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INTRODUGAO

Microdiscectomia com laminectomia sao os tratamentos cirdrgicos mais comuns para hérnia de
disco lombar e estenose espinal, mas estima-se que entre 3% e 19%% dos casos resultem em hérnia
de disco lombar recorrente, instabilidade e dor. A causa da dor pés-laminectomia tem sido contro-
versa® mas é reconhecido que a reducao das aderéncias peridurais e fibrose no nervo espinhal e
na raiz nervosa, como demonstrado por ressonancia magnética pés-operatéria (RM) ou tomografia
computadorizada (TC), podem levar a melhores resultados. Até o momento, os métodos para reduzir
aderéncias e fibrose se concentraram principalmente na técnica cirdrgica aprimorada, em vez do
uso de agentes que se mostraram limitados em sua eficacia ou toxicidade.

O gel de carboximetilcelulose/dxido de polietileno (CMC/PEO) é um agente projetado para ser im-
plantado na regido lombar, a fim de proporcionar uma barreira fisica aos tecidos apds a cirurgia da
coluna lombar. O produto é um gel viscoeldstico absorvivel, transparente e aplicado na dura-mater
e na saida da raiz nervosa, bem como no local da laminectomia / laminotomia durante a cirurgia da
coluna lombar, imediatamente antes do fechamento. E composto de carboximetilcelulose de sédio
(CMQ), 6xido de polietileno (PEO) e célcio em dgua estéril.

OBIJETIVO

O objetivo desta avaliacdo € identificar a eficdcia e a seguranca da aplicacdo do gel (carboxime-
tilcelulose, 6xido de polietileno e cdlcio) de barreira de adesdo durante cirurgias de coluna, como
a laminectomia lombar ou laminotomia em comparacdo a cirurgia convencional (ndo uso do gel).
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METODO

A duvida clinica é: “A aplicacdo do gel de barreira de adesdo (CMC/PEO), durante cirurgia de coluna,

pode prevenir fibrose peridural (aderéncias) e reduzir dor nas pernas ou lombar em comparacdo com

a cirurgia convencional sem uso deste gel™?

Os elementos de elegibilidade dos estudos sao:

1. Paciente adulto com radiculopatia por hérnia de disco lombar submetido a discectomia realizada
por laminectomia ou laminotomia;

2. Tratamento - aplicacdo do gel de barreira de adesdo (CMC/PEO) durante a cirurgia comparada
com a cirurgia convencional, sem uso do gel;

3. Desfechos - melhora da dor; incapacidade funcional; reabordagem;

4. Excluidos desfechos intermedidrios como satisfacao com o tratamento;

5. Ensaio clinico randomizado;

6. Sem limite de periodo ou idioma;

7 .Texto completo disponivel para acesso.

A busca por evidéncia sera realizada nas bases de informacgao cientifica virtual utilizando as estra-

tégias de busca:

® Medline/PubMed: (Diskectomy OR discectomy OR microdiscectomy OR microdiskectomy OR
laminectomy OR laminotomy) AND (Carboxymethylcellulose Sodium OR Cellulose OR Polyethy-
lene Glycols OR Gels OR Oxiplex).

m Central (Cochrane): (Diskectomy OR discectomy) AND Oxiplex.

As buscas serao finalizadas em 17 de novembro de 2019.

Dos estudos serao extraidos os seguintes dados: nome do autor e ano de publicacao, populacao
estudada, métodos de intervencdo e de comparacao, nimero absoluto de eventos de cicatrizacao,
tempo de seguimento.

Os ensaios clinicos randomizados terao seu risco de vieses analisados segundo os seguintes critérios:
randomizacdo, alocacdo vendada, duplo cegamento, perdas, caracteristicas prognosticas, presenca
do desfecho que importa, tempo para o desfecho, método de medida do desfecho, célculo amostral,

Revisdo sistematica | mbe@unimedfesp.coop.br



UnimcFaeSe! N

SISTEMATICA

interrupcao precoce, presenca de outros vieses.

As medidas utilizadas para expressar beneficio e dano variaram de acordo com desfechos expres-
sos por meio de varidveis continuas (média e desvio padrdo) ou expressos por varaveis categoricas
(nimero absoluto de eventos). Em medidas continuas, os resultados sdo de diferenca de médias e
desvio padrao e, em medidas categdricas, os resultados sao de riscos absolutos, diferencas de riscos
e ndmero necessarios para tratar ou para produzir dano, considerando-se o nimero de pacientes. O
nivel de confianca utilizado foi de 95%. Quando na presenca de desfechos comuns entre os estudos
incluidos, os resultados foram expressos por meio da meta-analise.

Os resultados dos estudos incluidos poderao ser agregados e meta-analisados por meio do software
RevMan 5.3,

Além disso, a qualidade da evidéncia sera graduada em alta, moderada, baixa ou muito baixa pelo
instrumento GRADE®, levando-se em consideracdo o risco de vieses, a presenca de inconsisténcia,
imprecisdao ou evidéncia indireta na meta-andlise dos desfechos e da presenca de viés de publicacao.

RESULTADOS

Na busca da evidéncia foram recuperados 16 trabalhos, os quais foram individualmente acessados
pelo titulo e/ou resumo, e dos quais foram selecionadas 6 referéncias para avaliacao de seus textos
completos. Dos 6 estudos foram selecionados para suportar esta avaliacao apenas 3, sendo que 0s
motivos de exclusao e a relagao dos excluidos estdo disponiveis nas Referéncias e figura 1, em anexos.
A populacao incluida é de 480 pacientes com radiculopatia por hérnia de disco lombar, submeti-
dos a discectomia realizada por laminectomia ou laminotomia mais aplicacdao do gel de barreira
de adesdo (CMC/PEO) durante a cirurgia, comparada com a cirurgia convencional sem uso do gel e
seguidos para medir os desfechos melhora da dor, incapacidade funcional e reabordagem, em um
seguimento de até 6 meses, tabela 1.
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TABELA 1. DESCRICAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS

TERAPIA COM GEL CMC/PEO DESCRIgi\O ESTUDOS INCLUIDOS

ESTUDO

Kim 20037
ECR, multicéntrico,
piloto

POPULAGAO
OPERADA

N=35

Hérnia de disco lom-
bar em L4-L5 ou L5-
SL

Primeira intervencao
cirdrgica.

INTERVENGAO

Discectomia nivel Ginico com
abordagem posterior + gel
a volta da dura-méter e das
raizes nervosas.

Unimed 42

COMPARAGAO

Discectomia nivel
dnico com aborda-
gem posterior sem
uso de gel.

TEMPO

1-3-6meses

Rhyne 2012
ECR, multicéntrico

N =352

Hérnia de disco lom-
bar em L4-L5 ou L5-
S1, unilateral.
Primeira intervencao
cirdrgica.

Cirurgia do disco lombar
(laminectomia padrdo, lami-
notomia e discectomia) com
abordagem posterior + gel
a volta da dura-mater e das
raizes nervosas e aplicado
no local da laminectomia/la-
minotomia para preencher a
profundidade do local cirdr-
gico até o nivel da superficie
ventral da [amina vertebral.

Cirurgia do disco
lombar  (laminecto-
mia padrao, lamino-
tomia e discectomia)
com abordagem pos-
terior sem uso de gel.

1-3-6meses

Liu 2013®
ECR, multicéntrico

N =93

Hérnia de disco in-
tervertebral  lombar
unilateral em L4-L5
ou L5-S1, associada
a radiculopatia. Pri-
meira intervencao ci-
rdrgica.

Cirurgia do disco lombar
(laminectomia padrdo, lami-
notomia e discectomia) com
abordagem posterior + gel
para revestir as raizes ner-
vosas e preencher o local da
operacao.

Cirurgia do disco
lombar  (laminecto-
mia padrao, lamino-
tomia e discectomia)
com abordagem pos-
terior sem uso de gel

1-2 meses
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Em relagdo ao risco de vieses dos 3 estudos incluidos”: um é duplo cego, outro ndo apresentou
cegamento e um terceiro mostrou incerteza neste viés; nenhum usou analise por intencao de
tratamento para os desfechos que avaliaram a eficdcia, porém todos apresentaram perda < 20%;
apenas 1 estudo calculou a amostra. Portanto, o risco global de viés dos estudos incluidos pode ser
considerado moderado (tabela 2).

TABELA 2. DESCRIgI\O DOS VIESES DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Estudoe
ano

Kim 2003
Rhyne 2012
Liu 2012
AIT = andlise por intencdo de tratamento

Calculo
amostral

Caracteristicas | Desfechos

Progndst.

Random | Alocacao Duplo Perdas

vendada

M Baixo risco de viés Risco de viés incerto M Presenca de viés

DOR NAS PERNAS

Os trés ensaios primdrios?-? analisados avaliam a dor nas pernas pds-operatéria como um desfecho.
Dois estudos”® permitiram agregar dados para esse desfecho em seguimento de 1, 3 e 6 meses,
tabela 3 - anexos. Na meta-andlise desses resultados, de um total de 374 pacientes incluidos, nao
se obtém uma diferenca significativa de melhora para dor nas pernas [Lumbar Spine Outcomes
Questionnaire (LSOQ)], nos intervalos de seguimento considerados, entre o uso e o ndo uso do CMC/
PEO gel, em cirurgias de hérnia de disco [heterogeneidade (1) variou de 0 a 41%), figura 2.
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Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean _ SD_Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.1.1 Dor nas pernas até 1 meés (LS0Q)
Kim KD 2003 132 188 23 25 28.2 12 1.9% -11.80[-29.51,5.91)
Rhyne AL 2012 188 198 171 185 208 168 31.9% 0.30[-4.02,4.62) i
Subtotal (95% CI) 194 180 33.8%  -0.38[-4.58,3.82]
Heterogeneity: Chi*=1.69, df=1 (P=0.19); F=41%
Test for overall effect: Z= 0.18 (P = 0.86)
1.1.2 Dor nas pernas até 3 meses (LSOQ)
Kim KD 2003 358 343 23 435 30 12 1.2% -7.70[-29.71,14.31]
Rhyne AL 2012 157 19 171 155 203 168 34.0% 0.20[-3.99, 4.39] :
Subtotal (95% ClI) 194 180 35.3%  -0.08[-4.19,4.04]

Heterogeneity: Chi*= 0.48, df=1 (P = 0.49), F=0%
Test for overall effect: Z= 0.04 (P =0.97)

1.1.3 Dor nas pernas até 6 meses (LS0Q)

Kim KD 2003 409 278 23 442 325 12 1.3% -3.30[-24.91,18.31]

Rhyne AL 2012 158 201 171 17 22 168 2986%  -1.20[-569,63.29 ——

Subtotal (95% CI) 194 180 30.9% -1.29 [-5.68, 3.11] ‘

Heterogeneity: Chi*=0.03, df=1 (P = 0.85); F= 0%

Test for overall effect. Z= 0.57 (P = 0.57)

Total (95% CI) 582 540 100.0%  -0.55[-3.00, 1.89] ?

Heterogeneity: Chi*= 2.37, df= 5 (P = 0.80), F=0% -il[] _1*0 b ﬁ) 2{0

Test for overall effect: Z= 0.44 (P = 0.66)

F: CMC/PEO gel F Control
Test for subgroup differences: Chif= 017, df= 2 (P = 0.82), = 0% avours e FEEBREa

Figura 2. Forest plot da comparagdo: 1 Uso de CMC/PEO gel versus ndo uso na cirurgia de hérnia de disco, outcome: 1.1
Dor nas pernas em 1, 3 e 6 meses (LSOQ)

Um terceiro estudo® usou a Visual Analogue Scale (VAS) para medir a intensidade da dor nas pernas,
ao invés do questiondrio de avaliacao LSOQ, no seguimento de 1 e 2 meses. Este estudo, que incluiu
um total de 93 pacientes, mostrou melhora da dor nas pernas pds-operatéria com o uso do CMC/
PEO gel na comparagao com o ndo uso [diferenca da média (DM) -1.10, IC95% -1.89 a -0.31], porém
ndo mostrou beneficio em 2 meses de seguimento, figura 3.
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Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% Cl IV, Fixed, 95% CI
1.2.1 Dor nas pernas até 1 més (escala VAS)
LiuZC 2013 1.2 162 60 23 1.99 33 17.9% -1.10[1.89,-0.31) =
Subtotal (95% CI) 60 33 17.9% -1.10[-1.89,-0.31] <

Heterogeneity: Not applicable
Testfor overall effect: Z= 2.72 (P = 0.007)

1.2.2 Dor nas pernas até 2 meses (escala VAS)
LiuZC 2013 046 083 60 081 084 33 821% -0.35[0.720.02) -+
Subtotal (95% CI) 60 33 82.1% -0.35[-0.72,0.02] <>
Heterogeneity: Not applicable

Testfor overall effect Z=1.85 (P = 0.06)

Total (95% Cl) 120 66 100.0% -0.48[-0.82,.0.15] <>

Heterogeneity. Chi*= 2.82, df=1 (P = 0.09), F=65% i‘, '1 0 1 i

Testfor overall effect: Z= 2.83 (P = 0.005) F CMCIPEO gel F Control
_Testfor subaroup differences: Chi*= 2.82, df=1 (P = 0.09). I*= 64.5% avours gel Favours Confrole

Figura 3. Forest plot da comparacdo: 1 Uso de CMC/PEO gel versus ndo uso na cirurgia de hérnia de disco, outcome: 1.2
Dor nas pernas em 1 e 2 meses (escala VAS).

DOR LOMBAR

Dois estudos® avaliaram a dor lombar usando métodos de mensuragao diferentes, dai ndo serem
os dados agregados.

Um estudo® avaliou a dor lombar (N = 93) em 1 e 2 meses (escala VAS) e ndo mostrou beneficio
[DM -0,66 (IC95% -1,42 a 0,10) e DM -0,007 (IC95% -0,53 a 0,39), respectivamente], figura 4.
Outro estudo® usando o questionario de avaliacdo LSOQ (N = 339) manteve o ndo beneficio em um
tempo de seguimento de até 6 meses [DM -2,45 (IC95%

-319a810; p > 0,05 = NS), tabela 4 - anexos.
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Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.3.1 Dor lombar até 1 més (escala VAS)
LiuZC 2013 147 183 60 213 178 33 266% -066(1.420.10) -
Subtotal (95% Cl) 60 33  26.6% -0.66[-1.42,0.10] T —
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 1.69 (P = 0.09)
1.3.2 Dor lombar até 2 meses (escala VAS)
LiuZC 2013 078 145 60 085 081 33 73.4% -0.07[0.53,039 t
Subtotal (95% CI) 60 33 73.4% -0.07[-0.53,0.39]
Heterogeneity: Not applicable
Testfor overall eflect: Z= 0.30 (P=0.77)
Total (95% CI) 120 66 100.0% -0.23[-0.62,0.17]

Heterogeneity: Chi*=1.68, df=1 (P=0.19), F=41%
Testfor overall effect: Z=1.13 (P = 0.26)

Test for subgroup differences: Chi*=1.68, df=1 (P = 0.19), I*= 40.6%

+

T
1m0

N+

H 1
Favours CMCIPEO gel Favours Controle

Figura 4. Forest plot da comparacdo: 1 Uso de CMC/PEO gel versus ndo uso na cirurgia de hérnia de disco, outcome: 1.3

Dor lombar (escala VAS) em 1 e 2 meses.

INCAPACIDADE FUNCIONAL

Um estudo!” avaliou a incapacidade funcional (N = 35) usando o questionario LSOQ,em 1,3 e 6
meses e nao mostrou diferenca entre o uso e o nao uso do CMC/PEO gel na cirurgia de hérnia de

disco para os 3 periodos de seguimento avaliados, figura 5.

Um segundo estudo®também avaliou a incapacidade funcional, usando o Oswestry Disability Index
(N = 93), e mostrou beneficio do uso do CMC/PEO gel no seguimento de 1 més [DM -4.11, IC95%
-7.45,-0.77], porém, ndo houve diferenca com significancia estatistica no seguimento de 2 meses,

entre o uso e o ndo uso do gel [DM 0.36,1C95% -1.68,2.40], figura 6.
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Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean  SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.4.1 Incapacidade funcional até 1 més (LS0Q)
Kim KD 2003 379 183 23 399 194 12 287% -200[15.28,11.28]
Subtotal (95% Cl) 23 12 28.7% -2.00[-15.28, 11.28]
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=0.30 (P=0.77)
1.4.2 Incapacidade funcionaonal até 3 meses (LS0Q)
Kim KD 2003 264 168 23 256 185 12 323% 080[11.72,1332) S -
Subtotal (95% Cl) 23 12 32.3% 0.80[-11.72,13.32] ——.——
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall efiect: Z=0.13 (P = 0.90)
1.4.3 Incapacidade funcional até 6 meses (LS0Q)
Kim KD 2003 241 168 23 251 1641 12 389% -1.00[-12.41,10.41) —‘-I*'l—
Subtotal (95% Cl) 23 12 38.9% -1.00[-12.41,10.41]
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=0.17 (P = 0.86)
Total (95% CI) 69 36 100.0%  -0.71[-7.82,6.41]

Heterogeneity: Chi*= 0.09, df= 2 (P = 0.95); F= 0%
Test for overall effect. Z=0.19 (P = 0.85)

Test for subgroup differences: Chi*= 0.09, df= 2 (P = 0.95), I*= 0%

’

-20
Favours CMC/PEO gel Favours Controle

10 0 10 20

Figura 5. Forest plot of comparison: 1 Uso de CMC/PEO gel versus ndo uso na cirurgia de hérnia de disco, outcome: 1.4
Incapacidade funcional em 1, 3 e 6 meses (LSOQ).

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.5.1 Incapacidade funcional até 1 més (ODI)
LiuZC 2013 803 839 60 1214 756 33 27.2% -4.11[7.45,-0.77) EE=——j——=
Subtotal (95% CI) 60 33 27.2% -4.11[-7.45,-0.77] T

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 2.41 (P = 0.02)

1.5.2 Incapacidade funcional até 2 meses (ODI)

LiuZC 2013 522 682 60 486 32 33
Subtotal (95% Cl) 60 3

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z=0.35 (P=0.73)

Total (95% Cl) 120 66
Heterogeneity: Chi*= 5.01, df=1 (P = 0.03);, F=80%
Test for overall effect: Z= 0.96 (P = 0.34)

72.8%
72.8%

100.0%

Test for subgroup differences: Chi*= 5.01, df=1 (P = 0.03), I*= 80.0%

0.36 [-1.68, 2.40)
0.36 [-1.68, 2.40]

-0.86 [-2.60, 0.89]

-

b

10

-5 0 5 10

Favours CMC/PEO gel Favours Controle

Figura 6. Forest plot of comparison: 1 Uso de CMC/PEO gel versus ndo uso na cirurgia de hérnia de disco, outcome: 1.5

Incapacidade funcional em 1 e 2 meses (ODI).
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FRAQUEZA NA EXTREMIDADE INFERIOR

Dois estudos avaliaram o desfecho fraqueza na extremidade inferior usando o questionario LSOQ"®
O primeiro estudo” mostrou um pequeno beneficio com o uso do gel na comparagdo com o ndo
uso em analise de 1 més [N =35, DM -0.68, 1C95% -1.35 a -0.01; p = 0.05], 0 qual ndo se manteve
em 3 e 6 meses de seguimento, figura 7.

O segundo estudo® confirmou o ndo beneficio com o uso do gel em 6 meses de pds-operatdrio [N
=339, DM -011, 1C95% -0.08 a 0.31; p > 0.05], tabela 4 - anexos.

Experimental Control Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.6.1 Fraqueza na extremidade inferior até 1 mes (LSOQ)
Kim KD 2003 157 0985 23 225 097 12 36.9% -0.68[1.35,-0.01) —
Subtotal (95% Cl) 23 12 36.9% -0.68[-1.35,-0.01] —~

Heterogeneity: Not applicable
Testfor overall effect: Z=1.98 (P = 0.05)

1.6.2 Fraquez na extremidade inferior até 3 meses (LSOQ)
Kim KD 2003 1.7 083 23 182 108 12 322% -0.12[0.84,0.60) -
Subtotal (95% Cl) 23 12 322% -0.12[-0.84,0.60] —=cHEER—
Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z= 0.33 (P = 0.74)

1.6.3 Fraqueza na extremidade inferior até 6 meses (LSOQ)
Kim KD 2003 1.55 0.86 23 191 114 12 30.9% -0.36[1.09,0.37) ———
Subtotal (95% CI) 23 12 30.9% -0.36[-1.09,0.37] e
Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z= 0.96 (P = 0.34)

Total (95% ClI) 69 36 100.0% -0.40[-0.81,0.01] <~
Heterogeneity: Chi*=1.26, df= 2 (P = 0.53); F=0% -:2 t + +

-1 1 2
Testfor overall effect Z=1.92 (P = 0.05) Favours CMCIPEO gel Favours Controle
Testfor subaroup differences: Chi*= 1.26, df= 2 (P = 0.53), I*= 0% Y e

Figura 14. Forest plot of comparison: 1 Uso de CMC/PEQ gel versus ndo uso na cirurgia de hérnia de disco, outcome: 1.6
Fraqueza na extremidade inferior em 1, 3 e 6 meses (LSOQ).
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REOPERACAO ATE 3 MESES

Nao houve diferenca, com significancia estatistica, entre o uso de CMC/PEO gel versus ndo uso na
cirurgia de hérnia de disco, para o desfecho risco de reoperacdo até 3 meses [Diferenca de risco
-0.03,1C95% -0.03 a 0.00; p = 0.05]

Experimental Control Risk Difference Risk Difference
Study or Subgroup  Events  Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% CI
Rhyne AL 2012 1 177 6 175 100.0% -0.03[-0.06,0.00)
Total (95% CI) 177 175 100.0% -0.03 [-0.06, 0.00] <>
Total events 1 6
Heterogeneity: Not applicable

02 -01 0 01 0.2

Testfor overall effect: Z=1.93 (P = 0.05) Favours CMCIPEO gel Favours Controle

Forest plot of comparison: 1 Uso de CMC/PEQ gel versus ndo uso na cirurgia de hérnia de disco, outcome: 1.16 Risco de
reoperagao até 3 meses.

CICATRIZ PERIDURAL DETERMINADA PELA RM

Um dnico estudo®” incluindo um total de 35 pacientes avaliou extensdo da formacdo de cicatriz
peridural determinada pela ressonancia magnética, realizada aos 3 meses de pds-operatdério, com-
parando o uso de CMC/PEO gel versus o nao uso em cirurgia de hérnia de disco. Nao houveram
diferencas significativas nos valores da RM entre dois avaliadores (coeficiente kappa, 0,654).

EVENTOS ADVERSOS

Nenhum dos 3 estudos® incluidos nesta revisdo faz referencia a ocorréncia de eventos adversos
graves relacionados ao uso do gel, tabela 5 (comentdrios) - anexos.
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SINTESE DA EVIDENCIA - QUALIDADE DA EVIDENCIA MODERADA / ALTA
(ANALISE DA QUALIDADE DA EVIDENCIA - GRADEPRO'® - TABELA 5 EM ANEXOS)

RECOMENDACAO
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ANEXOS

DIAGRAMA DE FLUXO (Figura 1)

A selecdo dos trabalhos recuperados nas bases virtuais de informacao cientifica estd detalhada no fluxograma abaixo:

‘ Identificacao ‘

Selecao

‘ Incluidos ‘ ‘ Elegibilidade ‘ ‘

Artigos identificados na busca
(n=231)

Y

Artigos avaliados pelo titulo e/ou resumo

4

Artigos selecionados
(n=6)

A4

Textos completos acessados a
elegibilidade (n = 6)

\

|

Estudos incluidos na
analise qualitativa e quantitativa
(n=3)

Unimed 2

Total de artigos excluidos
(n=225)
Nao responderam ao PICO

Total de artigos excluidos

(n=3)
Andlise pés-hoc de
subgrupos 2
Ndo randomizado 1
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TABELA 3. RESULTADOS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Kim 20037
us

Desfecho

Dor nas pernas
[LSOQ, escala de
100 pontos]

Incapacidade
funcional
[LSOQ - escores
compostos]

Fraqueza na
extremidade
inferior

(LSOQ - escores
compostos)

Extensdo da
formacao de
cicatriz peridural
determinada pela
RM

Intervencao

N=23

13.2(18.8)
358(34.3)
40.9 (27.8)

379(183)
26.4(16.8)
241 (16.8)

157(0.95)
170(0.93)
155(0.86)

Controle

N=12

25.0(282)
435 (30.0)
442 (32.5)

39.9(194)
256 (185)
251(161)

2.25(0.97)
1.82(1.08)
191 (114)

Unimed 42

P*
RRA(IC95%)

NS para todas as
comparagoes

NS para todas as
comparagoes

NS para todas as
comparagoes

N&o houve dife-
rencas
significativas nos
valores da RM
entre dois avalia-
dores (coeficiente
kappa, 0,654).

1 més
3 meses
6 meses

1 més
3 meses
6 meses

1 més
3 meses
6 meses

3 meses
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Dor nas pernas

N =177

N =175

NS para todas

(LSOQ de 100 N=171 (avalia N =168 (avalia comparacgbes 1meés
pontos) dos) dos) 3 meses
6 meses
g Reoperagao 18.8+19.8 18.5+20.8 RRA 2,8% (IC95%
Rhyne 20120 1574190 1554203 -001a57%) |3 meses
’ 1584201 17.0+22.0 NNT = NS
1/177 6/175
Dor nas pernas N =60 N =33 0,0016
(VAS) 0,06 1 més
120x162 230+199 2 meses
0.46+£0.93 0.81+0.84
Dor lombar 09
Liu 2013 (VAS) 0,9 1 més
China 147 +1.83 213+178 2 meses
0.78 £145 0.85+0.81
Incapacidade 0,0021
funcional 0164 1 més
(ODI) 8.03+8.39 1214 +£756 2 meses
522+6.82 486+ 320

*p = Valores P ndo ajustados para efeito de tratamento (teste t), NS = ndo significante, RRA = Reducdo do risco absoluto,
IC95% = intervalo de confianca 95%.

OLSOQ(Lumbar Spine Outcomes Questionnaire) mede a gravidade da dor nas pernas em umaescalade
classificacaode seis pontos para cadaumadas seis perguntas. O escore composto de gravidade dador nas
pernasvarioude 0al00,com pontuacdes maisaltasindicandomaior gravidade geral dador experimentada.

Oswestry Disability Index (ODI), Visual Analogue Scale (VAS).
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TABELA 4. RESULTADOS DE OUTROS DESFECHOS DO ESTUDO RHYNE 2012

Estudo Rhyne 2012 - Outros desfechos em seguimento de 6 meses

Unimed 42

inferior

Desfecho / Diferenca  de | Intervencao Controle IC95% Significancia | Qualidade da
6 meses (CMC/PEO - | (N) (N) estatistica evidéncia
Controle) (GRADE)
Dor lombar 2.45% 171 168 (-3.19,8.10) NS CDDD
ALTA
Fraqueza na | 0.11* 171 168 (-0.08,0.31) NS ODDD
extremidade ALTA

Diferencas médias na melhoria entre os grupos CMC/PEO e controle aos 6 meses e seus intervalos de confianga, para
medidas de eficicia (todos os individuos que concluiram a visita de 6 meses. Nessas andlises ndo ajustadas, nenhum dos
desfechos secundarios alcancou significancia estatistica (todos p>0,05), e todos os seus intervalos de confianga de 95%
incluiram O, indicando auséncia de diferengas estatisticamente significativas nas médias entre os dois grupos. Nimeros
positivos indicam vantagem do grupo Oxiplex.
*questiondrio LSOQ. (Resultado extraido da Food and Drug Administration - disponivel em https://www.accessdata.fda.
gov/cdrh_docs/pdf7/P070023b.pdf)

TABELA 5. SUMARIO DE RESULTADOS E ANALISE DA EVIDENCIA GRADEPRO'®
Uso de CMC/PEO gel comparado com o ndo uso para cirurgia de hérnia de disco
Paciente: Cirurgia de hérnia de disco | Intervencdo: Uso de CMC/PEO gel | Comparacdo: nao uso.

Desfechos

Dor nas pernas | A média dor nas
pernas em 1 més
(LSOQ) foi 0

em 1 més
(LSOQ)

Risco com nao uso

Risco com Uso de
CMC/PEO gel

Efeitos absolutos potenciais* (95% Cl) Efeito
relati-
)
(95%
(d)]

MD 0.38 menor -
(4.58 menor para
3.82 mais alto)

N° de parti-
cipantes
(estudos

374
(2 ECRs)

Certainty of
the evidence
(GRADE)

SIS ISPNS)
ALTA

Comentarios
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Dor nas pernas | A média dor nas MD 0.08 menor 374 CODD

em 3 meses pernas em 3 meses | (4.19 menor para (2 ECRs) ALTA

(LSOQ) (LSOQ) foi 0 4,04 mais alto)

Dor nas pernas | A média dor nas MD 1.29 menor 374 CODD

em 6 meses pernas em 6 meses | (5.68 menor para (2 ECRs) ALTA

(LSOQ) (LSOQ) foi 0 3.11 mais alto)

Dor nas pernas | A média dor nas MD 11 menor 936 CISISI@) Nenhum pacien-

em1més pernas em 1 més (1.89 menor para (1 ECR) MODERADA te apresentou

(escala VAS) (escala VAS) foi O 0.31 menor) qualquer evento
adverso clinica-
mente mensurdvel
durante a cirurgia
no momento da
aplicacao do gel

Dor nas pernas | A média dor nas MD 0.35 menor 93 @)

em 2 meses pernas em 2 meses | (0.72 menor para (1 ECR) MODERADA

(escala VAS) (escala VAS) foi O 0.02 mais alto)

Dor lombar A média dor MD 0.66 menor 93 CIE1C]@)

em 1 més lombar em 1 més (1.42 menor para (1 ECR) MODERADA

(escala VAS) (escala VAS) foi O 0.1 mais alto)

Dor lombar A média dor lom- | MD 0.07 menor 93 GISISl@)

em 2 meses bar em 2 meses (0.53 menor para (1ECR) MODERADA

(escala VAS) (escala VAS) foi O 0.39 mais alto)

Incapacidade | A média incapaci- | MD 2 menor 350 000 As taxas de even-

funcionalem1 | dade funcionalem | (15.28 menor (1 ECR) MODERADA tos adversos nos

més (LSOQ)

1 meés (LSOQ) foi 0

para 11.28 mais
alto)

grupos CMC/PEO e
Controle ndo mos-
traram diferenca
estatisticamente
significante.
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Incapacidade | A médiaincapaci- | MD 0.8 mais alto 35 600
funcional em 3 | dade funcionalem | (11.72 menor para (1ECR) MODERADA
meses (LSOQ) | 3 meses (LSOQ) 13.32 mais alto)

foi O
Incapacidade | A médiaincapaci- | MD 1 menor 35 CICICI@)
funcional em 6 | dade funcionalem | (12.41 menor para (1 ECR) MODERADA
meses (LSOQ) | 6 meses (LSOQ) 10.41 mais alto)

foi O
Incapacidade | A média incapaci- | MD 4.11 menor 93 SISl
funcionalem 1 | dade funcionalem | (745 menor para (1ECR) MODERADA
més (ODI) 1 més (ODI) foi 0 0.77 menor)
Incapacidade | A médiaincapaci- | MD 0.36 mais 93 CICICI@)
funcional em 2 | dade funcionalem | alto (1 ECR) MODERADA
meses (ODI) 2 meses (ODI) foi O | (1.68 menor para

2.4 mais alto)

Fraqueza na A média fraqueza MD 0.68 menor 35 CIeISI@)
extremidade na extremidade (1.35 menor para (1 ECR) MODERADA
inferiorem 1 inferior em 1 més 0.01 menor
més (LSOQ) | (LSOQ) foi O
Fraqueza na A média fraqueza MD 0.12 menor 35 GISIClO)
extremidade na extremidade in- | (0.84 menor para (1 ECR) MODERADA
inferiorem 3 ferior em 3 meses | 0.6 mais alto)
meses (LSOQ) | (LSOQ) foi O
Fraqueza na A média fraqueza MD 0.36 menor 35 CICIElO)
extremidade na extremidade in- | (1.09 menor para (1ECR) MODERADA
inferiorem 6 feriorem 6 meses | 0.37 mais alto)
meses (LSOQ) | (LSOQ) foi O

Revisdo sistematica | mbe@unimedfesp.coop.br




Unimed 2

SISTEMATICA

Risco de reo- | 34 por 1.000 5 por 1.000 RR 3526 CODD N3o foram encon-

peracdo até 3 (1 para 46) 016 (1 ECR) ALTA tradas diferengas

meses (0.02 significativas em
para eventos adversos
1.35) ou terapias conco-

mitantes entre os
grupos de trata-
mento e controle.
Nenhum dos even-
tos adversos graves
foi determinado pe-
los investigadores
como sendo devido
ao uso do gel.

* O risco no grupo de intervencdo (e seu intervalo de confianca de 95%) é baseado no risco assumido do grupo compa-
rador e o efeito relativo da intervencdo (e seu IC 95%).
Cl: Confidence interval; MD: Mean difference; RR: Risk ratio

GRADE Working Group grades of evidence

High certainty: We are very confident that the true effect lies close to that of the estimate of the effect

Moderate certainty: \We are moderately confident in the effect estimate: The true effect is likely to be close to the esti-
mate of the effect, but there is a possibility that it is substantially different

Low certainty: Our confidence in the effect estimate is limited: The true effect may be substantially different from the
estimate of the effect

Very low certainty: We have very little confidence in the effect estimate: The true effect is likely to be substantially di-
fferent from the estimate of effect

Explanations
a,b,c, dh, i. Viés de selecdo; viés de desempenho; viés de deteccao.
e f, g ] k L Estudo piloto sem calculo amostral e limitagao de poder

Fonte: Elaboracao GRADE working group - <http://www.gradeworkinggroup.org>.
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