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RESUMO

Introducgao: O disrafismo espinhal ¢ a falha na fusdo da placa neural e ocupa a segunda posi¢ao
entre as malformagdes congénita mais frequentes do Brasil. Na ultima década o surgimento da
cirurgia fetal proporcionou uma melhor opg¢do de terapéutica para essa patologia, reforgando
ainda mais a importancia do diagnostico ultrassonografico precoce. Na busca da literatura
realizada no primeiro semestre de 2023 foi notado uma lacuna do conhecimento sobre o perfil
das gestantes e alteragdes ultrassonograficas descritas durante o diagndstico pré-natal de fetos
com espinhal bifida na Bahia. Objetivo: Descrever o perfil clinico-epidemioldgico e achados
ultrassonograficos das gestantes com fetos portadores de disrafismo espinhal Metodologia:
Estudo observacional, de corte transversal, retrospectivo de carater descritivo, individualizado,
com base em dados originais. As informacgdes foram retiradas de prontudrios de exames
ultrassonograficos obstétricos realizados em gestantes atendidas em servigo de referéncia em
Medicina Fetal em Salvador-BA no periodo de novembro de 2019 a abril de 2023. A
caracterizacdo da amostra foi realizada através do calculo da média e desvio padrao (DP) para
as variaveis numéricas e calculos das frequéncias absolutas e relativas para as categdricas,
sendo expressas em aproximagao para valores absolutos. Empregou-se a técnica de Bootstrap
para calcular intervalo de confian¢a de 95%. Resultados: A predominancia étnica na amostra
foi de pessoas autodeclaradas negras (48%), seguido por pardas(39%) e brancas (39%). A
média de idade materna foi 30 (DP£6,9) com os extremos de 16 e 40 anos. A analise de paridade
mostrou frequéncias ligeiramente superiores em multiparas (46%). Os achados
ultrassonograficos de maior frequéncia nos fetos com disrafismo espinhal foram a foi
ventriculomegalia (85%) e herniacao de cerebelo (89%). Dos pacientes com ventriculomegalia
61% eram graus severos. Embora menos comum, o pé torto congénito, embora menos comum,
esteve presente em mais da metade da amostra (56%). O diagnostico de disrafismo espinhal foi
feito em média com 26 semanas gestacionais (DP%4,6), sendo 52% feito tardiamente, apos o
tempo preconizado de 24 semanas. Apenas 4 dos 27 casos fizeram a correcao fetal do disrafismo
fetal. Conclusao: Apesar das limitagdes, como o viés de informagao dos estudos retrospectivos
e o pequeno tamanho amostral, esta pesquisa contribui para preenche uma lacuna no
conhecimento sobre o disrafismo espinal fetal na Bahia. Levando em consideragao os enormes
impactos que essa patologia tras, este estudo ressalta a importincia de futuras pesquisas para
avaliar a taxa da corre¢do intrauterina e seus resultados nos custos de saude publica nacional
com estas criangas. Destaca-se a necessidade do diagnostico mais precoce para oportunizar a
correcdo pré-natal e a necessidade melhorias nos cuidados com a satide deste perfil de pacientes
na Babhia.

Palavras- chaves: Disrafismo Espinal; Ultrassonografia Pré-Natal; Feto; Bahia.



ABSTRACT

Introduction: Spinal dysraphism is the failure of neural plate fusion and is ranks as the second
most frequent congenital malformation in Brazil. In the last decade, the emergence of fetal
surgery has provided a better surgical treatment option for this condition, further underscoring
the importance of early ultrasonographic diagnosis. A literature search conducted in the first
semester of 2023 revealed a lack of knowledge concerning the profile of pregnant women and
ultrasonographic findings during prenatal diagnosis of spina bifida in Bahia. Objective:
Describe the clinical-epidemiological profile of pregnant women with fetuses affected by spinal
dysraphism. Methodology: This is an observational, cross-sectional, retrospective, descriptive
study based on original data. Information was extracted from obstetric ultrasound examination
records of pregnant women seen at a Fetal Medicine service in Salvador, Bahia, from November
2019 to April 2023. Sample characterization included calculating the mean and standard
deviation (SD) of maternal age for numerical variables, and absolute and relative frequencies
were calculated for categorical variables, expressed as proportions rounded to absolute values.
Results: Ethnic predominance in the sample was self-declared Black individuals (48%),
followed by Mixed-race (39%) and White (39%). The mean maternal age was 30 (SD+6.9),
ranging from 16 to 40 years. Parity analysis showed slightly higher frequencies in multiparous
women (46%). The most frequent ultrasound findings in fetuses with spinal dysraphism were
ventriculomegaly (85%) and cerebellar herniation (89%). Among patients with
ventriculomegaly, 61% had severe cases. Congenital clubfoot, although less common, was
present in over half of the sample (56%). The diagnosis of spinal dysraphism was made on
average at 26 weeks of gestation (SD+4.6), with 12 (44%) of the patients receiving the diagnosis
after this time. There was a low rate of fetal correction of spinal dysraphism during prenatal
care (4 out of 27 cases). Conclusion: Despite limitations such as information bias and a small
number of cases, this study fills a knowledge gap about the condition in Bahia and emphasizes
the importance of future research to assess the impact of intrauterine correction on outcomes
and public healthcare costs. In summary, the study provides valuable insights into spinal
dysraphism in this population, highlighting the need for early diagnosis and identifying areas
for improvement in medical care related to the condition in Bahia.

Keywords: Spinal Dysraphism; Ultrasonography, Prenatal; Clinical Fetus; Bahia.
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1 INTRODUCAO

Problemas no desenvolvimento fetal sio uma das grandes preocupagdes das gestantes e
dos médicos que lidam diariamente com essas pacientes. Os defeitos do fechamento do tubo
neural (DTN) sdo as anomalias congénitas mais frequentes, logo atras das cardiopatias. ! Dentre
essas alteracdes encontra-se o disrafismo espinhal, falha na fusdo da placa neural e formagao

do tudo neural, que pode afetar a medula espinhal, as meninges e o encéfalo.

O disrafismo espinhal ¢ dividido em subtipos de acordo com o grau e o padrao do defeito

do tubo neural e varia desde alteragdes de maior significancia clinica as que ndo trardo
do funcional ao individuo. > A miel i le ¢ bti '

repercussao funcional ao individuo. mielomeningocele € o subtipo mais comum, tanto no

Brasil, quanto em outros paises. 3

As causas que levam aos defeitos do fechamento do tubo neural sdo multifatoriais e
envolvem um complexo processo durante a embriogénese. A associacdo do DTN as sindromes
genéticas ¢ baixa, em torno de 10%. ¢ No Brasil, a incidéncia do disrafismo espinhal ¢ mais
frequente em gestantes brancas e multiparas, contudo a literatura diverge em relacdo a faixa

etaria materna e ndo ha diferenga da predominancia do sexo fetal. *

As diretrizes internacionais recomendam a ultrassonografia (USG) pré-natal como
ferramenta fundamental para o rastreamento dos DNT. 7 Esse exame ¢ capaz de detectar entre
92 a 95% dos casos de disrafismo espinhal aberto ainda na fase intrauterina. 8 As alteragdes
associadas ao disrafismo espinhal fetal, comumente detectadas a ultrassonografia, sdo:
ventriculomegalia, herniacdo de cerebelo, pé torto, compressdo ou auséncia do quarto

ventriculo, sinal do limio e didmetro bi-parietal reduzido. 7

O disrafismo espinhal esta relacionado ao aumento da taxa de 6bito fetal e neonatal,
bem como a problemas no desenvolvimento neuropsicomotor. Criangas que sobrevivem podem
desenvolver paralisia motora, dificuldade de deambulacdo, de comunicagdo, déficits sensorial
e motor, de aprendizado, da visdo e incontinéncias fecal e/ou urinaria. ¢ Portanto, o nivel de
cuidado dispensado pela familia e o custo de vida estimado para uma crianca nascida com essa

alteragdo, sdo elevados. °

O tratamento para pacientes com disrafismo espinhal depende do tipo da lesdo. Na
mielomeningocele a conduta é cirargica, seja no periodo pré-natal ou pos-natal. ® A cirurgia
intrauterina (pré-natal) para corre¢do da mielomeningocele ¢ um método recente, disponivel em

poucos centros no Brasil. Entretanto, os estudos demonstram melhor prognostico quando a



corregdo ¢ realizada nesse periodo, mais especificamente entre 24 a 28 semanas gestacionais,

em comparagdo a cirurgia neonatal. "+

O diagnoéstico precoce, ainda na fase fetal, ¢ um importante pilar, possibilitando a
familia se preparar, e se necessario e possivel, escolher que tipo de abordagem cirurgica prefere
seguir, garantindo suporte emocional e fisico, bem como melhor organizacdo de questdes
financeiras. 7 Assim, o preparo familiar e das institui¢des de saude para receber uma crianga

com disrafismo espinhal é de fundamental importancia. !!

Em busca feita nos portais MEDLINE, PUBMED e LILACS, em novembro/2022,
utilizando-se os termos “spine bifida”, “spinal dysraphim”, “fetal” e “Bahia” ndo foi encontrada
nenhuma publicacdo analisando disrafismo espinhal fetal no estado da Bahia. Considerando
que a Bahia ¢ um dos 5 estados com maior nimero de nascidos vivos com espinha bifida no
ano 2021, segundo o Sistema de Informagdo de Nascidos Vivos (SINASC), bem como lacuna

do conhecimento no tema na Bahia, evidencia-se a necessidade de investigagdes adicionais para

aumentar a abrangéncia das informagdes sobre o perfil da doenga no estado.

Diante dessa problematica de satde, o estudo tem como objetivo descrever o perfil
epidemiologico das gestantes com fetos portadores de disrafismo espinhal e avaliar a frequéncia
de outras alteragdes associadas a esse diagnostico no exame ultrassonografico no periodo de

novembro de 2019 a maio de 2023, atendidos na Caliper Escola de Imagem, Salvador-BA.

Dessa forma, foram obtidos dados que permitiram uma andlise exploratoria desse
problema de saude, o qual afeta vérias criangas e acarreta impactos significativos em seu
crescimento e desenvolvimento. Essas informagdes preliminares podem alertar sobre a
necessidade de melhoria nas politicas publicas no diagnostico e tratamento precoces da espinha

bifida, visando garantir uma melhor assisténcia ao bindmio materno-fetal no estado da Bahia.



2 OBJETIVOS
2.1 Geral

Descrever o perfil clinico-epidemiolégico das gestantes com fetos portadores de
disrafismo espinhal atendidas em servigo de referéncia em Medicina Fetal em Salvador-BA no

periodo de novembro de 2019 a abril de 2023
2.2 Especificos

Apresentar a frequéncia de complicagdes (ventriculomegalia, herniagdo de cerebelo e

pé torto) observadas no exame de imagem associadas ao disrafismo espinhal na amostra.

Calcular a média da idade gestacional que essas pacientes receberam o diagnéstico no

centro de referéncia onde o estudo ocorreu.
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3 REVISAO DE LITERATURA

O neuroectoderma (placa neural) € o primoérdio do sistema nervoso central (SNC) e leva
a formacao do tubo neural através da indugdo neural. Isso ocorre através da invaginagdo e
fechamento da placa neural com a fusdo das pregas neurais, durante o estdgio embriondrio
chamado de neurulagido que acontece entre a 3* a 6* semanas gestacionais. ®!' Malformag¢des
provenientes de alteracdes desse processo sao denominadas de defeitos do fechamento do tubo
neural e a ndo fusdo dos arcos neurais de uma ou mais vértebras levam ao surgimento do

disrafismo espinhal.

As causas do disrafismo espinhal sdo multifatoriais e envolvem interagcdes genéticas e
ambientais, ndo existindo um gene exclusivo que a cause. Fatores de risco relacionados aos
defeitos de fechamento do tubo neural incluem abuso de alcool, cigarro e cafeina, baixo nivel
socioecondmico, poluigdo ambiental e desordens da produg¢io do acido folico. ' Por isso, uma
das politicas publicas adotadas para combater os DTN ¢ a suplementacdo de acido folico em
farinaceos e cerais, implementada desde 2002 no Brasil pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria. 13 Apos adogdo dessa medida, estudos mostraram uma redugdo de cerca de 40% da

espinha bifida no Brasil, embora ainda se observe uma variacao significativa entre os estados.

13,14

A incidéncia global estimada dos DTN ¢ em torno de 4,63 para cada 10.000 nascidos
vivos, com prevaléncia acentuada em regides como México, China, Irlanda e Pais de Gales. >!°
O disrafismo espinhal no Brasil tem maior incidéncia em pessoas brancas, acompanhando o
panorama global e ndo tendo sua relagdo com a faixa etdria materna bem estabelecida. Quanto
a relagdo com a paridade materna, estudos brasileiros demonstram que a maior parte das

mulheres eram multiparas ao engravidar de uma crianga com disrafismo espinhal. !4

Em pesquisa realizada pelo Estudo Latino-Americano Colaborativo de Malformagdes
Congeénitas em 2011, o Brasil foi o primeiro colocado em prevaléncia de disrafismo espinhal
comparado com Argentina, Venezuela, Uruguai e Chile. A incidéncia dessa malformacao no
territorio brasileiro ¢ maior que a global, com a média de 7 para cada 10.000 nascidos vivos,

segundo dados de estudos obtidos pela Organizagdo Mundial de Saude. *

O disrafismo espinhal ¢ classificado de acordo com os padrdes e grau de malformacao
associada com o envolvimento da placa neural. A classificacdo de Tortori-Donati et al. divide

o disrafismo espinhal em aberto e fechado. O disrafismo espinhal ¢ dito aberto quando ha
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exposicao do tecido nervoso e/ou meninges para o lado externo por um defeito no fechamento
dos arcos vertebrais. Ja o disrafismo espinhal fechado ¢ quando ndo existe exposi¢do de tecido

nervoso e o defeito da fusdo vertebral é recoberto por pele. 2

O disrafismo espinhal fechado ¢ o tipo mais leve dessa anomalia congénita, sendo
comumente associado a presenga de cistos ou massas subcutineas. 2 Ja o disrafismo espinhal
aberto ¢ o tipo mais frequente e, tem uma facil visualizagdo pela ultrassonografia obstétrica,
podendo ocorrer em qualquer nivel vertebral, embora seja mais comum na regido lombossacra.
A mielomeningocele (protrusdo das meninges e tecido nervoso pela abertura no arco vertebral)
e raquisquise (elementos neurais descobertos com auséncia de saco herniario com contetido

neural), sdo subtipos do disrafismo espinhal aberto.

Figura 1- Imagens ultrassonograficas de Defeito do Tubo Neural

(A) Espinha bifida lombossacral as 22+2 semanas de gestacao.
(B) Vista transversal mostrando o corpo vertebral em forma de U (setas) com o tecido neural saliente.
Fonte: Adaptado UpToDate 2023

O diagnostico pré-natal ¢ realizado pela ultrassonografia obstétrica. Este ¢ um exame de
baixo custo, amplamente disponivel e com sensibilidade préxima a 100% quando realizado por

médicos experientes usando maquinas de alta resolugdo. 7-!°

A técnica para observar a coluna fetal consiste na obtencdo do corte coronal, axial e
sagital do feto, sendo esse ultimo o que possibilita melhor visualizagdo das lesdes. O disrafismo
espinhal ¢ melhor detectado pela USG do segundo trimestre, idealmente entre a 18 e 23*

semana gestacional. 78
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A USG obstétrica permite a diferenciacdo entre os diversos tipos de DTN, sendo
importante, para tanto, avaliacdo do encéfalo, cerebelo, medula, canal espinhal e pele. A
detec¢do do disrafismo espinhal aberto ¢ realizada através da observacdo direta do defeito

espinhal fetal ou pela presenca de sinais indiretos que caracterizam a meningomielocele. 2

Durante avaliacdo ultrassonografica fetal ¢ importante determinar a altura da lesdo,
utilizando-se como pontos de referéncia a ultima costela que estd ao nivel da 12* vértebra
toracica e a crista iliaca ao nivel da 5* vértebra lombar. !¢ Também é necessario descrever outras
alteracdes tipicas como o sinal da banana, sinal do limdo, herniagdo cerebelar,
ventriculomegalia, escoliose e pé torto. O sinal da banana ¢ a curvatura cerebelar anormal por
sua herniagdo em direcdo ao canal medular e o sinal do limao representa perda da convexidade

do contorno frontal craniano. A maioria dos pacientes com disrafismo espinhal aberto tem

r. 7,17,18

ventriculomegalia, a qual pode ser detectada através do corte transventricula

Figura 2- Imagens ultrassonograficas de alteragdes tipicas do DTN

J, o o ‘. >
(A) Sinal da “banana” (B) Sinal do limo.

Fonte: Adaptado UpToDate 2023

"N

Em relagdo ao diagnostico ultrassonografico pré-natal de disrafismo espinhal fechado,
ele ¢ muito mais dificil durante a fase intrauterina, ja que o Unico sinal direto da alteragdo ¢ a
descontinuidade anormal da coluna. Os fatores que dificultam o diagndstico ultrassonografico
também envolvem o nivel da les@o, o biotipo materno, o volume do liquido amniético, a posi¢ao
e a movimentacao fetal durante o exame, qualidade do aparelho de USG e experiéncia do

examinador. =!°

A detecdo precoce, ainda na fase do pré-natal, possibilita melhor aconselhamento e
preparo psicologico dos pais. 2° Além disso, realizagdo de cirurgia intrattero, bem como a opgao
por parto cesarea sao exemplos de intervengdes relacionadas ao melhor prognéstico em relagao

a fun¢do muscular dessas criangas. 2!
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O reparo intrattero pode ser feito em fetos portadores de mielomeningocele através da
fetoscopia ou reparo a “céu aberto”. ' Os resultados da cirurgia pré-natal em comparagdo aos
da pos-natal apresentam reducgdo na taxa de mortalidade infantil, menor taxa de herniacdo do
cerebelo, melhor qualidade de vida pds-natal, além de menor custo para o sistema de saude ao
longo da vida destes pacientes. Contudo, para que isso acontega a abordagem precisa ser feita
antes da 26" semana gestacional, demonstrando a importancia do diagnéstico ultrassonografico

precoce. 2>

Os pacientes portadores de disrafismo espinhal apresentam multiplas complicagdes
que transformam esta patologia em um sério problema de satde publica, com repercussao na
vida do individuo, familia e sociedade. O gasto estimado nos Estados Unidos na década de
noventa, ao longo da vida de cada crianga portadora de espinha bifida, era de aproximadamente
US$ 294.000,00. %2* Em revisdo sistematica de 2015, os gastos estimados em pacientes com
mielomeningocele foi em torno de US$ 600.000 por més, considerando gastos diretos e

indiretos. 2

A taxa de obito relacionada ao disrafismo espinhal fechado ¢ outro fator preocupante.
Antes do século 20, apenas 20% dos pacientes sobreviviam até a vida adulta. Atualmente, com
os avancos da Medicina, houve uma melhora significativa na taxa de sobrevida e cerca de 75%
dos pacientes chegam a vida adulta. 2° Entretanto, mesmo com o aumento da expectativa de
vida, pacientes com disrafismo espinhal continuam a enfrentar diversas complicagdes ao longo
da vida. Os problemas envolvem desde hidrocefalia (que precisam ser tratadas com fistulas
liquoricas), necrose, deiscéncia da ferida operatéria e infecgdo do sitio cirurgico até
complicacdes de longo prazo, como dor cronica, escoliose, disfung@o urolédgica, dificuldade ou
impossibilidade de deambular, fraqueza e atrofia muscular progressiva, deformidades
ortopédicas, espasticidade de extremidades e sintomas depressivos. ¢ Nos casos mais extremos
de pacientes que apresentam a mielomeningocele como DTN pode-se notar dificuldade de
degluticdo, aspiracdo, perda de peso, refluxo de suc¢do diminuido ou ausente e defeitos

neuroldgicos graves. 4

Sabendo que o Brasil ndo alcangou as metas dos objetivos do milénio em relagdo a
mortalidade infantil (que ocorre em 75% dos casos até 3 dias de vida) e que as malformagdes
congénitas sdo a segunda principal causa de 6bito em menores de 5 anos € de interesse cientifico
estudar o perfil destes pacientes. 2° Ademais, entendendo a importancia do diagndstico pré-natal

precoce do disrafismo fetal e subsequente corre¢do intratitero, possibilitando melhor qualidade
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de vida destas criangas e menor impacto nos recursos publicos, ¢ preciso estudar se as
recomendacdes atuais para o diagnostico e tratamento precoce do disrafismo espinhal fetal estao
ocorrendo no nosso estado. Outrossim, a Bahia foi um dos 5 estados com maior nimero de

nascidos vivos com espinha bifida segundo o SINASC em 2021. !2

Durante a revisdo da literatura, a qual utilizou os portais MEDLINE, PUBMED e
LILACS, em novembro de 2022, utilizando-se os termos “spine bifida”, “spinal dysraphim”,
“fetal” e “Bahia”, ndo foi encontrada nenhuma publicacdo analisando o disrafismo espinhal
fetal no estado da Bahia. Ampliando essa procura para o pais, dos artigos publicados, apenas
um descrevia os achados ultrassonograficos de fetos com disrafismo espinhal. Diante da lacuna

do conhecimento sobre esta patologia na Bahia, esse estudo objetiva descrever o perfil clinico-

epidemioldgico e ultrassonograficos das gestantes com fetos portadores de disrafismo espinhal.
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4 METODOLOGIA
4.1 Desenho do Estudo

Trata-se de um estudo observacional, de corte transversal, retrospectivo de

carater descritivo, individualizado, com base em dados originais.
4.2 Local e periodo de realizacao do estudo

A coleta dos dados utilizados para a realizagdo da pesquisa foi realizada na Caliper
Escola de Imagem, um centro de ensino de Ultrassonografia Geral, fundado em 2011. Um
dos varios servicos oferecidos a populacdo ¢ o ambulatério de Medicina Fetal, no qual sdo
atendidas, gratuitamente, pacientes com suspeita de malformagdes estruturais ou
cromossomopatias. Este centro fica localizado a Av. Prof. Magalhdes Netto, 1856 -

11°andar - Sala 1104 - Pituba, Salvador - BA, CEP 41810-012.
4.3 Universo amostral
O universo amostral foi efetuado através de uma amostra de conveniéncia.

4.4 Populacgiao do estudo

4.4.1 Populacio alvo e acessivel

A populagdo acessivel corresponde a pacientes atendidas na Caliper Escola de
Imagem que receberam o diagnostico de disrafismo espinhal através da ultrassonografia

obstétrica.
4.4.2 Critérios de elegibilidade
Critérios de inclusio:
e Pacientes que tiveram diagndstico ultrassonografico de disrafismo espinal
Critérios de exclusao:

e Pacientes cujos registros apresentam perda de mais de 10% dos dados.

4.5 Instrumentos de coletas de dados

Ap6s revisdo do banco de dados, 27 pacientes foram inclusas na pesquisa. O banco de
dados informava o ano em que foi realizado a consulta, os dados clinico-epidemioldgicos
maternos, achados ultrassonograficos e diagndsticos fetais. A coleta de variaveis foi feita

presencialmente entre o periodo de fevereiro a maio 2023, através de um computador
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disponibilizado pelo Centro de Ensino, o qual possibilitava o acesso a base de dados. As
informagdes contidas nessa base foram preenchidas por médicos do ambulatorio de Medicina
Fetal a partir dos dados informados pelas gestantes e pardmetros obtidos pela ultrassonografia
obstétrica realizada na maquina Samsung HS40, com transdutor convexo com frequéncia entre
2,8 e 8,0 mHz. Por fim, as variaveis coletadas de gestantes com fetos portadores disrafismo
espinhal entre novembro de 2019 e maio de 2023 foram introduzidas na tabela Excel e os dados

colhidos foram revisados pelo orientador do estudo (Prof. Dr. Marcelo Aquino).
4.6 Variaveis do estudo

Foram descritas na pesquisa varidveis presentes no banco de dados -clinico-

epidemiologico para avaliar o perfil da populagdo. As variaveis coletadas foram:

e Etnia da gestante informada de acordo com a divisdo estabelecida pelo IBGE

(parda/branca/negra/amarela/indigena);

e Idade da gestante em anos completos (em anos);
e Paridade (multipara/nulipara);
e Realizacdo da corre¢do por cirurgia intrauterina (sim/nao);

Os descritores retirados dos laudos ultrassonograficos foram:

e Idade gestacional do diagnostico ultrassonografico feito na Caliper Escola de

Imagem (em semanas);

e Tipo de disrafismo espinhal por avaliagdo ultrassonografica;

e Nivel vertebral superior do disrafismo espinhal
(cervical/toracico/lombar/sacral);

e Ventriculomegalia (ausente/presente);
e Grau da ventriculomegalia (leve/moderada/severa);
e Herniacdo de cerebelo (ausente/presente);

e P¢ torto (ausente/presente).

Foram consideradas paciente nulipara as que nunca pariram, primiparas as que ja
tiveram um parto e multiparas as com historico obstétrico de dois ou mais partos. A idade

gestacional foi determinada a partir de exames ultrassonograficos anteriores (primeiro exame)
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ou, quando estes inexistentes, pela biometria fetal realizada no préprio exame realizado na

Caliper Escola de Imagem, no qual foi diagnosticado o disrafismo espinhal.

Para definir o diagndstico ultrassonografico do tipo de disrafismo espinhal a equipe
médica realizou o exame sistematico de cada arco neural, da regido cervical a sacral, através da

avaliagdo por corte transversal, coronal e sagital.

A varidvel do tipo de disrafismo espinhal levou em consideragdo a visualizagdo de saco
herniério saindo entre os arcos vertebrais, para classifica-la como mielomeningocele, e auséncia

de recobrimento de pele e saco herniario, para classifica-la como raquisquise.

O nivel da lesdao foi estabelecido contando-se as vértebras no sentido craniocaudal,
iniciando-se nas cervicais até ser notado a falha na fusdo dos arcos que marca esse defeito. A
defini¢do da altura do arco costal acometido se baseou em dois pontos de referéncias, a ultima
costela que marca T12 e a crista iliaca como nivel L5. O nivel mais cranial da vértebra

acometida foi o selecionado para ser descrito nessa pesquisa.

Avaliacdo da ventriculomegalia foi feita em um corte transversal padrao do cérebro que
observa os dois ventriculos laterais. O diametro do atrio do ventriculo lateral (AVL) foi medido
no plano transventricular no nivel em que o mesmo ¢ visualizado em conjunto com o cavum do
septo pelucido e a fissura inter-hemisférica. Os “calipers” foram posicionados nas margens
internas das paredes mediais e laterais do atrio, na altura do sulco parieto-occipital, em eixo
perpendicular ao eixo longo do ventriculo lateral, para obter a medida de cada AVL. A
ventriculomegalia foi considerada presente quando a medida do AVL foi > 10,0 mm e ausente

quando inferior a este valor.

A ventriculomegalia foi categorizada em leve (AVL entre 10,0 e 12.9 mm), moderada

(AVL entre 13,0 e 14,9 mm) e acentuada (AVL > 15,0 mm).

O cerebelo foi avaliado no corte transcerebelar. A presenca de herniacao de cerebelo foi
considerada nos casos em que era notado um formato cerebelar em banana (sinal da banana) ou

obliteracdo da cisterna magna

A presenca pé de torto foi avaliada pelo corte coronal ou sagital de ambos os tornozelos
esperando-se ndo visualizar a planta do pé no mesmo corte da tibia para considerd-lo como

ausente.
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As variaveis etnia, paridade, tipo de disrafismo espinhal, presenca de pé torto, herniagao
de cerebelo, presenga de ventriculomegalia e corre¢do ciriirgica intrauterina sdo variaveis
categoricas nominais. Nivel vertebral inicial do disrafismo e gravidade da ventriculomegalia
sdo varidveis categoricas ordinais. As varidveis classificadas como numéricas discretas foram

idade da gestante em anos e a idade gestacional, em semanas.
4.7 Analise de dados

Ap6s revisao do banco de dados da clinica foram identificadas as gestantes que estavam
inclusas nos critérios de inclusdo com fetos portadores de disrafismo espinhal, cujos dados
entdo foram inseridos em planilha Excel e posteriormente transferidos para pacote estatistico

Stata versdo 17 para anélise estatistica.

Para caracterizagdo da amostra foram calculadas média e desvio padrao (DP) da idade
materna e idade gestacional no momento do diagndstico ultrassonografico no centro de
referéncia. Em relacdo as varidveis etnia, paridade, presenga e gravidade da ventriculomegalia,
pé torto, herniacdo do cerebelo, nivel vertebral do inicio e tipo do disrafismo espinhal e a
realizacdo ou ndo da cirurgia intrauterina foram calculadas as frequéncias absolutas e relativas,
sendo expressas como propor¢ao com aproximagao para valores absolutos. Com o objetivo de
aferir a incerteza e variabilidade das estimativas, foi aplicado a técnica de Bootstrap para
calcular intervalos de confianga de 95%. A analise da distribui¢do dos dados quantitativos
mostrou-se com distribui¢do aproximadamente normal pelo histograma, bem como pela

avaliagdo do Skewness, Kurtosis, que se mantiveram proximo a zero e 3, respectivamente.
4.8 Aspectos éticos

O estudo foi conduzido de acordo com a resolugdo no 466 de 12 de outubro de 2012 do
Conselho Nacional de Saude e resolucdes complementares. As informagdes obtidas foram
utilizadas com fins restritos a pesquisa a que se destina, garantindo a confidencialidade dos
mesmos e anonimato dos participantes. Apos a analise dos dados, os mesmos permanecerao
guardados em local seguro, com o pesquisador principal, e deletados da base de dados no prazo
maximo de cinco anos. Os pesquisadores se comprometem a utilizar as informagdes obtidas
somente para fins académicos e sua divulgacdo exclusivamente em eventos e revistas

cientificas.

Por se tratar de estudo retrospectivo e baseado apenas em consulta de banco de dados,

ndo mudard o curso da conduta médica. Nao serd feito nenhum procedimento invasivo, uso de
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medicagdo ou placebo, dessa forma o maior risco serd de quebra do sigilo, entretanto, os dados
identificados foram confidenciais, tendo seu acesso restrito aos pesquisadores. Nao foi usado

identificador pessoal nos formularios de coleta

Foi realizado submissdo para apreciagdo do comité de ética em pesquisa da Maternidade
Climério de Oliveira e aprovado (CAAE 51591715.1.1001.5543). Considerando uso de dados
secunddrios, a coleta em prontudrio foi feita em local protegido de interferéncias externas,

assegurando a preservacao dos conteudos expostos.

A pesquisa ndo recebeu fomentos nem patrocinios de terceiros. Os autores afirmam nao

terem conflitos de interesse nesse projeto de pesquisa.
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5 RESULTADOS

Apos anélise dos dados de 687 pacientes, a amostra final do estudo foi constituida por
27 gestantes. O perfil clinico-epidemioldgico das mesmas estd apresentado na tabela 1. A
amostra foi composta predominantemente por mulheres de etnia negra (n=11, 48%), seguido
de pardas (n=9, 39%) e brancas (n=3, 13%). Na amostra 4 mulheres estavam com esse dado
indisponivel e ndo houve mulheres que se autodeclararam de etnia amarela ou indigena. Em
relagdo a paridade, 20 gestantes (77%) ja tinham parido pelo menos uma vez, 6 eram nuliparas
(n=6, 23%) e uma paciente nao possui esse dado obstétrico. O nimero de partos variou de 0 a

5 (tabela 01).

Tabela 01-Perfil clinico-epidemioldgico das gestantes.

Caracteristicas Frequéncia n (%)

Negra 11 (48)
Branca 03 (13)

Etnia Parda 09 (39)
Amarela 0
Indigena 0
Nulipara 06 (23)

Paridade Primipara 08 (31)
Multipara 12 (46)

Fonte: Base de dados da Caliper Escola de Imagem (2023).

A idade média das gestantes que receberam o diagnostico de feto com disrafismo
espinhal foi de 30 anos (DP+ 6,9) e mais de 70% delas eram gestantes jovens (n=19) com idade
menor de 35 anos. A idade materna minima e maxima encontradas na amostra foram de 16 anos

¢ a maxima 42 anos, respectivamente. (Grafico 01).
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Grafico 01-Faixa etaria materna.
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Fonte: Base de dados da Caliper Escola de Imagem (2023).

O diagnostico ultrassografico de disrafismo espinhal foi feito com idade gestacional
média de 26 semanas (DP + 4,5), sendo o diagndstico mais precoce realizado com 18 semanas
e 0 mais tardio com 36 semanas. Das 27 mulheres, 12 (48%) tiveram confirmacdo da anomalia
fetal apds 26 semanas gestacionais completas (2° trimestre gestacional), quando ja ndo era mais

indicado a corre¢do intrauterina. (grafico 02).

Grafico 02-Idade gestacional do diagnostico de disrafismo espinhal.
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Fonte: Base de dados da Caliper Escola de Imagem (2023).
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Os tipos de disrafismo espinhal encontrados nessa amostra foram mielomeningocele
(n=25, 93%, DP [2,23%]) e raquisquise (n=2, 7,5%), ambos defeitos abertos. Nao houve

nenhum caso de disrafismo espinhal fechado.

A vertebra L3 foi o primeiro nivel vertebral do defeito da fusdo dos arcos mais
frequentemente detectado (n=10, 37%). O nivel mais alto da lesdo foi na altura de T11 e o mais
baixo L5. Separando por regides da coluna vertebral, a vértebra inicial se localiza
predominantemente em area lombar (n=24, 89%), seguida da area toracica (n=3, 11%), ndo

sendo observadas, nessa amostra, lesdes iniciais nos niveis cervical ou sacral (tabela 02).

Tabela 02-Caracterizag@o do disrafismo espinhal.

iy Frequéncia

Variavel n (%)

Tipo de disrafi nhal Raquisquise 2(7
ipo de disrafismo espinha

P P Mielomeningocele 25(93)

Cervical 0(0)

Clima inicial da lesdo Tordcica 331D

Lombar 24(89)

Sacral 0(0)

Fonte: Base de dados da Caliper Escola de Imagem (2023).
Entre as alteragdes associadas ao disrafismo espinhal fetal, foram encontradas
ventriculomegalia (n=23, 85%) herniacdo de cerebelo (n=24, 96%) e pé torto (n=15, 56%). A

ventriculomegalia foi considerada grave na maioria dos casos (n=14, 61%) (tabela 03).

Tabela 3 -Alteracdes associadas ao disrafismo espinhal.

‘g Frequéncia
Caracteristicas n (%)
] Ausente 4 (15)

tricul |

Ventriculomegalia Presente 23 (85)
Leve 3(13)
Categoria da ventriculomegalia Moderada 6 (20)
Severa 14 (61)
o Ausente 3(11)
Herniacio do cerebelo Presente 24 (89)
) Ausente 12 (44)
Pé torto Presente 15 (56)

Fonte: Base de dados da Caliper Escola de Imagem (2023).
Em relagdo a realizagcdo da correcdo do defeito por meio da cirurgia fetal, 19 (70%)

pacientes apresentavam alguma contraindicacdo a realizacdo do procedimento, sendo que 15
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(74%) delas, o impedimento a cirurgia foi a idade gestacional superior a 25 semanas e 6 dias.
Das 8 pacientes que se encontravam aptas a cirurgia fetal, 4 (50%) foram submetidas ao

tratamento (tabela 04).

Tabela 4- Realizacdo de cirurgia fetal para corregao do defeito.

Variavel Frequéncia n (%)
Indicada, mas nao realizada 4 (14,81)
Cirurgia Fetal
Realizada 4 (14,81)
para corre¢io do defeito
Contraindicada 19 (70,37)

Fonte: Base de dados da Caliper Escola de Imagem (2023).



24

6 DISCUSSAO

Este estudo teve como objetivo principal tragcar o perfil epidemioldgico e achados
ultrassonograficos fetais das mulheres gravidas de filhos portadores de disrafismo espinhal,
atendidas em servigo de referéncia de Medicina Fetal em Salvador, Bahia, Brasil.

A predominancia étnica de pessoas autodeclaradas negras ou pardas, encontrada em 87%
da nossa amostra, contraria a tendéncia observada na literatura, onde os casos de disrafismo
espinhal entre fetos de mulheres brancas sdo mais frequentes.*!22° A elevada representatividade
da populacdo afrodescendente no estado baiano pode contribuir substancialmente com o perfil
encontrado. Ressalta-se que a variavel etnia ¢ um construto social. Por se tratar de um servigo
publico de satde, espera-se encontrar populacdo com menor indice de desenvolvimento
humano, o que reflete desigualdades historicamente constituidas por pessoas de cor preta ou
parda.?’

A literatura descreve que idades avancadas ndo estdo necessariamente correlacionadas
com a maior incidéncia dessas anomalias congénitas, o que ¢ compativel com a média de idade
materna encontrada. A literatura tem demonstrado que a prevaléncia desses casos em gestantes
acima de 35 anos varia de 20% a 30%. '>!%28A analise da paridade revela resultados similares
aos encontrados por outras pesquisas, onde multiparas apresentam frequéncias ligeiramente
superiores. No entanto, no trabalho conduzido com maes que receberam o diagndstico no
periodo pré-natal essa varidvel teve distribuicdo diferente, com quase 70% dos casos nas
nuliparas.®!6

Os achados dos exames de imagens associados ao disrafismo espinhal encontrados nesta
amostra sdo concordantes com os relatos da literatura.®2+2°-3! Identificamos ventriculomegalia
e herniacdo de cerebelo na maioria dos fetos estudados com disrafismo espinhal aberto, assim
como demonstrado no estudo de Nicolaides em 1986, no qual a hernia¢do de cerebelo estava
presente em 95% dos casos de espinha bifida. **Dessa maneira, reforgamos a importancia da
varredura detalhada de cortes craniais quando encontrados defeitos na fusdo de arcos vertebrais,
e vice-versa, a busca ativa por disrafismo espinhal quando for encontrada ventriculomegalia
e/ou herniagao de cerebelo.

A severidade da ventriculomegalia ¢ um dado pouco explorado nas pesquisas.
Observamos 61% de ventriculomegalias severas, sendo que todos os disrafismos situados em
regido toracica estavam nesse grupo, o que ¢ esperado para lesdes de niveis superiores, as quais
estdo comumente associadas as anomalias mais graves. 80 pé torto congénito foi observado

em quinze pacientes e, embora ndo tenha sido observada associacdo com a altura da lesdo, ¢
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sinal de comprometimento neurologico devido ao trauma na medula exposta. Esse achado nao
¢ observado de forma tdo frequente quanto a herniagio do cerebelo ou ventriculomegalia. 83!
O diagnostico de disrafismo espinhal foi feito em 61% dos casos até 26 semanas
gestacionais. A comparagdo desse dado com os resultados de uma pesquisa conduzida em um
centro de referéncia em Sdo Paulo no ano de 2008 revela uma tendéncia a realizagdo de
diagnoésticos mais precoces no panorama nacional.'® Ademais, em comparagdo com o cenario
internacional, observamos que h4d uma necessidade de melhorar esse parametro, dado que a
média da idade gestacional para diagndstico em nivel global se situa entre 20 a 22 semanas.
19.28,33.34Egses resultados sdo relevantes porque ressalta a necessidade de estratégias para que
gestantes com suspeita de disrafismo espinhal sejam encaminhadas da rede basica de saude para
centros terciarios mais precocemente, com o objetivo de viabilizar o tratamento fetal intrattero
e consequentemente melhores desfechos da crianga.®
No primeiro trimestre gestacional a relacdo entre a espessura do tronco encefalico e a
soma das medidas do quarto ventriculo e da cisterna magna (BS-BSOB) > 1.0 indica uma alta
probabilidade de espinha bifida e exige uma ultrassonografia adicional entre 16-18 semanas
para confirmagdo diagndstica. O Ministério da Saude indica a solicitacdo de ultrassom
morfolégico entre 20 e 24 semanas. Portanto, a idade gestacional avangada em que essa
pacientes estdo sendo encaminhadas demonstra uma dificuldade de acesso as pacientes de um
exame USG precoce e/ou baixa qualidade das maquinas e técnicas dos examinadores no Bahia.
O estudo ““Management of Myelomeningocele Study (MOMS)™™ mostrou que o
tratamento padrdo da espinha bifida deve sempre ser a cirurgia fetal, exceto nos casos em que
ha contraindicagdo. 2* No nosso estudo, apenas 04 pacientes tiveram seus fetos submetidos a
corregdo cirtirgica ainda na fase intrauterina, apesar que teoricamente cerca de 74% poderiam
ter sido beneficiados, se o diagndstico tivesse sido feito em idade gestacional mais precoce, ou
seja, foi perdida a oportunidade da corre¢do cirurgia fetal devido o atraso no diagnostico.
Ademais, ¢ valido ressaltar que um outro agravante na assisténcia ¢ a dificuldade dessas
pacientes se deslocarem até centros capacitados para fazer a cirurgia, o que reforca a
necessidade de um diagnostico ainda mais precoce. Nao foi encontrado nenhum outro estudo
realizado no Brasil, que avalie a taxa de corre¢do fetal do disrafismo espinhal durante o pré-
natal.
Seria importante estudos futuros avaliarem a lacuna do conhecimento em relagdo ao
namero de fetos que sdo submetidos a correcdo intrattero. Essa informagao pode auxiliar em

novas estratégias que melhorem os desfechos fetais e impactem na reducao de gastos publicos
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pelo Sistema Unico de Saude, como sugere pesquisa com dados secundarios do “MOMS”
realizado em 2003 nos Estado Unidos. 2 Na Babhia, as pacientes que realizaram a cirurgia fetal
foram encaminhadas para tratamento fora de domicilio, em Sdo Paulo, o que reforca a
necessidade do diagnostico precoce. Consequentemente, a analise conjunta da variavel idade
gestacional de diagnoéstico e tratamento de escolha para correcdo do defeito torna-se essencial.

Apesar de estudos retrospectivos com coleta de dados em prontuario médico ser uma
valiosa abordagem na pesquisa na area de satde, vale ressaltar que apresenta as limitagdes que
devem ser cuidadosamente consideradas. Essas limita¢des incluem a possibilidade de viés de
informacgdo devido a erros ou omissdes nos registros, dificuldade em controlar variaveis de
confundimento, restricdes na disponibilidade de dados completos e o viés de selecdo de
pacientes que buscam atendimento médico, que limitam a generaliza¢do destes resultados. O
estudo coletou dados de uma anomalia congénita classificada como rara, adicionado ao fato da
pandemia Covid-19 ter ocorrido durante o periodo do estudo, o que pode ter influenciado no
nimero baixo de pacientes.

Ainda assim, ap6s busca de informagdes sobre esse grupo populacional, taxas de idade
gestacional do diagnostico e tipo de cirurgia escolhida durante a fase pré-natal no Brasil,
mostrou valido a realiza¢do desse estudo para que duvidas possam ser elucidadas e fique mais
evidente a pesquisas semelhantes no pais. Como vantagem esse estudo também possui ser
realizado em clinica escola com profissionais experientes onde todos os exames de imagem
foram revisados por mais de um médico.

Dentre os pontos fortes, este estudo tracou um perfil epidemiologico e achados
ultrassonograficos de mulheres gravidas cujos filhos eram portadores de disrafismo espinhal,
preenchendo uma lacuna do conhecimento no estado da Bahia, uma vez que ndo foram
encontrados estudos semelhantes. Além disso, a identificacdo de achados ultrassonograficos
concordantes com a literatura refor¢ou a relevancia clinica dos resultados. Também destacou-
se a necessidade de diagnodsticos mais precoces, o que pode ter implicagdes importantes para o
tratamento fetal intratitero e melhores desfechos para as criangas afetadas. Por fim, a sugestao
de estudos futuros para avaliar a corre¢do intrauterina e seu impacto nos resultados e nos custos
de satde publica oferece perspectivas importantes para a melhoria dos cuidados médicos do

disrafismo espinhal na Bahia.
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7 CONCLUSAO

Os dados epidemiolédgicos encontrados nessa amostra da Bahia difeririam em raca do
resto do Brasil. Os achados ultrassonograficos acompanham o que vem sendo descrito na
literatura mundial, revelando a alta incidéncia de ventriculomegalia e herniagdo de cerebelo nos
casos de disrafismo espinhais abertos e refor¢ando a ideia da necessidade da ultrassonografia

obstétrica detalhada que busque lesdes associadas.

Em conclusdo, nota-se a marcante lacuna de estudos conduzidos no Brasil em grupos
de pacientes com disrafismo espinhal ainda na fase intrauterina para melhor estabelecer qual
idade gestacional ¢ feito o diagnostico ultrassonografico e qual a prevaléncia da conduta
cirurgica escolhida. A pesquisa mais afundo desses dados irdo fornecer informagdes esséncias
para criagdo de politicas publicas que redirecionem a verba da unido e ajudem a familias e

pacientes com disrafismo espinhal a longo prazo.
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Titulo da Pesquisa: SENSIBILIDADE DA ULTRASSONOGRAFIA OBSTETRICA MORFOLOGJCA DO
SEGUNDO TRIMESTRE NA DETECCAO DE MALFORMACOES CONGENITAS

Pesquisador: Manoel Alfredo Curvelo Sarno
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Versao: 5
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DADOS DA NOTIFICAGAO

Tipo de Notificacao: Envio de Relatério Parcial

Detalhe:

Justificativa: A presente solicitagdo se justifica em fungdo da necessidade de prosseguir com a
Data do Envio: 07/04/2022

Situacao da Notificacdo: Parecer Consubstanciado Emitido

DADOS DO PARECER

Nuamero do Parecer: 5.339.773

Apresentacao da Notificacao:

O investigador submete elatério Parcial — Data de periodo do RP: 17/06/2016 a 16/12/2019
Pesquisador Responsavel: Manoel Alfredo Curvelo Sarno

Assistente/Equipe de pesquisa: Kleber Pimentel Santos; Marcelo de Amorim Aquino; rafael Leir6z Pereira
Duarte Silva

Data da Aprovagéo: 17/06/2016

7.  Situagdo Atual da Pesquisa:) Em andamento:

Previsao de conclusao: 30/04/2023

B) DADOS DOS PARTICIPANTES DA PESQUISA

1. Total de participantes recrutados: 1250

2. Total de participantes incluidos: 964

3. Total de participantes retirados/descontinuados: 283
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4. Principais razdes de retirada/descontinuagéo: perda de dados do nascimento

5. Total de participantes que concluiram o estudo: 967

6. Total de eventos sérios ocorridos: nenhum

7. Condutas adotadas em relag@o aos eventos adversos graves: nenhuma

8. Houve pedido de indenizagéo por danos causados por este estudo por algum dos participantes? nao

9. Houve necessidade de altera¢@o ou adequacgéo de algum aspecto do projeto? (por exemplo: alteragéo de
instrumento de pesquisa) Qual (is)? Detalhar e justificar as alteracdes[3]. Nao

C) RESULTADOS OBTIDOS

Os resultados apresentados em secéo propria do presente estudo, a luz da reviséo de literatura realizada
previamente, sobretudo no que tange a sensibilidade geral e regional para a deteccdo de malformacdes
através do protocolo basico de ultrassonografia morfolégica, orientaram uma mudancga de rotina assistencial,
além de indicados ecocardiograma fetal e cortes de neurossonografia em casos especificos. Visando melhor
desempenho do método, sugeriu-se incluir no protocolo, bem como no treinamento médico, os seguintes
cortes:a. corte obliquo adicional do cranio fetal para avaliacdo do quarto ventriculo cerebral;b. cortes
coronais e axiais da coluna vertebral fetal;c. cortes parassagitais do tronco fetal, evidenciando pulmé&o e rim
homolaterais, além do figado a direita, assim como a integridade da hemicupula diafragmatica
correspondente;d. na avaliagédo cardiaca fetal, todos os cortes basicos passaram a incluir avaliagdo com e
sem Doppler colorido, além de somar cortes especificos para avaliagdo da drenagem das veias pulmonares,
do canal arterial, das artérias subclavias, arco aértico e avaliagdo perpendicular do septo interventricular na
via de entrada do coragdo (quatro camaras);e. no abdome fetal, adicionou-se a avaliagdo com e sem
Doppler colorido da insercéao do cordéo umbilical, corte coronal com e sem Doppler colorido para avaliagao
renal e verificar a presenca das artérias renais;f. nos membros fetais, incluiu-se a exigéncia de avaliagédo de
pelo menos uma das méaos abertas e correta verificagdo da presenca da falange média do quinto
quirodactilo.

O treinamento médico na realizagdo da ultrassonografia morfolégica de segundo trimestre depende
diretamente do dominio da técnica, das principais malformac6es e marcadores de cromossomopatias, e da
capacidade de reproducédo dos cortes ultrassonogréaficos padronizados. O estabelecimento de rotina
ultrassonografica bem definida, conforme desempenho estabelecido pela literatura vigente e os resultados
por nés atingidos, favorece a difusdo das informacdes necessarias para maior efetividade do rastreio de
malformacgdes e marcadores de ultrassonografias, sobretudo em servigos e localidades em que 0 acesso a
ultrassonografia é mais
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restrita.

Foi proposto, portanto, um protocolo basico, com cortes ultrassonogréaficos padronizados e facilmente
reprodutiveis, mesmo entre operadores mesmos experientes, e testado seu desempenho na deteccéo de
malformagdes e cromossomopatias, em gestacbes Unicas entre 20 e 24 semanas. Apenas exames
indicados como rotina, sem diagnéstico ou suspeita prévia as 20 semanas, foram incluidos na pesquisa. A
ultrassonografia morfolégica do segundo trimestre, quando realizada através de protocolo bésico, entre 20 e
24 semanas, em gestacdes Unicas, apresenta boa acuracia na deteccdo de malformagbes em populagéo
néo selecionada, sobretudo pela boa especificidade geral do método. A acuracia do método, se avaliada de
maneira segmentar, apresenta resultados semelhantes ao bom desempenho global do exame.A
sensibilidade geral ora apresentada, entretanto, ndo permite indicar o método como Unica ferramenta de
rastreio para malformagées congénitas e cromossomopatias. O desempenho do protocolo béasico, sobretudo
no que tange a baixa sensibilidade para malformagdes cardiacas, renais e esqueléticas fetais, sugere a
necessidade de inclusédo de cortes e medidas adicionais na rotina de exame para melhor desempenho do
método. A boa sensibilidade na detecgédo de malformagdes toracicas ndo cardiacas, da parede abdominal e
do sistema nervoso central indica uma capacidade relativa para rastreio de anomalias congénitas e as
limitagbes anteriormente descritas ndo devem desencorajar a indicacao rotineira do exame, sobretudo no
contexto de rastreamento sequencial, bem como deve incitar atualizag&o e melhorias nos protocolos e no
treinamento de especialistas para esta finalidade.Os marcadores ultrassonogréaficos de cromossomopatias,
utilizados como rastreio de fetos portadores de aneuploidias, também resultaram em sensibilidade limitada,
porém especificidade e acuracia razoaveis, avaliados através do protocolo basico de ultrassonografia
morfolégica do segundo trimestre.

D) DIVULGACAO DOS RESULTADOS

1. Ocorreu a divulgagdo dos resultados para a Instituicdo na qual os dados foram coletados? Publicagbes
dos artigos

J Gynecol Obstet Hum Reprod. 2021 Dec;50(10):102225. doi: 10.1016/j.jogoh.2021.102225. Epub 2021 Sep
9

Site: https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S2468784721001628 ?via%3Dihub
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Avaliacado dos Riscos e Beneficios:
NAO MUDAM.

Comentarios e Consideracoes sobre a Notificacao:
VER ACIMA.

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
NAO MUDAM.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacées:
NAO HA PENDENCIAS.

Consideracoes Finais a critério do CEP:

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
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