulmonar com restricdo do forame oval, bem como
fechamento do ducto arterioso e do ducto venoso. A circulacéo
sanguinea muda repentinamente, precipitando assim condi¢des
instaveis dependentes da persisténcia do canal arterial, de circulagédo
colateral ou em paralelo.
3.4 Hiperfluxo Pulmonar
A exposicdo do pulméo ao fluxo sanguineo aumentado causa
alteracdes no tbnus vascular, que é dependente do endotélio, e aumento do
tbnus vasomotor, acompanhado por mudangas histolégicas na parede do

vaso. Essas alteragbes incluem extensdo do mdasculo liso em artérias
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pulmonares periféricas e hipertrofia da camada média (processo conhecido
como musculariza¢éo), e a formacéao de lesdes dilatadas, como por exemplo,
as lesdes plexiformes®19,

A perda da funcéo de barreira do endotélio vascular pulmonar,
resultante do aumento do fluxo e pressdo, da ativacdo do sistema da
endotelina, da reducdo na producéo de prostaciclina e de éxido nitrico, do
aumento no turnover de serotonina e da alteracao na expressao dos canais
de potassio, tém sido implicados na fisiopatologia do remodelamento
vascular e da hipertensao arterial pulmonar de forma geral, e provavelmente,
ocorrem, também, nas doencgas cardiacas congénitasot,

Do ponto de vista fisiolégico, o aparecimento das manifestacdes
clinicas é dependente da magnitude do fluxo, e € essencialmente traduzido
pela presenca de congestdo pulmonar de graus variados e cardiomegalia,

nos exames de imagem?*?.

3.5 Ecografia nas Cardiopatias Congénitas
O advento da ecocardiografia revolucionou o atendimento das
criangas com cardiopatias congénitas e/ou adquiridas nas ultimas décadas,
e tornou-se a técnica de imagem nao invasiva mais amplamente usada na
avaliacao desses pacientes. Os avangos no campo da imagem permitiram o
desenvolvimento de aparelhos cada vez mais sofisticados, melhorando a
qualidade das imagens obtidas e permitindo avaliacdo detalhada do coracéo

e dos grandes vasos'314,
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Inicialmente, a avaliacdo estrutural do coracdo era a principal
aplicacdo da ecocardiografia na pediatria, contudo, o aperfeicoamento
técnico e o desenvolvimento de aparelhos e softwares que possibilitam a
avaliacdo em trés dimensodes, possibilitou a expansdo desse método para
avaliacao de fetos com anormalidades cardiovasculares, e para adultos que
sobreviveram a cirurgias cardiacas paliativas e/ou corretivas®16,

Por muitos anos a ecocardiografia transtoracica bidimensional
(2D) foi a modalidade de imagem cardiaca padrdo, entretanto, ela forca o
examinador a recriar mentalmente a anatomia cardiaca para visualizar
estruturas tridimensionais (3D), gerando limitacdo significativa comparada
com as modalidades de imagem 3D, ressonancia magnética e tomografia
cardiacal’-1°.

O ecocardiograma tridimensional surgiu recentemente para lidar
com essa limitacéo, pois pode fornecer uma imagem 3D clara e dindmica do
defeito anatébmico. Oferece visualizagdes ndo convencionais que nao estao
disponiveis nos modos bidimensionais, fornecendo maior perspectiva das
estruturas cardiacas e avaliacdo mais precisa de sua morfologia, posi¢cédo
relativa, area, circunferéncia e variacdo dindmica durante o ciclo
cardiaco!%?9,

3.6 Radiografia de térax nas Cardiopatias Congénitas com
hiperfluxo pulmonar

A radiografia de toérax, diferentemente da ultrassonografia

pulmonar, € comumente usada para detectar hiperfluxo e edema pulmonar
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em criancas, condicdo que pode ser observada antes que 0s sintomas se
desenvolvam, geralmente quando a pressao venosa pulmonar varia entre 25-
30 mmHg. Ja o edema alveolar se desenvolve quando a pressao venosa
pulmonar excede 30 mmHg e geralmente € precedido por edema pulmonar
intersticial??3, que pode ser evidenciado pelas linhas A, B e C de Kerley.

As linhas A, representam opacidades lineares e longas que se
localizam no pulmédo médio e superior. Estas linhas nunca séo visualizadas
sozinhas na patologia intersticial, sendo sempre acompanhadas das linhas B
e C. As linhas C sao normalmente visiveis nas bases pulmonares devido a
maior espessura do pulmdo nesta zona e a maior relacdo
ventilacdo/perfusao. As linhas A e C resultam do espessamento do intersticio
peribroncovascular central ou do espessamento de paredes brénquicas,
devido a edema pulmonar, linfangite, fibrose pulmonar e bronquiectasias. Ja
as linhas B apresentam-se habitualmente, horizontais, subpleurais e basais
resultando do espessamento de septos interlobulares, mais completos e
desenvolvidos a periferia dos pulmdes. A sua distingdo com as estruturas
vasculares é possivel por meio de sua localizacdo, auséncia de redugéo de
calibre e de ramificacdes.

Além das linhas de Kerley, os achados radiogréaficos do torax de
congestao pulmonar incluem opacidades bilaterais que se estendem em
forma de leque para fora do hilo em um padréo de “asa de morcego”. Com o
agravamento, a opacificacao torna-se cada vez mais homogénea. Junto aos

alvéolos cheios de liquido, os bréonquios cheios de ar podem ser facilmente
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vistos em forma de broncogramas aéreos, principalmente no lobo superior
direito?42°,
3.7 Ultrassonografia Pulmonar

A ultrassonografia pulmonar € uma das aplicacdes mais faceis da
ecografia, requerendo habilidades técnicas minimas e equipamentos
simples, podendo ser realizada em qualquer scanner 2D ou aparelhos
portateis, com qualquer frequéncia de transdutor (de 1,6 - 5 MHz), sem
necessidade de um segundo harmoénico ou modo de imagem Doppler?S.

Nos ultimos anos, o uso da ultrassonografia de térax para detectar
hiperfluxo e congestdo pulmonar tem recebido atencdo crescente na
pesquisa clinica em pacientes adultos, entretanto, ndo ha dados de sua
aplicacdo em pediatria ou em portadores de cardiopatias congénitas?’.

Na presenca de congestédo, o feixe de ultrassonografia é refletido
pelos septos interlobulares espessados, uma estrutura de baixa impedancia
cercada por ar com alta incompatibilidade acustica. Esta reflexdo gera
artefatos de reverberagéo hiperecoicos entre septos espessados e a pleura

sobrejacente, definidos como “lung comets” ou cometas pulmonares (Figura

1)28,29_
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Figura 1: Pulméo normal e pulm&o congesto onde é possivel evidenciar a presenca de
cometas pulmonares, ou “lung comets” (adaptado de Ricci et al, 2015)26.

Durante a respiracédo, as membranas serosas parietal e visceral
deslizam-se uma sobre a outra (sinal de deslizamento). A superficie normal
do pulméao, devido ao deslizamento, gera repeticdes isométricas horizontais
da linha pleural, chamadas de linhas A, que indicam a presenca fisioldgica
de ar dentro do pulmdo (Figura 2). Em condi¢cdes patolégicas ocorrem
alteracdes nas impedancias acusticas, na densidade do tecido pulmonar e
anormalidades pleurais, que podem ser detectadas por uma variedade de
sinais, pontos e padrbes artificiais pulmonares, com o desaparecimento

progressivo das linhas A,
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O conjunto de imagens ultrassonograficas do pulmao
consideradas uteis na formulacdo de hipoteses diagnosticas de doencas

pulmonares foi definido em uma série de pelo menos 10 sinais (Tabela 1)3.

Linha “A"

Figura 2: Em um primeiro momento temos a impressao de ndo obtermos nenhuma imagem
(A). Contudo, apés uma detalhada andlise, identificamos o subcutaneo (B) e a pleura visceral
(C). Abaixo da linha pleural todas as imagens geradas séo artefatos (D, E e F). (Adaptado
de Miglioranza MH, 2015)33.
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Tabela 1: Sinais Ultrassonograficos e significado clinico (Adaptado de Gargani, 2011)32,

Sinal encontrado

Definicao

Significado

Linha A

Artefatos de reverberacao horizontal aparecendo como isométricos e repetiges paralelas
da interface pleural visceral-parietal.

Pulmao Normal

Pulso pulmonar

Movimentos sincronizados com a atividade cardiaca

Atelectasia em caso de auséncia de
deslizamento do pulmao. Descartar
pneumotérax

Linhas B

Artefatos verticais decorrentes do deslizamento pleural estendendo-se para o campo
distante, movendo-se em sincronia para o deslizamento do pulm&o, apagando as linhas A

Relacionar com congestéo e edema

Sinal da praia

Modo B: movimento para frente e para tras da linha pleural
Modo M: padrdo arenoso e granular decorrente do deslizamento

Util na avaliacdo da paralisia
diafragmaética, intubacao seletiva e
afastar a presenca de pneumotorax

Estratosfera

Modo B: abolicdo do deslizamento do pulméo, sem linhas B
Modo M: padrdo de codigo de barras de tela inteira

Pneumotérax, aderéncia das
pleuras, atelectasias

Ponto de pulméao

Auséncia e presenca alternadas de deslizamento pulmonar e sinal de c6digo de barras

Pneumotérax

Sinais sinusoéides

Modo B: formato anecdico delineado pelo deslizamento, sombra de costelas e linha
pulmonar

Modo M: movimento sinusoidal da linha pulmonar em direcdo ao ao deslizamento pleural
na inspiracao

Efuséo pleural

Sinal de destruicdo

Imagem semelhante a tecido, com linha pulmonar fragmentada e irregular

Consolidagéo pulmonar

Linha E

Artefatos verticais decorrentes do tecido subcutaneo

Enfisema subcutaneo

Linha Z

Artefatos verticais mal definidos, desaparecendo no campo distante e ndo apaga linhas A

Desconhecido
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As linhas B, mais conhecidas como “cometas pulmonares”, sdo
artefatos hiperecoicos verticais, discretos, semelhantes a laser, que surgem
da linha pleural estendendo-se até a parte inferior da tela sem desbotamento,
apagando as linhas A e movendo-se em conjunto com pulmao deslizante. A
presenca e confluéncia das linhas B define uma “quebra do espelho” refletor
pleural e € patognomdnica da presenca de sindrome pulmonar intersticial,
com o numero de linhas B aumentando junto com a reducéo do contetdo de

ar. (Figura 3)%,

“PRETO” “"PRETO E BRANCO” ;’i“BRANCO” ' “CINZA"

Normal Edema intersticial = Edema intersticial / Consolidacao
leve a moderado edema alveolar
severo
Ar
100% 0%

Figura 3: Relacdo entre a quantidade de ar no parénquima pulmonar e a imagem
ultrassonografica obtida (Adaptado de Gargani L, 2011)3°,
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Dois tipos de linhas B s@o descritos: cometas septais e em vidro
fosco. Os septais estdo espalhados e representam, provavelmente, septos
interlobulares subpleurais reverberantes, espessados, de alta impedancia,
normalmente distribuidos a cerca de 7 mm de distancia, que €
aproximadamente a distancia entre as origens de cometas na linha pleural;
sdo o equivalente de ultrassom as linhas B radiologicas de Kerley. Ja os
cometas de vidro fosco séo confluentes, com um intervalo de espacamento
de 3 mm. Sao representativos de “inundacao alveolar’, expressdo de uma
forma mais grave de sindromes pulmonares intersticiais, com amplo
envolvimento de septos interlobulares e interalveolares3!:32,

Na maioria dos exames, as linhas B podem ser facilmente
identificadas e enumeradas, especialmente se forem poucas, entretanto,
guando sdo mais numerosas, tendem a ser confluentes, dificultando a

contagem (Figura 4)32,
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Nenhuma linha B Uma linha B Duas linhas B

Trés linhas B Cinco linhas B Tela branca = 10 linhas B

Figura 4: Ultrassonografia pulmonar mostrando nimeros de linhas B (Adaptado de Gargani L,
2011)%0,
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4. JUSTIFICATIVA

Considerando que o hiperfluxo pulmonar proveniente do shunt da
esquerda para a direita esta diretamente relacionado ao aparecimento de
hipertensdo pulmonar em criancas com cardiopatias congénitas e,
consequentemente, ao aumento da mortalidade, tanto no pré quanto no pos
operatorio, a oportunidade de deteccdo precoce e monitoramento nao
invasivo da congestédo pulmonar, mesmo em seu estado subclinico, por meio
de técnicas suficientemente sensiveis e precisas € uma necessidade clinica
ndo atendida na pediatria'®.

Atualmente, a radiografia de térax é o padrdo clinico mais
acessivel para avaliar a congestao pulmonar, uma vez que métodos mais
precisos e reprodutiveis sdo muito caros e dificeis de serem implementados
na rotina. A radiografia de térax, entretanto, tem suas proprias limitacoes,
gue levantam preocupacfes nao triviais: requer equipamento radiolégico e
envolve exposicdo a radiacdo; € dependente do operador, com uma
variabilidade interobservador substancial na interpretacdo e detecta apenas
a mudanca mais extremas. Sendo assim, as linhas B ultrassonogréaficas

foram propostas como método diagndstico alternativo confiavel para a

avaliacédo e classificacdo da congestdo pulmonar3+3.
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5. HIPOTESE

A ultrassonografia pulmonar, método diagnostico ndo invasivo e
sem exposicao a radiacédo, é capaz de avaliar com maior acuracia, quando
comparado com a radiografia de térax, a presenca de congestdo pulmonar,

mesmo que em seu estado subclinico ou assintomatico.
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6. OBJETIVO

Avaliar a acuracia da ultrassonografia pulmonar comparada com
radiografia de torax na deteccdo da congestdo pulmonar resultante de
hiperfluxo em criancas portadoras de cardiopatias congénitas com shunt

esquerda-direita.
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7. METODOS

7.1 Delineamento: Estudo observacional
7.2 Comité de Etica: o estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em
Pesquisa da Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho

(UNESP) com o parecer consubstanciado n°. 4.520.186.

7.3 Populacédo do Estudo
Foram incluidas criancas entre 0 e 10 anos, portadoras de doenca
cardiaca congénita, provenientes da maternidade, pronto socorro infantil,
enfermaria de Pediatria, Unidades de Terapia Intensiva Pediatrica e Neonatal
e aquelas encaminhadas de outros municipios admitidas nos ambulatérios
de Cardiologia Pediatrica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina

de Botucatu.

7.4 Critérios de Incluséo
Foram incluidos portadores de doenca cardiaca congénita,
independentemente de sua classificacdo anatbmica, que apresentam ou

apresentavam shunt esquerda-direita ao diagnostico ou durante o segmento.
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7.5 Critérios de Exclusao

Foram excluidos:

Maiores de 10 anos;

Diagnostico prévio de fibrose e/ou hipertensdo pulmonar
confrmada por meio de critérios clinicos ou exames
complementares;

Pacientes em vigéncia de doenca aguda das vias aéreas
inferiores;

Portadores de malformacdes arteriovenosas ou de
parénquima pulmonar, e alteragbes anatOmicas da caixa

toracica;

7.6 Tamanho da Amostra

O n amostral foi obtido por conveniéncia, ja que se trata de estudo

piloto.

7.7 Coleta dos Dados

O Centro de Diagnéstico por Imagem do Hospital das Clinicas da

Faculdade de Medicina de Botucatu realiza exames de ecocardiografia

pediatrica as quartas e sextas feiras das 07:00 as 12:00 horas. Os dados

foram coletados entre 03 de novembro de 2020 e 29 de abril de 2022, de

pacientes que foram admitidos para realizagdo de ecocardiograma

transtoracico e que tiveram em seus exames evidéncias de doenca cardiaca

42



hY

congénita com hiperfluxo pulmonar secundario a shunt esquerda-direita.
Seus responsaveis foram abordados pelo pesquisador principal que
apresentou o projeto de pesquisa e forneceu todas as informacdes
necessarias para compreensao. Apds a aceitacado e assinatura do TCLE
(Termo de Consentimento Livre e Esclarecido — Anexo 11.1) o paciente foi
submetido a ultrassonografia pulmonar e, em seguida, encaminhado ao setor
de radiologia para realiza¢édo de radiografia de torax.

Um formulario, contendo o perfil demografico e informacgdes sobre
gestacao e nascimento, sintomas relacionados a doenca, uso de medicacdes
e procedimentos cirdrgicos prévios foi aplicado a todos pacientes, e
anexados aos resultados dos trés exames (ecocardiograma, ultrassom
pulmonar e radiografia de térax), formando um banco de dados analisado ao

final da coleta de dados.

7.7.1 Ecocardiografia
O exame de ecocardiografia foi realizado por um profissional
médico, especialista em Pediatria, Cardiologia Pediatrica e Ecocardiografia
Pediatrica, utilizando o aparelho de ultrassonografia da marca GE (General
Eletronics) modelo Vivid S6, com transdutores 3S e 6S, de acordo com o
tamanho do paciente (2,5-3,5MHz). Todos os pacientes foram submetidos a
estudo ecocardiografico transtoracico abrangente, em decubito dorsal e

repouso.
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7.7.2 Ultrassonografia Pulmonar

O exame foi realizado pelo pesquisador principal, profissional
habilitado para execucdo e interpretacdo. Do mesmo modo que na
ecocardiografia foi utilizado o aparelho de ultrassonografia da marca GE
(General Eletronics) modelo Vivid S6, com transdutor 9L (2,5-3,5MHz).

O exame consistiu na avaliacdo quantitativa de 8 regibes
toracicas, sendo 4 regides em cada um dos hemitorax (Figura 5). Em cada
regido avaliada, o numero de linhas B foi contado, obtendo valores entre zero
e dez. Zero foi definido como a completa auséncia de linhas B. Ja a presenca
de linhas B que confluem e ocupam toda a tela, formando uma imagem
completamente branca, correspondeu a dez linhas B. A soma do numero total
de linhas B de cada uma das regides de avaliacdo formou um escore de
linhas B, denotando a gravidade e a extensdo do liquido extravascular

pulmonar (Tabela 2)28.
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Figura 5: Divisdo do hemitérax direito em 4 regides, tendo como referéncia as linhas
paraesternal (PSL), linha axilar anterior (AAL), axilar posterior (PAL) e uma linha transversal
na altura do 4° espaco intercostal (Adaptado de Volpicelli G, 2006)%.

Tabela 2: Relacao entre de linhas B e extenséo do liquido extravascular pulmonar (LEP)

Score Numero de Linhas B LEP
0 <5 Normal
1 6ail5 Leve
2 16 a 30 Moderado
3 >30 Grave

(Adaptado de Picano E, 2006)2%8.




7.7.3 Radiografia de Térax

Os exames foram realizados em duas incidéncias (POstero-
anterior e Perfil) e laudados por dois radiologistas, docentes da Divisédo de
Radiologia do Departamento de Infectologia, Dermatologia, Diagndstico por
Imagem e Radioterapia da Faculdade de Medicina de Botucatu.

Tanto o pesquisador principal quanto os radiologistas ndo tiveram
acesso ao prontuario do paciente ou exames ja realizados. As imagens
radiolégicas foram avaliadas de forma independente buscando os seguintes
achados:

e Redistribuicdo de vasos pulmonares
e Tamanho da &rea cardiaca

e [Espessamento peribrénquico

e Derrame pleural

e Linhas A, B de Kerley

e Opacidade pulmonar

Shochat et al®” propuseram um escore radiolégico capaz de refletir
corretamente o conteudo de liquido extravascular pulmonar em adultos.
Considerando a escassez de dados na literatura que permita avaliar
especificamente o quadro em criangas, 0 mesmo instrumento foi adotado no

presente estudo, sem comprometer os resultados (Tabela 3).

46



Tabela 3: Parametros e valores do escore radioldgico (Adaptado Shochat et al, 2011)37

Parametros Valores no score
Redistribuicdo de vasos pulmonares
N&o 0
Sim 1
Tamanho da &rea cardiaca > 50%
N&o 0
Sim 1
Espessamento peribrénquico
N&o 0
Sim 1
Derrame Pleural
N&o 0
Unilateral 1
Bilateral 2
Linhas A, B de Kerley
Nenhuma 0
Indefinidas 1
Definidas 2
Opacidade Pulmonar
Nenhuma opacidade pulmonar 0
Opacidade pulmonar 1
Opacidade em vidro fosco 2
Padrao em “asa de morcego” 3

Classificacdo: Radiografia Normal: 0-1 pontos;
Congestao pulmonar intersticial: 2-4 pontos;
Edema alveolar leve: 5-6 pontos;
Moderado 7-8 pontos;
Grave: 9-10 pontos;




48



8. ANALISE ESTATISTICA

Todas as andlises estatisticas foram realizadas utilizando o
software R com o ambiente de desenvolvimento integrado RStudio (Version
4.1.0 (2021-06-29), RStudio, Inc.). As funcdes e os pacotes utilizados foram
apresentados no formato ‘funcao{pacote} correspondente a linguagem de
programacao em R. Para todos os testes foi considerada significancia de 5%.
Para ser inclusivo, todas as figuras foram construidas com paleta de cores
distinguiveis a pessoas dalténicas.

A capacidade diagnéstica do exame ultrassonografico (escores
0, 1, 2, 3 e 4) foi investigada baseando-se no diagnostico negativo (escore 0)
e positivo (escore 1, 2, 3 ou 4) pelos escores do exame radiogréfico,
entendido como padrdo-ouro para este estudo. Foi calculada a
especificidade e sensibilidade para construir a curva caracteristica de
operacéo do receptor (ROC), estimado a area sob a curva (AUC) e a acuracia
(‘confusionMatrix{caret}’), sendo que os seus respectivos intervalos de
confianca de 95% foram estimados com bootstrap. Adicionalmente, para
examinar a relacdo entre os niveis dos escores ultrassonogréaficos e
radiogréaficos, a tabela de contingéncia entre ambos escores foi submetida a
um teste de qui-quadrado (X2) e, também, foi verificada a correlacdo entre

0s escores pelo coeficiente de correlagéo de postos de Spearman.

Para identificar interdependéncias entre 0s escores

ultrassonogréficos e radiograficos com as informacdes sociodemogréficas e
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de saude dos pacientes foi conduzida analise de correspondéncia multipla
(MCA). Além disso, foi realizada estratificacdo na qual apenas aquelas
informacdes sociodemograficas (sexo e faixa etaria) e de saude da mae
(diabetes e hipotireoidismo por exemplo), antes da gestacao, cardiopatia em
parentes de primeiro grau, suspeita de cardiopatia, interrupcdo da
amamentacao, fadiga da amamentacdo, ganho de peso, irritabilidade,
sudorese, cianose central e periférica, infeccdes recorrentes, uso de
captopril, furosemida, espironolactona, e sindrome de Down) presentes em
pelo menos dois pacientes foram consideradas.

Posteriormente, a matriz formada pelos dados foi convertida em
uma tabela de Burt (que representa a multiplicacdo de uma matriz transposta
por sua apresentacao original) e submetida ao teste de qui-quadrado para
extracdo dos residuos (valor observado subtraido do valor esperado) que
foram ajustados e padronizados pela escala z-normal (valor observado
subtraido do valor esperado dividido pela raiz quadrada do residuo). A tabela
de Burt representa a unido de varias tabelas de contingéncias em uma Unica
tabela, possibilitando sua analise multipla (varias tabelas de contingéncia).
Quando a ocorréncia de uma das classes de variaveis diferentes foi elevada
concomitantemente entendeu-se como sendo uma interdependéncia
significativa entre as variaveis qualitativas. Portanto, 0s residuos
padronizados pela escala z-normal (Z) > 1,96 determinaram existéncia de
interdependéncias com significancia de 5% entre as classes das variaveis

qualitativas, sendo que quanto maior a distancia do ponto de corte
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estabelecido pelo Z, maior foi a magnitude de interdependéncia. As
interdependéncias foram usadas para determinar padrdes de resposta entre
0S escores ultrassonograficos e radiograficos com as informacdes
sociodemogréficas e de saude dos pacientes.

Por fim, a MCA foi conduzida com a tabela de Burt para ilustrar em
um mapa perceptual bidimensional as interdependéncias de interesse
apontadas pelos Z, bem como a construcdo de elipses confidentes com a
distribuicdo da densidade dos pacientes com diagndstico positivo ou hegativo

para um julgamento qualitativo (visual).
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9. RESULTADOS

Foram recrutados e analisados os exames de 30 pacientes.
Destes pacientes, 12 (40%) tinham menos de 1 ano; um (3,3%) tinha idade
entre 1 e 2 anos, sete (23,3%) entre 2 e 6 anos, e 10 (33,4%) entre 6 e 10
anos de idade, dos quais 19 eram do sexo feminino (63,4%), e 11 do sexo
masculino (36,6%).

As maes das criancas foram questionadas quanto a situacdes
patolégicas conhecidas como fatores de risco gestacional para cardiopatias
congénitas. Destas, uma era portadora de hipotireoidismo, trés tiveram
diabetes gestacional, duas apresentavam antecedentes pessoais de
cardiopatias congénitas, duas diagnostico prévio por meio de ecocardiografia
fetal e outras duas com infeccfes no primeiro trimestre.

Quanto ao diagnoéstico anatbmico das malformacfes cardiacas
com shunt esquerdo direito, 4 (13,3%) pacientes eram portadores de defeito
do septo atrioventricular na sua forma total e portadores de sindrome de
Down, 13 (43,3%) eram portadores de comunicacao interatrial, 12 (40%)

comunicacdes interventriculares, um (3,3%) canal arterial patente (figura 6).
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Figura 6: Diagndstico Anatomico dos pacientes

m DSAV mCIA mClV mPCA

DSAV: defeito do septo atrioventricular; CIA: comunicacao interatrial; CIV: comunicacgao
interventricular; PCA: persisténcia do cala arterial.

O sintoma mais prevalente citado pelas maes, ao diagndstico, foi
a interrupcdo das mamadas (10 pacientes, 33,3%), seguido por ganho de
peso inadequado (5 pacientes, 16,6%), fadiga durante as mamadas ou
esforcos (4 pacientes, 13,3%), cianose (4 pacientes, 13,3%), e sudorese
excessiva (4 pacientes, 13,3%), sendo que em 55% (16,5%) dos pacientes
sintomaticos havia mais de um sintoma associado.

Quanto as medicacdes utilizadas, 12 pacientes estavam
recebendo Captopril (40%), 9 (30%) Furosemida, e 3 (10%) Espironolactona.
Destes, 23,3% recebiam Furosemida e Captopril associados, e um paciente

recebia a associacdo das trés medicacgodes.
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A proporcdo de linhas B foi maior no hemitérax direito, quando

comparado com o esquerdo, sendo o quadrante inferior direito (axilar inferior

direito) a regido anatdmica onde mais estavam presentes, e a paraesternal

inferior esquerda onde menos se destacaram (tabela 4).

Tabela 4: Numero de linhas B por regiGes tordcicas

Axilar Superior Direto
11 (36,6%)

Paraesternal Superior Direito
7 (23,3%)

Paraesternal Superior Esquerdo
6 (20%) 9 (30%)

Axilar Superior Esquerdo

Axilar Inferior Direito
22 (73,3%)

Paraesternal Inferior Direito
15 (50%)

Esterno

Paraesternal Inferior Esquerdo
5 (16,6%)

Axilar Inferior Esquerdo
13 (43%)

Quando comparados os escores das radiografias de tGrax com as

ultrassonografias pulmonares, identificamos que, apesar da cardiopatia com

hiperfluxo, cerca de 30% a 35% dos pacientes ndo apresentavam alteracdes

nos exames realizados (tabela 5).

Tabela 5: Escores radioldgicos e ultrassonograficos dos pulm&es dos pacientes.

Ultrassonografia de térax

Scores Radiografia de Torax
0 11 (36,6%) 10 (33,3%)
1 8 (26,6%) 7 (23,3%)
2 5 (16,6%) 7 (23,3%)
3 6 (20%) 4 (13,3%)
4 0 (0,0%) 2 (6,6%)
5 0 (0,0%) 0 (0,0%)

Total de pacientes (porcentagem)
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O exame ultrassonografico mostrou excelente capacidade
diagnoéstica apos avaliacdo dos resultados e graficos; a AUC de 94,74%,
acuracia de 92,59%, sensibilidade de 89,47% e especificidade de 100%
(figura 7). Houve relacdo significante entre os niveis dos escores
ultrassonograficos e radiograficos (tabela 6) e, também, alta correlacéo

positiva (rho=0,87; p=5,261-9).

0.75+
>
2>
= 0.50-
c
[
"
0.251
AUC: 9474 (87.6-94.7)
Specificity: 100 ( 100 - 100 )
Sensitivity: 89.47 ( 73.68 - 100 )
0.00- Accuracy: 92.59 ( 75.71-929.09)
1.00 0.75 0.50 0.25 0.00
1 - Specificity

Figura 7: Curva de caracteristica de operacao do receptor (ROC) para os escores do
exame ultrassonogréafico dos pulmdes das criangas estudas. A area colorida no grid e
0S numeros dentro de parénteses representam intervalos de confianca de 95%.
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Tabela 6: Tabela de contingéncia dos escores do exame ultrassonografico e radiografico.

Escore Ultrassonografico

0|1 (2 (|3 (4|5

0|8 |0 |0 |0 |O|O

112 (4 (2 |0 |0]O

Escore Radioldgico 2 |02 |2 |0 |1]0
3 (0|03 |2 |10

4 |0 (0|0 |0 |O|O

5/0 |0 |0 |0 |0 |O

x?=33,3, degree of freedom=12, p=0,0008689 - Em vermelho esta destacada
ocorréncias >1.

Pelos residuos padronizados pela escala z-normal foi possivel
determinar a interdependéncia do escore 0 do exame ultrassonogréafico com
o escore 0 do exame radiografico (Z=3,28; p=0,0010) e a ndo utilizacdo de
Captopril (Z=2,01; p=0,0439). Escore 3 do exame ultrassonografico mostrou
interdependéncia com suspeita de cardiopatia (Z=3,53; p=0,0004), enquanto
0 escore 4 mostrou interdependéncia com uso de Espironolactona (Z=2,53;
p=0,0115). Curiosamente, os escores do exame radiografico ndo mostraram
nenhuma interdependéncia  significante com as informacdes
sociodemogréficas ou de saude do paciente.

O mapa perceptual da MCA mostrou segregacao entre pacientes
positivos (azul) e negativos (verde) baseado no exame radiogréfico, sendo
gue a localizacdo do escore 0 do exame ultrassonografico no grid do mapa
foi coincidente com a maior densidade de pacientes negativos, enquanto 0s
escores 1, 2, 3 e 4 estiveram localizados mais proximos dos pacientes com

diagnastico positivo (figura 8).
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Figura 8: Mapa perceptual bidimensional da analise de correspondéncia multipla
(MCA) com os escores ultrassonogréaficos e radiograficos dos pulmdes e as
informacBes sociodemograficas e de salude dos pacientes. No painel A estédo
apresentadas todas as informacdes sociodemogréficas e de saude dos pacientes
consideradas na analise e no painel B apenas aquelas com interdependéncias com
0s escores ultrassonograficos ou radiograficos pelos residuos do teste de qui-
guadrado padronizados pela escala z-normal que ajudaram explicar a separacao
dos pacientes com diagnéstico positivo e negativo (elipses).
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10.DISCUSSAO

Nossos resultados sugerem que a ultrassonografia pulmonar (UP)
pode ser aplicada como método diagndstico ndo invasivo nas alteracdes
pulmonares resultantes das alteracdes cardiovasculares, sem radiacdo ou
prejuizos na capacidade discriminatoria da doenca em comparacdo com a
radiografia do térax.

A ultrassonografia tem sido utilizada no diagndstico de varias
condicBes patoldgicas até entdo restritas ao diagnostico radiologico. O seu
advento revolucionou o atendimento as criangcas com cardiopatias
congénitas e adquiridas nas ultimas décadas e tornou-se a técnica de
imagem nao invasiva mais amplamente usada na avaliacdo desses
pacientes. Os avan¢os no campo da imagem permitiram o desenvolvimento
de aparelhos cada vez mais sofisticados, melhorando a qualidade das
imagens obtidas e permitindo avaliacdo detalhada do coracdo e grandes
vasos3840,

Para alguns autores, o exame de escolha para avaliar hiperfluxo
pulmonar originario de cardiopatia congénita é a tomografia
computadorizada, ndo a radiografia de térax. Entretanto, o alto indice de
irradiacdo, a necessidade de sedacdo para realizacdo em criangas
pequenas, comparado com a boa avaliacdo da superficie pulmonar obtida
pelo ultrassom, sua sensibilidade, especificidade e acuracia, faz com que,
cada vez mais, esse método seja utilizado para esse fim, podendo ainda ser

atil na avaliacdo de consolidacGes, derrame pleural e pneumotérax3@42,
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Em estudo semelhante e recente avaliando criancas portadoras
de cardiopatias congénitas com hiperfluxo, a viabilidade da ultrassonografia
na avaliacao do hiperfluxo pulmonar mostrou que a sensibilidade e acuracia
do exame nao invasivo foram de 94% e 95%, respectivamente, enquanto a
radiografia toracica teve apenas 74% de sensibilidade e 63% de acuracia,
para esse diagnostico, resultados semelhantes aos por nés demonstrados,
em que a acuracia foi de 92,59%, a sensibilidade de 89,47%, e a
especificidade de 100%, resultados semelhantes aos obtidos por Jambrik et
al?’-42, Nossos resultados séo reforcados pelo fato de qgue ambos os exames
foram realizados no mesmo tempo, evitando assim, que o hiperfluxo tenha
aumentado ou reduzido diante da variacdo temporal, evolucdo natural, ou
uso de medicacdes. Em nossos resultados, buscamos incluir apenas
pacientes com shunt esquerda-direita, excluindo os shunts bidirecionais,
hipertensdo venosa pulmonar ou reducdo de fluxo linfatico, causas
frequentes de aumento do fluxo sanguineo para o pulméo*3.

A presenca de cardiomegalia foi um fator confundidor na avaliagéo
ultrassonografica da regido paraesternal esquerda inferior, fato este,
discrepante da avaliagdo de pacientes sem condi¢cfes patoldgicas cardiacas,
onde essa regiao oferece imagens importantes na avaliacdo do parénquima.
Em nosso levantamento, a presenca de linhas B nessa area foi evidenciada
em apenas 5 pacientes, sendo a regido anatdmica onde o achado foi menos
frequente**45, Acreditamos que, caso a acuracia e a sensibilidade fossem

calculados excluindo essa area, seus valores seriam ainda maiores.
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Em nosso estudo, as criancas de diferentes idades apresentaram
diferentes escores ultrassonogréficos, resultado de variacdes no numero de
linhas B. Um maior numero foi encontrado nos pacientes com menos de 1
ano e com cardiopatias congénitas mais graves, como o defeito do septo

atrioventricular total.
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11.CONCLUSOES

A ultrassonografia pulmonar tem acuracia, sensibilidade e
especificidade altas, semelhantes ou até superiores ao exame radiologico do
térax. Vale ressaltar que, apesar de facil, a técnica empregada deve ser

praticada e aplicada por profissionais com expertise em métodos

ultrassonograficos
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Liméitacses do Estudo
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12.LIMITACOES DO ESTUDO

Apesar de se tratar de um estudo piloto, destacamos dentre as
limitagbes, o pequeno numero de pacientes. Novos estudos,
preferencialmente multicéntricos, devem realizados a fim de confirmar ou
refutar nossa tese. O fato de avaliarmos apenas as regides anteriores do
torax também pode ter impactado em nossos achados. Assim, a incluséo da
avaliagcdo posterior do térax pode aumentar ainda mais a acurécia da

ultrassonografia.
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1. ANEXOS

14.1 TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
Resolucédo n°® 466/2012 — CONEP

CONVIDO, o Senhor (a)

responsavel pelo menor para

participar do Projeto de Pesquisa intitulado “Acuracia da ultrassonografia
pulmonar comparada com a radiografia de térax na deteccdo da
congestdo pulmonar resultante de hiperfluxo pulmonar em criancas
portadoras de cardiopatias congénitas com shunt esquerda-direita”,
gue sera desenvolvido por mim, Haroldo Tedfilo de Carvalho, médico
pediatra vinculado ao Hospital das Clinicas, com orientacdo do Professor
Doutor José Roberto Fioretto da Faculdade de Medicina de Botucatu —
UNESP.

Estou estudando as cardiopatias congénitas (“doencgas do coragdo
das criangas”), e para que eu possa ter um resultado nesse momento preciso
realizar uma Ultrassonografia Pulmonar e uma Radiografia (Raio-X) do Térax
do seu filho.

Solicito também seu consentimento para consultar o prontuario
médico do seu filho, para coletar outras informacfes |4 contidas como
diagnosticos, exames realizados, medicacdes prescritas e cirurgias caso

tenha realizado.
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O beneficio da participacdo do seu filho(a) € a possibilidade de
diagnéstico de alteracbes pulmonares decorrentes das cardiopatias
congénitas, além de beneficiar futuros pacientes, apds os pesquisadores
terem o conhecimento dos resultados da pesquisa.

Informo que a participacdo do seu filho (a) neste estudo é
voluntaria e que mesmo apdés o senhor ter dado o consentimento para que
ele participe da pesquisa, 0 senhor podera retirar o consentimento a qualquer
momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento.

Sera garantido o direito a assisténcia integral e gratuita a vocé em
caso de quaisquer danos decorrentes da participacdo nessa pesquisa e pelo
tempo que for necessario. Vocé tem direito de buscar indenizacao diante de
eventuais danos decorrentes desta pesquisa.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado
em 2 vias de igual teor, o qual Ol via sera entregue ao Senhor (a)
devidamente rubricada, e a outra via sera arquivada e mantida pelos
pesquisadores por um periodo de 5 anos apds o término da pesquisa.

Qualqguer duvida adicional vocé podera entrar em contrato com o
Comité de Etica em Pesquisa através dos telefones (14) 3880-1608 ou 3880-
1609 que funciona de 22 a 62 feira das 8.00 as 12.00 e das 13.30 as 17horas,
na Chacara Butignolli s/n® em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo. Os

dados de localizagcédo dos pesquisadores estdo abaixo descritos:
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Apos terem sido sanadas todas minhas davidas a respeito deste
estudo, CONCORDO na qualidade de “Representante Legal” a participagao
de meu (minha) filho(a) de forma voluntaria, estando ciente que todos 0s seus
dados estardo resguardados através do sigilo que os pesquisadores se
comprometeram. Estou ciente que os resultados desse estudo poderao ser
publicados em revistas cientificas, sem no entanto, que minha identidade

seja revelada.

Botucatu, de de 202_
Haroldo Tedfilo de Carvalho Representante Legal
Pesquisador Principal Nome:
Endereco: Rua Damido Pinheiro Machado Endereco:
n° 930, Apto. 232, Centro, Botucatu/SP
(17) 99680 - 2224 Documento:
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Formulario Demografico

IDENTIFICAGAO

Nome:

Idade: anos meses

Raca/cor: Sexo:

Prontuario n°.

ANTECEDENTES GESTACIONAIS E CONDIGOES MATERNAS DE RISCO

() DM pré gestacional ou diagnosticado no primeiro trimestre

() Fenilcetonuria materna

() Doenga reumatologica (Anticorpos maternos anti-RO e anti-LA);
() Rubéola materna no primeiro tnmestre;

( ) Infecgdo materna com suspeita de miocardite fetal;

( ) Gestag&o por reprodugéao assistida;

() Cardiopatia congénita em parente de primeiro grau;

() Heranga mendeliana associada & cardiopatia em parentes;

MEDICACOES: ( )IECA ( )Ac. Retindico ( )AINE (

) Anticonvulsivantes  (

() Suspeita de cardiopatias pelo ultrassom obstétrico/morfoldgico;
() Suspeita de anomalia extracardiaca pelo ultrassom morfolégico,
() Canotipa fetal anormal;

() Ritmo cardiaco fetal irregular, bradicardia ou taquicardia;

() Transluscéncia bucal aumentada > 95% (2 3 mm);

() Gestag&o gemelar monocoridnica;

( ) Hidropisia fetal ou derrames;

() Anormalidade fetal do cord&o umbilical ou da placenta;

yLitio ( )VitL A ( )IRSS ( )Agonista Vit K

ANTECEDENTES E SINTOMAS DO PACIENTE

() Interrupcéo das Mamadas

() Fadiga as mamadas

() Ganho de peso no Ultimo més (< 6 meses): menos de 20 g/dia
() Imtabilidade

() Sudorese aos esfor¢os ou repouso

() Cianose Central

() Cianose Periférica

() Palidez
() Sincope
() Crises de Taquicardia

() Infecgbes de Repetigdo (Mais de 3 internagdes ou antibioticoterapia

em 3 meses)

() Cirurgias Paliativas:

() Cirurgias Corretivas:

RESULTADO DO ECOCARDIOGRAMA

(Laudo em Anexo)

RESULTADO DA ULTRASSONOGRAFIA PULMONAR

(Laudo em Anexo)

Escore de Linhas B:

Comentarios:

RESULTADO DA RADIOGRAFIA DE TORAX

(Laudo em Anexo)

Escore Radiolégico:

Comentarios:




14.3 Avaliacdo Radiografica

Parametros e valores do escore radiolégico (Adaptado Shochat et al, 2011)3”

Parametros Valores no score
Redistribuicdo de vasos pulmonares
N&o 0
Sim 1
Tamanho da &rea cardiaca > 50%
N&o 0
Sim 1
Espessamento peribrénquico
N&o 0
Sim 1
Derrame Pleural
N&o 0
Unilateral 1
Bilateral 2
Linhas A, B de Kerley
Nenhuma 0
Indefinidas 1
Definidas 2
Opacidade Pulmonar
Nenhuma opacidade pulmonar 0
Opacidade pulmonar 1
Opacidade em vidro fosco 2
Padrao em “asa de morcego” 3
Total _____ Pontos
Classificacdo: Radiografia Normal: 0-1 pontos;
Congestéo pulmonar intersticial: 2-4 pontos;
Edema alveolar leve: 5-6 pontos;
Moderado 7-8 pontos;
Grave: 9-10 pontos;
Dados da Radiografia
Posteroanterior (PA) Perfil (P)
Distancia do filme: Distancia do filme:
Foco:
Tensao: KV | Foco:
Carga Transportada: mAv
Tenséo:
KV

Equipamento utilizado:




14.4 Avaliacado Ultrassonografica

Regides Torécicas — Numero de Linhas B

1 2 5

w
SN
Esterno
~

Soma do numero de Linhas B em todas 8 regides

Divisdo do hemitérax direito em 4 regides, tendo como referéncia as linhas

paraesternal (PSL), linha axilar anterior (AAL), axilar posterior (PAL) e uma

linha transversal na altura do 4° espaco intercostal.

Relagdo entre de linhas B e extenséo do liquido extravascular pulmonar (LEP)

Score Ndmero de Linhas B LEP
0 <5 Normal
1 6alo Leve
2 11a20 Congestédo Pulmonar Intersticial
3 11a30 Moderado
4 > 30 Grave

(Adaptado de Picano E, 2006)28
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14.5 Declaracédo de Aceite do Orientador

AYAVAV UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

u ne sp YULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Botucatu

Anexo 01 - Declaragao de aceite do orientador credenciado no Programa

Ao Conselho do Programa de
Pés-graduacao em Fisiopatologia em Clinica Médica

Faculdade de Medicina de Botucatu - Unesp

Prezados senhores,

Eu, Prof(a). Dr(a). %s& ebole Fowitls-

sirvo-me do presente p4ra informar que, caso o mesmo seja aprovado(a) no exame de selegdo para

aluno regular/2021 junto ao Programa de Pos-graduagido em Fisiopatologia em Clinica Médica, aceito
ser orientador(a) do(a) candidato(a) H'UW e ea/Vmuw/ , em
curso de.

() Mestrado

()( ) Doutorado (portador do titulo de mestre ou que defendera até 20/12/2020)

() Doutorado direto

Declaro Gue o referldo aluno encontra-se apto a desenvolver atividades na linha de pesqmsa
M g _ dagrwshony | it e Wmﬁw/dbm\w/om

(nome oficial da linha de pesquisa, conforme item 2).

Declaro ainda que, caso seja aprovado no exame de selecao, o(a) referido(a) candidato(a):
() concorrera a bolsa Capes/Demanda Social oferecida pelo Programa;

Q( ) ndo necessitarad concorrer a bolsa Capes/Demanda Social oferecida pelo Programa.
Afirmo que assumo a responsabilidade no cumprimento do cronograma apresentado no projeto
original no momento da inscricdo e do exame de selegdo e que o mesmo sera exequivel em tempo

habil para conclusao do curso.

Botucatu, 31_2/ de setembro de 2020.




14.6 Declaracéo de Ciéncia da Obrigatoriedade de entrega ao CEP

o UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA

\/
Ay .
u nesp ‘JULIO DE MESQUITA FILHO”

Campus de Botucatu

Anexo 02 - Declaragdo de ciéncia da obrigatoriedade de entrega do projeto de pesquisa ao
CEP/CEUA e conhecimento da legislacdo vigente na Pés-graduagao

DECLARAGAO

Eu, A/wwéér 71?/%’ ole Cavndls— candidato(a)

a aluno(a) regular no Programa de Pdés-graduagdo em Fisiopatologia em Clinica Médica,
Curso de () Mestrado Académico / (>J Doutorado, declaro que tenho conhecimento da
obrigatoriedade da entrega do projeto de pesquisa (prospectivo ou retrospectivo) ao Comité
de Etica em Pesquisa - CEP ou Comissdo de Etica no Uso de Animais - CEUA para
apreciago, antes do inicio do desenvolvimento do trabalho que dara origem a Dissertagéo de
Mestrado ou Tese de Doutorado, atendendo a Resolugao 466/2012-MS.

Caso sejz aprovado no exame de selegdo, declaro que tenho conhecimento que deverei
apresentar o parecer/certificado emitido pelo CEP ou CEUA aprovando o referido projeto até o

final do primeiro semestre do ano de ingresso no curso.
Declaro também que tenho conhecimento do estabelecido no Regimento Geral de Pés-
graduagZo da Unesp - Resolugdo Unesp 22/2019 e no Regulamento do Programa — Portaria

170/2020

Botucati o Q/ de setembro de 2020.

Assinatura def{candidato(a)
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Acuracia da ultrassonografia pulmonar comparada com a radiografia de torax na
deteccao da congestdo pulmonar resultante de hiperfluxo pulmonar em criancas
portadoras de cardiopatias congénitas com shunt esquerda-direita

Pesquisador: HAROLDO TEOFILO DE CARVALHO
Area Tematica:

Versao: 1

CAAE: 41632920.3.0000.5411

Instituicao Proponente: Departamento de Pediatria
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 4.520.186

Apresentacido do Projeto:
As informacdes descritas nos campos “Apresentacéo do Projeto”, “Objetivo da Pesquisa” e “Avaliacdo dos

Riscos e Beneficios” foram retiradas dos documentos e arquivo - Informacdes Basicas da Pesquisa.

Trata-se de um estudo transversal. O pesquisador informa que a doenca cardiaca congénita & o mais
comum de todos os defeitos congénitos e sua prevaléncia global € estimada em 1,8 casos para cada 100
nascidos vivos. S&o defeitos dinamicos que se originam no embrido, evoluem na gestacéo, e se alteram
consideravelmente durante todo o curso da vida extrauterina. Podem ser classificadas de acordo com o
segmento afetado, a oxigenac&o sanguinea e o fluxo pulmonar. A exposicio do pulm&o ao aumento do fluxo
sanguineo resulta em alteracdes no ténus vascular e hipertrofia da camada média, resultando no
remodelamento vascular e hipertensdo arterial pulmonar Ressalta que o advento da ecocardiografia
revolucionou o atendimento as criangas com cardiopatias congénitas e adquiridas, mas a radiografia de
torax ainda € o método mais usado para detectar hiperfluxo e edema pulmonar. O uso da ultrassonografia
para esse fim tem recebido atenc&o crescente na pesquisa clinica em pacientes adultos. A oportunidade de
deteccao precoce e monitoramento nédo invasivo da congestio pulmonar, mesmo em seu estado subclinico,

por meio de técnicas suficientemente sensiveis e precisas € uma necessidade clinica nédo atendida na
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pediatria.

O estudo tem como hipotese que a ultrassonografia pulmonar, método diagnostico ndo invasivo e sem
exposicao a radiacdo, é capaz de avaliar com maior acuracia, quando comparado com a radiografia de
tarax, a presenca de congestdo pulmonar, mesmo que em seu estado subclinico, assintomatico, auxiliando
no tratamento dessas criangas até a correcéo definitiva do defeito anatémico cardiaco e na prevencéo da
hipertenséo pulmonar secundaria a cardiopatias congénitas com hiperfluxo.

Os participantes do estudo seréo criangas entre 0 e 10 anos, portadores de doenca cardiaca congénita,
provenientes da maternidade, pronto socorro infantil, enfermaria de Pediatria, Unidades de Terapia Intensiva
Pediatrica e Neonatal e agueles encaminhados de outros municipios admitidos nos ambulatarios de
Cardiologia Pediatrica do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu. Serdo incluidos no
estudo portadores de doenca cardiaca congénita, independentemente de sua classificacéo anatdémica, que
apresentem shunt esquerda-direita. Excluidos os que tiverem diagnostico prévio de fibrose e/ou hipertenséo
pulmonar, pacientes em vigéncia de doenca aguda das vias aéreas inferiores, portadores de malformacgdes
arteriovenosas ou de parénguima pulmenar, e alterag@es anatémicas da caixa toracica;

O participante sera submetido a ultrassonografia pulmonar e, em seguida, encaminhado ao setor de
radiologia para realizacéo de radiografia de torax. Os resultados seréo avaliados por profissionais que néo
verificar&o o prontuario e os exames prévios para n&o haver interferéncia na avaliac&o.

Estima-se a realizacéo de 150 exames. A analise dos dados sera feita por meio de testes estatisticos.

Objetivo da Pesquisa:
Avaliar a acuracia da ultrassonografia pulmonar comparada com radiografia de torax na deteccéo da
congestdo resultante de hiperfluxo pulmonar em criancas portadoras de cardiopatias congénitas com shunt

esquerda-direita.

Avaliagao dos Riscos e Beneficios:

O pesquisador refere que os riscos séo minimos, pois a ecocardiografia e a ultrassonografia n&o oferecem
riscos aos pacientes. Quanto a realizacéo da radiografia, como faz parte do protocolo de avaliac&o das
cardiopatias congénitas, elas seriam realizadas independentemente do projeto de pesquisa. Os beneficios
referem-se a oportunidade de deteccéo precoce e monitoramento n&o invasivo da congestédo pulmonar,
mesmo em seu estado subclinico, por meio de técnicas suficientemente sensiveis e precisas na pediatria.
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Comentarios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Projeto de pesquisa relevante, descrito adequadamente, viavel de ser realizado, pois os participantes seréo
pacientes atendidos no HCFMB-Unesp. Estima um custo de R$ 5000,00 que sera coberto pelo pesquisador.
O cronograma da pesquisa descreve a coleta de dados em periodo anterior a analise ética, portanto, devera

ser refeito.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagiao obrigatdria:

Os termos de apresentac&o: Anuéncia institucional, autorizac&o do HCFMB, autoriza¢&o dos gestores das
areas onde o estudo sera desenvolvido, folha de rosto, estdo adequados. Apresenta TALE em linguagem
acessivel e com as informacgtes necessarias ao esclarecimento dos participantes. O TCLE esta em forma de
convite e também apresenta as informacdes necessarias aos responsaveis pelas criancas que participarao
do estudo.

Recomendagoes:
O Pesquisador devera enviar Relatorio Final de Atividades ao final da pesquisa.

A coleta de dados devera ser iniciada apos aprovacéo do CEP.

Conclusoes ou Pendéncias e Lista de Inadequagées:
Apos analise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADO o Projeto de Pesquisa.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Conforme deliberacéo do Colegiado, em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa
FMB/UNESP, realizada em 01/02/2021, o Projeto de Pesquisa apresentado encontra-se APROVADO.
O Pesquisador devera enviar Relatorio Final de Atividades ao final da pesquisa.

A coleta de dados devera ser iniciada apos aprovacéo do CEP.

Atenciosamente,

Comité de Etica em Pesquisa FMB/UNESP

Enderego: Chacara Butignolli , s/n
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacéo
Informacgdes Basicas PB_INFORI\-‘IA(;OES_BASICAS_DO_P 01/12/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1653524 pdf 11:57:35
Declaracéo de CHEFE. .pdf 01/12/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
Instituicéo e 11:54:14 |DE CARVALHO
Infraestrutura
Declaracéo de VIABILIDADE pdf 01/12/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
Instituicéo e 11:53:23 |DE CARVALHO
Infraestrutura
Declaracéo de UNESP pdf 01/12/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
Instituicéo e 11:52:54 |DE CARVALHO
Infraestrutura
Declaracéo de HCFMB_pdf 01/12/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
Instituicéo e 11:52:19 |DE CARVALHO
Infraestrutura
Projeto Detalhado / [PROJETO_VERSAO_FINAL pdf 17/11/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
Brochura 12:06:02 |DE CARVALHO
Investigador
Folha de Rosto FOLHA_DE_ROSTO.pdf 17/11/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
12:01:26 |DE CARVALHO

Cronograma CRONOGRAMA pdf 23/10/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
21:00:.08 |DE CARVALHO

QOutros FORMULARIOS pdf 23/10/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito
20:58:36  |DE CARVALHO

TCLE / Termos de TALE. pdf 23/10/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito

Assentimento / 20:57:58 |DE CARVALHO

Justificativa de

Auséncia

TCLE / Termos de TCLE pdf 23/10/2020 |HAROLDO TEOFILO| Aceito

Assentimento / 20:57:48 |DE CARVALHO

Justificativa de

Auséncia

Situagao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Né&o
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BOTUCATU, 02 de Fevereiro de 2021

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA

(Coordenador(a))
Enderego: Chacara Butignalli , s/n
Bairre: Rubido Junior CEP: 18.618-970
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br
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