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RESUMO

Moura ETH. Cardiomiotomia com fundoplicatura videolaparoscopica em
comparagdo a miotomia endoscopica peroral em pacientes portadores de
acalasia do eséfago [tese]. Sdo Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade
de S&o Paulo; 2022.

Introdugao: Acalasia € um disturbio motor esofagiano benigno, que se
caracteriza pelo relaxamento incompleto do esfincter inferior do eséfago em
resposta a degluticdo associado a aperistalse do corpo esofagico podendo
ser classificada como primaria ou idiopatica e a secundaria quando
resultante de outra doencga sistémica. Disfagia progressiva e perda de peso
séo sintomas frequentes. O diagndstico habitualmente raio-X contrastado do
es6fago-estbmago-duodeno, a endoscopia digestiva alta e a manometria
esofagica convencional ou de alta resolugdo. O tratamento da acalasia, ndo
é curativo, baseia-se na redugao da presséo do esfincter inferior do eséfago,
que pode ser alcangada por drogas, injecao de toxina botulinica, dilatagédo
pneumatica, miotomia endoscoOpica ou miotomia cirurgica. Método:
Comparar em ensaio clinico randomizado a eficacia entre a abordagem
ciruargica por meio da cardiomiotomia com fundoplicatura parcial
videolaparoscépica e a miotomia endoscopica peroral no tratamento de
pacientes portadores de acalasia sem tratamentos prévios, independente de
sua etiologia, no periodo de 1 ano. Os objetivos primarios foram a melhora
dos sintomas e a ocorréncia de esofagite de refluxo, enquanto que os
objetivos secundarios foram avaliar a altura da coluna de bario com 1 e 5
minutos, pressao do esfincter inferior do es6fago, eventos adversos, tempo
de internacao, tempo de anestesia, tempo de procedimento e qualidade de
vida. Foram avaliados 40 pacientes adultos, portadores de acalasia do
esb6fago, ndo submetidos a nenhuma modalidade prévia de tratamento da
disfagia, oriundos de um centro unico. Resultado: Um total de 40 pacientes
foram aleatoriamente designados para miotomia com fundoplicatura parcial
videolaparoscopica ou para a miotomia endoscoépica. O periodo de
acompanhamento foi de um ano. Nao houve diferenca estatistica entre os
dois grupos em relagdo ao objetivo primario; melhora dos sintomas no
seguimento de 1 més, 6 meses e 1 ano (p=0,192, p=0,242 e p=0,242),
entretanto, em relacdo a taxa de esofagite, os pacientes que realizaram o
POEM tiveram taxas mais elevadas de esofagite em comparagdo com o



grupo que realizou CM-FP-VLP, com significancia estatistica, em 1 més, 6
meses € 1 ano apos o procedimento (p = 0,014; p < 0,001; p = 0,002). Apds
1 més, 6 meses e 1 ano as taxas de esofagite foram 0,0%, 5.6% e 11.1% no
grupo CM-FP-VLP e 29,4%, 62,5% e 64,6% no grupo do POEM,
respectivamente. Na analise por intencdo de tratamento, ndao houve
diferenca estatistica entre os dois grupos com relagdo aos valores da altura
da coluna de bario com 1 e 5 minutos no seguimento de 6 meses e 1 ano
(p= 0,429 e p= 0,773), também nao houve diferenca estatistica entre os dois
grupos nos periodos de seguimento de 6 meses e 1 ano (p=0,848) em
relagdo a diminui¢cdo nos valores da PEM. Também n&o houve diferenca
estatistica com relacdo aos eventos adversos entre os procedimentos (p=
0,605), ndo houve diferenga estatistica entre os dois grupos com relagéo ao
tempo de internagdo (CM-FP-VLP: 3,95 + 3,36 dias; POEM: 3,40 + 0,75
dias; p = 0,483), entretanto, no grupo do POEM observou-se menor tempo
de anestesia (185,00 £ 56,89 min) e menor tempo de procedimento (95,70 +
30,47) em comparagao com o grupo CM-FP-VLP (296,75 * 56,13 min e
218,75 £ 50,88 min) (p<0,001). Em relacao a avaliagdo da qualidade de vida
SF-36, no grupo POEM, houve melhora em todos os dominios no
seguimento poés-procedimento em relagdo ao pré-procedimento, enquanto
que no grupo CM-FP-VLP, houve melhora em 3 dominios. Conclusao: As
técnicas de miotomia cirurgica e endoscopica, s&do procedimentos
igualmente eficazes no controle dos sintomas (disfagia, dor, regurgitagao e
perda de peso) e em relagdo a ocorréncia de eventos adversos, tempo de
internacdo e qualidade de vida. Entretanto ha uma maior taxa de refluxo
gastroesofagico, menor tempo de anestesia e menor tempo de procedimento
no grupo da miotomia endoscopica.

Descritores: Cardiomiotomia laparoscépica de Heller; Miotomia; Ensaio
Clinico controlado aleatorio; Refluxo gastroesofagico; Transtornos da

degluticdo



ABSTRACT

Moura ETH. Laparoscopic cardiomyotomy with fundoplication compared top
endoscopic peroral myotomy in patients with esophageal achalasia [thesis].
S&o Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de Sao Paulo”; 2022.

Introduction: Achalasia is a benign esophageal motor disorder, which is
characterized by incomplete relaxation of the lower esophageal sphincter in
response to swallowing associated with aperistalsis of the esophageal body
and can be classified as primary or idiopathic and secondary when resulting
from another systemic disease. Progressive dysphagia and weight loss are
frequent symptoms. Diagnosis usually contrasted X-ray of the esophagus-
stomach-duodenum, upper digestive endoscopy, and conventional or high-
resolution esophageal manometry. The treatment of achalasia is not curative,
it is based on reducing the pressure of the lower esophageal sphincter, which
can be achieved by drugs, botulinum toxin injection, pneumatic dilation,
endoscopic myotomy, or surgical myotomy. Methods: To compare, in a
randomized clinical trial, the efficacy between the surgical approach using
laparoscopic cardiomyotomy with partial fundoplication (LCPF) and peroral
endoscopic myotomy in the treatment of patients with achalasia without
previous treatments, regardless of their etiology, in the period of 1 year. The
primary objectives were the improvement of symptoms and the occurrence of
reflux esophagitis, while the secondary objectives were to assess the height
of the barium column at 1 and 5 minutes, pressure of the lower esophageal
sphincter, adverse events, length of hospital stay, time anesthesia,
procedure time and quality of life. Forty adult patients with esophageal
achalasia, who had not undergone any previous treatment for dysphagia,
from a single center, were evaluated. Results: A total of 40 patients were
randomly assigned to laparoscopic cardiomyotomy with partial fundoplication
or to endoscopic myotomy. The follow-up period was one year. There was no
statistical difference between the two groups in relation to the primary
objective; improvement of symptoms at 1 month, 6 months and 1 year (p =
0.192, p = 0.242 and p = 0.242), however, in relation to the rate of
esophagitis, patients who underwent POEM had higher rates of esophagitis
compared with the group that performed LCPF, with statistical significance,
at 1 month, 6 months and 1 year after the procedure (p = 0.014; p <0.001; p
= 0.002). After 1 month, 6 months and 1 year, esophagitis rates were 0.0%,



5.6% and 11.1% in the LCPF group and 29.4%, 62.5% and 64.6% in the
POEM group, respectively. In the intention-to-treat analysis, there was no
statistical difference between the two groups regarding the values of barium
column height with 1 and 5 minutes in the 6-month and 1-year follow-up (p =
0.429 and p = 0.773), decrease in the PEM values (p = 0.848), adverse
events (p = 0.605) and length of stay (LCPF: 3.95 + 3.36 days; POEM: 3, 40
+ 0.75 days; p = 0.483). However, in the POEM group, shorter anesthesia
time (185.00 + 56.89 min) and shorter procedure time (95.70 + 30.47) were
observed compared to the LCPF group (296.75 + 56.13 min and 218.75 +
50.88 min) (p <0.001). Regarding the evaluation of the SF-36 quality of life, in
the POEM group, there was an improvement in all domains in the post-
procedure follow-up in relation to the pre-procedure, whereas in the LCPF
group, there was an improvement in 3 domains. Conclusion: After one year
of follow up, myotomy group, as compared to LCPF, was not associated with
superior rates of therapeutic success, control of symptoms (dysphagia, pain,
regurgitation and weight loss), occurrence of adverse events, length of
hospital stay and quality of life. However, there is a higher rate of
gastroesophageal reflux, shorter anesthesia time and shorter procedure time
in the endoscopic myotomy group.

Descriptors: Laparoscopic Heller's cardiomyotomy; Myotomy; Randomized

controlled clinical trial; Gastroesophageal reflux; Swallowing disorders
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Acalasia é um disturbio motor esofagiano benigno, que se caracteriza
pelo relaxamento incompleto do esfincter inferior do eséfago (EIE) em
resposta a degluticio associado a aperistalse do corpo esofagico
(Gregersen e Lo, 2018). A denominagao de acalasia (do grego a= negagao +
chalasis = relaxamento) foi adotada em substituicdo a de cardiospasmo, em
razao de nao haver espasmo da cardia (Hertz, 1914; Hurst e Rake, 1930;
Rezende, 1982).

A incidéncia anual em estudo populacional nos Estados Unidos da
Ameérica, € estimada aproximadamente de 1,6 casos por 100.000 individuos
e prevaléncia de 10 casos por 100.000 individuos (Reynolds e Parkman,
1989; Mayberry, 2001; Sadowski et al., 2010). No Brasil, embora nao tenha
sido encontrada na literatura a real incidéncia e prevaléncia desta doenca,
destaca-se sua etiologia decorrente da doenga de Chagas, ocasionada pela
infeccdo do Trypanossoma cruzi (de Oliveira et al., 2019). A infeccéo por
este parasita atinge cerca de 5 milhdes de brasileiros, acometendo diversas
regides de forma endémica, principalmente os Estados da Bahia e Goias (de
Oliveira et al., 2019).

A acalasia resulta da degeneragcdo progressiva das células
ganglionares no plexo mioentérico na parede esofagica podendo ser

classificada quanto a sua etiologia como primaria ou secundaria. A primaria
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ou idiopatica é aquela na qual a etiologia subjacente ainda nao foi definida
com clareza e secundaria quando resultante de outra doenga sistémica por
exemplo: infecciosa, autoimune ou induzida por drogas (Reynolds e
Parkman, 1989; Yu et al., 2010; Vaezi et al., 2013).

Disfagia progressiva para solidos, pastosos e liquidos, regurgitagao
de alimentos n&o digeridos e perda de peso sdo os sintomas mais
frequentes. Outros sintomas incluem dor retroesternal, azia e dificuldade em
eructar. A avaliagdo da intensidade desses sintomas pode ser realizada por
meio do uso de escalas como o escore de Eckardt (Mayberry, 2001; Eckardt,
2001; Winter et al., 2015).

O seu diagndstico requer adequado integragdao entre os sintomas
relatados e a interpretagdo dos testes diagnosticos como o raio-X
contrastado do esbéfago-estdbmago-duodeno, a endoscopia digestiva alta
(EDA) e a manometria esofagica (ME) convencional ou de alta resolugao
(Ellis Jr. e Olsen, 1969; Gross et al., 1979; Ehlers et al., 2017; Cappell et al.,
2020).

O exame radiolégico contrastado do eséfago da subsidios ao
diagnostico de acalasia, com achados que incluem dilatacdo do eséfago,
estreitamento filiforme regular da jungdo esofagogastrica (JEG) com
aparéncia de "bico de passaro" e esvaziamento deficiente do bario (Levine
et al., 2008; Zaninotto et al., 2018). Em casos avangados, podem estar
presentes, acentuada dilatagdo do corpo, associada ou ndo a aparéncia em
sigma, além da presencga de nivel hidroaéreo e auséncia da bolha gastrica

(Levine e Rubesin, 2005).
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Outro exame de imagem é o estudo radiolégico cronometrado da
degluticdo de bario (ERCDB) ou esofagografia, que avalia o esvaziamento
esofagico em pacientes com acalasia e €& considerado um exame
imprescindivel em pacientes com queixa clinica de disfagia. E de simples
realizagao, com baixa exposi¢cao a radiagado e de baixo custo, tendo a sua
principal indicagdo na avaliagdo do esvaziamento esofagico em pacientes
com acalasia antes e, também, depois da terapia executada. Trata se de
uma técnica reprodutivel com concordancia interobservador muito elevada
(Andersson et al., 2009).

Nesta técnica, o paciente ingere de 100 a 200 mL de sulfato de bario
de baixa densidade, em posi¢cao ortostatica, seguido da obtencédo de
imagens em 1, 2 e 5 minutos. O grau de esvaziamento esofagico é estimado
qualitativamente pela comparagdo das imagens ou medindo a altura e
largura da coluna de contraste, sendo calculada a area para ambos e
determinando a porcentagem de mudancga (Blonski et al., 2018).

Vaezi et al. (2002), enfatizam que a concomitancia da melhora dos
sintomas e do esvaziamento esofagico ao exame de ERCDB, podem ser
considerados como fatores preditivos de remissao sintomatica a longo
prazo, enquanto melhora dos sintomas apenas sem melhoria do
esvaziamento esofagico, é preditivo de recorréncia dos sintomas durante o
acompanhamento.

O exame de EDA tem como principais contribuicbes, a exclusdo de
obstrugdo mecanica secundaria a estenose péptica ou cancer em pacientes

com disfagia, assim como descartar esofagite de refluxo ou esofagite
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eosinofilica (O’'Neill et al.,, 2013). Uma situagdo especial ocorre naquele
tumor que infiltra a jungcdo esofagogastrica e cardia, mimetizando os
achados clinicos, radioldégicos e manométricos da acalasia, resultando em
relaxamento incompleto do EIE, dilatagdo do esdfago e aperistalse do corpo.
Essa condicdo é definida como "acalasia secundaria" ou “pseudo-acalasia",
que deve ser suspeitada, quando o paciente manifestar disfagia para solidos
e liquidos, disfagia de curta duragao (menos de 1 ano), acentuada perda de
peso e idade superior a 55 anos; no entanto, somente esses sinais sdo de
baixa sensibilidade e especificidade necessitando exame endoscopico com
uma boa avaliagdo endoscopica da JEG e da cardia para excluir uma leséo
maligna infiltrativa, ulceracdo ou nodularidade da mucosa, redugdo da
complacéncia na JEG, ou incapacidade de transposicao do aparelho ao
estdbmago. Nesta circunstancia, quando realizada bidpsia e o resultado for
negativo, mas havendo forte suspeita clinica e endoscopica, deve-se insistir
no diagnostico, através da solicitacdo de tomografia computadorizada ou
ecoendoscopia. (Stavropoulos et al., 2016; Ponds et al., 2019).

Os achados endoscoépicos, mais frequentemente observados em
pacientes com acalasia, incluem desde a mucosa de aspecto normal (ao
redor de 40%) até sinais de esofagite, com friabilidade, espessamento e
erosbes secundarias a estase alimentar. E comum a identificagdo de estase
liquida, bem como a presenca de alimentos nao digeridos, além de variavel
grau de resisténcia (leve a moderada intensidade) na transposi¢ao da JEG.
Em fase avancada da doenca, o diagndstico endoscopico torna-se mais

obvio, em decorréncia da dilatagao luminal e tortuosidade do 6rgao. Embora
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a EDA possa sugerir fortemente o diagndstico de acalasia, o exame de
manometria do es6fago se faz necessario para esse fim (Khashab et al.,
2020).

Peixoto et al. (2017), afirmam que apesar de suas limitagdes, a
manometria convencional € hoje um procedimento mais acessivel e ainda
mostra uma alta capacidade de modificar a estratégia de abordagem de
pacientes com sintomas esofagicos, principalmente nos casos de disfagia
acompanhada de anormalidades na endoscopia e nos estudos radiologicos.

O papel da manometria convencional do esbéfago vem sendo
questionado desde o advento da manometria de alta resolucdo (MAR),
principalmente pela maior especificidade que este ultimo método possui,
sendo hoje considerada o método padrao-ouro para o diagndstico de
acalasia. Contudo, os dados disponiveis comparando os dois métodos séo
escassos € a tecnologia de alta resolucdo apresenta custos
consideravelmente elevados e esta disponivel, em apenas alguns centros de
referéncia. Assim, torna-se critico entender os reais beneficios, bem como
as principais limitagcdes do sistema de manometria convencional em
pacientes com suspeita de disturbios da motilidade esofagica,
particularmente em ambientes com recursos limitados, nos quais o0s
pacientes a serem submetidos a manometria de alta resolugdo, devem ser
cuidadosamente selecionados.

Segundo Jung et al. (2020), em referéncia a superioridade da
manometria de alta resolugdo sobre a manometria convencional para o

diagndstico de acalasia, o nivel de evidéncia € baixo.
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Técnicas manomeétricas convencionais e analise de rastreamento
(intervalo de 3 cm a 5 cm) podem ser utilizadas para representar o perfil de
pressdo do musculo liso do esbéfago; no entanto, com a MAR todo o es6fago
pode ser analisado, o que é util para prever ndo apenas a presenca de
acalasia, mas também a resposta ao tratamento (Ou et al., 2016; Pandolfino
e Gawron, 2015; Patel et al., 2017; Domingues et al., 2020).

Com base nos parametros de pressao de relaxamento, propagacéao e
pressurizacdo, pode-se classificar a acalasia em subtipos distintos (I-1ll)
(Kahrilas et al., 2008).

A acalasia do tipo I, também conhecida por acalasia classica, &
caracterizada pela auséncia de contratilidade do musculo liso do corpo
esofagico e sem pressurizagao esofagica. A acalasia tipo Il, o tipo mais
comum, é caracterizada por periodos de pressao e compressao esofagica; o
musculo liso do es6fago mantém o tdénus, o peristaltismo é ausente, com
padrdes anormais de alta pressao panesofagica e a acalasia do tipo lll, que
€ o tipo menos frequente, caracterizada por contragbes espasticas do
esbfago distal em pelo menos 20,0% das degluticdes (Pandolfino et al.,
2008; Kabhrilas et al., 2018).

Os subtipos de acalasia foram associados a resposta ao tratamento
em varios estudos, como o de Moonen et al. (2016), em estudo multi-
institucional europeu, que relata elevadas taxas de sucesso do tratamento
da acalasia tipo Il, tanto com a miotomia cirurgica (93,0%), como na
dilatagao pneumatica da cardia (100,0%), e, referem que o tipo Ill € um fator

preditivo de mal resultado.
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A reprodutibilidade destes resultados, foram observadas em
diferentes estudos envolvendo a miotomia cirurgica e a dilatagao pneumatica
da cardia, em que os pacientes com acalasia tipo Il apresentaram
significativa taxa de falha (22,2%), quando comparado com os tipos | (3%) e
Il (3,4%) (p = 0,01) (Rosen et al., 2007; Salvador et al., 2014 e 2017; Oude
Nijhuis et al., 2019). Resultados similares, foram retratados em estudos que
envolveram a técnica da miotomia endoscopica peroral, reafirmando a baixa
taxa de sucesso, nos pacientes com acalasia tipo lll. (Pandolfino et al., 2008;
Yamashita et al., 2013; Ren et al., 2017; Salvador et al., 2010). Esses
achados devem ser considerados, na orientagdo as decisdes de tratamento.

O tratamento da acalasia, ndo é curativo, baseia-se na reducao da
pressao do esfincter inferior do es6fago, que pode ser alcangada por drogas,
injecdo de toxina botulinica (ITB), dilatagdo pneumatica (DP), miotomia
endoscopica ou miotomia cirurgica (Spies et al., 1998, Boeckxstaens et al.,
2014, Vaezi et al., 2016, Herbella et al., 2017, Bonifacio et al., 2019).

O tratamento medicamentoso tem sido empregado, com o intuito de
propiciar o relaxamento do musculo liso, reduzir a pressdo do EIE e
proporcionar alivio dos sintomas, porém os resultados com nitratos,
bloqueadores de calcio e inibidores da fosfodiesterase sao limitados
clinicamente e produzem efeitos colaterais (cefaléia, edema e tontura), razéo
pela qual a recomendagao para o seu uso € baixa (Zaninotto et al., 2018).

Desta forma, o uso de agentes farmacoldgicos esta restrito a situagdes
clinicas especificas, como uma terapia inicial antes de procedimentos mais
invasivos ou quando o paciente ndo € candidato a outras terapias (Vela, 2014;

Mari et al., 2019).
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A injecdo de toxina botulinica no EIE é utilizada no tratamento da
acalasia desde 1994 (Pasricha et al., 1995), e ainda € um método aceito
para alivio dos sintomas. O principal efeito da toxina botulinica é bloquear a
liberacdo de acetilcolina, que acaba causando a inibicdo temporaria da
contracdo muscular.

A ITB tem um perfil de seguranca muito elevado e eventos adversos
leves, tais como azia ou dor, que sao observados em menos de 10% dos
pacientes tratados (van Hoeij et al., 2017).

Assim como os agentes farmacoldgicos via oral, a principal limitagao
dessa terapéutica € sua curta eficacia, com uma queda acentuada no alivio dos
sintomas entre o primeiro més (78%) e 1 ano (40%) (Campos et al., 2009).

Em relacdo a possibilidade da repeticao da ITB quando da recidiva
dos sintomas ou auséncia de resposta inicial, ha autores que a
recomendam, referindo sucesso variavel, porém & consenso que a eficacia é
inferior a obtida na primeira sessdo e de menor durabilidade (Pasricha et al.,
1994; D’Onofrio et al., 2002).

Portanto, o uso de ITB também é limitado a situacdes especificas,
como uma terapia de ponte antes de um procedimento mais avangado ou
para pacientes sem condigdes clinicas de serem submetidos a terapias mais
definitivas (Pasricha et al., 1996; Vaezi et al., 2013).

A dilatagdo pneumatica forcada da cardia € amplamente utilizada,
como uma das medidas terapéuticas mais consagradas para o tratamento
da acalasia esofagica (Kadakia e Wong, 2001). O procedimento baseia-se

na ruptura das fibras musculares do EIE, reduzindo sua pressao, para
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facilitar a passagem de alimentos. Com isso, a disfagia e a regurgitagdo sao
controladas, a capacidade de ingestdo de alimentos aumenta, a perda de
peso cessa e a qualidade de vida melhora, embora o alivio dos sintomas
apo6s a DP nem sempre seja uniforme e completo (Felix, 2018).

E uma técnica relativamente simples que ndo requer dispositivos de
alto custo e com baixa curva de aprendizado, agregado ao fato de que, a
baixa incidéncia de pacientes com diagnostico de acalasia, e, o tratamento
da maioria dos pacientes em hospitais de baixo volume, podem explicar a
maior prevaléncia de dilatagcdo pneumatica como abordagem de tratamento
primario (Andersson et al., 2009).

Ha diferentes protocolos de tratamento, utilizando baldao pneumatico
de baixa complacéncia com marcadores radiopacos, que envolvem distintos
tamanhos do baldo (30 mm, 35 mm e 40 mm), numero de sessbes de
dilatagdes, pressado de insuflacdo e tempo de distensdo do baldo. Diante
destas variaveis, € de facil compreensao a observagao das diferentes taxas
de sucesso relatadas, que oscilam de 52% a 99% (Allescher et al., 2001;
Mikaeli et al., 2004; Khan et al., 2005).

West et al. (2002) referem que a DP é eficaz como tratamento inicial,
mas sua taxa de sucesso diminui consideravelmente ao longo do tempo,
correspondendo a 60% em 5 anos, 50% em 10 anos e 40% em 14 anos.
Esses dados foram reproduzidos por Elliott et al. (2013) com 41% e 60% dos
pacientes com recidiva aos 5 anos e 10 anos, respectivamente.

Definir qual protocolo € o mais eficiente e seguro é algo de dificil

decisédo em virtude da situagdo exposta. Neste sentido, van Hoeij et al
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(2018), publicaram recente revisao sistematica e metanalise, comparando as
taxas de remissao clinica e a ocorréncia de complicagdes entre os diferentes
protocolos de tratamento. Os resultados apds 6 meses evidenciaram que a
dilatacdo com baldo de 30 mm ou 35 mm proporcionou taxas de sucesso
médias comparaveis (81% e 79%, respectivamente), enquanto uma série de
dilatagdes de até 40 mm tiveram uma taxa de sucesso maior de 90%.
Dilatagao adicional eletiva em pacientes sem resolugdo dos sintomas, foi
mais eficaz do que realizar uma série predefinida de dilata¢des (86% vs 75%
ap6s 12 meses). As perfuragbes ocorreram durante as dilatagdes iniciais e
significativamente mais frequentes com baldo de 35 mm, em relagcéo ao de
30 mm (3,2 vs 1,0%; p = 0,027). Fato interessante € de que a dilatagao
subsequente de 35 mm foi mais segura do que uma dilatagao inicial com 35
mm (0,97% vs perfuragdes de 9,3%; p = 0,0017).

Esses dados norteiam a introducido de um protocolo eficaz e com
minimizacao de danos, em que a abordagem deve ser gradual, iniciando-se
a dilatagdo com baldo de 30 mm, seguido de dilatagao eletiva de 35 mm e
40 mm, quando o alivio dos sintomas for insuficiente. Os resultados
apresentados reproduzem a experiéncia do Servico de Endoscopia
Gastrointestinal do Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da
Universidade de Sao Paulo (HC-FMUSP), em que é agregado o controle
radioscopico, no momento da insuflagdo do baldo, interrompendo a mesma,
quando ha perda da constricdo ao nivel da jungdo esofagogastrica,
minimizando assim o risco de perfuracao (de Moura et al., 1991).

Nos pacientes que apresentam falha da terapia n&o invasiva (terapia

farmacoldgica, toxina botulinica ou dilatagao por baldo), deve ser considerada a
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abordagem cirurgica para o tratamento da acalasia. Atualmente, existem
numerosos procedimentos cirdrgicos descritos para este fim entre eles a
cardiomiotomia transabdominal, cardiomiotomia toracoscopica, ou transtoracica
aberta e miotomia laparoscopica com procedimento antirrefluxo. Entre as
técnicas citadas, a ultima é geralmente a mais aceita como procedimento
cirurgico de escolha. No entanto, para alguns autores (Abir et al., 2004) existe
ainda controvérsia quanto a necessidade de um procedimento antirrefluxo
concomitante e, nesse caso, que tipo deve ser realizado.

Lyass et al. (2003), em metanalise comparando os dois métodos,
concluiram que nenhuma recomendagao poderia ser feita quanto a eficacia
dos procedimentos antirrefluxos parciais na protecdo contra o refluxo
gastroesofagico patolégico (RGE) apés miotomia esofagica. No entanto,
Richards et al. (2004), em estudo clinico randomizado (ECR) comparando
miotomia sem fundoplicatura e miotomia com fundoplicatura descrita por
Dor, demonstraram que a ocorréncia de RGE no grupo sem fundoplicatura
foi significativamente superior, de 47,6%, em relagdo ao grupo com
fundoplicatura, esta de apenas 9,1%, em seguimento de 6 meses.

Argumentos a favor e contra a adicdo de mecanismo antirrefluxo
agregado a miotomia tém sido relatados ha muitos anos (Peters, 2001;
Richards et al., 2001). Bonavina et al. (1992) reportaram excelentes
resultados da associagdo da técnica de fundoplicatura descrita por Dor,
dados corroborados por outros autores (Ancona et al., 1993; Anselmino et

al., 1997; Patti et al., 2001).
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Dados os efeitos deletérios do refluxo pés-operatério (PO) e a
facilidade de incluir um procedimento antirrefluxo no momento da miotomia,
ha mérito em realizar este procedimento antirrefluxo concomitante.

Ha no entanto, cirurgiées que relutam em empregar a técnica descrita
por Dor, por considerarem um procedimento antirrefluxo inadequado, e
preferirem a dissecgéo do hiato diafragmatico para realizagao da técnica de
fundoplicatura descrita por Toupet que envolve o es6fago em 270° (Kumagai
et al.,, 2014). Em contrapartida, autores como Swanstrém e Pennings (1995)
e Rawlings et al. (2012) nao relataram diferencas significativas entre os
tempos de exposicao acida entre as duas técnicas antirrefluxo.

Hunter et al. (1997) e Golash (2007), compartilham da opinido de que
no tratamento da acalasia, preferem a confecg¢ao da valvula a Dor, pelo fato
que a técnica de Toupet, levar a angulagao do esbdfago distal, prejudicando o
esvaziamento do 6rgéo.

Em recente metanalise baseada em ECR publicado por Aiolfi et al.
(2020), as técnicas descritas por Dor e Toupet, demonstraram serem
comparaveis em termos de tempo de exposi¢cao acida anormal e disfagia.
Portanto, a escolha da modalidade da fundoplicatura parcial deve ser
definida pela experiéncia do cirurgido e adaptada a cada paciente.

Pinotti et al. (1974), propuseram a realizacdo da miotomia e
fundoplicatura com trés camadas de sutura, configurando uma fundoplicatura
parcial, envolvendo 2/3 do esbfago, na direcdo posterior-anterior. Os
resultados foram muito bons e reprodutiveis, com controle da disfagia e do

RGE, acima de 90% dos pacientes, com baixa morbimortalidade, sendo esta
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técnica a mais empregada, atualmente no Brasil (Pinotti et al, 1983;
Cecconello et al., 1994; Sallum et al., 1994; Del Grande et al., 1996; Herbella
et al., 1999).

Em recente estudo, do Servigo de Cirurgia do Esdfago do HC-
FMUSP, envolvendo 445 pacientes, submetidos a fundoplicatura pdostero-
latero-anterior (Heller-Pinotti), em acompanhamento de 5 anos, foram
observadas as taxas de 8,7% de esofagite erosiva, principalmente em
pacientes que apresentaram desgarro da fundoaplicatura, 9,2% de retorno
da disfagia, e, 11% de necessidade de reintervencédo em decorréncia da
migracdo e/ou desgarramento da fundoplicatura. Estes achados de
acompanhamento tardio, demonstram a adequada eficacia desta técnica
(Bianchi et al., 2017).

Em decorréncia do exposto acima, é facilmente compreensivel que a
técnica operatéria de cardiomiotomia associada a fundoplicatura parcial,
idealizada com base na patogénese e fisiopatologia desta afecgao, é
considerado o tratamento de primeira linha do megaeséfago nao avancado
(Jung et al., 2020).

A miotomia endoscopica peroral (POEM) é uma forma de cirurgia
endoscopica transluminal de orificio natural (NOTES) que utiliza os principios
da endoscopia submucosa para realizar o equivalente endoscépico de uma
miotomia cirurgica (Kahaleh et al., 2020). A técnica de miotomia endoscopica,
foi inicialmente descrita por Ortega et al., em 1980. Em 2007, Pasricha et al.
realizaram a miotomia endoscopica do eséfago com dissec¢do da submucosa

em modelos animais. Coube a Inoue et al. (2010), a concepgao regrada da
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técnica por tunel da submucosa e a realizagédo do primeiro procedimento em
humanos, para o tratamento da acalasia.

Houve uma rapida popularizagédo do meétodo, por ser menos invasivo
que a miotomia laparoscépica com fundoplicatura e por ndo deixar cicatriz
visivel. O acompanhamento demonstrou rapida melhora no escore de
sintomas e acentuada redugao da pressao do EIE (Swanstréom et al., 2011;
Stavropoulos et al., 2013; Kumbhari e Khashab, 2015).

Existem poucas contraindicagbes absolutas a realizacdo do POEM:
nao deve ser realizado em pacientes com incapacidade de ser submetido a
anestesia geral (por exemplo, doenga pulmonar), coagulopatia, hipertensao
portal, radiacdo prévia, ablacdo ou ressecgdo da mucosa no campo
operatorio planejado (Stavropoulos et al., 2013).

Desde a introdugdo do POEM na pratica clinica, houve varias
modificagdes técnicas na tentativa de tornar o procedimento mais seguro,
mais eficaz e reprodutivel. Essas modificagcbes incluem abordagem da
miotomia, se de espessura total ou com preservacido apenas da camada
muscular longitudinal; localizacdo do tunel submucoso, se anterior entre 1
hora e 2 horas ou posterior entre 5 horas e 6 horas; e, 0 comprimento da
miotomia, se longa maior ou igual a 7cm ou menor de 7cm. A variabilidade
da técnica, relaciona-se com a experiéncia e preferéncia do executante,
porém, as caracteristicas do paciente podem eventualmente ter influéncia
sobre esses aspectos técnicos. Embora esses aprimoramentos tenham
facilitado tecnicamente o procedimento, seu impacto nos eventos adversos,

especialmente da DRGE, nao é totalmente conhecido ou ainda controverso.
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Uma miotomia restrita a camada circular que preserva a muscular
externa do esb6fago longitudinal é frequentemente recomendada durante
POEM para acalasia. No entanto, como as fibras musculares longitudinais
do eséfago sao extremamente finas e frageis, e a secgdo completa das
fibras circular e longitudinal, sdo a base para os adequados resultados da
miotomia cirurgica convencional, essa modificagcdo técnica no POEM,
necessita ser melhor discutida. Li et al. (2013), neste sentido, avaliou
retrospectivamente um coorte, comparando a miotomia de espessura total
(grupo A) versus a miotomia da camada circular, com preservacdo da
musculatura longitudinal (grupo B). Observou que o tempo médio do
procedimento, foi significativamente menor no grupo A, porém nao houve
diferenca em relagcdo aos eventos adversos, a taxa de sucesso, nos escores
de sintomas, nas pressées mais baixas do EIE e da ocorréncia do RGE
(21,2% vs 16,5%; p=0,38). Pode-se inferir por esses achados, a opgao pelo
emprego da técnica de miotomia completa, por despender menor tempo do
procedimento, sem causar outro tipo de dano.

Mohan et al. (2020) em revisdo sistematica e metanalise incluindo
estudo de coorte, avaliando o acesso pela parede anterior (Inoue et al.,
2010) comparado com o acesso pela parede posterior (Zhou et al., 2013),
analisaram 1247 pacientes, sendo 623 (parede anterior) versus 624 (parede
posterior) e observaram resultados comparaveis em termos de sucesso
clinico, ocorréncia de refluxo e eventos adversos. Em relagdo ao tempo de
procedimento, este foi significativamente menor nos pacientes submetidos

ao POEM pela parede posterior.
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Em relagdo ao comprimento da miotomia endoscopica per-oral, deve-
se ter em consideragdo a enorme discrepancia entre os autores. Grimes et
al. (2016) em artigo de revisao da literatura, salientam que o comprimento
meédio da miotomia total (esofagogastrica) em séries publicadas varia de 5,4
a 14,4 cm, (M=9,4) com a maioria dos centros agrupando de 8 cm a 12 cm
(Minami et al., 2014; Wang et al., 2014). Como padrao, o ponto de entrada
geralmente é definido entre 10 cm a 15cm proximal a linha Z, como descrito
por Inoue et al., (2010).

O principal fator de risco para falha clinica do POEM é uma miotomia
gastrica incompleta. Recomenda-se, baseado no estudo de Oelschlager et
al. (2003), um comprimento de 2 cm a 3 cm na porgao gastrica, pois com
essa extensdo foram obtidos os melhores resultados durante a
cardiomiotomia (Donahue et al., 1999).

Ha estudos comparativos entre as técnicas de cardiomiotomia com
fundoplicatura parcial videolaparoscopica e POEM no tratamento da
acalasia. No entanto, essas publicacbes, envolvem estudos de coortes
independentes, retrospectivos e com critérios de andlise do refluxo
gastroesofagico, inadequados ou nao mencionados, o que faz com que os
resultados descritos, sejam compreendidos com ressalvas (Hungness et al.,
2013; Teitelbaum et al., 2013; Ujiki et al., 2013; Bhayani et al., 2014; Chan et
al., 2016; Kumagai et al., 2015; Sanaka et al., 2016; Schneider et al., 2016;
de Pascale et al., 2017; Khashab et al., 2017; Ward et al., 2017). Revisdes
sistematicas, baseadas nesses e outros estudos ndo randbémicos,

demonstram que o tempo do procedimento é equivalente, bem como o
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numero de complicagbes e a acentuada melhora da sintomatologia. Ha um
favorecimento a técnica de POEM no que se refere ao tempo de
hospitalizagdo, e uma discordancia referente a ocorréncia do refluxo
gastroesofagico (Marano et al., 2016; Crespin et al., 2017; Repici et al.,
2018; Schlottmann e Patti, 2018; Park et al., 2019; Martins et al., 2020).
Werner et al., 2019, recentemente, publicaram o primeiro estudo
randémico, multicéntrico, europeu, envolvendo 221 pacientes,
acompanhados pelo periodo de 24 meses, tendo observado que a técnica
de POEM, nao ¢ inferior a Cardiomiotomia videolaparoscopica (CMVLP)
com fundoplicatura no controle dos sintomas (disfagia, regurgitacado, dor e
emagrecimento). No entanto o refluxo gastroesofagico e a taxa de esofagite
€ mais comum na referida técnica endoscopica (57% vs 20%; e, 44% vs
29% respectivamente). A escassez de estudos de alta qualidade, nos
motivou a realizagdo deste ensaio clinico randomizado para comparar a
eficacia e a taxa de esofagite de refluxo entre as técnicas de Cardiomiotomia
com fundoaplicatura parcial videolaparoscépica (CM-FP-VLP) e POEM no

tratamento de pacientes com acalasia, independentemente da etiologia.



2 OBJETIVOS
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Comparar em ensaio clinico randomizado a eficacia entre a
abordagem cirurgica por meio da cardiomiotomia com fundoplicatura
videolaparoscopica e a miotomia endoscoépica peroral no tratamento de
pacientes portadores de acalasia independente de sua etiologia, no periodo
de 1 ano, com analise dos seguintes desfechos:

- Melhora dos sintomas.

- Ocorréncia de esofagite de refluxo.

- Modificagbes na altura da coluna de bario com 1 e 5 minutos.

- Alteragdes da pressao do esfincter inferior do esbéfago.

- Ocorréncia de eventos adversos.

- Tempo de internagao.

- Tempo de anestesia.

- Tempo de procedimento.

- Analise da qualidade de vida.



3 METODOS
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O presente estudo foi aprovado pela Comissdo de Etica para Analise
de Projetos de Pesquisa (CAPPesq) e pelo Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) do HC-FMUSP, sob registro on-line CAAE: 23460613 0 0000 0068.
Numero do parecer: 513.659 (Anexo A).

Este estudo foi registrado no Clinical Trial (ClinicalTrials.gov) com o

coédigo NCT02138643 (Anexo B).

3.1 Casuistica

Foram avaliados 40 pacientes adultos, portadores de acalasia do
esb6fago, ndo submetidos a nenhuma modalidade prévia de tratamento da
disfagia, oriundos de um centro Unico (ambulatérios de Endoscopia
Gastrointestinal do Hospital das Clinicas e do Servico de Cirurgia do
Es6fago da Disciplina de Cirurgia do Aparelho Digestivo do Departamento
de Gastroenterologia da Faculdade de Medicina da Universidade de Séao
Paulo), com diagndéstico de acalasia do es6fago, sem tratamento prévio, que
preenchiam os seguintes critérios de inclusao e excluséo (Figura 1):

A. Critérios de Inclusdo

- Pacientes maiores de 18 anos, com diagndstico de acalasia

sintomatica (Escore de Disfagia = Il e Escore de Eckardt > 3),
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graus |, Il e lll da Classificacdo Radiolégica de Rezende, néao
submetidos a nenhuma modalidade terapéutica preévia,
endoscopica ou cirurgica), da disfagia.

Pacientes que concordaram em participar voluntariamente do
estudo e assinaram o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

. Critérios de Exclusao

Histérico prévio de cirurgias em juncao esofagogastrica.
Diagnéstico de cirrose hepatica e/ou varizes de eséfago, esbéfago
de Barrett, estenose esofagica, lesbes pré-malignas ou malignas
em juncao esofagogastrica, e, coagulopatias.

Doencas cardiopulmonares ou sistémicas graves, com alto risco
cirurgico.

Diagnéstico de pseudoacalasia e/ou diverticulos de corpo
esofagiano.

Gestacao e lactacao.
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40 pacientes

com diagnostico clinico
de acalasia

PRE
score Eckardt

EDA

30 DIAS
escore Eckardt
EDA
Qol SF- 36

06 MESES
escore Eckardt
EDA
Qol SF -36
EM

12 MESES
escore Eckardt
EDA
Qol SF - 36
EM

Figura 1 - Fluxograma do Estudo
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3.2 Métodos
3.2.1 Estratégia de randomizagao

Foi utilizado o software especifico (www.randomizer.org), que auxilia
no processo de randomizagdo e na avaliagdo do efeito de intervengdes.
Houve alocagao aleatéria dos participantes em dois grupos: intervengao
(POEM) e grupo controle (LHM). Os participantes tiveram igual chance de
serem alocados em um dos dois grupos de estudo, evitando-se eventual
viés de selecdo, com grupos de estudo comparaveis quanto a fatores de
risco basais conhecidos e desconhecidos. Os investigadores e os
participantes ndo puderam prever em qual grupo cada participante seria
alocado; além disso, os investigadores eram incapazes de alterar a
alocacéo, de qualquer participante, apds a randomizacéo.

A lista de randomizacgao gerada foi colocada em envelopes selados e

sequencialmente numerados.

3.2.2 Calculo de tamanho da amostra

Indicando-se os dados basicos sobre a populagéo de pacientes com
acalasia e o erro maximo que se estava disposto a tolerar, obteve-se a
estimativa do tamanho de amostra necessaria para a presente pesquisa. Foi
realizado o célculo da amostra, para identificar significancia estatistica com
relacdo as taxas de refluxo entre a LHM e o POEM, assumindo taxas de
esofagite de 5% e 40% apdés LHM e POEM, respectivamente. O calculo foi

realizado baseado em poder de 80% e com alfa de 0,05.
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Foram estimadas amostra de 19 pacientes em cada grupo,
totalizando, 38 pacientes. Considerando possiveis perdas, optou-se por

incluir 20 pacientes em cada grupo, totalizando 40 pacientes.

3.2.3 Diagnéstico e seguimento
3.2.3.1 Diagnéstico e avaliagoes clinicas

O diagndstico da acalasia, sugerido pelo quadro clinico, foi confirmado
por exames especificos: estudo radiolégico contrastado de esobfago,
manometria esofagica e EDA. Tais exames além de confirmarem o diagnostico
e excluirem afecgbes concomitantes, permitiram classificar a acalasia em
subtipos clinicos, de acordo com o grau de dilatagdo do eséfago, ao estudo
radioldgico, e a atividade motora esofagica, ao estudo manomeétrico.

Considerando o acometimento esofagico frequente pela Doencga de
Chagas, em nosso meio, todos os pacientes foram submetidos a exames
laboratoriais, para deteccédo de anticorpos anti-trypanossoma cruzi, por duas
técnicas sorolégicos diferentes: imunoenzimatica (ELISA) e
imunofluorescéncia indireta (IFl), disponiveis no Laboratério Central do
prédio dos ambulatérios do HC-FMUSP.

Em relacdo ao quadro clinico, o grau da perda ponderal, da disfagia,
da dor e do emagrecimento foi avaliado no periodo pré-procedimento e pos-
procedimento (6 meses e 1 ano), por meio da aplicagdo do escore de
Eckardt (dominios de disfagia, regurgitacdo, dor e perda de peso),
instrumentos estes consagrados de avaliagdo da eficacia do tratamento da

acalasia, baseados na avaliagao dos sintomas e evolugao ponderal.
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Foram considerados pacientes sintomaticos, os que apresentaram

escore de Eckardt > 3 (Quadro 1).

Quadro 1 - Escore de Eckardt

Perda Ponderal Disfagia Regurgitacao
0 Ausente Ausente Ausente Ausente
1 <5kg Ocasional Ocasional Ocasional
2 5-10 kg Diaria Diaria Diaria
3 >10 kg Todfas~ as Tod_as~ as Tod.as~ as
refeicoes refeicoes refeicdes

O diagnostico e avaliagdo clinica da doenga do refluxo
gastroesofagico foram baseados na aplicagdo do questionario GerdQ,
descrito por Jones et al. (2009), composto por seis questbes sobre a
frequéncia da sensacédo de azia, regurgitacéo, dor, nduseas, dificuldade para

dormir e necessidade de ingerir algum medicamento adicional (Quadro 2).
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Quadro 2 - Questionario GerdQ

Os respondentes do questionario GerdQ inserem as pontuagoes de frequéncia apos refletir sobre seus
sintomas na semana anterior

Escore de frequéncia (pontos) para sintoma

Questoes Dia 1 Dias2-3 Dias4-7

1. Com que frequéncia vocé teve uma sensagao de
queimacao atras do esterno (azia)?

2. Com que frequéncia voceé teve o conteudo do
estomago (liquido ou comida) subindo para a
garganta ou boca (regurgitacdo)?

3. Com que frequéncia vocé sentiu uma dor no centro
ou na parte superior do estomago?

4. Com que frequéncia vocé teve nausea?

5. Com que frequéncia voceé teve dificuldade em
dormir bem por causa de sua azia e/ou
regurgitacao?

6. Com que frequéncia vocé tomou medicagao
adicional para sua azia e/ ou regurgitagao, além do
que o médico disse para vocé tomar? (ex.
Pepsamar®, Magnésia Bisurada®, Mylanta Plus®, ?)

3.2.3.2 Avaliagao por endoscopia digestiva alta

Todos os pacientes antes do exame endoscoépico, foram submetidos
a avaliacao pré-anestésica, pela equipe do Servigo de Anestesiologia, da
Disciplina de HC-FMUSP.

Sob sedacdo consciente, apds limpeza exaustiva da mucosa, foi
avaliado o calibre, trajeto e a mucosa esofagica salientando-se os achados
de esofagite, presenga de mucosa friavel, espessada, e presenga de
erosdes ou Ulcera. A esofagite foi classificada segundo os critérios de Los
Angeles: Grau A: uma (ou mais) solugdo de continuidade da mucosa
confinada as pregas mucosas, nao maiores que 5mm cada; Grau B: Pelo

menos uma solugdo de continuidade da mucosa com mais de 5 mm de
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comprimento, confinada as pregas mucosas e nao contiguas entre o topo de
duas pregas; Grau C: elo menos uma solugdo de continuidade da mucosa
confluente entre o topo de duas (ou mais) pregas mucosas, ocupando
menos que 75% da circunferéncia do eséfago; Grau D: Uma ou mais quebra
de mucosa que envolve ao menos 75% da circunferéncia do es6fago
(Lundell et al, 1999). Visando afastar o diagndstico de cancer do eséfago foi
também realizada cromoscopia Optica pela técnica de narrow band imaging
e por corante vital, com o emprego da solugdo de lugol a 2,5%. Quando
evidenciada alguma lesao suspeita, essa era submetida a bidpsias e analise
anatomopatoldgica.

O exame de endoscopia digestiva alta foi realizado na avaliagao pré-

procedimento, 6 meses e 1 ano apos o tratamento.

3.2.3.3 Avaliacao pelo estudo radiolégico contrastado do esé6fago,
estomago e duodeno (ERCEED)

O estudo radiolégico contrastado foi realizado no periodo pré-
procedimento, sendo observado a presengca de achados classicos da
acalasia neste tipo de exame: eséfago distal afunilado com configuracédo de
‘bico de passaro”, dilatacdo proximal do o6rgéo, niveis hidroaéreos no
esbfago e auséncia da bolha gastrica e em casos mais avangados: dilatacao
acentuada do 6rgao, com estase alimentar e aparéncia em sigma.

Foram classificados conforme Rezende (1982) (Quadro 3) na
radiografia realizada um minuto apds a ingestao de bario. Grau | — Es6fago

com diametro normal com presenga de contragdes terciarias e pequena
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retencdo de bario em eséfago inferior. Grau Il - pequeno a moderado
aumento do calibre com 4 cm a 7 cm de diametro, com apreciavel retengéo
de contraste e presenga de ondas terciarias. Grau lll - grande aumento do
calibre de 7 cm a 10 cm, com grande retencdo de contraste e atividade
motora reduzida. Grau IV - dolicomegaeséfago.

Com o intuito de avaliar o esvaziamento esofagico, em pacientes com
acalasia antes e depois da terapia (pré-procedimento e 1 ano), foi
empregada a técnica cronometrada da ingestdo de bario, descrita por de
Oliveira et al. (1997). A técnica envolve a ingestdo de sulfato de bario de
baixa densidade (45% em volume), 100 mL a 200 mL, em posi¢ao vertical,
seguido da obtencido de imagens em 1, 2 e 5 minutos. O grau de
esvaziamento esofagico é estimado qualitativamente, comparando imagens
de 1 minuto e 5 minutos ou medindo a altura e largura da coluna de bario, de
ambos os tempos, calculando uma area aproximada e determinando a

porcentagem de mudanca na area.

Quadro 3 - Classificagao simplificada de Rezende et al. (1960)

Diametro esofagico maximo (cm)

4-7
7-10
>10
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3.2.3.4 Avalicao manométrica do eséfago
Avaliagao pela manometria convencional do eséfago

O exame manométrico do eséfago, realizado de modo convencional,
com sistema perfusional com oito canais de registro pressorico, foi realizado
no pré-procedimento, 6 e 12 meses pds-procedimento.

Foram analisadas as seguintes variaveis:

Esfincter inferior do es6fago:

- Tonus pressorico em repouso avaliado pela pressao no ponto
expiratério meédio, expressa em mmHg; além do valor nominal de
pressao, o esfincter foi caracterizado em termos pressoricos em:
normotoénico: de 10 mmHg a 35 mmHg, hipotbnico: abaixo de 10
mmHg e hipertdnico: acima de 35 mmHg.

- Capacidade de relaxamento as degluticdes: normal: com relaxamento
adequado e com disfuncdo de relaxamento: para os casos com
auséncia de relaxamento ou com relaxamento incompleto.

Corpo esofagico:

- Foi caracterizado com pressurizagcao de corpo esofagico: complexos
sincronos em sua maioria identificaveis com amplitude distal > 10
mmHg.

- Foi caracterizado sem pressurizagao (atonia esofagica): complexos
nao identificaveis em sua maioria ou identificaveis com amplitude
distal <10 mmHg.

- Foi caracterizado com pressurizacao limitrofe: 50% dos complexos

com pressurizacao e 50% sem, de acordo com os critérios acima.
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3.2.3.5 Avaliagao da qualidade de vida

Para avaliar a qualidade de vida (QV) foi utilizado o questionario
Short-Form Health Survey (SF-36) desenvolvido em 1992 por Ware e
Sherbourne, e validado no Brasil por Ciconelli et al. (1999). Trata-se de um
instrumento de avaliagdo genérica da saude, de facil administracdo e
compreensdo. E constituido por 36 perguntas, que abrangem oito
componentes, capacidade funcional, aspectos fisicos, dor, estado geral de
saude, vitalidade, aspectos sociais, aspectos emocionais e saude mental
avaliados por 35 perguntas e mais uma questdo comparativa entre a saude
atual e a um ano atras. O questionario foi administrado por entrevistas,
devido ao baixo nivel socioeconbmico e analfabetismo dos pacientes. A
avaliacao dos resultados foi feita mediante a atribuicdo de escores para
cada questao, os quais foram transformados numa escala de zero a 100,
onde zero correspondeu a uma pior qualidade de vida e 100 a uma melhor

qualidade de vida. Cada dimensao foi analisada separadamente (Anexo C).

3.2.3.6 Descricao das estratégias comparadas
Miotomia endoscépica peroral

Na realizacdo da miotomia endoscopica peroral, utilizou-se o
gastroscopio de canal unico (GIF-H180, Olympus Medical Systems Co) e o
dispositivo tipo faca hibrida para passagem de corrente elétrica, cujo nome
comercial é a HybridKnife (ERBE, Erbe Elektromedizin GmbH). Uma capa
transparente ("Cap"Fujinon) era anexada a ponta do endoscopio, com o
intuito de facilitar a identificacdo do plano tecidual e o uso de dispositivos de

disseccao (Figura 2).
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Figura 2 - POEM parede posterior

Outros equipamentos necessarios utilizados, incluiram a agulha de
injecdo (NM-4L-1, Olympus); pinca de bidpsia para uso de corrente de
coagulagdo (Coagrasper FD-410LR, Olympus); clipes metalicos para
fechamento da incisdo da mucosa (Resolution Clip, Boston Scientific);
gerador de alta frequéncia (bisturi elétrico) (VIO 300D, ERBE) para gerar
corrente elétrica; e, um insuflador de CO2 (UCR; Olympus) para facilitar a

distensdo do 6rgao, com o gas de didxido de carbono.
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Os pacientes eram admitidos pela manha, com jejum de 12 horas
apds dieta com liquidos claros por 3 dias. Antibidticos intravenosos
profilaticos e inibidores da bomba de prétons (PPI) foram administrados 30
minutos antes do procedimento. Os pacientes foram submetidos a
entubagao orotraqueal e anestesia geral.

Uma vez introduzido o aparelho, iniciava-se o exame com a limpeza
exaustiva do lumen e da mucosa esofagica com solugao contendo acido N-
acetil cisteina 600 mg, até a remogao de todo o conteudo de muco aderido a
mucosa, seguido da inje¢gao submucosa de 10 mL de solugdo que continha
Indigo Carmin 0,5% e sobre esta, realizava-se uma incisdo da mucosa na
posigao entre 5 a 6 horas, em parede posterior, aproximadamente 10 cm
acima da linha denteada (juncdo esofagogastrica). A corrente empregada

para esta incisao era a Endocut Q, efeito 2, largura 3 e intervalo 5 (Figura 2).
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Seta 1 azul musculo obliquo; Seta 2 azul musculo circular; Seta 3 primeiro vaso
penetrante; Seta 4 segundo vaso penetrante.

Figura 3 - Caracteristica técnica dos limites da dissec¢do dos vasos da submucosa

Em seguida, era criado um tunel submucoso, ultrapassando a JEG,
até cerca de 3 cm a 4 cm no estdmago proximal ou nos limites dos dois
vasos descritos por Tanaka et al. (2018) (Figura 3). Na confeccéo do referido
tunel, era usada o modo de corrente elétrica de coagulagdo em spray, com
efeito 2, poténcia de 40 watts. Quando da ocorréncia de sangramento, a
corrente empregada no dispositivo de pinga de coagulagado (Coagrasper),
era padrao soft coagulation efeito 4, com poténcia de 80 watts.

A miotomia iniciava-se 2 cm distais ao ponto de entrada da mucosa,

aproximadamente 6 cm a 8 cm acima da JEG, e estendida por 3 cm a 4 cm
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no estdmago proximal em todos os pacientes. A técnica empregada para
realizagcao da miotomia, envolvia a sec¢gdo das camadas muscular circular e
longitudinal do es6fago (espessura total), com corrente elétrica Endocut Q,

descrita acima (Figura 4).

a - Cardia fechado; b - Injecdo de solugdo na camada submucosa, ¢ - Abertura da
mucosa do esbdfago; d - Tunel submucosa dissecado.

Figura 4 - Caracteristicas técnicas da realizagio POEM
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A reducéo substancial do ténus do EIE era confirmada pela ampliagao
do lumen ao nivel da cardia, e transposicdo suave do endoscopio, sem
qualquer resisténcia. Apdés cuidadosa hemostasia, o local da incisdo da
mucosa era fechado com aplicagdo de quatro a seis clipes (modelo

Resolution Clip da Boston Scientific) (Figura 5).

e - Inicio da miotomia da camada circular; f - Final da miotomia de espessura
total (circular + longitudinal); g - Fechamento da camada mucosa com clipes; h
- Cardia entreaberto.

Figura 5 - Caracteristicas técnicas da realizagao do POEM
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No primeiro dia pos operatorio, todos os pacientes realizaram estudo
radiolégico contrastado do eséfago, com contraste hidrossoluvel. Na
auséncia de evidéncia de fistula e adequada passagem do contraste pela
juncao esofagogastrica, era liberada dieta liquida clara pela manha, e se
tolerada, com progressao para dieta liquida completa no almogo. Na
auséncia de intercorréncias, os pacientes recebiam alta hospitalar no
periodo da tarde do primeiro ou segundo PO. Esta dieta foi mantida por 14

dias, sendo liberada progressivamente alimentos pastosos e solidos.

Cardiomiotomia com fundoplicatura parcial videolaparoscépica
ApoOs estabelecido o pneumoperitbnio, cinco trocateres eram
posicionados, seguido do afastamento do lobo esquerdo hepatico para

acesso da juncao esofagogastrica (Figuras 6 e 7).
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Cirurgiao

Figura 6 - Posicionamento do paciente na mesa cirargica

Figura 7 - Visdo do campo cirirgico com colocagao dos trocateres



MeTopos - 40

Realizava-se a divisdo do ligamento freno-esofagico e mobilizagao
anterolateral do eso6fago distal, previamente dissecado e isolado das

estruturas adjacentes (Figura 8).

a. Ligamento freno-esofagico; b. Mobilizagdo anterolateral do eséfago distal; c.
Miotomia da camada longitudinal; d. Miotomia da camada circular.

Figura 8 - Descrigdo cirurgica da cardiomiotomia videolaparoscopica

O tecido adiposo gastrico anterior e 0 nervo vago anterior eram
dissecados e liberados do es6fago e estbmago, e a miotomia de ambas as
camadas musculares (circular e longitudinal) era iniciada, para o lado do
es6fago de 5 cm a 6 cm acima da JEG e para o lado gastrico por 2 cm a 3

cm abaixo da JEG.
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A cirurgia era finalizada ap6s a confecgdo de fundoplicatura parcial
postero-latero-anterior em trés fileiras de pontos entre o esbdfago e
estdbmago: uma posterior com dois a trés pontos; uma na borda lateral
esquerda da miotomia com quatro a cinco pontos e uma terceira fileira na
borda direita recobrindo a miotomia, assim interpondo o fundo gastrico nesta

face (Figura 9).

e. Exposicdo da camada do esdfago; f. Fundoplicatura inicia-se com a sutura em
parede posterior; g. Fundoplicatura continua com a sutura na borda lateral esquerda; h.
Fundoplicatura finaliza com a sutura na borda direita, recobrindo a miotomia.

Figura 9 - Descrigdo cirurgica da cardiomiotomia com fundoaplicatura parcial
laparoscopica
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Na auséncia de intercorréncias, iniciava-se dieta liquida na manha do
dia seguinte e apods alta hospitalar eram mantidos com dieta cremosa por 10
dias, com progressao para dieta branda e sdlida, gradativamente, apos este

periodo.

3.2.3.7 Avaliagao da eventos adversos dos procedimentos

Avaliagcao da eventos adversos dos procedimentos - POEM

Foram anotados todos os eventos adversos observados no pré, per e
pos procedimento de POEM.

Os eventos foram considerados menores aqueles relacionados a
insuflagdo, que requerem drenagem ou procedimento de retencéo
temporaria (pungdo com agulha para descompressao); lesdo de mucosa,
tratado com fechamento endoscépico; e, febre, que requerem dias extras de
antibidticos.

Os eventos foram considerados maiores aqueles relacionados a
insuflagdo, que conduzem a instabilidade hemodindmica e interrupcao
prematura do procedimento; sangramento que requerem transfusao
sanguinea ou associado a instabilidade hemodinamica ou requerem re-
intervencao; lesdo de mucosa que requerem técnica especial para
fechamento ou prolongam a internagao hospitalar; e fistula ou deiscéncia da

incisdo com sinais de febre, que associam-se a instabilidade hemodinamica.
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Avaliagao da eventos adversos dos procedimentos de cardiomiotomia
com fundoaplicatura parcial videolaparoscépica

Foram anotados todos os eventos adversos intra e pds procedimento
operatorio, e aplicado a classificagdo de Clavien-Dindo (Dindo et al., 2004)
(Quadro 4). A terapia usada para corrigir uma complicagdo especifica é a
base dessa classificacdo para classificar uma complicacdo de maneira
objetiva e reproduzivel. Consiste em sete graus (I, Il, llla, lllb, IVa, IVb e V).
A introdugao das subclasses a e b permite uma contracdo da classificagao
em cinco graus (I, IlI, Ill, IV e V), dependendo do tamanho da populagéo

observada ou do foco de um estudo.

Quadro 4 - Classificagao de Clavien-Dindo (Dindo et al., 2004)

Graus

Grau ll

Grau llla

Grau lllb

Grau IVa

Definigao dos Graus

Qualquer desvio do curso pés-operatério
normal sem a necessidade de tratamento
farmacologico ou intervengdes cirurgicas,
endoscopicas e radiolégicas

Exigir tratamento farmacoldgico com
outros medicamentos que ndo sejam
permitidos para complicagdes de grau .

Exigir intervencéao cirurgica, endoscopica
ou radiolégica

Exigir intervencgéo cirurgica, endoscopica
ou radiolégica

Complicagdo com risco de vida (incluindo
complicagdes no SNC) * que requer
gerenciamento de IC/UTI

Complicagao com risco de vida (incluindo
complicagdes no SNC) * que requer
gerenciamento de IC/UTI

Morte de um paciente

Modos de Terapia

Os regimes terapéuticos permitidos sao:
medicamentos como antieméticos,
antipiréticos, analgésicos, diuréticos e
eletrolitos e fisioterapia.

Transfusdes de sangue e nutricdo
parenteral total também estao incluidas

Intervencdo sem anestesia geral

Intervencdo com anestesia geral

disfungéo de 6rgao unico (incluindo
dialise)

disfungdo de multiplos 6érgaos

As complicagdes com potencial de incapacidade duradoura apés a alta do paciente sdo destacadas
na presente classificagdo por um sufixo ("d" para incapacidade). Esse sufixo indica que é necessario
um acompanhamento para avaliar de forma abrangente o resultado e a qualidade de vida relacionada
a longo prazo.

* AVCI: Hemorragia cerebral; AIT: Hemorragia subaracnéidea, mas excluindo ataques isquémicos
transitorios; IC: Cuidados intermediarios; UTI: unidade de terapia intensiva.
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3.2.3.8 Desfechos avaliados
Os parametros relacionados ao procedimento realizado envolveram: o
tempo operatorio, extensao da miotomia no es6fago e no estomago, sitio da

miotomia, complicagdes e tempo de internagao hospitalar (Quadro 5).

Quadro 5 - Parametros relacionados ao procedimento

- Tempo operatério, min, média (IQR = intervalo interquartil): [variagao]
- Extenséo da Miotomia, com
- Total, média (IQR): [variagao]
- Extensao no eso6fago, média (IQR)
- Extensao no estémago, média (IQR)
- Parede da Miotomia, n (%)
- Pequena curvatura
- Parede posterior
- Grande curvatura
- Parede anterior
- Complicagoes, n (%)
- Pneumotdérax com pneumomediastino
- Sangramento acentuado
- Perfuragdo da mucosa
- Hematoma pés-operatoério
- Inflamagao do omento na pequena curvatura
- Derrame pleural

- Internacao hospitalar em dias, média (IQR): [variagao]

3.2.3.9 Coleta de dados e acompanhamento

Os dados foram coletados através de formularios especificos
preenchidos por profissional Médico que ndo participou dos procedimentos
endoscopicos ou cirurgicos. Os exames laboratoriais, endoscopia digestiva,
estudo radiolégico e manometria esofagica foram realizados de acordo com

o cronograma especificado, e descrito neste protocolo. Os dados dos
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pacientes foram inseridos por meio da criagao de formularios na plataforma
de coleta, gerenciamento e disseminagao de dados de pesquisa Research

Electronic Data Capture (REDCap).

3.2.3.10 Seguimento dos pacientes e sucesso terapéutico

Os pacientes foram acompanhados pelo periodo de 1 ano, tendo sido
avaliados clinicamente pelo Escore de Eckardt e por meio do preenchimento
do questionario de qualidade de vida SF-36, apds 1, 6 € 12 meses.

A realizacdo dos exames de EDA e o estudo radiolégico contrastado
cronometrado do esbéfago, foram realizados com 1, 6 e 12 meses apos
tratamento.

Os exames de manometria convencional do eséfago foram realizados
com 6 meses e 12 meses.

Durante o seguimento, os pacientes receberam inibidor de bomba de
prétons, na dosagem de 80 mg/d, nos primeiros 30 dias. Os pacientes que
apresentaram esofagite erosiva em endoscopia de seguimento, receberam
inibidor de bomba de prétons, dose plena, por 8 semanas.

O sucesso terapéutico foi considerado se, em associacdo a melhora
sintomatica (redugdo do Escore de Eckardt < 3), a manometria esofagica
evidenciar presséo do EIE < 15 mm e no EED de controle demonstrar uma
reducao > 50% na altura da coluna de bario um minuto apds o inicio da
degluti¢ao.

Persisténcia dos sintomas sao considerados como falha terapéutica,

quando o Escore de Eckardt = 3.
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3.2.3.11 Anadlise estatistica

Inicialmente todas as variaveis foram analisadas descritivamente.
Para as variaveis quantitativas, esta analise foi realizada através da
observacdo dos valores minimos e maximos, € do calculo de médias,
desvios-padrdao, medianas e percentis 25 e 75. Calculou-se as frequéncias
absolutas e relativas das variaveis qualitativas.

Para a comparacao de médias de dois grupos foi utilizado teste t de
Student, e quando a suposi¢cdao de normalidade dos dados foi rejeitada,
empregou-se o teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney.

Para se testar a homogeneidade entre as proporgdes, foi utilizado o
teste do qui-quadrado ou o teste exato de Fischer. Para a comparagao dos
grupos ao longo das avaliagbes foi utilizada a analise de varidncia com
medidas repetidas. Quando a suposicdo de normalidade dos dados foi
rejeitada, foram utilizados os testes ndao-paramétrico de Mann-Whitney e de
Friedman.

O software utilizado para os calculos foi o SPSS 17.0 para Windows.

Adotou-se o nivel de significancia de 0,05 (a = 5%); niveis descritivos
(p) inferiores a esse valor, foram considerados significantes e representados

*

por *.



4 RESULTADOS
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4.1 Caracterizagao da Populagao

No periodo de marcgo de 2016 a fevereiro de 2017 foram selecionados
e submetidos a randomizagao 40 pacientes com diagndstico de acalasia,
com 20 pacientes no grupo da miotomia laparoscépica (CM-FP-VLP) e 20
pacientes no grupo POEM. O estudo foi encerrado apés todos os pacientes
terem sido acompanhados por um periodo minimo de 1 ano. Nao houve
diferenca estatistica nas caracteristicas demograficas de base entre os
grupos (sexo, idade, etiologia, grau, duragao dos sintomas, peso, indice de

massa corporal (IMC) e Eckardt (Tabela 1).
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Tabela 1 - Caracteristicas da populagao

Grupo

Variaveis Amostra
(n=40) CM-FP-VLP
(n=20)

Sexo Masculino 26 (65%) 14 (70,0%) 12 (60,0%)

Idade (em anos) 44,55 13,77 44,20 + 13,21 44,90 + 14,64 0,875

Etiologia da acalasia 1,000

Chagas 9 (22,5%) 4 (20,0%) 5(25,0%)
Idiopatica 31 (77,5%) 16 (80,0%) 15 (75,0%)
Classificagao de Rezende 0,267
10 (25,0%) 3 (15,0%) 7 (35,0%)
26 (65,0%) 14 (70,0%) 12 (60,0%)
4 (10,0%) 3 (15,0%) 1 (5,0%)
IMC (em kg/m?) 22,78 + 4,49 22,79 £ 4,41 22,77 £ 4,70 0,988
Eckardt 8,00 (6,25; 9,00) 8,50 (7,25;9,75) 8,00 (6,00; 9,00) 0,478

4.2 Sucesso Terapéutico - Avaliagao Clinica

Os pacientes dos dois grupos (POEM e CM-FP-VLP) apresentaram
diminuicdo nos valores do escore de Eckardt apds realizacdo dos
procedimentos nos periodos de acompanhamento de 1 més, 6 meses e 1
ano (CM-FP-VLP: 0,00, 0,00 e 0,00; POEM: 1,00, 0,50 e 0,50) em
comparagao ao pré-procedimento (CM-FP-VLP: 8,50 ; POEM: 8,00) (p<
0,001) com significancia estatistica.

Nao houve diferenga estatistica entre os dois grupos com relagao aos
valores de escore de Eckardt no seguimento de 1 més, 6 meses € 1 ano

(p=0,192, 0,242 e 0,242) (Tabela 2).
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Tabela 2 - Valores descritivos do escore Eckardt, segundo o grupo de
estudo

Grupo
Momento Amosita CM-FP-VLP
(n=40) L

POEM

Mediana 8,00
(P25; P75) (6,25; 9,00) (7,25; 9,75) (6,00; 9,00)

0,478

Mediana 0,00 0,00 1,00
0,192
(P25; P75) (0,00; 1,00) (0,00; 1,00) (0,00; 1,00)
Mediana 0,00 0,00 0,50
6 meses 0,242
(P25; P75) (0,00; 1,75) (0,00; 1,00) (0,00; 2,00)
Mediana 0,00 0,00 0,50
12 meses 0,242

(P25; P75) (0,00; 1,75)  (0,00;1,00)  (0,00; 2,00)

(*) nivel descritivo de probabilidade do teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney

No grupo POEM houve sucesso clinico em 20 (100%) pacientes no
seguimento de 1 més, 18 (90%) pacientes no seguimento de 6 meses e 19
(95%) pacientes no seguimento de 1 ano (Tabela 3). No grupo CM-FP-VLP
houve sucesso clinico em todos os pacientes (100%), nos seguimentos de 1
més, 6 meses e 1 ano. Nao houve diferenga estatistica com relagdo ao
sucesso clinico entre os dois grupos no seguimento de 1 més, 6 meses e 1

ano (p= -, 0,487 e 1,000).

Tabela 3 - Sucesso clinico

Grupo

Sucesso Amostra
Clinico (n=40) CM-FP-VLP

1 més 40 (100,0%) 20 (100,0%) 20 (100,0%)

6 meses 38 (95,0%) 20 (100,0%) 18 (90,0%) 0,487

12 meses 39 (97,50) 20 (100,0%) 19 (95,0%) 1,000

(*) Nivel descritivo de probabilidade do teste exato de Fisher
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Antes dos procedimentos o sintoma mais comum foi a disfagia, presente
em todos os pacientes do estudo, com 33 (82,5%) pacientes apresentando
disfagia apos todas as alimentagdes (15 no grupo POEM e 18 no grupo CM-
FP-VLP), sem diferenga entre os dois grupos (0,414). Nos dois grupos houve
melhora significativa da disfagia apds o procedimento em 1 més, 6 meses e 1
ano, sem diferencga estatistica entre os dois grupos (p= 0,602; 0,565 e 0,547).

Em relacdo aos sintomas perda de peso, dor retroesternal e
regurgitacdo, houve melhora destes sintomas nos dois grupos, sem diferenca

estatistica entre os grupos no seguimento (Anexo D).

4.3 Avaliacao Endoscépica

Dos 40 pacientes envolvidos no estudo, 37 realizaram endoscopia
digestiva alta em 1 més, 34 em 6 meses e 35 em 1 ano. Os pacientes que
realizaram o POEM tiveram taxas mais elevadas de esofagite em comparagéao
com o grupo que realizou CM-FP-VLP, com significancia estatistica, em 1 més,
6 meses e 1 ano apods o procedimento (p = 0,014; < 0,001; = 0,002) (Tabela 4).
No grupo CM-FP-VLP, um paciente apresentou esofagite em 6 meses (Grau A)
e dois pacientes em 1 ano (Grau B: 1; Grau C: 1). No grupo POEM, cinco
pacientes apresentaram esofagite em 1 més ( Grau A: 1; Grau B: 3; Grau C: 1);
dez pacientes em 6 meses (Grau A: 3; Grau B: 2; Grau C: 5) e 11 pacientes em
1 ano (Grau A: 5; Grau C: 4; Grau D: 2).

Apds 1 més, 6 meses e 1 ano as taxas de esofagite foram 0,0%, 5,6%
e 11,1% no grupo CM-FP-VLP e 29,4%, 62,5% e 64,6% no grupo do POEM,

respectivamente (Tabela 4).
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Tabela 4 - Valores descritivos da variavel presenca de esofagite,
segundo o grupo de estudo

Grupo

Esofagite Amostra _———————— p*
CM-FP-VLP POEM
1/40 (2,5%) 0/20 (0,0%) 1/20 (5,0%) 1,000
5/37 (13,5%) 0/20 (0,0%) 5/17 (29,4%) 0,014

11/34 (32,4%) 1/18 (5,6%) 10/16 (62,5%)  <0,001

12 meses 13/35 (37,1%) 218 (11,1%)  11/17 (64,6%) 0,002

(*) Nivel descritivo de probabilidade do teste exato de Fisher

4.4 Avaliacao Radiolégica Contrastada

Os pacientes dos dois grupos (CM-FP-VLP e POEM) apresentaram
diminuicao significativa nos valores da altura da coluna de bario com 1 e 5
minutos apos realizacdo dos procedimentos em todo o periodo do
acompanhamento (1 més, 6 meses e 1 ano) em comparagdo ao pré-
procedimento (p<0,001).

Nao houve diferenga estatistica entre os dois grupos com relagao aos
valores da altura da coluna de bario com 1 e 5 minutos nos periodos de
acompanhamento (analise por intengcéo de tratamento - p= 0,429 e 0,773;

analise por protocolo - p= 0,505 e 0,922) (Tabela 5 e Anexo E).
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Tabela 5 - Altura da coluna de bario com 1 e 5 minutos (ITT)

Momento Amostra (n=40) CM-FP-VLP

1 minuto
Pré 17,48 + 8,11

16,97 £ 6,70 17,99 + 9,46

1 més 9,90 + 5,88 11,39+ 4,18 8,42 + 6,99
6 meses 8,91+ 4,49 9,61+ 3,72 8,22+5,15

12 meses 10,35 + 3,38
5 minuto
Pré 15,31 £ 8,13

10,98 £ 2,73 9,73 £ 3,90

14,92 + 7,06 15,69 + 9,24
1 més 5,63 + 5,41 6,30 £ 4,84 4,75 + 5,95
6 meses 5,69+ 5,14 5,99 + 4,56 5,39+ 5,77

12 meses 8,31 + 4,96 8,66 + 4,92 7,97 £5,10

4.5 Avaliagao Manométrica

Foi avaliada a pressao do esfincter esofagiano inferior pela pressao
expiratéria maxima (PEM) na manometria convencional por representar
isoladamente a pressao do EIE.

Os pacientes dos dois grupos (CM-FP-VLP e POEM) apresentaram
diminuicdo significativa nos valores da PEM apds realizagdo dos
procedimentos em todo o periodo do seguimento (6 meses e 1 ano) em
comparagao ao pré-procedimento. Nao houve diferenga estatistica entre os
dois grupos nos periodos de seguimento — (analise por intengdo de

tratamento: p=0,848; analise por protocolo: p=0,401) (Tabela 6 e Anexo F).
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Tabela 6 - Valores descritivos das variaveis dos dados manométricos,
segundo o grupo de estudo (ITT)

VELEV] Momento Amostra CM-FP-VLP
(n=40) s

Presséao Pré 25,98 £ 10,42

24,53 £ 9,90 27,43 £ 10,98
Expiratéria 6 meses 10,44 + 5,86 9,93 + 545 10,94 + 6,34

LEVARE] 12 meses 10,11+ 5,09 9,34 +4,19 10,87 + 5,85

4.6 Avaliacao dos Resultados de Complicagcées Imediatas do
Procedimento

No grupo da CM-FP-VLP, um paciente (5%) apresentou empiema
com necessidade de toracostomia. No grupo do POEM, trés pacientes (15%)
apresentaram lesao inadvertida da mucosa durante procedimento, sendo
dois de es6fago e um de estbmago, com necessidade de tratamento com
clipagem endoscépica com evolugao clinica favoravel. Nao houve diferenga
estatistica com relagao aos eventos adversos (p= 0,605).

Nao houve diferenga estatistica entre os dois grupos com relagao ao
tempo de internagdo (CM-FP-VLP: 3,95 + 3,36 dias; POEM: 3,40 = 0,75
dias; p = 0,483).

No grupo do POEM observou-se menor tempo de anestesia (185,00 +
56,89 min) e menor tempo de procedimento (95,70 £ 30,47) em comparagao
com o grupo CM-FP-VLP (296,75 + 56,13 min e 218,75 * 50,88 min)

(p<0,001) (Tabela 7).
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Tabela 7 - Valores descritivos das variaveis de desfecho, segundo o
grupo de estudo

Grupo

Variaveis Amostra CM-FP-VLP
(n=40) N

Eventos adversos 4 (10,0%) 1(5,0%) 3(15,0%) 0,605

Tempo de internacio EEPYYSRPYD 3.95 +3.36 340+075 04830
(em dlas) b b b 3 b bl bl

U ERCE UL S ERS 40,88 + 7946 296,75+ 56,13 185,00 + 56,89  <0,001()

(em min)

Tempo de

procedimento 157,23 + 74,81 218,75 + 50,88 95,70 + 30,47 <0,001("
(em min)

(1) Nivel descritivo de probabilidade do teste t de Student

(2) Nivel descritivo de probabilidade do teste exato de Fisher

4.7 Avaliagao da Qualidade de Vida SF-36

No grupo POEM, houve melhora em todos os dominios no
seguimento pos-procedimento, em relacdo ao pré-procedimento, enquanto
no grupo CM-FP-VLP houve melhora em 3 dominios. Houve diferenga
estatistica entre os dois grupos apenas no seguimento do 1 més no dominio

Energia/Fadiga (Tabela 8).
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Tabela 8 - Qualidade de Vida - Pesquisa de Saude SF-36

Pré-procedimento

CM-FP-VLP

95,00
(70,0;100,0)

100,0
(56,25:100,0)

100,0
(33,30;100,0)

67,5
(46,25;88,75)

74,0
(54,0:95,0)

81,25
(62,50;100,0)

73,75
(49,38:97,50)

50,0
(31,25:83,75)

Funcionamento fisico

Limitagoes de fungao devido a saude fisica

Limitagées de funcao devido problemas emocionais

Energia/Fadiga

Bem-estar emocional

Funcionamento social

Dor

Saude geral

POEM
77,50
(62,25;95,0)

25,0
(0,00:68,75)

33,30
(0,00:66,70)

52,50
(36,25:65,00)

58,0
(44,0;75,0)

56,25
(37,50:71,88)

62,50
(45,079,38)

55,0
(41,25:65,0)

0,165

0,012

0,021

0,052

0,030

0,006

0,201

0,698

CM-FP-VLP

(90,0;100,0)

100,0
(100,0;100,0)

100,0
(66,70;100,0)

85,0
(56,25;100,0)

94,0
(69,0;100,0)

100,0
(78,13;100,0)

90,0
(78,13;100,0)

82,50
(61,25;100,0)

1 ano de follow-up

(66,25;100,0)

100,0
(56,25;100,0)

100,0
(41,65;100,0)

80,0
(56,25:90,0)

80,0
(57,0;91,0)

93,75
(40,63;100,0)

80,0
(55,0;97,50)

67,50
(52,50;100,0)

0,183

0,445

0,640

0,341

0,174

0,174

0,142

0,445
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Foi realizado um ensaio clinico randomizado comparando a miotomia
endoscopica peroral com a cardiomiotomia videolaparoscopica associada a
fundoplicatura parcial, em pacientes portadores de acalasia, sem tratamento
prévio. Uma peculiaridade do presente estudo foi a inclusdo de 9 (22,5%)
pacientes com acalasia (cinco no grupo POEM e quatro no grupo CM-FP-
VLP) de etiologia chagasica. Farias et al. (2020), em estudo realizado no
HC-FMUSP, avaliou o resultado da técnica de POEM em pacientes com
doenca de Chagas versus de causa idiopatica, ndo observando diferenca
em relacdo ao sucesso clinico e ocorréncia de eventos adversos, 0 que
justifica a inclusdo de ambas apresentacdes no presente estudo. Nao ha na
literatura estudo comparando a CM-FP-VLP em pacientes com acalasia
chagasica e idiopatica.

A CM-FP-VLP é considerada ha alguns anos o tratamento padrao
ouro para o tratamento da acalasia (Zaninotto et al., 2018), em razédo dos
bons resultados clinicos, baixa necessidade de re-intervencado e adequada
reprodutibilidade. Ortega et al. (1980) publicam o primeiro estudo
envolvendo a técnica da miotomia endoscopica. Descreve que apds a
identificacdo da juncao esofagogastrica, realizava duas incisdes com 1 cm
de comprimento acima da linha “Z”, de modo a cortar as fibras circulares do

esb6fago sem causar perfuracao da parede do 6rgao, tendo aplicado em 17
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pacientes, resultando em todos, a melhora dos sintomas. Nao houve
reprodutibilidade desta técnica, nem publicagdo dos resultados a longo
prazo. No entanto, passados 30 anos, coube a Inoue et al. (2010), a
descricdo e a padronizagdo da técnica do POEM, que apdés demonstrar
eficacia e segurancga, se tornou mais uma ferramenta util no tratamento da
acalasia.

Ao longo da ultima década, estudos coorte envolvendo o POEM
versus CM-FP-VLP demonstraram resultados semelhantes e animadores
(Hungness et al., 2013; Ujiki et al., 2013; Bhayani et al., 2014; Chan et al.,
2016; Kumagai et al., 2015; Kumbhari e Khashab, 2015; Teitelbaum et al.,
2013; Leeds ef al. 2017; Hanna et al., 2018; Ramirez et al., 2018; Kahaleh et
al., 2019). No entanto, coube a Werner et al. (2019), a publicagdo do
primeiro ensaio clinico randomizado comparando as duas técnicas, no
tratamento da acalasia idiopatica. Este estudo com 221 pacientes obteve um
sucesso clinico do POEM de 84,8% e 83,0% e da CM-FP-VLP de 83,5% e
81,7%, respectivamente no primeiro e segundo ano de acompanhamento.

Os resultados do presente estudo assinalaram que o sucesso clinico
no POEM foi de 95% e o da CM-FP-VLP de 100%, no primeiro ano, nao
havendo diferenca estatistica entre as duas técnicas. Essa diferenca de
resultados, pode estar relacionada ao fato de cerca de 35% dos pacientes
no estudo de Werner et al. (2019) terem recebidos algum tipo de tratamento
prévio, o que podera representar uma maior dificuldade técnica na disseccao

em decorréncia de fibrose, e consequente influéncia nos resultados.
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Ha uma convergéncia dos achados, quando é analisado 0 sucesso
terapéutico de ambos os estudos, que foi considerado se, em associagao a
melhora sintomatica (redu¢do do Escore de Eckardt < 3), a manometria
esofagica evidenciar pressdo do EIE < 15 mm e no EED de controle
demonstrar uma redugado > 50% na altura da coluna de bario um minuto
apods o inicio da degluticao.

E interessante observar, o impacto positivo tanto na técnica
endoscopica, quanto na cirurgica, na analise do escore de Eckardt em todos
0s seus dominios, quais sejam: no controle da disfagia, da regurgitacédo, da
dor retroesternal e da perda de peso, nos seguimentos de 1, 6 e 12 meses,
quando comparada com a avaliagdo pré-procedimento. Nao havendo
diferenca estatistica entre as técnicas, o que demonstra a nao inferioridade
do POEM em relacédo a CM-FP-VLP.

As complicagdes imediatas ao procedimento ocorreram em 10%
(4/40) do numero total de pacientes, sendo em um paciente no grupo da
CM-FP-VLP que desenvolveu um empiema, necessitando de intervencao
terapéutica (toracostomia), com resolucdo sem sequelas (Clavien-Dindo
[lla). No grupo POEM, trés pacientes tiveram lesao inadvertida da mucosa
no per-procedimento, que foram solucionadas com a aplicagao de clipes
metalicos. Nado houve hemorragia ou obito na presente casuistica e, ndo
houve diferenga estatistica com relagdo aos eventos adversos, entre as
técnicas (p=0,605).

Definiu-se como evento adverso, qualquer evento sintomatico que

exigisse interrupgao temporaria do procedimento e/ou intervengao adicional,
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qualquer evento que impedisse a conclusdo do procedimento e/ou qualquer
evento que resultasse em prolongamento da internagdo, exigisse outro
procedimento, ou consulta médica subsequente. Portanto, nao foi
considerado o sangramento com resolugao espontanea um evento adverso.
No presente estudo, todos os procedimentos de POEM foram realizados
com a técnica de miotomia de espessura total, com extensdo de 3 cm a 4
cm abaixo da cardia, tornando o pneumoperitdnio um evento esperado.
Assim, por esse motivo, ndo foi considerado pneumoperitbnio, que nao
necessite de descompressdo, um evento adverso. Este critério esta em
consonancia com outros autores (Barret et al., 2020).

Com relagdo ao tempo de anestesia e tempo de procedimento, o
POEM foi menos demorado do que a miotomia laparoscépica no presente
estudo. Tal resultado pode ser explicado pela nado realizagdo de
fundoplicatura no POEM e por termos realizado o POEM com miotomia de
espessura total que € menos demorada do que a miotomia parcial. N&ao
houve diferengca com relagdo ao tempo de internagdo e qualidade de vida
entre os dois procedimentos.

Na analise do sucesso terapéutico, baseado na avaliagdo do ERCDB,
tanto na técnica cirurgica quanto na endoscoépica, houve significativa
diminuicdo nos valores da altura da coluna de bario a 1 e 5 minutos, nas
avaliagdes com 1, 6 e 12 meses em comparagao ao pré-procedimento
(p<0,001), demonstrando uma nitida diminuicdo da resisténcia a passagem
do contraste ao nivel da JEG. Vaezi et al. (2002), bem como Jo et al., 2021,

salientam a importancia da realizacdo do esofagograma cronometrado com
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bario, como ferramenta de avaliagdo objetiva de pacientes com acalasia
apos a dilatacao pneumatica do cardia, pela correlagcéo direta do resultado
clinico e durabilidade da procedimento, em pacientes acompanhados pelo
periodo superior a 5 anos. Relatam que o esvaziamento esofagico
insuficiente esta presente em quase 30% dos pacientes com acalasia que
relatam alivio completo dos sintomas apdés dilatagdo pneumatica; e, prediz
que a maioria (90%) desses pacientes falhara dentro de um ano de
tratamento.

Por outro lado, se houve correlagéo apos o procedimento de dilatagao
pneumatica da cardia, o mesmo nao ocorreu em estudo de Sternbach et al.
(2015), em que o retardo do esvaziamento esofagico no pds-operatoério
imediato de pacientes submetidos ao POEM, néao foi fator preditor de mal
resultado no seguimento de 12 meses.

Kachala et al. (2018), referem ter empregado o estudo radiolégico pds
CM-FP-VLP, como um dos critérios para re-intervencao, considerando como
falha terapéutica quando o paciente apresentava piora dos sintomas ou
piora do ERCDB. Nesta situacao, o critério de analise do ERCDB foi largura
da coluna de contraste superior a 1 cm e altura superior a 5 cm, na analise
de 5 minutos, ou piora progressiva em menor grau na ERCDB na série em 5
minutos. A re-intervengdo era realizada apenas se houvesse evidéncia
objetiva da dificuldade de esvaziamento através da jungao esofagogastrica.

Visto o impacto do estudo radiolégico e suas correlagbes e
aplicabilidades, ndo menos importante € o estudo eletromanométrico e a

relevancia de seus achados. Na avaliagcao da pressao do EIE, por meio da
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PEM pela manometria convencional, os pacientes dos dois grupos
apresentaram diminuigao significativa em todo o periodo de seguimento em
comparagao ao pré-procedimento. Nao havendo diferenga estatistica
significante entre ambos.

Na era atual, em que o emprego da manometria de alta resolugéo é
descrito como método padrdo ouro (Zaninotto et al.,, 2018) para o
diagnostico dos disturbios motores do esbéfago, cabe uma reflexdo
relacionada ao uso da manometria convencional.

Herbella e Patti (2015), comentam que a MAR, trouxe importantes
contribuigdes ao campo da fisiologia gastrointestinal, demonstrou vantagens
sobre a manometria convencional e permitiu a criagdo de novos parametros,
por outro lado, a manometria convencional ainda € bastante utilizada e de
baixo custo, com elevada confiabilidade. Motivo de reflexao é se essa nova
tecnologia tornou possivel a criagao desses novos parametros ou se eles
sempre existiram, e que agora pela visdo panoramica e intuitiva da
peristalse da faringe ao estdbmago permitiu aos olhos humanos distinguir
parametros sutis, desconhecidos ou incompreendidos até o momento.

Além disso, se esses parametros podem ser obtidos com
confiabilidade através da manometria convencional e se ainda podem ser
aceitos nos estudos de acalasia. A manometria convencional se baseia
apenas na pressao residual para avaliar o relaxamento do EIE, enquanto a
de alta resolugcao consegue obter a pressao de relaxamento integrada. Os
parametros da MAR do corpo esofagico definem os subtipos de acalasia

(classificacao de Chicago), baseados na pressurizagdo esofagica apos a
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degluticdo. A caracterizagao de cada subtipo é bastante intuitiva através da
MAR, mas também é muito facil através da manometria convencional, uma
vez que apenas as amplitudes das ondas precisam ser medidas. Concluem,
portanto, que a manometria convencional ainda é adequada para classificar
a acalasia, de acordo com a classificagdo de Chicago.

Como exposto, a miotomia cirirgica e a endoscopica alcangaram
igualitariamente o sucesso terapéutico, por meio da melhora sintomatica, e dos
dados objetivos radiolégicos e manomeétricos, nos periodos de 1, 6 e 12 meses.
Cabe, neste momento, entendermos as possiveis manifestagbes clinicas ou
achados endoscopicos sugestivos do refluxo gastroesofagico patoldgico.

Em 2018, Schlottmann et al. realizaram uma revisdo sistematica
avaliando 53 artigos coortes relacionados a CM-FP-VLP e 21 relacionados
ao POEM, que demonstrou alta incidéncia de refluxo (OR 4,30, 95% CI 2,96-
6,27, p < 0,0001) no procedimento endoscépico. O resultado neste estudo é
concordante, com taxa maior de refluxo nos pacientes submetidos ao POEM
(64,6 % vs 11,1 %, p < 0,02).

A avaliacao do refluxo no presente estudo foi realizada de acordo com
as manifestagdes clinicas tipicas da doenga do refluxo gastroesofagico
(DRGE) e/ou da identificacdo de esofagite erosiva ao exame endoscopico. Foi
optado por esta metodologia, tendo-se em conta, que os pacientes portadores
de acalasia do eséfago, apresentam retencdo de residuos alimentares na
mucosa do 6rgao, que sofrem o processo de fermentacdo, e que pode
interferir com a diminui¢do do pH intraluminal, tornando o exame de phmetria

de 24 horas desta forma, um fator de confusdo no diagndstico da DRGE.
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A esofagite erosiva, particularmente os graus C e D, é considerado
um evento preocupante quando ocorre no pos-procedimento, pois € bem
definido na literatura as complicagdes a longo prazo, relacionadas RGE,
como o es6fago de Barrett e o adenocarcinoma. A esofagite graus A ou B,
respondem bem ao tratamento medicamentoso com drogas inibidores das
bombas de prétons, porém os graus C e D sdao pouco responsivos € nao
infrequentemente necessitam de terapéutica cirdrgica, por meio da
confecgao de valvula antirrefluxo (Mota et al., 2021).

Considerando-se a necessidade de realizar um procedimento que
minimize o risco do RGE, a técnica da CM-FP-VLP é reconhecida como
padrao ouro, no tratamento da acalasia do eséfago. Ha no entanto, estudos
randomizados e duplo-cegos de curto periodo de acompanhamento (6
meses), que demonstram o nitido beneficio da CM-FP-VLP versus CMVLP
sem fundoplicatura (9,1% vs 47,6% p=0,005) (Richards et al., 2004); e, de
longo prazo (maior que 10 anos) em que nao ha diferenca entre as técnica
de CM-FP-VLP versus CMVLP sem fundoplicatura (57% vs 69%, p= 0,52)
em relagao a ocorréncia do RGE, provavelmente pela perda da capacidade
de contencao ao longo do tempo (Broman et al., 2018). Fato positivo nesta
circunstdncia é que geralmente esses pacientes respondem bem ao
tratamento farmacoldgico, ndo necessitando de re-abordagem cirurgica
(Triadafilopoulos, 2004; Bhayani et al., 2014; Benedict et al., 2017).

No presente estudo, todos os casos no grupo da miotomia cirurgica
foram realizados por via videolaparoscopia. A miotomia associada a

fundoplicatura pode ser realizada por videolaparoscopia ou aberta, uma
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reviséo sistematica baseada em ensaios clinicos randomizados ndo mostrou
diferenga entre os dois métodos com relagdo a melhora da disfagia, porém a
abordagem laparoscopica apresentou menor tempo de internagao e periodo
de recuperagao mais curto (Cheng et al., 2017).

A técnica cirurgica da realizacdo da miotomia associado a
fundoplicatura passou por inumeras modificagdes técnicas, desde a
descricdao por Heller (1914). Em relagdo ao POEM ainda vivencia-se
inumeras modificacées, desde a descricao inicial por Inoue et al. (2010).
Embora as etapas do POEM geralmente sejam realizadas de maneira
semelhante entre as instituicbes, ha algumas peculiaridades em termos da
localizagao, profundidade e comprimento ideal da miotomia.

Estudos tém demostrado que o POEM com miotomia curta é
comparavel a miotomia longa (maior que 7 cm) para o tratamento da
acalasia em relagao a eficacia clinica e segurancga, tendo sido constatada a
reducao significativa na duracdo do procedimento (Gao et al., 2017; Gu et
al., 2021).

Duan et al. (2017), demostraram que a eficacia do tratamento de curto
a médio prazo € comparavel entre a miotomia circular e de espessura total;
e, salientam ainda que a miotomia de espessura total reduz
significativamente a duragdo da cirurgia, mas pode aumentar o risco
potencial de incidéncia da DRGE.

Da mesma forma, ha duvidas quanto a localizagdo da miotomia, se
deve ser realizada em parede anterior ou posterior. Segundo Tan et al.

(2018), a eficacia do tratamento, as alteragbes manométricas e a ocorréncia
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de eventos adversos sao similares, no entanto a miotomia em parede
posterior apresenta um maior potencial de refluxo pds-operatorio, em
decorréncia do tedrico risco de dano ao angulo de His (localizado as 8
horas) e interrupcao do mecanismo antirrefluxo natural.

Ramchandani et al. (2018) em estudo piloto, com acompanhamento
de 3 meses, corroboraram esta suspeita, no entanto Khashab (2018),
Stavropoulos et al. (2016), e Ichkhanian et al. (2021), ndo evidenciaram
essas diferencas entre o tempo de exposi¢gdo acida anormal e do escore
GerdQ. Esses dados foram confirmados por Rodriguez de Santiago et al.
(2019), em publicacdo de revisao sistematica e metanalise baseada em
estudos randdémicos. No presente estudo, optou-se pela realizacdo do
POEM em parede posterior, com miotomia longa e de espessura total
(camada circular e longitudinal), em decorréncia da maior facilidade técnica
e dos resultados supracitados, em consonancia com autores de diferentes
regides (Swanstrom et al., 2011; Zhou et al., 2013; Tanaka et al., 2019).

Os resultados obtidos nesse estudo, ratificam os observados por
Werner et al. (2019), que demonstram a nao inferioridade da técnica de
POEM em comparagao com a CM-FP-VLP, no controle dos sintomas em
pacientes com acalasia, excetuando-se a ocorréncia do refluxo
gastroesofagico. A reflexdo a partir deste ponto leva a busca de quais
mudangas técnicas deve ser estudada. Nesse sentido, sdo validas as
analises profundas de técnicas de preservagao das fibras obliquas (Tanaka
et al., 2018), e, a realizagdo do POEM com fundoplicatura (Tyberg et al.,

2018;Bapaye et al., 2020; Inoue et al., 2019).
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Tanaka et al. (2018), com o intuito de definir o limite da extenséo da
miotomia gastrica, descrevem a identificacdo de dois vasos penetrantes (TPVs)
entre os musculos circular e obliquo na parede posterior, na regido da cardia,
na direcdo das 5 horas, em 34/37 pacientes (91,2%) submetidos ao POEM.
Orientam a realizacdo da miotomia ao lado direito da TPVs para preservar o
musculo obliquo. Advogam a realizagdo da miotomia gastrica estendida até a
exposi¢cao do segundo vaso, o que afere ao redor de 3 cm de comprimento
(variacao de 2 cm a 4 cm), sugerindo ser um indicador simples e confiavel para
determinar a extremidade distal apropriada da miotomia.

Posteriormente (2019), cientes da elevada taxa de RGE na técnica
convencional, publicaram um estudo comparando as duas técnicas de
miotomia gastrica, ha com identificagdo dos referidos TPVs (83/114) e a
convencional (31/114). Descrevem a ocorréncia de esofagite B ou superior
em 31,3% (26/83) dos pacientes no grupo TPVs e 58,1% (18/31) no grupo
convencional, com p=0,017. Os sintomas de RGE estavam presentes em
10,8% (9/83) dos pacientes do grupo TPVs versus 19,4% (6/31) do
convencional, com p=0,23.

Esses dados inferem que a preservacdo do musculo obliquo,
utilizando-se os TPVs como marcos anatdbmicos, possa reduzir
significativamente a frequéncia do RGE p6s-POEM. Deve-se avaliar de
forma critica, os resultados acima mencionados, tendo em vista, que se trata
de um estudo coorte retrospectiva, portanto sem os critérios rigidos de
qualidade metodoldgica, bem como nao haver reprodutibilidade por outros

autores. No presente estudo, foi realizada a técnica convencional, descrita
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por Zhou et al. (2012), em parede posterior, as 6 horas, e nao foi
padronizada a preservacgao dos TPVs. A ocorréncia dos sintomas do RGE,
semelhante a outros autores, superior a 50%.

Atualmente, com o intuito de minimizar a ocorréncia do refluxo
gastroesofagico, tem-se executado o procedimento de acordo com a
proposta de Tanaka et al. (2019), no entanto ndo dispomos de dados
suficientes para referendar esta opgao.

Assoma outras opg¢des para minimizar a ocorréncia do RGE pés-
POEM, como a proposta da realizagdo da fundoplicatura transoral sem
incisao (TIF). Tyberg et al. (2018) aplicando esta técnica em cinco pacientes,
em estudo piloto, referem uma taxa de sucesso de 100% no controle dos
sintomas, no tempo de exposigao acida e da necessidade do uso de drogas
antissecretoras. Recai sobre essa técnica, o fato de ser um procedimento
distinto ao POEM, nao concomitante, com aumento de custos e sem real
conhecimento de sua eficacia ao longo do tempo.

Inoue et al. (2019) realizaram um estudo piloto, incluindo 21
pacientes, no qual uma fundoplicatura endoscopica foi adicionada ao
procedimento padrdao de POEM (POEM+F), sem complicacbes. O
procedimento consiste em trés etapas: entrada na cavidade peritoneal,;
ancoragem distal e proximal do endoloop com clipes (a técnica de loop e
clip) (parede anterior gastrica a jungao esofagogastrica); e fixagdo da sutura
com o endoloop.

Apos a miotomia endoscépica, o endoscédpio € inserido a cavidade

peritoneal. Define-se ao longo da parede anterior do estbmago, a area para
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colocagao de clipes de ancoragem distais. Um segundo endoscopio é
inserido até a cavidade gastrica, para orientar o sitio ideal de aplicagao.
Inumeros clipes sao colocados ao longo do loop, distalmente em parede
anterior do estdbmago (ancora distal) e na borda do local da miotomia
(dncora proximal). Subsequentemente, o fechamento do lago resulta na
configuracdo de uma fundoplicatura. A configuragdo da valvula antirrefluxo,
mimetiza a fundoplicatura a Dor. O procedimento adiciona uma mediana de
44 minutos ao POEM e néao foram relatados eventos adversos graves.

Bapaye et al. (2021), em estudo com seguimento de 12 meses,
relatam incidéncia de refluxo gastroesofagico p6s POEM+F, baixa de 11,1%
considerando-a aceitavel.

Reddy (2019) em editorial, comenta que embora atraente, o POEM+F
pode ter potencialmente varias limitagées. Primeiro, havera a necessidade
da realizacao do POEM em parede anterior, contraria a tendéncia atual da
abordagem em parede posterior. Segundo, pode nao ser possivel executar
POEM+F em pacientes com miotomia anterior prévia e que apresentam
recidiva dos sintomas, em decorréncia da presenga de fibrose da
submucosa. Terceiro, a durabilidade desta fundoplicatura é incerta.

As opgoes técnicas descritas acima, visam mitigar a incidéncia de
RGE p6s-POEM, necessitam, porém de reprodutibilidade e efetiva resposta,
para servir como alternativa endoscopica minimamente invasiva ao
procedimento CM-FP-VLP.

Patti et al. (2017), comentam que se o refluxo gastroesofagico é uma

complicacéo indesejada em relagdo ao POEM, a possibilidade da ocorréncia
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da disfagia pos-operatoria devido a fundoplicatura disfuncional ou herniada,
€ temida apdés a miotomia cirdrgica com valvula antirrefluxo. Salientam
ainda, haver indicagdes adequadas para o POEM, como na acalasia tipo llI
e para a recidiva da disfagia p6és cardiomiotomia cirurgica, posicionamento
esse corroborado por Liu-Burdowski et al. (2022). Embora seja uma posigao
controversa, somente o acompanhamento de longo prazo, evidenciara qual
€ a opgao mais aceitavel entre a miotomia endoscopica e cirurgica, no
tratamento da acalasia.

Desta maneira pode-se dizer que sado dois os pontos cruciais que
pesam desfavoravelmente ao procedimento do POEM, no sentido de
caracteriza-lo como adequadamente indicado no tratamento da acalasia
(gold standard). O primeiro é a escassez de estudos de alta qualidade
técnica (randomizados), comparando o POEM com a ja consagrada
dilatacdo pneumatica da cardia e com a miotomia laparoscépica com
fundoplicatura, no sentido de mostrar no minimo a nao inferioridade. Em
segundo, a auséncia de estudos de acompanhamento tardio (superior a 5
anos), para que se possa conhecer qual a real taxa de re-intervencéo,
baseadas na identificacdo das complicagdes tardias graves do refluxo
gastroesofagico que necessitem da realizacdo de valvula antirrefluxo ou a
disfagia recorrente da miotomia gastrica inadequada, que necessitara de re-
abordagem (McKay et al., 2021).

E fato que no momento, os resultados de 2 e 3 anos sdo semelhantes
entre as técnicas de miotomia endoscopica e cirurgica, em relacdo aos

parametros clinicos, excetuando-se a maior ocorréncia do refluxo
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gastroesofagico, que geralmente respondem bem ao tratamento
medicamentoso antissecretor, no entanto, tais dados vem acompanhados de
incertezas que somente serdo sanadas com a durabilidade dos bons

resultados através dos anos.
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A analise dos resultados entre a abordagem cirurgica pela técnica da
cardiomiotomia com fundoplicatura parcial videolaparoscopica e a miotomia
endoscopica peroral, no tratamento de pacientes portadores de acalasia, nos
periodos de 1, 6 e 12 meses, permite concluir que:

- As técnicas de miotomia cirurgica e endoscopica, sao procedimentos
igualmente eficazes no controle dos sintomas (disfagia, dor,
regurgitacado e perda de peso).

- Ha significativo aumento da taxa de refluxo gastroesofagico, menor
tempo de anestesia e de procedimento no grupo da miotomia
endoscopica.

- Nao ha diferenca entre os métodos em relagcdo a ocorréncia de

eventos adversos, tempo de internagéo e qualidade de vida.
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Ayres de Castilho". A fungéo cormreta é Coordenador e é exercida atualmente pelo Prof. Dr.

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010

UF: SP Municipio: SAO PAULO

Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: marcia.carvalho@hc.fm.usp.br
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HOSPITAL DAS CLINICAS DA
FACULDADE DE MEDICINA DA W"\“
USP - HCFMUSP

Continuagéo do Parecer: 513.659

Luiz Eugénio Garcez Leme

Recomendacdes:
Aprovar com recomendagéo

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Corrigir o nome do Coordenador da Cappesq no TCLE

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagdo da CONEP:
N&o

Consideragdes Finais a critério do CEP:

Em conformidade com a Resolugdo CNS n° 466/12 ¢, cabe ao pesquisador: a) desenvolver o projeto
conforme delineado; b) elaborar e apresentar relatérios parciais e final; ¢)apresentar dados solicitados pelo
CEP, a qualquer momento; d) manter em arquivo sob sua guarda, por 5 anos da pesquisa, contendo fichas
individuais e todos os demais documentos recomendados pelo CEP; e) encaminhar os resultados para
publicagédo, com os devidos créditos aos pesquisadores associados e ao pessoal técnico participante do
projeto; f) justificar perante ao CEP interrupgéo do projeto ou a né&o publicagéo dos resultados.

SAO PAULO, 22 de Janeiro de 2014

Assinador por:
Luiz Eugénio Garcez Leme
(Coordenador)

Endereco: Rua Ovidio Pires de Campos, 225 5° andar

Bairro: Cerqueira Cesar CEP: 05.403-010
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2661-7585 Fax: (11)2661-7585 E-mail: marcia.carvalho@hc.fm.usp.br
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Anexo B - Clincal Trial

BID) u.s. National Library of Medicine

Clin icalTrials.gov Find Studies v About Studies v Submit Studies v Resources v About Site v
Home >  Search Results >  Study Record Detalil Save this study
Trial record 1 of 1 for:  NCT02138643
Previous Study | Return to List | Next Study
Lap: py Heller My y With F A iated Versus Peroral Endoscopic Myotomy (POEM)

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02138643

The safety and scientific validity of this study is the responsibility of the study

sponsor and investigators. Listing a study does not mean it has been
evaluated by the U.S. Federal Government. Read our disclaimer for details.

Sponsor:
University of Sao Paulo General Hospital

provided by ible Party):
University of Sao Paulo General Hospital

Study Details Tabular View No Results Posted

BID) u.s. National Library of Medicine

ClinicalTrials.gov

Home >  Search Results >  Study Record Detail

Recruitment Status @ : Unknown
Verified April 2017 by University of Sao Paulo General Hospital.
Recruitment status was: Active, not recruiting

Last Update Posted @ : April 12, 2017

Disclaimer  [E] How to Read a Study Record

Find Studies v About Studies v Submit Studies v Resources v About Site v

Save this study
Trial record 1 of 1 for: NCT02138643

Previous Study | Return to List | Next Study

Laparoscopy Heller My y With Fi

A iated Versus Peroral Endoscopic Myotomy (POEM)

ClinicalTrials.gov Identifier: NCT02138643
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Anexo C - Questionario de Qualidade de Vida SF36

QUESTIONARIO DE ESTADO DE SAUDE (SF-36V2)

INSTRUGOES: As questdes que se seguem pedem-lhe opinido sobre a sua salde, a forma como se sente
e sobre a sua capacidade de desempenhar as actividades habituais.

Pedimos que leia com atencdo cada pergunta e responda o mais honestamente possivel. se n3o tiver a
certeza sobre a resposta a dar, dé-nos a que achar mais apropriada e, se quiser, escreva um comentario

a seguir a pergunta.

Para as perguntas 1 e 2, por favor coloque um circulo no nimero que melhor descreve a sua satide.

1. Em geral, diria que a sua saude é:
Optima Muito boa Boa Razodvel Fraca
1 2 3 4 5

2. Comparando com o que acontecia hd um ano, como descreve o seu estado geral actual:

Muito melhor Com algumas Aproximadamente Um pouco pior Muito pior
melhoras igual
1 2 3 4 5

3. As perguntas que se seguem sdo sobre actividades que executa no seu dia-a-dia.
Sera que a sua satde o/a limita nestas actividades? Se sim, quanto?
(Por favor assinale com um circulo um niumero em cada linha)

Sim, Sim, um Nzo,
muito pouco nada
limitado/a limitado/a limitado/a
a. Actividades violentas, tais como correr, levantar
pesos, participar em desportos extenuantes....... 1 2 3
b. Actividades moderadas, tais como deslocar uma
MESa oM ASPITAr A CASAL. comomsnuorsemsmrsnsmsasmoosnenssoses 1 2 3
c. Levantar ou pegar nas compras da mercearia..... 1 2 3
d. Subir varios lancos de escadas..........cccccccverrerinenas 1 5 3
e. Subir um lango de escadas... 1 2 3
f. Inclinar-se, ajoelhar-se ou baixar-se. 1 2 3
g. Andar maisde 1 Km 1 2 3
h. Andas varias centenas de metros.. 1 2 3
i. Andar uma centena de metros............. 1 2 3
j. Tomar banho ou vestir-se sozinho/a.... 1 2 3

Copyright © 1992. New England Medical Center Hospitals, Inc. All rights reserved.

Copyright ©1997. Versdo Portuguesa 2 Centro de Estudos e Investigacdo em Salde. Todos os direitos reservados
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4. Durante as ultimas 4 semanas teve, no seu trabalho ou actividades diarias, algum dos problemas
apresentados a seguir como consequéncia do seu estado de satde fisico?

Quanto tempo, Sempre A maior Algum Pouco Nunca
nas tltimas quatro semanas... parte do tempo tempo
tempo
a. Diminuiu o tempo gasto a trabalhar ou
outras actividades ...ciussaiasimassins 1 2 3 4 5
b. Fez menos do que
QUEHRTY s s
1 2 3 4 5

c. Sentiu-se limitado/a no tipo de trabalho ou
outras actividades ..........c.cceeererienns 1 2 3 a4 5

d. Teve dificuldade em executar o seu trabalho
ou outras actividades (por exemplo, foi
preciso mais esforgo)....... 1 2 3 4 5

5. Durante as tltimas 4 semanas, teve com o seu trabalho ou com as suas actividades diarias, algum
dos problemas apresentados a seguir devido a quaisquer problemas emocionais (tal como sentir-se
deprimido/a ou ansioso/a)?

Quanto tempo, Sempre A maior Algum Pouco Nunca
nas tltimas quatro semanas... parte do tempo tempo
tempo
a. Diminuiu o tempo gasto a trabalhar ou
outcas actiVidades ..o 1 2 3 4 5
b. Fez menos do que
LT g
1 2 3 4 5

c. Executou o seu trabalho ou outras
actividades menos cuidadosamente do que
era costume.....

Para cada uma das perguntas 6, 7 e 8, por favor ponha um circulo no nimero que melhor descreve a sua satde.

6. Durante as ultimas 4 , em que medida é que a sua satde fisica ou problemas
emocionais interferiram no seu relacionamento social normal com a familia, amigos, vizinhos
ou outras pessoas?

Absolutamente nada Pouco Moderadamente Bastante Imenso
3 & 2 3 4 5
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7. Durante as ultimas 4 semanas teve dores?

Nenhumas Muito fracas Ligeiras Moderadas Fortes Muito fortes
1 2 3 4 5 6

8. Durante as ultimas 4 semanas, de que forma é que a dor interferiu com o seu trabalho normal
(tanto o trabalho fora de casa como o trabalho doméstico)?

Absolutamente nada Pouco Moderadamente Bastante Imenso
1 2 3 4 5

9. As perguntas que se seguem pretendem avaliar a forma como se sentiu e como lhe correram as
coisas nas ultimas quatro semanas.
Para cada pergunta, coloque por favor um circulo a volta do nimero que melhor descreve a forma
como se sentiu.
Certifique-se que coloca um circulo em cada linha.

Quanto tempo, Sempre A maior Algum Pouco Nunca
nas ultimas quatro semanas... parte do tempo tempo
tempo
a. Sesentiu cheio/a de vitalidade?.............. 1 2 3 4 5
b. Se sentiu muito nervoso/a?.................... 1 2 3 4 5
c. Se‘sentlu t3o deprimido/a que nada o/a 1 2 3 5 5
animava?....
d. Se sentiu calmo/a e tranquilo/a?........... 1 2 3 4 5
e. Se sentiu com muita energia?........ceuens 1 2 3 4 5
f. Se sentiu deprimido/a?........cceurreruirins 1 2 3 4 5
g. Se sentiu estafado/a?.... 1 2 3 4 5
h: Sesentiufeliz?..;iuniimiuninaiian 1 2 3 4 5
i. Se sentiucansado/a?.... 1 2 3 4 5
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10. Durante as ultimas quatro semanas, até que ponto é que a sua saude fisica ou problemas emocionais
limitaram a sua actividade social (tal como visitar amigos ou familiares préximos)?

Sempre A maior parte Algum Pouco Nunca
do tempo tempo tempo
1 2 3 4 5

11. Por favor, diga em que medida sdo verdadeiras ou falsas as seguintes afirmagdes.
Ponha um circulo para cada linha.

Absolutamente Verdade Nao Falso Absolutamente

verdade sei falso
a. Parece que adoego mais facilmente 1 5 3 4 5
do quie 0s'OMEr0S i siR
b. Sou t3o saudavel como qualquer 1 2 3 4 5
OURTEPESSOR.. . ocovsvismsnsssrmsamassmssassnssnn
c. Estou convencido/a que a minha 1 2 3 4 5

saude Vel PIOTRr.ucmiginass

d. A minha salde é optima............ccc.... 1 2 3 4 5
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Versao Brasileira do Questionario de Qualidade de Vida -SF-36

1- Em geral vocé diria que sua satde é:

Excelente Muito Boa Boa Ruim

Muito Ruim

1 2 3 4

S

2- Comparada ha um ano atras, como vocé se classificaria sua idade em geral, agora?

Muito Melhor | Um Pouco Melhor | Quase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

1 2 3 4

5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua saide, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quando?
. Sim, dificulta | Sim, dificulta [ 2% 140
Atividades o ’ dificulta de
muito um pouco
modo algum

a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforgo, tais como correr,

3 s 1 2 3
levantar objetos pesados, participar em
esportes arduos.
b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.
¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir varios lances de escada 1 2 3
) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar- 1 2 3
se
2) Andar mais de 1 quilémetro 1 2 3
h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
i) Andar um quarteiriio 1 2 3
j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4- Durante as Gltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua satide fisica?

Sim Nio
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. 1 2

ex. necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as tltimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho

ou outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum pro
se sentir deprimido ou ansioso)?

blema en

Sim Nio
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu 1 2
trabalho ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
¢) Nio realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado 1 2

como geralmente faz.

nocional (como
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6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagio a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma

Ligeiramente

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

4

5

7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as ultimas 4 semanas?

Nenhuma

Muito leve

Leve

Moderada

Grave

Muito grave

1 2

3

4

5

6

8- Durante as Gltimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo
o trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma

Um pouco

Moderadamente

Bastante

Extremamente

1

2

3

5

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente ¢ como tudo
durante as ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé

aproxime de maneira como vocé se sente, em relagio as ultimas 4 semanas.

tem acontecido com vocé
uma resposta que mais se

. Amaior | Umaboa | Alguma Lliits
Todo d arte d arte do | Peauena | \p o
Tempo parte do parte do | parte do partedo unca
tempo tempo tempo
tempo
a) Quanto tempo vocé
te.m se sentindo cheio de 1 3 4 5 6
vigor, de vontade, de
forga?
b) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
¢) Quanto tempo vocé
lem. s.e sentido  tdo 1 3 4 5 6
deprimido que nada
pode anima-1o?
d) Quanto tempo vocé
tem se sentido calmo ou 1 3 4 5 6
tranqiilo?
e) Quanto tempo vocé
tem se sentido com 1 3 4 5 6
muita energia?
f) Quanto tempo vocé
tem se sentido 1 3 4 5 6
desanimado ou abatido?
g) Quanto tempo vocé
tem se sentido 1 3 4 5 6
esgotado?
h) Quanto tempo vocé
tem se sentido uma 1 3 4 5 6
pessoa feliz?
i) Quanto tempo vocé
tem se sentido cansado? : 2 i 3 8




ANEXOS - 85

10- Durante as ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena | Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5

11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagdes para vocé?

525 A maioria s A maioria 5
Definitivamente | Nio “| Definitiva-
; das vezes : das vezes
verdadeiro ; sei mente falso
verdadeiro falso
a) Eu costumo obedecer
um ouco mais
L P 1 2 3 5
facilmente que as outras
pessoas
b) Eu sou tio saudavel
quanto qualquer pessoa 1 2 3 5
que eu conhego
¢) Eu acho que a minha 1 2 3 5
saude vai piorar )
d) Minha saide ¢
) 1 2 3 5
excelente

CALCULO DOS ESCORES DO QUESTIONARIO DE QUALIDADE DE VIDA

Fase 1: Ponderagdo dos dados

Questio Pontuagio
01 Se a resposta for Pontuagao
1 5,0
2 4.4
3 3.4
4 2.0
5 1.0
02 Manter o mesmo valor
03 Soma de todos os valores
04 Soma de todos os valores
05 Soma de todos os valores
06 Se a resposta for Pontuagao
1 5
2 4
3 3
4 2
5 1
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07 Se a resposta for Pontuagao
1 6.0
2 5.4
3 4.2
4 3.1
> 2.0
6 1.0
08 A resposta da questdo 8 depende da nota da questao 7
Se7=1es -alor da questdo é (6)
Se7=2a6¢« » valor da questdo ¢ (5)

Se7=2a6e¢se8 =20 valor da questdo ¢ (4)
Se7=2a6ese8=23, 0 valor da questdo ¢é (3)
Se7=2a6¢se8 =4, o valorda questdo ¢ (2)
Se7=2a6e¢se8=3,0 valor da questdo ¢ (1)

Se a questdo 7 ndo for respondida, o escorre da questdo 8 passa a ser o seguinte:
Se a resposta for (1), a pontuagao sera (6)
Se a resposta for (2), a pontuagdo sera (4,75)
Se a resposta for (3), a pontuagao sera (3.5)
Se a resposta for (4), a pontuagao sera (2,25)
Se a resposta for (5), a pontuagdo serd (1,0)

09 Nesta questdo, a pontuagio para os itens a, d, e ,h, devera seguir a seguinte
orientagdo:
Se a resposta for 1, o valor sera (6)
Se a resposta for 2, o valor sera (5)
Se a resposta for 3, o valor serd (4)
Se a resposta for 4, o valor sera (3)
Se a resposta for 5, o valor sera (2)
Se a resposta for 6, o valor sera (1)
Para os demais itens (b, c.f,g, i), o valor sera mantido o mesmo

10 Considerar o mesmo valor.

11 Nesta questio os itens deverdo ser somados, porém os itens b e d deverdo seguir a
seguinte pontuagio:

Se a resposta for 1, o valor sera (5)

Se a resposta for 2, o valor sera (4)

Se a resposta for 3, o valor sera (3)

Se a resposta for 4, o valor serd (2)

Se a resposta for 5, o valor sera (1)

Fase 2: Célculo do Raw Scale

Nesta fase vocé ira transformar o valor das questdes anteriores em notas de 8 dominios que
variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde 0 = pior ¢ 100 = melhor para cada dominio. E chamado
de raw scale porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.

Dominio:

Capacidade funcional

Limitagio por aspectos fisicos

Dor

Estado geral de saude

Vitalidade

Aspectos sociais

Aspectos emocionais

® & o o o o o
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e Saude mental
Para isso vocé devera aplicar a seguinte formula para o calculo de cada dominio:
Dominio:
Valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100

Variagdo (Score Range)

Na féormula, os valores de limite inferior e variagdo (Score Range) sdo fixos e estdo
estipulados na tabela abaixo.

Dominio Pontuagdo das questdes Limite inferior Variagao
correspondidas
Capacidade funcional 03 10 20
Limitagao por aspectos 04 4 4
fisicos

Dor 07 +08 2 10

Estado geral de saude 01 +11 ) 20
Vitalidade 09 (somente os itens a + e + 4 20

gti)
Aspectos sociais 06 + 10 2 8
Limitagao por aspectos 05 3 3
emocionais
Saude mental 09 (somente os itens b + ¢ + 5 25
d+f+h)

Exemplos de cdlculos:
e Capacidade funcional: (ver tabela)

Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior x 100
Variagao (Score Range)

Capacidade funcional: 21 — 10 x 100 = 55
20

O valor para o dominio capacidade funcional ¢ 55, em uma escala que varia de 0 a 100,
onde o zero ¢ o pior estado e cem é o melhor.

e Dor (ver tabela)

- Verificar a pontuagdo obtida nas 17 ¢ 08; por exemplo: 5.4 ¢ 4, portanto

somando-se as duas, teremos: 9,4

- Aplicar formula:

Dominio: Valor obtido nas questdes correspondentes — limite inferior x 100
Variagdo (Score Range)

Dor: 9.4 -2x100 =74
10

O valor obtido para o dominio dor ¢ 74, numa escala que varia de 0 a 100, onde zero é
o pior estado e cem ¢ o melhor.

Assim, vocé devera fazer o calculo para os outros dominios, obtendo oito notas no
final, que serdo mantidas separadamente, ndo se podendo soma-las e fazer uma média.
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Obs.: A questdo nimero 02 ndo faz parte do calculo de nenhum dominio, sendo utilizada
somente para se avaliar o quanto o individuo esta melhor ou pior comparado a um ano atras.

Se algum item ndo for respondido, vocé poderd considerar a questdo se esta tiver sido
respondida em 50% dos seus itens.
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Anexo D - Tabela com descritivo dos sintomas

Grupo
- = Amostra CM-FP-VLP .
Momento Classificagao (n=40) (n=20) POEM (n=20) p
n % n % n %
Perda de peso
Pré 0 7 17,5 2 10,0 5 25,0
1 7 17,5 4 20,0 3 15,0 0157
2 13 32,5 5 25,0 8 40,0 ’
3 13 32,5 9 45,0 4 20,0
1 més 0 38 95,0 18 90,0 20 100,0 0602
1 2 5,0 2 10,0 0 0,0 ’
6 meses 0 39 97,5 20 100,0 19 95,0 0799
1 1 2,5 0 0,0 1 50 ’
12 meses 0 40 100,0 20 100,0 20 100,0 1,000
Disfagia
Pré 1 1 2,5 0 0,0 1 5,0
2 6 15,0 2 10,0 4 20,0 0,414
3 33 82,5 18 90,0 15 75,0
1 més 0 30 75,0 16 80,0 14 70,0 0602
1 10 25,0 4 20,0 6 30,0 ’
6 meses 0 26 65,0 14 70,0 12 60,0
1 11 27,5 5 25,0 6 30,0
2 1 25 0 00 1 50 0965
3 2 5,0 1 5,0 1 5,0
12 meses 0 26 65,0 14 70,0 12 60,0
1 11 27,5 5 25,0 6 30,0
2 50 1 5.0 1 59 O3
3 1 2,5 0 0,0 1 5,0
Dor retroesternal
Pré 0 5 12,5 2 10,0 3 15,0
1 16 40,0 7 35,0 9 45,0
2 11 275 6 300 5 250 039
3 8 20,0 5 25,0 3 15,0
1 més 0 32 80,0 19 95,0 13 65,0 0108
1 8 20,0 1 5,0 7 35,0 ’
6 meses 0 35 87,5 19 95,0 16 80,0
1 4 10,0 1 5,0 3 15,0 0,414
2 1 2,5 0 0,0 1 50
12 meses 0 37 92,5 19 95,0 18 90,0 0799
1 3 7,5 1 5,0 2 10,0 ’
Regurgitacao
Pré 0 5 12,5 3 15,0 2 10,0
1 9 22,5 6 30,0 3 15,0 0.301
2 7 17,5 3 15,0 4 20,0 ’
3 19 47,5 8 40,0 11 55,0
1 més 0 37 92,5 19 95,0 18 90,0 0799
1 3 7,5 1 5,0 2 10,0 ’
6 meses 0 33 82,5 18 90,0 15 75,0 0.429
1 7 17,5 2 10,0 5 25,0 ’
12 meses 0 32 80,0 18 90,0 14 70,0
1 7 17,5 2 10,0 5 25,0 0,277
2 1 2,5 0 0,0 1 5,0

(*) nivel descritivo de probabilidade do teste ndo-paramétrico de Mann-Whitney
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Anexo E - Altura da coluna de bario com 1 e 5 minutos (por protocolo)

Momento Amostra (n=29) CM-FP-VLP

1 minuto
Pré 17,27 + 8,65

16,16 £ 7,13 18,30 £10,01
1 més 9,64 + 6,35 11,39 + 5,05 8,02+ 7,14
6 meses 9,33 + 3,71 10,64 + 3,07 8,12 + 3,93

12 meses 10,54 + 3,76
5 minuto
Pré 15,25 + 8,31

11,09 £ 2,89 10,02 £ 4,46

14,35+ 7,20 16,03 + 9,35
1 més 5,68 £ 6,05 6,78 £5,79 4,72 + 6,31
6 meses 5,91 £ 4,92 7,10 £ 5,16 4,88 + 4,63

12 meses 8,80 + 5,52 9,68 + 5,12 8,03 £ 5,92
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Anexo F - Valores descritivos das variaveis dos dados manométricos,
segundo o grupo de estudo (por protocolo)

Amostra
(n=30)

Variavel Momento

Pressao Pré 24,16 + 9,52

23,91 +£7,94 24,45 £ 11,37
Expiratoria 6 meses 9,49 + 5,41 10,20 + 6,07 8,67 £ 4,62

Maxima 12 meses 10,50 + 5,60 9,73 +4,43 11,38 + 6,76
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