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Resumo

MATILDE, J. D. Sobrevida das derivacdes ventriculo-peritoneais e os fatores
associados as suas disfun¢des: um estudo transversal. 2021. 69 f. Dissertacdo
apresentada ao Programa de Pos-graduacdo em Enfermagem — Faculdade de
Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista, Botucatu, 2021.

Introducdo: A derivagdo ventriculo-peritoneal (DVP) reduz a mortalidade e a
morbidade de individuos com hidrocefalia e € o principal procedimento utilizado para
tratamento. Porém, esse procedimento continua sujeito as complicaces,
principalmente devido ao mau funcionamento por obstrucdes e infeccdes. A literatura
brasileira apresenta poucos estudos no que se refere a taxas de revisao e sobrevida
das DVPs. Objetivo: Analisar a sobrevida das derivacfes ventriculo-peritoneais.
Métodos: Trata-se de um estudo transversal retrospectivo no periodo de janeiro a
dezembro de 2018, com seguimento dos pacientes submetidos a derivacéo ventriculo-
peritoneal de 23 a 34 meses, no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu, da Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho (UNESP). A
sobrevida da DVP foi caracterizada com o tempo de duracdo da data da insercao até
a sua remocao ou oObito do paciente, ja a disfuncao foi definida como “qualquer evento”
que culminaria em uma cirurgia para revisar a derivacdo. Resultados: Foram
analisados os dados de 58 pacientes e 101 procedimentos cirdrgicos de DVP ou
revisdes. Dos pacientes, 26 eram do sexo masculino e 32 do sexo feminino, idade
média de 29 anos, 16 precisaram de pelo menos uma revisdo. A mortalidade foi
detectada em 13 participantes. Dos procedimentos, 53 ocorreram em pacientes do
sexo feminino e 48 do sexo masculino. Ademais, 62 foram realizados em criancas e
39 em adultos; 25 possuiam DVE ou DVP prévia. Das cirurgias, 45 (44,55%) no
periodo noturno. Em relacdo ao semestre, 51 (50,49%) cirurgias foram realizadas no
primeiro. As revisées aconteceram em 36 episédios, em que 7 foram por infeccao, 28
por disfuncdo e 1 por outra causa. ldentificou que 30% das DVPs tendem a ser
revisadas nos primeiros 300 dias. A sobrevida global das derivacdes foi de 262 dias,
ja as que tiveram revisao, de 27,5 dias. A cada ano de idade, ha reducao de 3,1% na
chance de uma nova revisao e ter uma DVP prévia aumenta o risco de revisdo em 3,5
vezes. As criancas tém gquase 5,4 vezes chances maiores de precisarem de revisao
do que os adultos, sendo prevalentes as condi¢cdes do periodo neonatal. Conclusao:
As DVPs realizadas em criancas apresentaram menor sobrevida e é um fator
independente associado as suas disfuncdes.

Palavras-chaves: derivacéo ventriculo-peritoneal; enfermagem cirurgica; hidrocefalia



Abstract

MATILDE, J. D. Ventriculoperitoneal (VP) shunts durability and factors
associated with their dysfunctions: a cross-sectional study. 2021. 69 pages.
Dissertation presented at Postgraduate Nursing Program — Medical School of
Botucatu, Paulista State University, Botucatu, 2021.

Introduction: Ventriculoperitoneal (VP) shunts reduce mortality and morbidity of
individuals with hydrocephalus, and it is the main procedure used for its treatment.
However, this procedure is still prone to complications, mainly due to malfunction
caused by obstructions and infections. There are few studies on ventriculoperitoneal
(VP) shunts revision rates and durability period in Brazil. Objective: To analyze
ventriculoperitoneal (VP) shunts durability period. Methods: This is a retrospective
cross-sectional study from January to December 2018, with follow-up of patients
undergoing ventriculoperitoneal (VP) shunts for a period of 23 — 34 months in the
Medical School of Botucatu Hospital, Paulista State University (UNESP). The period
ranging from the valve insertion to its removal or to the patient’s death was considered
as VP shunt durability period and any event that would require a VP shunt revision
surgery was defined as dysfunction. Results: Data from 58 patients and 101 VP shunt
surgical procedures or revisions were analyzed. 26 patients were male and 32 were
female — mean age 29 years. 16 patients needed at least one revision surgery.
Mortality was detected in 13 participants. 53 procedures were performed in female
patients and 48 in male patients. 62 procedures were performed in children and 39 in
adults. 25 had previous external ventricular drainages (EVD) or ventriculoperitoneal
(VP) shunts. 45 surgeries (44.55%) were performed during nighttime hours and 51
(50.49%) were performed within the first semester. 36 procedures needed revision: 7
due to infections, 28 due to dysfunction and 1 due to a different event. It is identified
that 30% of VP shunts tend to be revised within the first 300 days. The global durability
of VP shunts was 262 days, and 27.5 days for those ones that needed revisions. There
is a reduction of 3.1% in needing a new revision based on each age and the fact of
having previous VP shunts increases the chances of needing a new revision by 3.5
times. Children are almost 5.4 times more likely to need revision surgeries than adults,
with conditions in the neonatal period being prevalent. Conclusion: VP shunts in
children had lower survival and is an independent factor associated with their
dysfunctions

Keywords: ventriculoperitoneal (VP) shunt; perioperative nursing; hydrocephalus.
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1. INTRODUCAO

1.1. A hidrocefalia

Ha na literatura diversos conceitos relacionados a hidrocefalia. Em 1994,
Raimondi definiu a hidrocefalia como qualquer aumento do liquido cefalorraquidiano
(LCR) dentro de um compartimento intracraniano, incluindo hidrocefalia ex-vacuo e
edema.®) Em 1995, Mori e colaboradores propuseram uma definicdo de hidrocefalia
como “hidrocefalia intratavel”.2 Em 2000, Johnston e Teo relataram que os distUrbios
de hidrodinamica do LCR estavam relacionados a hidrocefalia.®® No mesmo ano,
Harold Rekate mostrou que pelo local de obstrucéo e desenvolvimento da hidrocefalia,
ela sempre poderia ser classificada como hidrocefalia obstrutiva.®

Em 2006, Beni-Adani e colaboradores incluiram as formas obstrutivas e as
comunicantes das criangas na definicdo de hidrocefalia e propuseram critérios para a
realizacdo de uma terceira ventriculostomia em criancas.® Nesse mesmo periodo,
outros pesquisadores propuseram que hidrocefalia infantil deveria ser classificada de
formas diferentes por faixa etaria, de acordo com o progndéstico e no momento do
estado de desenvolvimento.(®

De acordo com Harold Rekate, em 2008, a hidrocefalia € uma doenca causada
pela distensdo ativa dos ventriculos, uma ventriculomegalia, devido a passagem
inadequada do LCR no ponto de producdo (nos ventriculos cerebrais) e absorcao
(para a circulacdo sistémica).() J& em 2014, Cunha relatou que a hidrocefalia pode
ser caracterizada como uma dilatacdo dos ventriculos cerebrais devido a um
desequilibrio na absorcdo, producdo ou circulagdo do liquido cefalorraquidiano.®
Diante das manifestacdes clinicas de desequilibrio, quando néo tratadas podem
ocorrer lesbes neuroldgicas progressivas e/ou morte, mas que com o diagndéstico

precoce e a intervengdo oportuna, pode-se garantir sobrevida com qualidade.®-10

1.2. Epidemiologia
A hidrocefalia € uma doenca que pode afetar os individuos em diferentes faixas
etarias, desde o feto até a senilidade. Dados de prevaléncia e incidéncia aumentam
com o envelhecimento demografico, indicando um grande problema de saude publica
mundial. @9

Estudos epidemiolégicos de base populacional sobre a hidrocefalia nos udltimos
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trinta anos relataram a prevaléncia geral global de 85 a cada 100.000 individuos.(©
Considerando a estratificacdo em grupos etarios, a prevaléncia global de hidrocefalia
€ de 88/100.000 na populacdo pediatrica, 11/100.000 na populacdo adulta e
175/100.000 na populacao idosa.?® Quando se compara a prevaléncia de hidrocefalia
congénita entre os continentes, encontra-se prevaléncia significativamente maior na
Africa com 104/100.000, comparada a 55,6/100.000 na América do Norte. 10

A cada ano, mais de 383.000 casos novos de hidrocefalia pediatrica surgem
em todo o mundo.®® Estima-se que 49,5/100.000 nascimentos sdo acometidos com
hidrocefalia e 81,2/100.000 associados a espinha bifida. Encontram-se taxas maiores
nas regides da Africa com 145/100.000, 316/100.000 na América Latina, e menor com
68/100.000 nos Estados Unidos e Canada.t0:24)

Fatores econdémicos influenciam o perfil etioldgico dos casos. As altas taxas de
natalidade e avancos sofisticados em recursos no atendimento perinatal nos paises
desenvolvidos associadas a uma menor incidéncia de hidrocefalia pés-infecciosa e
relacionadas a espinha bifida, aparecem como possiveis responsaveis pelas
diferencas observadas nos dados epidemiol6gicos.®?4

Dados sobre a prevaléncia e incidéncia no Brasil ainda sdo escassos e antigos.
Estudo realizado em 2003 mostrou que 3,16 casos a cada 1000 recém-nascidos séo
diagnosticados com hidrocefalia congénita.®® Em estudo desenvolvido em 2009,
observou-se uma prevaléncia de hidrocefalia de 21,10% em 26.588 nascimentos com
malformacdes.®® Investigacdo que analisou dados de 2016 a 2018 mostrou que no
Brasil ocorreram 3.427 mortes por hidrocefalia. Dos 6bitos, 25,8% foram de individuos
de 0 a 365 dias de idade, 13,5% de 1 a 4 anos e 9% de 80 anos ou mais. A regiao
Sudeste apresentou 0 maior numero de 0Obitos, totalizando 1322, seguida da regido
Nordeste com 1052, regido Sul com 413, Norte com 348 e, por fim, a regido Centro-
Oeste com 292.?7)

1.3. Fisiologia e Fisiopatologia
O conceito classico relata que o liquido cefalorraquidiano (LCR) circula no
espagco subraquindideo e nos ventriculos sustentando o peso do encéfalo e
protegendo o sistema nervoso central, agindo também como um “amortecedor” de
choques. Possui uma quantidade de 120 a 180 ml, sendo renovada a cada trés vezes

ao dia, aproximadamente 20 ml por hora, a qual é produzida em formacdes especiais
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nos plexos coroides, nos ventriculos laterais, no 3° e 4° ventriculo cerebrais. Apos isto,
ele é absorvido nas granulagdes aracnoides que se projetam para dentro dos seios
durais, como no seio sagital superior, pelos vasos sanguineos e em quantidades
menores, pelos canais linfaticos. 1112

A maior parte do LCR é composta de globulina, glicose, proteina e leucécitos®?)
e circula pelo Forame de Monro até o 3° ventriculo, e seguindo até o aqueduto de
Sylvius até o 4° ventriculo, deixando o encéfalo pelos Forame de Luschka e de
Magendie para o espaco subaracndideo. 1415

As pesquisas sobre a fisiopatologia iniciaram com Dandy e Blackfan no século
XX. Eles realizavam punc¢des ventriculares com corantes supra vitais nos ventriculos
e, posteriormente, puncdes lombares; com isso, detectavam que se o corante fosse
visto na puncao lombar, a hidrocefalia seria “comunicante” e caso ndo encontrado,
seria considerada “obstrutiva” ou “ndo comunicante”.(*6)

Ransohoff e colaboradores atualizaram as técnicas e os conceitos propostos
por Dandy, mostrando que havia diversos locais de obstru¢do ao fluxo do LCR e
identificaram que toda hidrocefalia era obstrutiva, acreditando que o ponto de
obstrucdo estava no aqueduto de Sylvius ou no forame de saida do 4° ventriculo,
sugerindo que essa forma de hidrocefalia fosse chamada de “obstrutiva
intraventricular”. Ainda relatavam que havia um processo obstrutivo envolvendo a
cicatrizacdo dos espacos subaracnoideos corticais ou falhas da absorcao terminal do
LCR pelas vilosidades aracnoides. Nesse aspecto, tratamentos cirargicos eficazes
foram possiveis para o controle da hidrocefalia e a classificacdo tornou-se Util na
selecdo dos varios paradigmas de tratamento.(6)

O conceito tradicional da fisiologia do LCR e da fisiopatologia da hidrocefalia
vem sendo reconsiderado por meio de pesquisas que monstram uma complexidade
que néo era conhecida, mas explicada por alteracdes vistas na préatica clinica.”)

Essas pesquisas trouxeram evidéncias de que ha outros mecanismos
associados a fisiologia LCR, como por exemplo, a presenca do fluido intersticial na
sua composicdo, produzido na barreira hemato-encefélica. Além disso, que a
absorcéo aconteceria por meio da participacao do sistema linfatico cervical, pois esse
se comunicaria com O espaco subaracnoideo perineural para 0s espacos
perivasculares arteriais. (1819

Envolto pelas membranas basais da glia, pia e endotélio, sugere-se que o

espaco de Virchow-Robin seja um local de troca bidirecional de fluidos entre 0o LCR e
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o0 parénquima cerebral, no qual pequenas arteriolas entram no cortex cerebral
aproximando-se a uma extensdo no espaco subaracndideo.” O fluxo de troca rapida
entre o0 LCR e o fluido intersticial ocorre no sistema glinfatico, semelhante com o
sistema linfatico cervical, composto de tecido periférico com canais gliais e transporte
através de aquaporinas, mais especificamente a AQP1 e AQP4.(20.21)

O sistema glinfatico facilita o fluxo do LCR do espaco arterial, ao espaco
intersticial, para o espaco venoso com o auxilio dos canais de AQP4, promovendo o
equilibrio dos fluidos e metabdlitos residuais do sistema nervoso central (SNC). Para
o bom funcionamento deste sistema séo necesséarios uma pulsacéo arterial ativa, sono
adequado e canais de aquaporina sem alteracées. @

Autores mostram a participacdo de um movimento de agua ao LCR com o
aumento das forcas hidrostaticas e osmoéticas no SNC, uma vez que nao existem
barreiras significativas dentro do tecido cerebral, existindo um aumento no volume e
pressao do LCR, levando a dilatacdo dos ventriculos, causando a hidrocefalia. Porém

diante dos conceitos classicos, esta hipétese ainda € bastante controversa. @

1.4. Classificacdo e Manifestacdes Clinicas

A hidrocefalia pode ser classificada inicialmente como congénita ou adquirida
a partir do diagnostico. A hidrocefalia congénita apresenta-se principalmente na
infancia com a presenca de estenose aquedutal, bloqueio do fluxo do LCR, sindrome
de Dady-Walker e malformacgdes de Arnold-Chiari.?8)

A hidrocefalia adquirida pode ocorrer logo apés 0 nascimento ou em qualquer
outra faixa etéria, sendo causada por lesédo ou infeccdes do SNC, hemorragia peri-
intraventricular, tumores cerebrais, traumatismos cranianos, acidentes vasculares
cerebrais e meningites. (@)

Embora antiga, ha uma divisdo muito reconhecida entre a hidrocefalia néao-
comunicante ou obstrutiva e a hidrocefalia comunicante. A obstrutiva resulta do
blogueio de uma das vias estreitas do fluxo ventricular; ja a comunicante refere-se
aquelas em que ndo ha obstrucdo no sistema ventricular, mas, sim, no espago
subaracndideo ou no sistema de absor¢do do liquor nas granulacfes
aracnoideas."28)

Ainda, a hidrocefalia pode ser classificada em ex-vacuo (HEV) e de pressao

normal (NPH). A ex-vacuo pode acontecer devido a um acidente vascular cerebral ou
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lesdo traumatica no SNC, ocasionando uma diminuicdo do tecido cerebral e um
aumento do espago subaracnoide e os ventriculos. Pode ser também apenas a
consequéncia do processo de envelhecimento, sendo uma dilatacdo ventricular
secundaria a atrofia cerebral.?® J& a hidrocefalia de pressdo normal é tipo comum
encontrado em idosos. E potencialmente reversivel e se caracteriza pela dilatacdo dos
ventriculos, porém com a pressdo do LCR dentro dos padrdes normais quando
medida por técnica convencional. Pode causar hipoperfusdo cerebral e estar
relacionada a alteracdes do sistema glinfatico.??

Os sinais e sintomas da hidrocefalia modificam-se de acordo com a idade do
paciente, a etiologia da hidrocefalia, a presenca de lesbes cerebrais ou outras
malformacBes associadas ao nivel da pressdo intracraniana e a extensdo das
alteracées do fluxo do LCR.®

No recém-nascido, a irritabilidade, o aumento rapido do perimetro cefélico,
letargia, vomito e hipotonia sdo os achados mais comuns, sendo as vezes
identificadas apnéia e bradicardia em fase de descompensacéo clinica. No lactente e
até o final do 2° ano de vida, pode haver uma desproporcéo craniofacial, abaulamento
da fontanela, congestao venosa superficial no couro cabeludo e face, olhos de “pér do
sol”, estrabismo convergente e atraso neuropsicomotor.®2%)

A partir do 2° e 3° anos de vida, ja € possivel identificar a hidrocefalia nas formas
aguda e crbnica. A forma aguda tem uma evolugdo progressiva e rapida,
apresentando cefaleia, vomitos e deterioracdo do nivel de consciéncia. A forma
cronica caracteriza-se por cefaleias ocasionais, que progressivamente vao se
tornando mais frequentes, vOomitos matinais, deterioragdo da marcha, alteracdes
comportamentais e atraso no desenvolvimento neuropsicomotor.®

No adulto e no idoso, também pode apresentar cefaleia, vomitos e alteracdes
do nivel de consciéncia, quando de evolucdo aguda. J& na forma crénica (tipicamente
observada na hidrocefalia de pressao normal) encontram-se alteracdes clinicas que
afetam a realizacdo de atividades basicas de vida diaria como disturbios de marcha,
a capacidade funcional, o acometimento da continéncia esfincteriana e os aspectos

cognitivos, como o aparecimento de deméncia.(®?22)

1.5. Diagnéstico

O diagndstico da hidrocefalia congénita pode ser realizado no pré-natal a partir
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do segundo trimestre de idade gestacional, detectando alguma alteragcdo no tamanho
ventricular, no tamanho do atrio ventricular e na relagdo adequada com o plexo coroide
por meio da ultrassonografia obstétrica.(820)

Nas criancas é realizado por meio da observacao clinica, do exame neuroldgico
e da avaliacdo das curvas de crescimento, especialmente do perimetro cefélico.
Entretanto, nos adultos é possivel pela observacdo da sintomatologia clinica,
principalmente em quadros agudos, nos quais surgem voOmitos, seguidos de
diminuicdo do nivel de consciéncia. (1820

O teste de punc¢éo lombar € um método invasivo que pode ser Util para detectar
a presenca de aumento da presséo intracraniana nos individuos na remocao de 40-
50ml de LCR. Além disso, outros métodos como a drenagem lombar externa
temporaria e testes de infusdo lombar também auxiliam no diagnéstico como medida
de monitoramento pressorico.

Ademais, toda investigagdo de um paciente com hip6tese diagnéstica de
hidrocefalia é comprovada através de exames de neuroimagem. A tomografia
computadorizada e a ressonancia magnética sao consideradas os melhores exames
por identificarem a causa, o local lesionado, bem como confirmarem os resultados dos
tratamentos realizados.?” A ultrassonografia transfontanelar € o exame mais utilizado
em bebés pela relacdo custo-beneficio, pois permite boa visualizagdo do tamanho dos

ventriculos, mas nem sempre permite identificar a etiologia da hidrocefalia.@”

1.6. Tratamento

O tratamento busca restaurar a dindmica do LCR ou oferecer vias alternativas
a circulacao do liquor, visando a reducio da pressao intracraniana. @227

A utilizacdo de farmacos € considerada uma medida néo invasiva e tem o
propésito de inibir a producdo ou estimular a absorcdo liquérica. Teoricamente,
acetazolamida e a furosemida poderiam diminuir a producéo do liquor e controlar o
aumento da pressao intracraniana. No entanto, ndo ha evidéncias clinicas de que
tratamentos farmacol6gicos tenham beneficios no tratamento da hidrocefalia.
Portanto, o tratamento da hidrocefalia € eminentemente cirtrgico.%)

O tratamento comumente escolhido é a inser¢do de uma derivagao ventriculo-
peritoneal (DVP) através de uma valvula unidirecional que desvia o LCR para a

absorcdo na cavidade peritoneal. A primeira referéncia histérica desse procedimento
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foi atribuida a Kausch, em 1908, apds o falecimento de um paciente devido a uma
hiperdrenagem liqudrica. Surgiram, desde entdo, inimeros modelos com diferentes
tecnologias como, por exemplo: valvulas programadas que evitam alteracbes como
hipo ou hiperdrenagens, de pressao diferencial padrdo ou com ajuste externo, com
controle de fluxo, cateteres impregnados com antibidticos para prevencdo de
complicacBes infecciosas. A hidrocefalia obstrutiva também pode ser tratada atraves
da terceiro-ventriculostomia endoscopica (TVE), em que, através da navegacao
endoscopica pelo sistema ventricular, faz-se uma abertura do assoalho do terceiro
ventriculo diretamente para o espac¢o subaracnéideo. No entanto, essa técnica nao é
eficaz em todos os casos, permanecendo a DVP como o procedimento mais
frequentemente realizado.(®27:31-34)

Entretanto, toda essa evolucéo tecnoldgica ainda ndo tem sido capaz de evitar
complicagbes infecciosas e mecénicas nas derivagbes e continuam ocorrendo,
especialmente por falhas de insercdo, deslocamento inapropriado, além de
complicacBes associadas a parte distal do cateter na formacdo de pseudocistos

abdominais.®>

1.7. Fatores associados as disfun¢gbes das DVPs

As cirurgias de DVP reduziram a mortalidade e a morbidade de individuos com
hidrocefalia, porém esses procedimentos continuaram sujeitos as complicacdes e na
literatura € possivel encontrar pesquisas que abrangem os fatores associados. ¢®)

Uma pesquisa realizada no Nepal, em 2020, com 120 pacientes na idade média
de 63 meses, mostrou que 5% tiveram infeccdo na derivagdo, enquanto o mau
funcionamento sem infec¢do foi encontrado em 21,7%. As taxas de falhas foram
maiores nas cirurgias realizadas por médicos residentes em 41,2% do grupo total, em
gue a experiéncia do cirurgido foi significativamente correlacionada ao resultado
cirirgico com p=0,026 e procedimentos emergenciais, com tempo cirargico de uma
hora.(6)

A maioria das infeccGes ocorre logo apds a cirurgia.®® lan e colaboradores
identificaram, em 2019, que 44,1% das falhas em cirurgias nos pacientes adultos
foram por quadros infecciosos nos primeiros 30 dias.®”) Choux e colabradores
mostraram, em 1992, que 90% das infec¢Ges surgiram nos primeiros seis meses. (38

J4 no ano de 2020, Alexis e colaboradores mostraram que 29 dos 211 pacientes
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idosos da pesquisa foram acometidos por complicagcbes, sendo 5 delas por quadros
infecciosos nos primeiros 30 dias ap0s a primeira insercdo da DVP e revelaram pelas
analises estatisticas que “diabetes mellitus com lesdo em 6rgao-alvo” e “doenca de
Parkinson preexistente” foram fatores independentes associados as complicagoes
pos-operatorias. 9

Um estudo americano de coorte, prospectivo e multicéntrico, realizado em
2016, mostrou que idade inferior a 6 meses, comorbidade cardiaca e colocacgao
endoscopica foram fatores independentes de risco para as primeiras falhas na
derivac@o ventriculo-peritoneal. Das 344 falhas, 79 casos foram por infec¢do, com
umataxa geral de 7,6% e pelo tempo médio de 45 dias. As 265 falhas restantes seriam
devido ao mau funcionamento da DVP, sendo submetidas apo6s a inser¢cdo de uma
TVE ou revisdo.“9)

Em 2019, pesquisa realizada no Reino Unido, mostrou que das 683 cirurgias,
321 eram em menores de 19 anos, com falhas detectadas em 8,8% nas primeiras
insercdes e 23,4% nas revisdes das DVPs nos primeiros 30 dias.®”) Os autores
identifcaram trés fatores com altas chances para que uma derivacdo falhasse: a
derivacdo ser secundaria, a falta do envolvimento do “consultor” ou “cirurgido chefe”
ou “professor” na sala cirurgica e a cirurgia realizada por um unico cirurgido. O
envolvimento do “consultor” foi associado a uma menor taxa de falha em apenas
cirurgias pediatricas, com 12,6% quando estava presente e 22,8% em procedimentos
realizados na sua auséncia.®”) Na analise multivariada, as falhas na derivagdes
secundarias tiveram 2,75 vezes de chance em comparacdo aos procedimentos
primarios e 1,87 vezes de chance de falharem quando inseridas por um anico
cirurgido. De acordo com a pesquisa, as DVPs primarias possuiram uma taxa de

sobrevida maior do que as revisdes, tanto nos adultos quanto nas criancas.®?

1.8. Sobrevida das DVPs
A literatura internacional apresenta diferentes estudos em relacdo a sobrevida
das DVPs. Estudo realizado no Paquistdo, em 2021, incluindo 151 pacientes com até
12 anos de idade, mostrou que as falhas acontecem aproximadamente em 14% dos
pacientes no primeiro més apos a insercdo, com 4-50% de falhas no primeiro ano.®%
Estudo realizado nos Estados Unidos avaliou 341 pacientes com idade média

de 73 anos submetidos também a uma DVP, no periodo de 2001 a 2017, na qual
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20,2% tiveram uma nova cirurgia por reviséo, 5% por mau funcionamento, 47,1% por
disfungcéo distal com bloqueio do cateter e 35,3% por deslocamento do cateter
peritoneal. O tempo médio desde a insercao da valvula até a disfungédo com o bloqueio
foi de 485 dias.*Y

Na China, uma coorte de seguimento de trés anos, incluindo 538 pacientes
submetidos a uma DVP primaria, detectou que a causa mais comum para a reinsercao
da derivacao foi o mau funcionamento (9%), seguido de infec¢éo (7%). Mostrou ainda
uma taxa de 6% de mortalidade por todas as causas em 30 dias ap0s a cirurgia e que
a sobrevida da derivagdo apés um quadro infeccioso foi de 64 dias, apdés um trauma
foi de 35 dias, 32 dias ap6s o uso de antibidtico e 65 dias para cirurgias de
emergéncia.®*?

Estudo espanhol analisou 86 episédios de infecgcbes nas DVPs em pacientes
com idade acima de 12 anos. A DVP pode ser removida sem reinsergédo em 24 (28%)
episédios por um tempo médio de 6 dias apos o diagndstico. Em 56 episédios houve
remocao e insercdo da DVP, sendo que o primeiro procedimento aconteceu com o
tempo médio de 4 dias do diagndstico e o segundo em 34 (92%) episodios, apds o
uso de antibiéticos, com um tempo médio de 17 dias. Dos pacientes do estudo, 10
foram a 6bito com o tempo médio de 34 dias desde a descoberta da doenca até a
morte, devido a infeccdo persistente, comprometimento neuroldgico, hemorragia
gastrointestinal, insuficiéncia respiratéria ou candidemia. Os autores relatam que uma
abordagem terapéutica inicial é relevante na deciséo de realizar uma cirurgia adicional
e antibioterapia, pois interfere na permanéncia do paciente no hospital e no aumento
do risco de infeccdes.

A literatura brasileira apresenta poucos estudos que se referem a sobrevida
das DVPs. Pesquisa nacional realizada em 2020 mostrou que na abordagem de 32
criancas acometidas com hidrocefalia, 20 delas necessitaram de revisdo na DVP com
um nimero médio 1,58 + 2,7 vezes, variando de 0 a 38 cirurgias.®® Em 2018, um
estudo retrospectivo incluiu 87 criangas de até 1 ano de idade, submetidas a uma
derivacao ventricular definitiva e identificou que 50 (58,13%) pacientes eram do sexo
masculino, com idade média de 43,62 dias na primeira cirurgia e que 79,31%
possuiam hidrocefalia congénita. Entre as derivagbes, encontraram uma alta
incidéncia de complicagbes mecanicas comparada as causas infecciosas e 0
tratamento prioritario foi a DVP. Das criangas, 33,93% tiveram revisdes, com média

de 1,91 paciente versus derivagéo.®4
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Diante do exposto, considerando que os individuos com hidrocefalia podem
precisar de multiplas cirurgias e que existem poucos estudos realizados no Brasil que
avaliam a sobrevida e os fatores associados a disfuncéao, justifica-se a realizacéo

dessa pesquisa.



25

2. OBJETIVOS

2.1. Geral

Analisar a sobrevida das derivagfes ventriculo-peritoneais.

2.2. Especificos
Caracterizar as derivagdes ventriculo-peritoneais de acordo com 0s pacientes

e 0s procedimentos.

Identificar a associacdo dos fatores organizacionais e cirargicos em relacao as

revisdes das derivacdes ventriculo-peritoneais.
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3. METODOS

3.1. Desenho, local de estudo e estratégia de pesquisa

Trata-se de um estudo transversal retrospectivo estabelecido entre janeiro a
dezembro de 2018, com seguimento dos pacientes submetidos a derivacao ventriculo-
peritoneal de 23 a 34 meses.

Os estudos transversais sdo considerados seccionais, pois medem a
prevaléncia da doenga, enfatizando dados pessoais, demograficos e habitos relativos
a saude. Esse tipo de delineamento proporciona conhecer se ha uma exposi¢ao
precedente ou uma consequéncia de um efeito.®4

Esta pesquisa foi conduzida no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina
de Botucatu (HCFMB), da Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita Filho
(UNESP), no periodo de janeiro de 2019 a dezembro de 2020.

O Hospital das Clinicas de Botucatu (HC) é referéncia no Polo Cuesta, a maior
instituicdo publica com vinculo ao Sistema Unico de Saude na regifo, pertencente a
Divisdo Regional de Saude VI (DRS VI — Bauru), que abrange 68 municipios do estado
de Sao Paulo, aproximadamente dois milhdes de pessoas, sendo referéncia em
neurocirurgia.

A sobrevida da DVP foi caracterizada com o tempo de duracdo da data da
insercdo até a sua remoc¢ao ou Obito do paciente. Consideramos sobrevida global, o
tempo de duracdo de todas as derivacOes realizadas, ja a sobrevida das revisdes
apenas o tempo de duracdo daquelas que foram realizadas como procedimentos
secundarios.

A reviséo foi definida como um procedimento cirdrgico secundario a uma DVP
prévia, em que tiveram a substituicdo total do sistema valvular, tanto a parte distal
guanto a proximal do cateter.

A disfuncao foi definida como “qualquer evento” que culminaria em uma cirurgia

para revisar a derivagao.

3.2. Critério de inclusao
Foram elegiveis todos os pacientes que realizaram uma derivacéo ventriculo-

peritoneal em 2018, pela primeira vez ou por revisao.
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3.3. Critério de exclusao

Foram excluidos os pacientes cujos dados estavam incompletos no prontuario

eletronico.

3.4. Variaveis demogréficas e clinicas

As variaveis demograficas examinadas no estudo incluiram:

Sexo (feminino ou masculino);

Idade (anos).

As criangas foram consideradas aquelas com idade < 17 anos e os adultos com

idade = 18 anos.

As variaveis clinicas foram:

3.5.

Idade na insercdo da DVP (em anos de idade);

Data da cirurgia de insercao para DVP no ano de 2018 (dia, més e ano);
DVE prévia a DVP (sim ou ndo);

Data da cirurgia (dia, més e ano);

Tempo cirargico (horario do inicio e horario do fim da cirurgia em
minutos);

Periodo cirtrgico (manha das Oh as 12h, tarde das 12h01 as 18h e noite
das 18h01 as 24h);

Semestre letivo da realizacao da cirurgia (primeiro de marco a agosto e
segundo de setembro a fevereiro);

Causa da disfuncao (obstrucéo, infeccéo ou outro);

Revisao da DVP (sim ou n&o);

Motivo da revisdo da DVP conforme a descricdo médica (obstrucao,
disfuncéo ou outro);

Sobrevida da DVP em dias;

Obito (sim ou n&o).

Procedimento de Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada no periodo de agosto de 2019 a novembro de

2020, no prontuario eletrénico dos pacientes, a partir da identificacdo das cirurgias

buscando os desfechos de interesse, se has DVPs existiam disfun¢des, bem como as
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caracteristicas das suas revisfes. Um instrumento de coleta de dados foi realizado
pelos pesquisadores para o estudo. Os dados foram coletados por dois pesquisadores
de forma independente e as divergéncias foram revisadas por um terceiro

pesquisador. Os dados foram registrados em planilha do Microsoft Excel®.

3.6. Analises estatisticas e descritivas

Para determinar a normalidade dos dados, foi utilizado o teste de Shapiro-Wilk.
O teste de Mann-Whitney foi usado para comparacéo de dois grupos independentes
com dados ndo paramétricos. Para variaveis com distribuicdo normal, foi realizado o
teste t de Student para comparacdo dos grupos. Para comparar diferencas entre trés
ou mais grupos, foram usados os testes de Kruskal-Wallis ou ANOVA, dependendo
da distribuicdo dos dados. Para estudar correlacdo de variaveis foi utilizado o teste de
Spearman para dados ndo paramétricos e o teste de Pearson para dados
paramétricos. O teste do qui-quadrado foi realizado para comparar os dados
categoricos. Curvas de Kaplan-Meier foram usadas para analisar a sobrevida das
DVPs. A anélise multivariada com curvas de Regressao de Cox foi usada para analisar
a sobrevivéncia com ajustes de covariaveis.

Diferencgas foram consideradas significantes com p < 0,05. Para as analises, foi
utilizado o software SPSS (v. 24.0.0).

3.7. Aspectos éticos

Em conformidade com as diretrizes nacionais e internacionais para pesquisa
com seres humanos, a pesquisa foi submetida e aprovada pelo Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP, CAEE
15632619.4.0000.5411 e n° do Parecer: 072673/2019. (ANEXO).

Obedecendo a Resolucdo 466/126% sobre Aspectos Eticos da Pesquisa
envolvendo seres humanos, a qual implica os individuos-alvo na autonomia com
aplicacao do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE), comprometimento
com o maximo de beneficios e 0 minimo de danos e riscos; vantagens significativas e
minimizacdo do O6nus para 0s sujeitos vulneraveis, além da garantia de que danos
previsiveis serdo evitados (Apéndice A).

Para a participagcdo dos pacientes maiores de 18 anos e considerados

incapazes e aos menores de 18 anos, o convite foi realizado aos seus responsaveis
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legais com aplicacdo do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE)
especifico (Apéndice B, C, D) e Termo de Assentimento Livre e Esclarecido (TALE)
para criancas, adolescentes e pacientes considerados incapazes que possuem
condicao clinica de compreensédo (Apéndice E) por meio de gravacdes obtidas em
midia MP4, por contato telefénico, devido a pandemia instalada no pais de

coronavirus que orienta o distanciamento social.
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4. RESULTADOS

4.1. Analise geral

Os dados foram coletados de 59 pacientes e 101 procedimentos cirdrgicos de
DVP primaria ou revisdées no HCFMB.

Vinte e sete (45,6%) eram criancas e 31 (54,4%) tinham 18 anos ou mais. Em
relacdo ao sexo, 26 (44,8%) eram do sexo masculino e 32 (55,2%) do sexo feminino.

A idade média dos pacientes foi de 29 anos (£ 28,83) e a mediana de 20,5 anos
(variando de 0 a 86 anos - 11Q=57,48).

Dos pacientes do estudo, 16 (27,6%) precisaram de pelo menos uma revisao.
A mortalidade foi detectada em 13 (22,41%) participantes. Quatro (30,8%) eram
criangas e nove (69,2%) eram adultos, sendo as causas mais cumuns da hidrocefalia:
hiperdrenagem, hidrocefalia congénita, hidrocefalia obstrutiva, hidrocefalia p6s-HSA,

hipertenséo intracraniana por neurocriptococose e holoprosencefalia lobar.

4.2. Analises dos pacientes

4.2.1 Adultos

Dos 31 adultos da pesquisa, a idade média foi de 51,48 (£ 20,93) anos e 21
(67,7%) eram mulheres e 10 (32,3%) eram homens. Desse grupo, 9 (29%) usaram
DVE prévia a primeira DVP da amostra e 4 (12,9%) tinham DVP prévia a da analise.

O horério da primeira DVP inserida foi classificado em trés periodos, sendo
manha em 29,0%, tarde em 16,1% e noite em 54,8%. Ja em relacdo ao semestre da
primeira DVP, 51,6% foram realizadas no primeiro e 48,4% no segundo. O tempo

cirirgico médio da insercao da primeira DVP foi de 121,87 (+ 44,18) minutos.

4.2.2 Criancas

As criancas possuiam idade mediana de 0,83 anos (11Q=4,97),
aproximadamente 302,95 dias (10 meses). Onze (40,7%) eram meninas e 16 (59,3%),
meninos. Desse grupo, 4 (14,8%) usaram DVE prévia a primeira DVP.

O horério da primeira DVP inserida foi classificado em trés periodos, sendo
manha em 37%, tarde em 20,7% e noite em 46,6%; ja em relacéo ao semestre, 48,1%
foram realizadas no primeiro e 51,9%, no segundo.

O tempo cirdrgico médio da insercdo da primeira DVP foi de 111,56 (+ 27,12)
minutos.
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4.2.3 Analise dos grupos que realizaram a 12 DVP

Ao comparar o tempo cirargico em minutos entre crianca (111,26 [+ 27,12]) e
adulto (121,87 [+ 44,18]), ndo houve diferenca, utilizando o Teste t de Student com
p=0,297.

Em relacdo a duracdo da cirurgia e o periodo cirdrgico, também nao houve
diferencas: manha com 120,16 (+ 46,16), tarde com 120,00 (+ 37,42) e noite com
113,59 (+ 30,92) minutos, p = 0,808, pelo Anova.

Houve uma variacdo entre o tempo cirlrgico dependendo do semestre da
cirurgia, sendo no primeiro semestre de 129,76 (+ 37,89) minutos e no segundo de
104,38 (x 32,56) minutos, com p = 0,008.

A Tabela 1 mostra que ndo houve diferencas quanto ao tempo cirdrgico para
as DVPs que precisaram ou nao de revisao.

Tabela 1 — Diferenciacdo quanto ao tempo cirargico em relacéo a revisao da DVP*, Botucatu,
SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

Revisdo da N Média Desvio Padréao
DVP padrdo Médio de
Erro
Tempo em N&o 42 120,12 39,768 6,136
minutos Sim 16 109,06 29,395 7,349

* Derivacéo ventriculo-peritoneal. p = 0,317. Teste t de Student.

Na Tabela 2 observa-se a diferenca quanto ao nimero de revisdes das DVPs
entre criancas e adultos.

Tabela 2 — Taxa de revisdo de DVP* em relacdo a criangas e adultos, Botucatu, SP, janeiro
de 2018 a novembro de 2020.

Revisao da DVP*
N&o (N%) Sim (N%) Total (N%)

Faixa etaria Adultos 26 (83,9%) 5 (16,1%) 31 (100%)
Criancas 16 (59,3%) 11 (40,7%) 27 (100%)
Total 42 (72,4%) 16 (27,6%) 58 (100%)

* Derivacdo ventriculo-peritoneal. p = 0,036. Teste de qui-quadrado.
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Na comparacdo da ocorréncia de revisao versus o horario da insercédo da DVP
nao houve diferenca, com p = 0,792, como mostra a Tabela 3. Para as 27 cirurgias

realizadas no periodo noturno, a taxa de revisao foi de 7 (25,9%) e para as 31 (29%)
do horéario comercial.

Tabela 3 - Taxa de revisdo de DVP* em relacdo a revisdo e o horério noturno, Botucatu,
SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

Revisédo da DVP*
Nao (N%) Sim (N%) Total (N%)

Noturno N&o 22 (71,0%)  9(29,0%) 31 (100,0%)
Sim 20 (74,1%)  7(25,9%) 27 (100,0%)
Total 42 (72,4%) 16 (27,6%) 58 (100,0%)

* Derivacdo ventriculo-peritoneal. p=0,792. Teste de qui-quadrado

Em relacéo a revisédo versus o semestre do implante da DVP, observa-se na
Tabela 4 que as DVPs realizadas no primeiro ou segundo ndo possuem diferencas
nas taxas de revisdo. Para as 29 cirurgias do primeiro semestre, a taxa de revisao foi

de 31,0%; e para as 29 do segundo semestre, a taxa foi de 24,1%.

Tabela 4 - Taxa de revisdo de DVP* em relagdo ao semestre, Botucatu, SP, janeiro de 2018
a novembro de 2020.

Revisdo da DVP*
N&o (N%) Sim (N%)  Total (N%)

Semestre 10 20 (69,0%) 9 (31,0%) 29 (100%)
20 22 (75,9%) 7 (24,1%) 29 (100%)
TOTAL 42 (72,4%) 16 (27,6%) 58 (100%)

* Derivacdo ventriculo-peritoneal. p=0,0557. Teste qui-quadrado.

4.3. Andlise das DVPs

Foram realizados 101 procedimentos cirdrgicos, nos quais 53 (52,47%)
ocorreram em pacientes do sexo feminino e 48 (47,53%) do sexo masculino.
Ademais, 62 (61,38%) foram realizados em criangas e 39 (38,62%) em adultos; 25

(24,75%) possuiam DVE ou DVP prévia. Das cirurgias, 31 (30,69%) foram realizadas
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no periodo matutino, 25 (24,75%) no periodo vespertino e 45 (44,55%) no periodo
noturno. Em relacdo ao semestre, 51 (50,49%) cirurgias foram realizadas no primeiro
e 50 (49,51%) no segundo.

As revisdes aconteceram em 36 episddios, em que 7 foram por infeccdo, 28

por disfuncédo e 1 por outra causa.

4.3.1. Taxas de Revisao das DVPs
Na Tabela 5 observa-se que a taxa de revisdes foi maior em procedimentos

realizados em criancas.

Tabela 5 - Taxa de revisdo de DVP* em procedimentos realizados em criancas, Botucatu,
SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

Revisédo da DVP*
N&o (N%) Sim (N%) Total (N%)

Faixa etéaria Adultos 34 (87,2%) 5 (12,8%) 39 (100%)
Criancas 31 (50,0%) 31 (50,0%) 62 (100%)
TOTAL 65 (64,4%) 36 (35,6%) 101 (100%)

* Derivacdo ventriculo-peritoneal. p < 0,0001. Teste de qui-quadrado.

A Figura 1 mostra que ha uma diferenca de idade entre os procedimentos que
necessitaram ou ndo de revisdo. Os procedimentos que necessitaram de revisao
ocorreram em pacientes de menor idade, com p = 0,003, pelo Teste de Mann-Whitney.
Medianas de idade, com revisdo: 1,06; IIQ = 11,61 e sem revisao: 19,00; 1IQ = 48,59.

Nota-se que a frequéncia foi maior dos procedimentos nos pacientes com idade
entre 0 a 20 anos, nas barras de cores azul e verde, em comparagdo com as demais

idades.
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Figura 1- Independent - Samples Mann - Whitney U Test, revisdo da DVP (Sim ou Nao),

Botucatu, SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020)
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Na Tabela 6 verifica-se que as taxas de revisbes ndo foram maiores em

procedimentos realizados no periodo noturno.

Tabela 6 - Taxa de revisdo de DVP* em relacdo aos procedimentos e horario, Botucatu,

SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

N&o (N%)

Revisdo da DVP*

Total (N%)

Noturno Nao

Sim

Total

34 (60,7%)
31 (68,9%)
65 (64,4%)

22 (39,3%)
14 (31,1%)
36 (35,6%)

56 (100%)
45 (100%)
101 (100%)

* Derivacdo ventriculo-peritoneal. p = 0,394. Teste de qui-quadrado.

As taxas de revisdes ndo foram maiores em procedimentos realizados no
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primeiro ou segundo semestre, como mostrado na Tabela 7.

Tabela 7 - Taxa de revisdo de DVP* em relacéo aos procedimentos e o semestre, Botucatu,
SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

Revisdo da DVP*
Nao (N%) Sim (N%) Total (N%)
32 (62,7%) 19 (37,3%) 51 (100%)
2 33 (66,0%) 17 (34,0%) 50 (100%)
65 (64,4%) 36 (35,6%)  101(100%)
* Derivacgdo ventriculo-peritoneal. p = 0,733. Teste de qui-quadrado.

Semestre 1

Total

Na Tabela 8 observa-se uma diferenca de tempo cirlrgico entre 0s grupos que
fizeram revisdo ou nao.

Tabela 8 - Diferenciagdo quanto ao tempo cirargico em relagdo a revisdo da DVP*,
Botucatu, SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

Reviséo da N Média Desvio Padréo
DVP Padrao Médio de
Erro
Tempo em N&o 65 121,95 39,594 4911
minutos Sim 36 101,31 31,318 5,220

* Derivagdo ventriculo-peritoneal. p = 0,008. Teste t de Student.

A Tabela 9 mostra maior taxa de revisdo naqueles procedimentos em gque havia
uma DVP prévia a cirurgia.

Tabela 9 - Taxa de revisdo de DVP* em relacdo a existéncia de uma DVP* prévia, Botucatu,
SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

Reviséo da DVP*

N&ao (N%) Sim (N%) Total (N%)
35 (79,5%) 9 (20,5%) 44 (100%)
Sim 30 (52,6%) 27 (47,4%) 57 (100%)

65 (64,4%) 36 (35,6%) 101(100%)
* Derivagdo ventriculo-peritoneal. p = 0,005. Teste de qui-quadrado.

DVP prévia N&o

Total
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Na Tabela 10 é possivel identificar que ter uma DVP prévia aumentou o risco
de revisdo em 3,5 vezes (IC95% [1,425-8,594]).

Tabela 10 — DVP* prévia associado ao risco de revisdo, Botucatu, SP, janeiro de 2018 a
novembro de 2020.

95,0% ClI para

Exp(B)
B SE Wald df Sig. Exp(B) Lower Superior
DVP* 1,253 458 7,472 1 ,006 3,500 1,425 8,594

prévia

*Derivacado ventriculo-peritoneal. p = 0,006. Regresséo de Cox.

4.4. Anélise da sobrevida das DVPs

Por andlise descritiva, encontra-se a sobrevida global de todas as valvulas de
262 dias, ja as que tiveram revisédo, de 27,5 dias.

Analisando as Curvas de Kaplan-Meier foi possivel identificar na Figura 2 que
h& uma diferenca entre criancas e adultos em relacdo ao tempo de sobrevida das
DVPs, com p < 0,0001. Na linha azul, representada pelos adultos, observa-se uma
curva mais elevada e com a presenca de menos revisées em comparacao a curva de
cor verde, pelas criancas.

Figura 2 - Sobrevida de acordo com grupo etario. Botucatu, SP, janeiro de 2018 a novembro
de 2020.
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J& na Figura 3, observa-se que as derivacdes implantadas no segundo
semestre nao apresentaram uma maior sobrevida em relacéo ao primeiro semestre (p
=0,881). Nota-se que as curvas se sobrepdem uma a outra, a curva azul representada

pelo primeiro semestre e a cor verde, pelo segundo.

Figura 3 - Sobrevida de acordo com semestre da cirurgia. Botucatu, SP, janeiro de 2018 a
novembro de 2020.
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Em relacdo ao horario, na Figura 4, identifica-se que as DVPs realizadas no
periodo noturno ndo tiveram uma durabilidade maior comparadas com aquelas
inseridas cirurgicamente em outros periodos, com p = 0,193. Nota-se nos primeiros
200 dias, a curva azul representada pelo periodo ndo noturno e a curva verde

representada pelo periodo noturno se sobrepdem uma a outra.
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Figura 4 - Sobrevida de acordo com horario da cirurgia. Botucatu, SP, janeiro de 2018 a
novembro de 2020.
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4.5. Analise Multivariada
Pela analise multivariada de Regressao de Cox, considerando-se faixa etaria,
semestre e horario da cirurgia, percebe-se que 30% das valvulas tendem a ser
revisadas nos primeiros 300 dias apds a colocacgéo, ou seja, dentro de um ano na

interseccéo entre a curva azul e a curva cinza (Figura 5).
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Figura 5 - Regresséao de Cox — sobrevida global em funcéo da faixa etaria, semestre e horario
da cirurgia. Botucatu, SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.
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Com um modelo ajustado para sexo, cirurgia no periodo noturno, semestre de
realizacdo da cirurgia e faixa etéria, a variavel mais importante para determinar a
sobrevida da derivacao € a faixa etéria.

Assim, as criancas tém chances quase 5,4 vezes maiores de precisar de
revisdo do que adultos IC 95% (2,06 -14,24), com p < 0,001, mostrado na Tabela 11.
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Tabela 11 - Regresséao de Cox, segmentando por faixa etéria, Botucatu, SP, janeiro de 2018
a novembro de 2020.

95,0% ClI para

Exp(B)

B SE Wald df Sig. Exp(B) Lower Superior
Crianca 1,689 ,494 11696 1 ,001 5412 2,056 14,243
Cirurgia no

-267 362 546 1 ,460 ,765 377 1,555
periodo Noturno
Segundo -196 /35 ,304 1 582 ,822 ,409 1,651
Semestre
Sexo 291 375 603 1,438 1,338 ,642 2,790
p <0,001.

As criancas tendem a realizar um numero maior de revisbes na DVP do que
adultos. A Figura 6 mostra na linha azul que a DVP implantada em adultos teve uma

sobrevida maior comparada com a linha verde em criangas.

Figura 6 - Regressdo de Cox — segmentando por faixa etaria. Botucatu, SP, janeiro de 2018
a novembro de 2020.
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Na tabela 12, percebe-se que a cada aumento de um ano na idade do paciente
h& uma reducéo de 3,1% na chance de precisar de uma revisdao na DVP (IC 95%
[0,009-0,052]), p = 0,005.

Tabela 12 - Regressao logistica binéria analisando o fator idade como variavel continua,
Botucatu, SP, janeiro de 2018 a novembro de 2020.

95% CI for EXP

(B)
B SE Wald df Sig. Exp(B) Lower Superior
Idade na DVP* (anos) -031 ,011 7,859 1 ,005 ,969 ,948 ,991
Sexo -479 ,481 990 1 ,320 ,619 241 1,591
Periodo Noturno ,185 462 ,159 1 ,690 1,203 ,486 2,975
Semestre 378 473,638 1 425 1,459 577 3,689

*Derivagéo ventriculo-peritoneal.

4.6. Anélise das causas da hidrocefalia
Ao analisar os procedimentos € possivel identificar as causas da hidrocefalia
por meio de fatores clinicos e com isso verificar a frequéncia com que elas estéao

associadas as revisdes das DVPs.

Tabela 13 — Fatores clinicos associados a hidrocefalia, Botucatu, SP, janeiro de 2018 a
novembro de 2020.

Fatores Clinicos Frequéncia (%)
1. Neoplasia 19 (18,8%)
2. Malformacdo do SNC* 18 (17,8%)
3. Pdés-hemorragia subaracnoidea 18 (17,8%)
4. Hidrocefalia de pressédo normal 19 (3,0%)
5. Hemorragia peri-intraventricular (associada a prematuridade) 20 19,8%)
6. Poés-infecciosa 6 (5,9%)
7. Pés-trauma 1 (1,0%)
8. Associada a mielomeningocele 13 (12,9%)
9. Outras 3 (3,0%)
Total 101 (100%)

* Sistema Nervoso Central.
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Além disso, observa-se na Figura 7 que ha uma variacdo na sobrevida da
derivacdo ao considerar cada causa da hidrocefalia. E possivel identificar trés
condicbes exclusivas da faixa etaria pediatrica, mais especificamente do periodo
neonatal, nas curvas de cor cinza representando a mielomeningocele, na cor verde as

malformacgdes do SNC e na cor amarela a hemorragia peri-intraventricular.

Figura 7 - Regressdo de Cox — segmentando por etiologia da hidrocefalia. Botucatu, SP,
janeiro de 2018 a novembro de 2020.
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5. DISCUSSAO

As DVPs séo os procedimentos neurocirirgicos mais utilizados no tratamento
da hidrocefalia, principalmente no primeiro ano de vida.® Apesar de corriqueiras sdo
passiveis de complicacdes, por isso devem ser acompanhadas para a melhoria da
qualidade de vida em pacientes pediatricos e adultos.@”

Em nosso estudo, tivemos uma predominancia de pacientes do sexo feminino.
Embora a hidrocefalia ndo tenha associacdo com os géneros e nem um determinado
género seja mais propenso, nosso achado diverge de pesquisas que encontraram
maior predilecdo pelo género masculino®>49) e com pesquisas que apontam que
meninos possuem ventriculos maiores.®85) No entando, nossos achados devem ser
vistos com cautela pois utilizamos uma amostra néo probabilistica.

Este estudo mostrou que a taxa de revisdo das DVPs em criancas e
adolescentes (0 a 17 anos) foi de 40,7% e a cada ano de aumento da idade, diminui
as chances de precisarem de revisdo. Esses dados corroboram com pesquisas de
acompanhamento a longo prazo de Jay e colaboradores, em 2016, e Vieira e Castro,
em 2021, que confirmam que a idade € um fator de risco para 0 mau funcionamento
da derivacdo.?”49) E mais, Tuli e colaboradores®® identificaram que a etiologia e a
idade menor que 1 ano na implantacdo da derivacao foram fatores de risco para uma
disfuncéo, ja Piatt e Carlson®® mostraram que a idade, mas ndo a etiologia da
hidrocefalia foi um fator para disfuncdo em pediatria. No entanto, quando o
acompanhamento é de curto prazo, como na pesquisa desenvolvida por lan e
colaboradores em 2019, as taxas de revisdo eram semelhantes, 23,4% em criancas e
25,6% em adultos."

Da analise da sobrevida das DVPs, as criancas e adolescentes também foram
agueles com maiores taxas de revisdo, apresentando 5,4 vezes de chance de
precisarem de revisdo quando comparados com os adultos. Esse dado também é
evidenciado em um estudo prévio realizado em nossa institu¢cdo, mostrando que
62,5% das DVPs em criancas foram revistas e que uma delas realizou 38 cirurgias
durante a vida.®%3

No nosso estudo pudemos verificar que ha uma alteracdo na sobrevida das
derivacdes ao considerar a etiologia da hidrocefalia. A hemorragia da prematuridade
foi a etiologia relacionada a menor sobrevida das DVPs. Nossos dados corroboram
com pesquisa realizada por Wetzel e colaboradores em 2020, que mostrou que a

hemorragia peri-intraventricular foi uma complicacao presente em cerca de 31,3% dos
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pacientes pediatricos e em 22% em pesquisa conduzida por Jay e colaboradores em
2016, ambas relacionaram esta etiologia com a hidrocefalia obstrutiva.%89 Sabeti e
colaboradores, em 2021, mostraram que a prematuridade infere no desempenho
preditivo, por isso 0s neurocirurgides devem adiar a insercao do dispositivos quando
possivel.%9 Concordamos Joseph e colaboradores, em 2017, relatando que o cuidado
continuo de um bebé com DVP é crucial para que haja resultados positivos no
desenvolvimento neuroldgico.®V

Identificamos uma taxa de infeccdo de 6,9% nos procedimentos similares aos
valores encontrados na literatura. Um estudo realizado por Agarwal e colaboradores
identificou que 6% das revisbes eram provindas de infeccdes.(®? Estudo por
Behbahani et al, em 2020, que mostrou taxas de infeccfes de 5% a 10% dos dados
das instituicbes que mais realizaram DVPs(3). Estudo de coorte realizado no Brasil,
em 2020, mostrou uma taxa de 5% a 15% de infecgées.

A infec¢@o do sitio cirargico continua sendo um desafio a equipe cirdrgica. Um
estudo de coorte realizado na China sugeriu que as bactérias gram-positivas seriam
o principal patdgeno causador da infeccdo intracraniana apos a insercdo de uma
derivacdo ventriculo-peritoneal, independente dos diferentes tipos e etiologias da
hidrocefalia.®?) Um estudo multicéntrico conhecido como BASICS determinou a
eficcia clinica e o custo de derivacdes impregnadas com antibiéticos em comparacao
com derivagcbes “padroes” na reducao da infeccdo e detectou menos falhas por
infecgGes e menos custos hospitalares.®3)

Em nossa analise identificamos que néo houve diferenca sinificativa em relacao
a taxa de revisao e nem na sobrevida da derivacdo no primeiro e segundo semestre,
0 que torna divergente com os resultados da pesquisa “efeito julho”, que afirma que
as cirurgias realizadas nos periodos iniciais do treinamento de médicos-residentes sédo
mais propensas a revisao, devido a variacdo do nivel de formac¢do dos cirurgides
nesse periodo.©3

Os fatores “periodo noturno” e “horario da cirurgia” nao foram determinantes
para disfungbes e ndo possibilitaram uma sobrevida maior nas DVPs. Porém, o fator
“ter uma DVP prévia” pode ser considerado um fator de risco para o aumento da taxa
de revisdo. Esse dado também é encontrado na pesquisa de lan e colaboradores, em
que ter uma derivacao primaria aumenta 2,75 vezes a chance de necessitar de um
procedimento secundario.®”) Este estudo valida o achado de que as derivacdes

secundarias possuem uma taxa maior de revisao e propde que estudos futuros com



45

os pacientes divididos de forma igualitaria sejam realizados para permitir
comparacdes adequadas.

Os fatores organizacionais e cirurgicos: horario da cirurgia, semestre e periodo
noturno nao foram determinantes para que uma disfuncdo acontecesse, e que 30%
delas precisaram ser revistas nos primeiros 300 dias da insercao.

Ademais, analisamos que a sobrevida global das DVPs em funcdo da faixa
etaria, semestre e horario da cirurgia foi de trezentos dias, ou seja, com durabilidade
dentro de um ano, o que é comparavel com as pesquisas da literatura. Uma coorte
realizada no Brasil mostrou que 12,5% das DVPs foram revistas no primeiro ano apés
a implantacédo.®? Algo também relatado no estudo do Reino Unido em 2019
verificando em 40,9% das DVPs primarias e em 50,5% das secundarias a revisdo no
primeiro ano.®”) Uma coorte com 341 pacientes realizada nos Estados Unidos, em
2018, mostrou durabilidade de 485,9 dias, sendo um periodo maior do que um ano.“b
Uma coorte realizada na Pensilvania, em 2018, acompanhou 509 procedimentos
divididos em dois tipos de valvulas diferentes que tiveram de ser revisadas em 6
meses, um tempo menor ao comparado com nossos achados.

Este estudo contribui para caraterizar a sobrevida das derivacdes ventriculo-
peritoneais em um hopital escola do interior paulista, produzindo bases para futuras
comparacdes com outros servigos, além disso, possibilita conhecimento para acdes
no cuidado do individuo com hidrocefalia.

Muitas incertezas surgem no contexto familiar apés um diagndstico de uma
condicao crbnica de um individuo que podem ocasionar desesperos e angustias em
relacdo as escolhas de tratamento, tanto no presente ou futuro.®®

O tratamento de um paciente com hidrocefalia requer uma abordagem
interdisciplinar incluindo equipe médica, enfermagem, fisioterapia e psicologia, entre
outros profissionais. Além disso, o proprio individuo deve ser preparado para o
autocuidado, no entanto, muitos apresentam limitacdes fisicas e cognitivas, tendo a
familia um protagonismo.®“>

Os beneficios em capacitar os pacientes para “autogerenciar’ ou “buscar a
independéncia” de seus cuidados podem favorecer uma resposta rapida e acao sobre
os sintomas da doenca, uma melhor adesdo a medicamentos e tratamentos, uma
maior compreenséao das implicacGes e capacidade em lidar com a condig&o vivida.®>

A familia e mais frequentemente as méaes passam a ter um papel mais

importante no contexto pediatrico.¢4") As criancas podem demandar cuidados e
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requererem assisténcia continua da equipe e dos servi¢os de saude, por isso o cuidar
provoca mudangas na organizagado familiar que passam a necessitar de uma rede
social para apoio, uma redefinicdo de papéis fisicos e emocionais.“647)

Por meio das experiéncias vivenciadas dia a dia, as familias desenvolvem a
capacidade participativa no ato de reconhecer um possivel mau funcionamento da
DVP.*5 A decisdo compartilhada entre os profissionais e os familiares acontece
durante o planejamento do cuidado de acordo com a evolucao do prognaostico, em que
sdo construidas as responsabilidades conjuntas e uma relagéo de confianca.“®

Portanto, € essencial a realizagdo das estratégias educativas realizadas pelos
profissionais da salde.“> A educacéo da familia por meio de materiais educativos é
descrita na literatura como uma estratégia que melhora o conhecimento e atitude de
enfrentamento daqueles que possuem filhos com necessidades crbénicas de
cuidado.®9:50)

Revisdo sistematica incluindo estudos sobre a educacdo do paciente em
neurocirurgia mostra a importancia dos materiais educativos. Os materiais eletrénicos
de realidade virtual sdo os preferidos pelos pacientes e o video é o meio mais eficaz
para reforcar as orientacdes verbais realizadas pelos neurocirurgides, além de
reduzirem a ansiedade.(1:52)

Uma pesquisa realizada na Turquia por Seher e colaboradores, em 2020,
avaliou e comparou a eficacia de informacgdes verbais e de impressos transmitidas as
18 maes de criancas com DVP. As méaes recebiam uma explicacdo sobre a
hidrocefalia, preenchiam um questionario, recebiam um “folheto informativo” e apos
90 dias eram contatadas por telefone para verificar os beneficios do processo
educativo. Com isso, mostraram um aumento da busca de informacbes sobre
mudancas praticas no cuidado infantil.9

Apesar das lacunas existentes nesse contexto, profissionais da saude,
sobretudo enfermeiros e neurocirurgides devem estar engajados em estratégias que
favorecam o letramento em salde de pacientes e suas familias com vistas a promover
um melhor relacionamento com as familias e a tomada de deciséo, o que € essencial
para a identificacdo de uma disfuncdo de DVP.G152) As familias consideram os
profissionais como fontes de informagfes seguras, sendo relevante a participacao
deles na elaboracéo de materiais educativos.®3

Um estudo realizado no Brasil, em 2020, sobre a educacdo em saude dos

cuidados de criangas com hidrocefalia mostrou que os materiais educativos aumentou
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o0 conhecimento pelos cuidadores e reforcou a percepcado dos sinais e sintomas
relacionados a DVP.(3)

As multiplas cirurgias realizadas em neonatos e em criancas sinalizam a
importancia de estratégias educativas e um acolhimento diferenciado ao grupo e aos
seus familiares. A enfermagem deve realizar a sistematizacao da assisténcia desses
pacientes, organizando o cuidado, promovendo a educag¢do em saude e facilitando a
comunicacao entre outros profissionais com a familia para reduzir a ocorréncia das
complicacdes durante a internacdo hospitalar ou no domicilio.(®D

Por meio das experiéncias vivenciadas dia a dia, as familias podem
desenvolver a capacidade participativa no ato de reconhecer uma possivel disfuncao
da DVP®D, aspectos que podem contribuir para o tratamento. A decisdo compartilhada
entre os profissionais e os familiares facilita uma relacdo de confianca durante o
planejamento do cuidado de acordo com a evolucdo do progndstico etioldgico.“®

Por fim, o enfermeiro deve conhecer novos dispositivos e protocolos clinicos,
assumindo papéis de lideranca em todas as redes de atencao incluindo a atencao
primaria, a reabilitacdo, o cuidado na internagdo e no centro cirdrgico.®

Esta pesquisa possui limitacdes, a priori analisamos dados secundéarios de um
anico servigo, portanto qualquer procedimento realizado em outro local pode ter
influenciado os nossos resultados. Em seguida incluimos participantes que ja
realizaram revisdes. O resultado primario foi considerado como primeiro fator de
revisdo, ndo sendo avaliado seu efeito cumulativo nas repetidas complicacdes. Para
algumas varidveis a nossa amostra pode ser considerada pequena, podendo ser
argumentado que deveriam ser analisados individualmente para determinar as
disfuncbes. Recomendamos que novas pesquisas sejam realizadas incluindo

pacientes das cinco regides do Brasil.
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6. CONCLUSAO

A sobrevida global de todas as valvulas foi de 262 dias, ja as revisdes de 27,5
dias, sendo a cirurgia na infancia o unico fator associado ao menor tempo de duracao
das DVPs. Além disso, 30% das DVPs foram revisadas nos primeiros 300 dias apés

a cirurgia.
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APENDICES

A. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participantes

maiores de 18 anos

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUCAO 466/2012

(Participante maior de 18 anos)

CONVIDO o (a) Senhor (a)

para participar da pesquisa intitulada “Sobrevida das derivagdes ventriculo-peritoneais

e os fatores associados as suas disfungdes: um estudo transversal”’, que sera
desenvolvida por mim, Jamille Duran Matilde, enfermeira e aluna da Pos-Graduacao,
no Mestrado Académico em Enfermagem pela Faculdade de Medicina de Botucatu
(FMB), com orientacdo da Profé. Dr2, Marla Andréia Garcia de Avila, enfermeira e
docente do Departamento de Enfermagem, e do Prof°. Dr. Pedro Tadao Hamamoto
Filho, médico neurocirurgido e docente do Departamento de Medicina, ambos da
Faculdade de Medicina de Botucatu pertencente a Universidade Estadual Paulista
Julio de Mesquita Filho — UNESP.

A pesquisa pretende trazer informagbes sobre a sobrevida e fatores de
disfuncéo apdés a colocacao de uma derivacao ventriculo-peritoneal.

Solicito também seu consentimento para consultar seu prontuéario eletrénico
para coletar outras informacdes Ia contidas.

Além disso, o (a) Senhor (a) responderd um questionario que levara em média
15 minutos de duragdo.

O seu beneficio em participar € colaborar para que intervencdes futuras
possam acontecer aos pacientes apos os resultados da pesquisa.

Fique ciente de que sua participacdo € voluntaria e que mesmo apés ter dado
0 Seu consentimento para participar, vocé podera retira-lo a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo na continuidade do seu tratamento.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de
igual teor, o qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra
via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apoés o

término da pesquisa.
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Qualquer 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 17:00, na Chacara Butignolli, s/n°,
em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacdo dos pesquisadores
estdo abaixo descritos:

Apés terem sido sanadas todas minhas davidas a respeito desta pesquisa,
CONCORDO em participar de forma voluntaria, estando ciente de que todos os meus
dados estardo resguardos através do sigilo a que o0s pesquisadores se
comprometeram. Estou CIENTE de que os resultados poder&o ser publicados em

revistas cientificas.

Botucatu, [

Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome (Pesquisador): Jamille Duran Matilde
Telefone: (15) 997113037

E-mail: jamilleduranl@gmail.com
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B. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para responséavel legal

de participantes de 12 anos a 17 anos/ 11 meses de 29 dias

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUCAO 466/2012

(Para Responsavel Legal de participantes de 12 anos a 17 anos/ 11

meses e 29 dias)

CONVIDO o (a) Senhor (a)

responsavel pelo menor para

participar da pesquisa intitulada “Sobrevida das derivacdes ventriculo-peritoneais e 0s
fatores associados as suas disfunc¢des: um estudo transversal”, que sera desenvolvida
por mim, Jamille Duran Matilde, enfermeira e aluna da Pés-Graduacao, no Mestrado
Académico em Enfermagem pela Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB), com
orientacdo da Prof2. Drd. Marla Andréia Garcia de Avila, enfermeira e docente do
Departamento de Enfermagem, e do Prof°. Dr. Pedro Tadao Hamamoto Filho, médico
neurocirurgido e docente do Departamento de Medicina, ambos da Faculdade de
Medicina de Botucatu pertencente a Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita
Filho — UNESP.

A pesquisa pretende trazer informacdes sobre a sobrevida e fatores de
disfuncéo apdés a colocacao de uma derivacao ventriculo-peritoneal.

Solicito também seu consentimento para consultar o prontuario eletrénico de
seu filho para coletar outras informacdes la contidas.

Estou CIENTE e AUTORIZO que meu (minha) filho (a) responda a um
questionario, que levara uns 15 minutos de duracao.

O beneficio do seu filho em participar € colaborar para que intervencgdes futuras
possam acontecer aos pacientes apés os resultados da pesquisa.

Informo que a participacdo de seu (sua) filho (a) é voluntaria e que podera retirar
0 consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo na continuidade do seu
tratamento.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de
igual teor, o qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada e a outra

via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apoés o
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término da pesquisa.

Qualquer 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 17:00, na Chacara Butignolli, s/n°,
em Rubido Junior — Botucatu - S&o Paulo. Os dados de localizagédo dos pesquisadores
estdo abaixo descritos:

Apoés terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito desta pesquisa,
CONCORDO na qualidade de “Representante Legal” com a participacdo de meu
(minha) filho(a) de forma voluntéria, estando CIENTE de que todos os seus dados
estardo resguardados através do sigilo a que os pesquisadores se comprometeram.

Estou CIENTE de que os resultados poderdo ser publicados em revistas

cientificas, sem que minha identidade seja revelada.

Botucatu, [/

Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome (Pesquisador): Jamille Duran Matilde
Telefone: (15) 997113037
E-mail: jamilleduranl@gmail.com
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C. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para participacao de

menores entre 0 a 11 anos

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUCAO 466/2012

(Para participacdo de menores entre 0 a 11 anos)

CONVIDO o (a) Senhor (a)

responsavel pelo menor para

participar da pesquisa intitulada “Sobrevida das derivag¢des ventriculo-peritoneais e 0s
fatores associados as suas disfungdes: um estudo transversal”, que sera desenvolvida
por mim, Jamille Duran Matilde, enfermeira e aluna da Pés-Graduacao, no Mestrado
Académico em Enfermagem pela Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB), com
orientacdo da Prof2. Dr2. Marla Andréia Garcia de Avila, enfermeira e docente do
Departamento de Enfermagem, e do Prof°. Dr. Pedro Tadao Hamamoto Filho, médico
neurocirurgido e docente do Departamento de Medicina, ambos da Faculdade de
Medicina de Botucatu pertencente a Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita
Filho — UNESP.

A pesquisa pretende trazer informacdes sobre a sobrevida e fatores de
disfuncéo apdés a colocacao de uma derivacao ventriculo-peritoneal.

Solicito também seu consentimento para consultar o prontuario eletrénico de
seu filho para coletar outras informacdes la contidas.

Na qualidade de responséavel pelo menor, estou CIENTE e AUTORIZO que
meu (minha) filho (a) responda a um questionario, que levara uns 15 minutos de
duracéo.

O beneficio do seu (sua) filho (a) em participar é colaborar para que
intervencdes futuras possam acontecer aos pacientes ap0s os resultados da
pesquisa.

Informo que a participacéo do seu (sua) filho (a) neste estudo € voluntaria e que
mesmo apos o senhor ter dado o consentimento para que ele participe da pesquisa,
o senhor podera retirar o consentimento a qualquer momento, sem qualquer prejuizo

na continuidade do seu tratamento.
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Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido seré elaborado em 2 vias de
igual teor, o qual 01 via ser& entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra
via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apés o
término da pesquisa.

Qualquer 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 17:00, na Chacara Butignolli, s/n°,
em Rubido Junior — Botucatu - Sdo Paulo. Os dados de localizacédo dos pesquisadores
estdo abaixo descritos:

Apés terem sido sanadas todas minhas davidas a respeito deste estudo,
CONCORDO na qualidade de “Representante Legal’com a participacdo de meu
(minha) filho(a) de forma voluntaria, estando ciente de que todos os seus dados
estardo resguardados através do sigilo a que os pesquisadores se comprometeram.
Estou ciente de que os resultados desse estudo poderdo ser publicados em revistas

cientificas, sem que minha identidade seja revelada.

Botucatu, [/

Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome (Pesquisador): Jamille Duran Matilde
Telefone: (15) 997113037

E-mail: jamilleduranl@gmail.com
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D. Termo de Consentimento Livre e Esclarecido para Responsavel Legal

de pacientes incapazes

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TCLE)
RESOLUCAO 466/2012

(Para Responsavel Legal — Pacientes incapazes)

CONVIDO o (a) Senhor (a)

responsavel pelo paciente para

participar da pesquisa intitulada “Sobrevida das derivagdes ventriculo-peritoneais e 0s
fatores associados as suas disfung¢des: um estudo transversal”, que sera desenvolvida
por mim, Jamille Duran Matilde, enfermeira e aluna da Pés-Graduacao, no Mestrado
Académico em Enfermagem pela Faculdade de Medicina de Botucatu (FMB), com
orientacdo da Prof2. Dr2. Marla Andréia Garcia de Avila, enfermeira e docente do
Departamento de Enfermagem, e do Prof°. Dr. Pedro Tadao Hamamoto Filho, médico
neurocirurgido e docente do Departamento de Medicina, ambos da Faculdade de
Medicina de Botucatu pertencente a Universidade Estadual Paulista Julio de Mesquita
Filho — UNESP.

A pesquisa pretende trazer informacdes sobre a sobrevida e fatores de
disfuncéo apdés a colocacao de uma derivacao ventriculo-peritoneal.

Solicito também seu consentimento para consultar o prontuario eletrénico de
seu filho para coletar outras informacdes la contidas.

Na qualidade de responsavel pelo paciente, estou CIENTE e AUTORIZO que
responda a um questiondrio, que levara uns 15 minutos de duracéo.

O beneficio do paciente em participar é colaborar para que intervengdes futuras
possam acontecer aos pacientes ap0s os resultados da pesquisa.

Informo que a participacdo do paciente é voluntaria e que mesmo apoés o (a)
Senhor (a) ter dado o consentimento, podera retira-lo a qualquer momento, sem
qualquer prejuizo na continuidade do tratamento.

Este Termo de Consentimento Livre e Esclarecido sera elaborado em 2 vias de
igual teor, o qual 01 via sera entregue ao Senhor (a) devidamente rubricada, e a outra

via sera arquivada e mantida pelos pesquisadores por um periodo de 5 anos apdés o
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término da pesquisa.

Qualquer 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 17:00, na Chacara Butignolli, s/n°,
em Rubido Junior — Botucatu - S&o Paulo. Os dados de localizagdo dos pesquisadores
estdo abaixo descritos:

Apoés terem sido sanadas todas minhas duvidas a respeito desta pesquisa,
CONCORDO na qualidade de “Representante Legal’com a participacdo do paciente
de forma voluntaria, estando CIENTE de que todos os seus dados estardo
resguardados através do sigilo a que os pesquisadores se comprometeram e que 0S
resultados poderédo ser publicados em revistas cientificas, sem que minha identidade

seja revelada.

Botucatu, [/

Pesquisador Participante da Pesquisa

Nome (Pesquisador): Jamille Duran Matilde
Telefone: (15) 997113037

E-mail: jamilleduranl@gmail.com
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E. Termo de Assentamento Livre e Esclarecido para criancas e
adolescentes e pacientes incapazes caso haja capacidade de

compreensao

TERMO DE ASSENTAMENTO LIVRE E ESCLARECIDO (TALE)
RESOLUCAO 466/2012

(Para Criancas e Adolescentes e Pacientes incapazes caso haja capacidade de

compreenséo)

Sou Jamille Duran Matilde, enfermeira e estudo pds-graduacédo na Faculdade
de Medicina de Botucatu. Quem me ajuda e me ensina nessa pesquisa sdo dois
professores, Marla e Pedro, aqui da Faculdade e também do Hospital das Clinicas.
Estamos estudando o que acontece com pessoas como vVocé que tem um probleminha
e junta liquido na cabeca, e depois comeca a ter dores de cabeca, vomitos e precisa
fazer cirurgia. Na cirurgia, o médico coloca um “tubinho bem fininho”, igual a uma
“cordinha” ou um “canudinho de refrigerante” que tira o liquido da cabega e leva para
a barriga. Na barriga esse liquido ndo causa nenhuma dor de cabeca e vocé fica
melhor. Algumas vezes esse “canudinho” entope ou sai do lugar e o liquido comeca
a juntar novamente na cabeca. Entao, precisamos saber quanto tempo esse “tubinho”
precisou ser trocado e o porqué que isso aconteceu. Assim, poderemos cuidar melhor
de vocé e de outras pessoas que tém um problema como o seu. Entdo, vocé é muito
importante para nés e pode ajudar muitas pessoas.

Vocé esta sendo convidado a participar dessa pesquisa que tem um nome bem
estranho e dificil: “Sobrevida das derivagdes ventriculo-peritoneais e os fatores
associados as suas disfungdes: um estudo transversal”, que significa quanto tempo o
“tubinho” durou até ser trocado.

Vocé so precisa participar da pesquisa se quiser, € um direito seu e nao tera
nenhum problema se desistir. Caso ndo queira participar, vocé ndo terd nenhum
problema em seu tratamento. Vocé pode escolher se quer ou néo participar.

A pesquisa sera feita aqui no hospital. Nés vamos conversar com VOCé no
ambulatorio da neurocirurgia ou na enfermaria. Serdo anotadas algumas informacdes
sobre vocé e sua cirurgia. Essas informagfes estdo no computador que os médicos

usam nas consultas e internagéo.
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Ninguém sabera que vocé esta participando da pesquisa. Nao falaremos a
outras pessoas, nem daremos a estranhos as informac¢des que vocé nos der e que
estdo no seu prontuario. Os resultados da pesquisa vao ser publicados, mas sem falar
0 seu nome, fique tranquilo.

Se tiver alguma duvida, pode me ligar no nimero (15) 99711-3037 ou enviar
um email para jamilleduranl@gmail.com.

Entdo, eu ACEITO participar da

pesquisa. Entendi que posso dizer “sim” e participar, mas que, a qualquer momento,
posso dizer “ndo” e desistir. Tirei minhas duvidas e conversei com 0s meus
responsaveis.

Recebi uma copia deste termo de assentimento e concordo em participar da
pesquisa.

Botucatu, [

Pesquisador Participante da Pesquisa — polegar direito
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ANEXO - Parecer Consubstanciado do CEP
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: IDENTIFICAGAD A LONGO PRAZO DOS PACIENTES SUBMETIDOS A DERIVAGAD
VENTRICULOPERITONEAL: UM ESTUDO DE COORTE

Pesquisador: JAMILLE DURAM MATILDE

Area Tematica:

Versao: 2

CAAE: 15832619.4.0000.5411

Instituicdo Proponente: Departamento de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Proprio

DADOS DO PARECER

Niumero do Parecer: 3.494 474

Apresentagio do Projeto:

Responsavel: Jamille Duran Matilde

Tipo de pesquisa: Mestrado académico

Mome da Instituicio proponente: Departamento de Enfermagem UNESP

Colaboradores: Marla Andréia Garcia De Avila, Ana Carolina Do Nascimento Lourenco, Pedro Tadao
Hamamoto Filho.

A hidrocefalia & uma patologia que ocorre devido a um acimulo excessivo de liguido cefalorraguidiano
(LCR) nos ventriculos cerebrais. As causas podem ser classificadas em congénitas ou adquiridas, sendo
que os sinais & sintomas se diferem conforme a faixa etaria do paciente, doenga de base, presenga de
lesdes, malformagdes cerebrais associadas, dimensao da obstrugdo ao transito liqudrico e nivel da pressao
intracraniana. Pode ser tratada de forma definitiva e transitdria, na qual a colocagio de uma derivagio
ventriculoperitoneal (DVP) & a técnica definitiva mais utilizada, com o LCR desviado por meio de um sistema
com valvula unidirecional para a absorgio na cavidade peritoneal.

Objetivo: Analisar a longevidade dos shunts e fatlores associados a sua disfungao. Método: Trata-se de um

esludo de coorte, retrospectivo, analitico, conduzide no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de
Botucatu, UNESP.

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 18.G18-970
UF: 5P Municipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3820-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br

Pagna 01 de OF
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Continusacio do Parecer: 3.404 474

Resultados Esperados Espera-se que esle estudo possa contribuir para caracterizar a evolugio e
tratamento da hidrocefalia e outras patologias em nossa comunidade correlacionando & longevidade do
shunt, produzindo bases para fazer comparacbes com a literatura e outros servigos.

Objetivo da Pesquisa:
Objetivo Primario: Analisar a longevidade dos shunts e fatores associados a sua disfuncgio.

Objetive Secundario: Realizar a caracterizagao sociodemografica da populagio pesquisada. Avaliar a
associacdo de fatores organizacionais (dia, més e horario da cirurgia) e cirirgicos (idade do paciente,
responsavel pela cirurgia, motivo da disfungo) com tempo do shunt. Verificar a incidéncia de infecgio do
sitio cirdrgico e mortalidade nos pacientes estudados.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Riscos: Embora os autores declarem que os principais riscos envolvidos na pesquisa seriam a nao
aceitagio dos pacientes em parlicipar da pesquisa. N3o detectar quadros clinicos imediatos, € preciso
considerar os riscos minimos inerentes a todo processo investigativo, como por exemplo, agquele que
envolve o manuseio e divulgagio dos dados coletados e o sigilo com as informagdes obtidas.

Beneficios: Detectar a longevidade do shunt. Detectar os fatores relacionados ao shunt e se eles podem
modifica-lo. Proporcionar estudo cientifico ao tema, pois este se enconftra escasso tanto nacionalments,
como internacionalmente.

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Trata-se de um estudo de coorle, retrospectivo do ano de 2018, analitico, com seguimento de 1 ano,
conduzido no Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina de Botucatu, da Universidade Estadual
Paulista Jilio de Mesquita Filho (UNESP). O estudo sera desenvolvido junto a Faculdade de Medicina de
Botucatu (FMB) & ambulatdrio de neurocirurgia infantil & adulto do Hospital das Clinicas de Botucatu (HC). O
servigo de neurocirurgia realizou no ano de 2018 aproximadamente 90 cirurgias e acompanha 400 pacientes
com utilizagdo dos shunts.

Enderego: Chacara Butignolli | s/n

Bairro: Rubido Junior CEP: 1B.618-570
UF: 5P Municipio: BOTUCATU
Telefone: |1473820-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br

Pagna 02 de 07
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Serdo incluidos todos os pacientes que realizaram o shunt pela primera vez. Serdo excluidos os pacientes
que ndo continuarem o seguimento na instituicio, na especialidade. Serdio identificados os pacientes
submetidos as cirwrglas para a colocacio da DVP. Nesse momento serd realizado o convite para participar
do estudo ¢ verificado os dados. Os pesquisadores acompanhardo os pacientes para verificar qual é a
longevidade do shunt aié¢ a necessidade de troca e também as complicacdes quandc ocorrerem.

As varidveis analisadas serdo.

a) Dados sociodemografico e condicdo dinica pré-cinirgica. - Idade meses -Cidade onde reside: - Sexo.
feminino e masculino; - Raca/ Cor aulo referida: branca, negra, parda, amarela, ndo sei; - Estado Civil:
solleiro, casado, em uniso estivel, divorciado, vidvo; - Escolaridade: anos complelos de estudo - Ocupacho:
Sim . Nao ou N&o se Aplica. Qual a ocupagdo? - Renda Familiar: n® de salarios minimos - Causa da
higrocefalla: adquirida ou congénita; - Cirurgia abdominal prévia: sim ou ndo

b) Dados da cirurgia: - Potencial de contaminagdo. impa, potenciaimente contaminada, contaminada e
Infectada; - Responsdvel pela crurgia. Residente e seu ano de stuaclo 1-5; - Tempo crirgico. em minutos,
- Idade do primeiro shunt? - Disfuncio prévia de shunt: sim ou néio - Quando realizou a dltima troca da
DVP? Ha quanto lempo existe 0 acompanhamentio nesse ambulaléno com a neurocinegia? - Classificacio
da cirurgia: eletiva, urgéncia ou emergéncia - Momento da instalacdo: eletivo (7:00 & 19:00 dias Uteis)
Plantao (apds as 19, sabado, domingo, feriados)

c) Varidvel de Disfungao: - Infecgdo do Sitio Cirdrgico (ISC); - Deslocamento; - Obstrugio; - Trauma -
Outros. Trata-se de uma amosira ndo probabilistica do tipo intencional.

Considerando-se as cirurgias realizadas no ano de 2018, espera-se que o estudo tenha aproximadaments
90 pacientes.

* Os aulores ndlo propdem dispensa do TCLE

* Nao havera relengdo de amostra para armazenamento em banco
* O projeto terd custeio proprio, ndo sendo especificados valores.
* Cronograma: Inicio da coleta de dados em 3107/2019

Consideragdes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
De acordo com a Resolugdo 466/2012 do Conselho Nacional de Sadde foram apresentados os

Endorego: Chacara Butigno® | sn

Balrro: Ruido Junior CEP: 136818270
UF: SP Municipio: BOTUCATU
Telefone: (1438801609 Emall: copflmb unosp tr
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documentos obrigatorios conforme segue:

* Folha de rosto: Campos adequadamente preenchidos e assinada pela pesquisadora (14/03/2019) & pelo
diretor da instituicdo proponente (Prof. Pasqual Barretti) em 09/04/2019.

* Termo de anuéncia Institucional (Escritorio de Apoio a Pesquisa) datado de 90/04/2019, assinado pelo
diretor da FMB, Prof. Pasqual Barretti;

* Declaragdo de anuéncia do Superintendente do HC, assinado pelo Dr André Balbi e datado de 15/03/2019,
autorizando a execugao do projeto.

* TCLE para pacientes e responsaveis por menores de idade: Apresentado de acordo com a resolugio
466/2012, embora escrito sob a forma de convite apresenta termos que podem gerar dificuldade de
entendimento por parte dos entrevistados, como “longevidade”, “derivagao ventriculoperitonsal”, *disfungio”,
etc. Deixa explicita a participac&o voluntaria do paciente, bem como a possibilidade de se retirar do estudo,
caso queira. Traz os dados do pesquisador & do CEP para contato.

* TALE: incluido.

Recomendacgdes:
Recomendagbes aos autores: Resposta ao Comité

« Os autores mencionam no lexto que o projeto envolve amostra n3o probabilistica do tipo intencional.
Considerando-se as cirurgias realizadas no ano de 2018, espera-se que o estudo tenha aproximadamente
90 pacientes. No entanto, no registro da plataforma Brasil sdo elencados 500 participantes da pesquisa
(tamanho da amosira).

R: Os autores justificam que houve um equivoco na edigdo dos textos. Ja foi efetuada a corregdo no registro
da plataforma Brasil em 90 pacientes.

« O entrevislador devera prestar especial auxilio aos voluntarios durante a exposi¢gdo do TCLE para dirimir
eventuais duvidas ou dificuldade no entendimento dos termos empregados no respectivo termo.
R: Resposta: O entrevistador prestara o auxilio. Ja realizada as modificagdes no projeto e reescrilo a

metodologia, no item 1.6, coleta de dados e instrumentos, do Método.

+ Como a pesquisa envolve menores de idade, devera ser apresentado um termo de

Enderego: Chacara Butignolli , s/n

Bairro: RubiSo Junior CEP: 18.618-970
UF: SF Municipio: BOTUCATU
Telefone: [14)3820-1609 E-mail: cep@fmb.unesp.br

Fidgina 04 de 07
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consentimento voltado para esta populacdo. O Termo de Assentimento Livre e Esclarecido ~ TALE ~ deve
ser elaborado em linguagem acessivel para os menores ou para os legaimente incapazes, por meio do qual,
apds os participantes da pesquisa serem devidamente esclarecicdos, explicilarde sua anuéncia em participar
da pesquisa, sem prejuizo do consentimenio de seus responsdvels legais. Portanto, o Termo de
Assentimento devera ser um novo documento e deve ser confeccionado separadamente do TCLE, de modo
a apresentar o Estudo para 0os menores de wdade, com Informagdes em linguagem acessivel e de acordo
com as faixas elirias destas criancas/adolescentes ou seja, nSo deve ser uma reproducso do TCLE. Os
pais/responsiveis assinariio o TCLE, consentindo pelos menores de idade. Os menores de idade assinario
© Termo de Assentimento, garantindo que também esiao cientes que participarao de um estudo ¢ que
receberam todas as informagbes necessarias, de acordo com a compreensdo da falxa etiria . escrita de
forma simples, direta e com linguagem acessivel, ndo devendo se resumir a copla daquele apresentado aos
adultos.

R: Realizada a eiaboracio do Termo de Assenlimento Livre e Esclarecido (TALE) para criancgas,
adolescenties & pacientes IncCapazes mas que possuem & capacidade de compreensdo. Este termo estd
citado no em 1.8, aspectos élicos, do Método e escrito na Integra no apéndice 5.

O referido documento atende as especificagtes da Comissao, estando escrito com linguagem adequada e
de forma simples compativel com o entendimento da populagao a que se destina

O projeto de pesquisa somente poderd ser iniciado apds a emissdo desse parecer final, APROVADO.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:

Apds analise em REUNIAO ORDINARIA, o Colegiado deliberou APROVADO o projeto de pesquisa
apresentado.

Consideragtes Finals a critério do CEP:

Conforme deliberagao do Colegiado em REUNIAO ORDINARIA do Comité de Etica em Pesquisa da
FMB/UNESP, realizada em 05 de AGOSTO de 2019, o projeto de pesquisa encontra-se APROVADO.

No entanto, ao final da execugdo do projeto de pesquisa, & necessario enviar o “Relatdrio Final de
Atividades™, na forma de "NOTIFICACAQ", via sistema Plataforma Brasil

Alenciosamenie,

Endersco: Chacara Butignal , s

Bakrro: Rutibo dunicr CEP: 13018870
UF: 5P Munigipio: BOTUCATU
Telefone: (14)3880.1609 Emal:  copmb unosp.te
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Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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Situacado do Parecer:
Aprovado
Nocessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

Enderego: Chacara Butignoll , sn

Bakro: Rubiso Junior
UF: 5P
Telefone:

CEP: 186184970

Municiplo: BOTUCATU
(14)3880- 1609

Emalt copifmb unosp tr
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BOTUCATU, 08 de Agoslo de 2019

Endereco: Chacan Butignol | wn
Balrro: Rutibo Jnier

Assinado por:
SILVANA ANDREA MOLINA LIMA
(Coordenador{a))

CEP: 18612970

UF; sp Municiplo: BOTUCATU

Teolefone: (1403830-1600

E-mait:  cop@imb unesp tr
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