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Preocupacoes e
riscos associados

Coluna DEFICITS NEUROLOGICOS APOS A CIRURGIA DA
COLUNA
Monitorizacao

Neuroldgica Intra- Os procedimentos vertebrais representam um risco de lesdes na medula espinhal, nos
operatoria (MNIO) nervos e vasos sanguineos, que sao potencialmente devastadoras para o paciente !*:23!

Fratura Complicacdo Disfagia Lesao na Laceracao Hematoma  Sindromes  Sindrome Lesao da
vertebral nosistema  (2,0%)® raiz nervosa dural epidural dalesao da Cauda medula
traumatica  nervoso (0,6%- (0,45%- espinhal da medula Equina espinhal

(6,9%) 4 central 3,9%) 5.7+ 7,4%) 110, 11] (0,22%) 121 espinhal (0,002%- (0,0%-
(5,0%) '] (0,1%- 0,8%) 19 14] 0,9%) [15-20]
0,7 %) 13

NIM—Eclipse™

- Dificuldade

Valor Clinico da Dor bara engolir “Dorsalgla
MNIO » Fraqueza "raresia da » Espasticidade
: Parglisia extremidade = Perda do controle
. Perda de Dor inferior | do intestino/
Sensibilidade | »Dormencia "Perdada bexiga
| *Fraqueza funcao » Dorméncia
o Parapéresia motora = Alteracoes
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= Perda de libido
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Preocupacoes e
riscos associados
a Cirurgia da

Coluna LESOES NEUROLOGICAS AFETAM A
MORTALIDADE

& A

Monitorizacao
Neurologica Intra-
operatoria (MNIO)

EXPECTATIVA DE VIDA (ANOS) POS-LESAO POR SEVERIDADE
Adaptado do US National SCI Statistical Center 2016 Update!?!!

Funcionalidade

Dependente
_ ' ™ de ventilacao, - 3,9 40 anos no momento
NIM ECllpS@ qualquer nivel dalesdo
Tetraplegia
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REDUCAO DA EXPECTATIVA DE VIDA
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AS LESOES DA MEDULA ESPINHAL IMPOEM ALTOS
CUSTOS ASOCIEDADE

Para um paciente de 50 anos, os custos vitalicios estimados com saude para
déficits motores podem ficar acima de $2,6M 2"

Esses custos praticamente dobram para um paciente de 25 anos e estima-se que
atinjam $4,7M21

CUSTOS VITALICIOS ESTIMADOS COM SAUDE POR SEVERIDADE DA LESAO
Adaptado do US National SCI Statistical Center 2016 Update!?!!

Tetraplegia alta

(C1-C4) 2,6

—~

AUMENTO DA SEVERIDADE DA LESAO

Tetraplegia baixa 51
(C5-C8) ’

Paraplegia 1,5

Funcao motora
incompleta em 1,1 . 50 anos no momento
qualquer nivel dalesao

Quanto mais acima
estiver alesao na
coluna, mais altos 0 1 2 3 (M$)
Sao 0Os custos
vitalicios com saude

AUMENTO DOS CUSTOS VITALICIOS

COM SAUDE
2015 US$ - Descontado de 2%
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Preocupacoes e
riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna FORMAS TRADICIONAIS DE

MONITORAMENTO: PRINCIPAIS LIMITACOES

Monitorizacao
Neurologica Intra-
operatoria (MNIO)

TESTE DO DESPERTAR LIMITAC:,:@ES DO TESTEDO
DE STAGNARA DESPERTAR DE STAGNARA!?3!
NIM—=Eclipse™ Os pacientes sdo = Sem monitoramento continuo e
despertados durante a pode ndo reconhecer lesdes que
cirurgia e solicitados a ocorrem ao longo do tempo
movimentarem seus pes ** NGo aplicavel a todos os
Valor Clinico da hacientes (p.ex., com déficits

MIN® V4 cognitivos ou auditivos)

Pode ser desconfortavel para os
nacientes, pois requer a reducao

Valor Econdmico | da anestesia
da MNIO | s Prolonga o tempo cirurgico
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MONITORIZACAO NEUROLOGICA INTRA-
OPERATORIA (MNIO)

Monitorar a integridade funcional das estruturas neurais e vasculares
durante a cirurgia atende a varios propositos 2425

= AMNIO ajuda a detectar as alteracoes no potencial eletrico quando a lesao
nervosa ocorre e alertara a equipe cirurgica imediatamente.

= A MNIO oferece monitoramento continuo durante todos os procedimentos
cirurgicos.

= AMNIO permite ajustar a técnica cirurgica para evitar lesoes nervosas.

= A MNIO proporciona confianca e tranquilidade a equipe cirurgica durante a
cirurgia.
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riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna MODALIDADES DA MNIO

Monitorizacao
Neurologica Intra-

operatéria (MNIO) POTENCIAL EVOCADO
MOTOR (PEM)

POTENCIAL EVOCADO
SOMATOSENSORIAL

Estimulos elétricos (PESS)

transcranianos do cortex
Motor podem gerar sinais
nervosos descendentes

Os estimulos elétricos

NIM—Eclipse™

gue resultamem
gerar sinals nervosos
descendentes, gue
podem ser medidos
como o potencial no

,\\//\a[\lﬁémm'm da periféricas, mesmo em
pacientes adormecidos.

O monitoramento do
MEP permite avaliar a
Valor Econdmico iNntegridade de toda a via
da MNIO motora.

cortex sensorial
do cerebro.

repetitivos das
estruturas nervosas
periféricas podem

respostas musculares U

R E ti
SSUMO EASCULVO A MNIO pode ser realizado de forma unimodal (PEM) ou multimodal (PEM +

PESS), oferecendo flexibilidade nos procedimentos cirurgicos.
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riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna MODAUDAD ES DA MN|O CONTINUACAO

Monitorizacao
Neurologica Intra-
operatoria (MNIO)

A literatura sugere que a MNIO seja sensivel e especifico para detectar alesao
neuroldgica intraoperatoria durante a cirurgia da coluna '2¢-2%

Diferentes modalidades oferecem graus distintos de sensibilidade e especificidade '27-?°!

NIM—tclipse™
INTERVALO DE SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE PARA DIFERENTES TIPOS DE MNIO
Adaptado de Feng et al., Fehlings et al. 1#7-2#

SSEP 1 50 B Sensibilidade
27 92

Valor Clinico da B Especificidade
MNIC o —
81 95

SSEP + MEP A 2k
g0 I 99

Valor Econdmico 0 20 40 60 80 100
da MNI|O

(%)

SENSIBILIDADE ESPECIFICIDADE
Porcentagem de deteccao de porcentagem de deteccao de

verdadeiros positivos. verdadeiros negativos.
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Preocupacoes e
riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna NIM-ECLIPSE™

mg&%%g%%aﬁtra_ NIM-Eclipse™ é uma familia de produtos de MNIO, disponivel em duas

operatoria (MNIO) versoes:

DESIGN SIMPLIFICADO (SD) ASSISTIDO PELO
NEUROFISIOLOGISTA (NP)

NIM-Eclipse™

Valor Clinico da
MNIO

Valor EcondOmico
da MNIO
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Preocupacoes e
riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna {\]S|I|:\)/|)-ECL|PSE DESIGN SIMPLIFICADO

Monitorizacao

Neurologica Intra-
operatoria (MNIO) ><

* Maior controle pelo cirurgiao a partir do campo estéeril, incluindo alteracao de
modalidades, parametros e ativacao/interrupcao da estimulacao

NIM-Eclipse™ - Solugdo de neuromonitoramento vertebral dedicado
" Registro de 8 canais

= 4 estimuladores elétricos dedicados (Sonda SD, Sonda Pedicular ou X-Pak,

Estimulador para TOF e MEP - somente carregamento rapido)
Valor Clinico da

MINI@,

* Conjunto especializado de modalidades para neuromonitoramento vertebral,
incluindo EMG, EMG evocado, TOF, TC e PEM, teste do parafuso pedicular, teste de
proximidade do nervo, teste da raiz nervosa

" Registro da oximetria de pulso de 2 canais
Valor Econ®mico " Feedback sonoro e visual ao cirurgiao

da MNIO * Resumo do relatorio automatizado orientado por graficos dos testes do parafuso
pedicular, da raiz nervosa e da proximidade do nervo

" Interface com o sistema de navegacao da Medtronic
* Reducao de ruido automatico da interferéncia da eletrocauterizacao

Resumo Executivo "Importacao e exibicao dos sinais vitais a partir de uma ampla variedade de monitores
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Preocupacoes e
riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna ,(ANSPS)ISTIDO PELO NEUROFISIOLOGISTA

Monitorizacao

Neurologica Intra-
operatoria (MNIO) ><

* Solucao de neuromonitoramento multimodal e interdisciplinar que requer o
suporte de um especialista em neuromonitoramento fora do campo estéeril
NIM—Eclipse™ para operar e iniciar/interromper a estimulacao

" Registro de ate de 16 ate 32 canais

* Até 16 saidas elétricas altas do estimulador elétrico (util para PESS, TOF ou
Sondas), até 4 saidas do estimulador para PEM (carregamento rapido e lento),

. 2 saidas dedicadas do estimulador nervoso direto
Valor Clinico da _ _ _ _
MNIO * Oferece todos os conjuntos conhecidos de modalidades para qualquer tipo

de cirurgia, incluindo EMG, EMG evocado, TOF, TC e PEM, teste do parafuso
pedicular, teste de proximidade do nervo, teste da raiz nervosa mais PESS

" Registro da oximetria de pulso de 2 canais

Valor Econémico * Feedback sonoro e visual

da MNIO  Relatodrios do resumo pré-definidos e configuraveis pelo usuario

= Microscopio sincronizado duplo, assim como gravacao de video e playback
* Reducao de ruido automatico da interferéncia da eletrocauterizacao

"Importacao e exibicao dos sinais vitais a partir de uma ampla variedade de
Resumo Executivo monitores
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Preocupacoes e
riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna MENOR RISCO DE LESAO

Monitorizacao
Neurologica Intra-
operatoria (MNIO)

Estima-se que, na auséncia do monitoramento, A MNIO pode reduzir
3% dos pacientes podem apresentar déficits pos- os riscos de deéficits

operatorios, e 20% desses (0,6% de todos os neuroldgicos 3134
pacientes) seriam permanentes B

NIM—Eclipse™

INDICE DE DEFICITS NEUROLOGICOS EM PACIENTES MONITORADOS E NAO-MONITORADOS
Adaptado de Howick et al. 3]

Valor Clinico do 20\

30 30,0 B Monitorados

B Nao-monitorados
A : 20

Valor Econdomico
da MNIO

10 8,0 6.9

. 4’1
0,7 o) -
0 | — | |
Multimodal (PESSs, PEMs)* Cirurgia Unimodal (PESSs)* Unimodal (PESSs)
R E - de tumor na medula espinhal Lesao vertebral aguda'®®! Cirurgia para doenca do disco cervical,
esumao £xecutivo intramedular %2 mielopatia, estenose e outros™*

*Reducao estatisticamente significativa dos déficits neuroldgicos em pacientes monitorados
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Preocupacoes e
riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna DIRETRIZES CLINICAS

Vlonitorizacao Na cirurgia de coluna, a MNIO unimodal com monitoramento do PEM ¢é considerado
Neurologica Intra- ~ " . . f . .
operatéria (MNIO) O padrao ouro, especificamente para cirurgia de deformidade. A MNIO multimodal,

combinando o monitoramento do PESS e PEM, é especialmente valioso em cirurgias
em que a coluna dorsal estda emrisco (ex., resseccao de tumor)*

NIM—Eclipse™ INTERNATIONAL SOCIETY A MNIO Multimodal € indicado ou recomendado em todos os

OF INTRA-OPERATIVE procedimentos cirurgicos da coluna em que haja um possivel risco de
NEUROPHYSIOLOGY (ISIN) (2006) 535! | danificar as estruturas neurais.

SCOLIOSIS RESEARCH SOCIETY O uso do monitoramento intra-neurofisioldgico da medula espinhal
(SRS) (2009) ¢! iNntraoperatorio durante os procedimentos operatorios, incluindo
instrumentacao, nao e investigacional.

A SRS considera o monitoramento neurofisiologico uma
alternativa viavel, assim como uma adjuvante ao uso do teste do
despertar durante a cirurgia da coluna.

Valor Clinico do
IONM

—
<
<
O
O
<
<
o
Ll
-
=

AOSPINE B7] Com base em uma forte evidéncia de que a MNIO multimodal

e sensivel e especifico para detectar lesdes neurologicas
intraoperatorias durante a cirurgia da coluna, recomenda-se que
seu uso seja considerado na cirurgia da coluna na qual a medula
espinhal ou raizes nervosas sejam consideradas em risco. Isso inclui
procedimentos envolvendo correcao de deformidades e alguns
procedimentos que requeiram instrumentacao.

Valor EcondOmico
da MNIO

ALEMANHA

Resumo Executivo

AMERICAN CLINICAL A MNIO deve ser realizado continuamente ao longo de todo o
NEUROPHYSIOLOGY SOCIETY procedimento cirurgico. Em geral, o monitoramento deve comecar
(2009) 138! antes de qualguer manipulacao cirurgica do sistema nervoso ocorrer

e continuar até o procedimento cirurgico ser concluido.

Referéncias
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Preocupacoes e
riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna VALOR ECONOMICO DA MNIO

Monitorizacao : : : . . Ce e
Neuroldgica Intra- O custo de incluir o monitoramento na cirurgia de coluna € insignificante

operatoria (MNIO) considerando o possivel impacto nos resultados do paciente e os custos
sociais associados a lesao neurologica 3 3°

NIM—Eclipse™ INCIDENCIA DE LESOES

s Estimativa de lesOes graves
permanentes: 1 em cada 100

pacientes a cada dois anos B°!

Valor Clinico da c o
stimativa de lesoes poOs-
MNIO P CUSTOS C

operatorias transitorias: 3 em SOCIAIS A

' DA _
[c;ga]da 100 pacientes por ano D Ao |

Valor Economico

aMiio LESOES D DAS S— ORTORANENG

s Custo vitalicio da paraplegia:
A
$1,0M (2006 US$) 159

RESUmMo Executivo = Custo vitalicio da tetraplegia:

$1,7M -$2,9M (2006 US$)
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riIScCos associados a

Cirurgia da Coluna RESUMO EXECUTIVO

Monitorizacao

Neurologica Intra- o Os déficits neurok')gicgg apég Avaliar a fUﬂ(;éO Neuro égica
operatoria (MNIO) g, procedimentos vertebrais podem durante a cirurgia € importante
§ ser devastadores e representam para reduzir o risco de I_es_éo, uma
8 UuMma preocupagéo signiﬁcativa veZz que_as formas tradicionais
| u  paraasociedade de monitoramento apresentam
NIM—Etclipse™ > limitacdes (Teste de Stagnara)
A MNIO e
Valor Clinico da sensivele
MNIO o especifico
< pDara detectar
=4 hossiveis
é esoes
Valor Economico < Nervosas e
da MNIO situacoes

vasculares

criticas

Risco menor Perfil custo- Apoiado por
delesao beneficio paineis de

Resumo Executivo

y

neurologica positivo CONSENso e
durante a devido aos sociedades
cirurgia altos custos cientificas

vitalicios das
complicacoes

BENEFICIOS
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AOSPINE

SINDROME DA CAUDA EQUINA

SNC
LACERACAO DURAL
EMG

MONITORIZACAO
NEUROLOGICA INTRA-
OPERATORIA (MNIO)

ISIN

POTENCIAL EVOCADO MOTOR
(PEM)

LESAO NA RAIZ NERVOSA
PARAPARESIA
PARAPLEGIA

SCi

GLOSSARIO E ACRONIMOS

Arbeitsgemeinschaft fur Osteosynthesefragen (associacao para o estudo da osteossintese/
fixacao interna)

Condicao na qual o feixe de raizes nervosas na extremidade lombar da medula espinhal (a cauda
equina) € comprimido, interrompendo o movimento e sensacao

Sistema nervoso central (Central nervous system)

Ruptura do tecido que cobre a medula espinhal (a dura)

EletroMioGrama

T_écnic;a eletrofisioldgica para monitorar o funcionamento do sistema nervoso durante uma
cirurgia

International Society of IntraOperative Neurophysiology (Sociedade Internacional de

Neurofisiologia IntraOperatoria)

Potenciais eletricos gue monitoram a funcao motora do sistema nervoso

Lesao na base do nervo onde ele entra na medula espinhal
Paralisia parcial gue afeta os membros inferiores
Paralisia da metade inferior do corpo com envolvimento das duas pernas

Spinal cord injury [Lesao na medula espinhal]
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POTENCIAL EVOCADO
SOMATOSENSORIAL (PESS)

ESPECIFICIDADE

SRS

TESTE DO DESPERTARDE
STAGNARA

TCEPEM

TETRAPLEGIA

TOF

GLOSSARIO E ACRONIMOS conrnuacio

Potenciais elétricos em resposta a estimulos, como o toque. Os SSEPs monitoram a funcao
sensorial do sistema nervoso

Probabilidade de um alarme nao estar sinalizado considerando gue 0 dano No nervo Nao esta
ocorrendo

Scoliosis Research Society (Sociedade de Pesquisa em Escoliose)

Teste da funcao motora no qual o paciente e despertado durante a cirurgia e solicitado a
movimentarem seus membros

Transcranial electrical motor evoked potential (Potencial Evocado Motor elétrico transcraniano)

Paralisia de todos os quatro membros (também chamada de quadriplegia)

O teste da sequéncia de quatro estimulos (TOF, de Train of Four) € um metodo utilizado para
determinar o nivel do blogueio neuromuscular por meio da estimulacao do nervo periférico e
apos contracdes musculares induzidas
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Para obter uma lista das indicacoes, contraindicacoes, precaucoes,
advertéencias e possiveis eventos adversos, consulte as Instrucoes de Uso no

manual do produto.

Sisterma de Monitoracao Neurologica Intra-operatoria NIM Eclipse™ - 10339190394

UC201708652EE ©2019 Medtronic.
Todos os direitos reservados. Janeiro/2019

Medtronic

Medtronic Brasil

Av. Jornalista Roberto Marinho, 85
Cidade Moncoes, Sao Paulo - SP
CEP 04576-010, Brasil

Telefone: +55112182-9200

www.medtronic.com



