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INTRODUCAO

A incidéncia de fraturas de fragilidade vertebral aumenta com a idade. As fraturas vertebrais levam
a dor, incapacidade funcional e diminuicdo da qualidade de vida, que pode durar vérios anos e, tam-
bém, pode afetar a mortalidade. O paciente com fratura aguda deve ser examinado com radiologia
para diagnostico. No caso de uma fratura de baixa energia, a osteoporose deve ser suspeita e in-
vestigada. Se o tratamento da dor falhar, a vertebroplastia ou a cifoplastia podem ser consideradas.
No caso raro de comprometimento neuroldgico ou fraturas instaveis, o tratamento cirlrgico deve
ser considerado. Apos fraturas de fragilidade vertebral, o risco de novas fraturas € alto e medidas
preventivas secundarias devem ser utilizadas. A melhor evidéncia para a prevencdo secunddria est3,
atualmente, no tratamento médico da osteoporose.

A vertebroplastia geralmente é realizada por meio de uma agulha especial que injeta cimento ésseo
por via percutanea, lentamente, através de cada lado do pediculo no corpo vertebral.

A cifoplastia se utiliza de duas pequenas incisdes e uma sonda colocada no espaco vertebral no
local da fratura. O 0sso € perfurado e um baldo inserido em cada lado. Os baldes sdo insuflados com
contraste (para facilitar a orientacdo de imagem de raios-X), expandidos para a altura desejada e,
depois, removidos. Os espacos criados pelos baldes sao preenchidos com cimento dsseo.

Os resultados de ambas as formas de tratamento sao usualmente medidos em relacao a qualidade
de vida, nivel de dor e recorréncia de fraturas.

OBIJETIVO
O objetivo desta avaliacdo é estimar o beneficio e o risco da cifoplastia, em comparagao com a ver-
tebroplastia, no tratamento dos pacientes com fratura vertebral osteopordtica.
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METODO

QUESTAO CLINICA

A cifoplastia produz beneficio aos pacientes com quadro de fratura vertebral osteopordtica em
comparacao a vertebroplastia?

PERGUNTA ESTRUTURADA (PICO)
Paciente - Fratura vertebral osteopordtica.
Intervencao - Cifoplastia.

Comparacao - Vertebroplastia.

Outcome - Eficdcia e eventos adversos.

CRITERIOS INICIAIS DE ELEGIBILIDADE DOS ESTUDOS
= Componentes do PICO.

® Ensaios clinicos controlados randomizados.

m Sem limite de periodo consultado.

m Sem limite de idiomas considerados.

m Texto completo disponivel.

FONTES DE INFORMAQAO CIENTIFICA CONSULTADAS
Medline (via PubMed).

ESTRATEGIA DE BUSCA UTILIZADA
m (Osteoporosis OR Osteoporoses) AND (Vertebroplasty OR Kyphoplasty) AND Random*.
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SELECAO DOS ESTUDOS

Inicialmente selecionados pelo titulo, sequencialmente pelo resumo e, por fim, através de seu texto
completo, sendo este Ultimo submetido a avaliacdo critica e extracdo dos resultados relativos aos
desfechos.

AVALIAGAO CRITICA E FORCA DA EVIDENCIA

A forca da evidéncia dos ensaios clinicos randomizados foi definida levando em consideracao o
desenho do estudo e os correspondentes riscos de vieses (randomizacdo, cegamento, perdas,
caracteristicas progndsticas, desfechos, analise por intencdo de tratamento, cdlculo amostral), os
resultados da andlise (magnitude e precisdo), a relevancia e a aplicabilidade (Oxford/GRADE)*.

EXTRAGAO E EXPRESSAO DOS DADOS

Os resultados obtidos dos estudos incluidos relativos as médias e desvios padrao foram: melhora
na dor, tempo operatdrio, gasto e extravasamento de cimento, escores de qualidade de vida e escore
de disfuncdo. Os resultados expressos em nimeros absolutos (risco absoluto e NNT) foram relativos
ao risco de fratura. O nivel de significancia aceito foi de 5%.

Todos os resultados estarao disponiveis em tabelas nos anexos.

DESCRICAO DA EVIDENCIA

A evidéncia disponivel seguird a sequéncia de exposicao indicada:

m Pelos resultados de recuperagao e selecao dos estudos.

m Pela descricao das caracteristicas e resultados dos estudos individuais incluidos.

m Os resultados terdo como componentes: o nimero de pacientes, o desfecho, a magnitude (diferenca
de média ou NNT), a precisdo (desvio padrao e IC95%).
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SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA

m A sintese global serd elaborada considerando a evidéncia descrita.

m Terd a sua forca estimada (Oxford/GRADE)* em 1b e 1c (graus A) ou forte, e em 23, 2b e 2¢ (graus
B), moderada, fraca ou muito fraca.

m Sera considerada a evidéncia de maior forca.

RESULTADOS

Recuperaram-se na base Medline: 148 estudos. Destes, 13 trabalhos foram selecionados pelo titulo
e resumo.

Apds a andlise dos textos completos e resumos, foram incluidos nesta avaliagao 3 ensaios clinicos
randomizados®>.

Os principais motivos da exclusao de 10 estudos®*® foram: ECR nao comparando vertebroplastia
com cifoplastia e protocolo de estudo.

OS RESULTADOS SERAO EXPOSTOS SEGUINDO A SEQUENCIA INDICADA:
1) RESULTADOS INDIVIDUAIS DOS ENSAIOS CLINICOS RANDOMIZADOS INCLUIDOS.
No final dos resultados serd elaborada a sintese global da evidéncia.

RESULTADQOS DOS ESTUDOS INDIVIDUAIS

Liu JT 2010 e 2015 (risco de vieses alto - B)**

Em 100 pacientes adultos com dor e diagndstico confirmado de osteoporose e fraturas vertebrais
compressivas téraco-lombares, a cifoplastia com uso de baldo (50) foi comparada a vertebroplas-
tia percutanea com agulha (50). O tempo operatdrio (44 + 4.4 minutos vs. 46.2 + 4.5 minutos) e o
gasto com cimento 6sseo (4.91 + 0.65ml vs. 5.56 + 0.62ml) foram significativamente menores nos
pacientes tratados com cifoplastia. Entretanto o escore de dor (escore VAS) foi semelhante entre
as duas modalidades de tratamento no seguimento de 3 dias e 6 meses.
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DOHM M 2014 (RISCO DE VIESES ALTO - B)®

Em 404 pacientes adultos com fratura vertebral (niveis T5 a L5) osteopordtica e sinais compres-
sivos clinicos (1 a 3 pontos de dor aguda) e de imagem (radiografia, tomografia ou ressonancia), a
cifoplastia com baldo (199) foi comparada com a vertebroplastia percutanea (205). O seguimento
foi de 3 a 24 meses. Nao hd diferencas significativas entre as duas modalidades de tratamento em
relacdo aos desfechos de qualidade de vida (SF-36 e EQ-5D), dor lombar, escore de disfuncdo e
novas fraturas. Apenas houve menor extravasamento de cimento ésseo na cifoplastia em relagao a
vertebroplastia (73% vs. 82%, respectivamente).

SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA
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ANEXO - RESULTADOS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Descri¢ao das caracteristicas dos estudos

nos niveis TS a L5.
Foram  excluidos
0s pacientes com
mais de 3 fraturas
agudas, que tin-
ham VCFs a mais
de 6 meses (N:
404).

sem uso de baldo
(N: 205).

ESTUDOS POPULAQAO(N) INTERVENQZ\O (N) COM PARAQAO OUTCOME TEMPO
(N) SEGUIMENTO

LiuJT Pacientes com | Cifoplastia com uso | Vertebroplastia | Dor - Score VAS. 60 meses.
2010 dor e diagndstico | de baldo (N: 50). percutanea com | Tempo operatério.

de  osteoporose agulha (N: 50). Gasto de cimento
LiuJT e fratura verte- 6sseo.
2015 bral compressiva

(VCFs) toraco-lom-

bar (T-L) juncdo

(T12-L1) (N: 100).

Os  participantes | Cifoplastia com baldo | Vertebroplastia | Dor lombar, quali- | 3,12 e 24 meses.
Dohm M | incluidos tinham | (N:199). percutanea com | dade de vida (SF-36,
2014 osteoporose e de injecdo direta de | EQ-5D), disfuncdo

1a 3 pontos de dor cimento  dsseo | (ODI  escore), ex-

aguda pela VCFs no foco de fratura | travasamento  do

cimento dsseo.

Vertebral compression fractures (VCFs)
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Descricao dos vieses dos estudos
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ESTUDO | QUESTAO RANDOMI- ALOCAQAO CEGAMENTO | PERDAS | PROG- DES- AIT | CALCULO
ZACAO NOSTICO | FECHOS AMOSTRAL

liu jt sim sim nao nao nao sim nao nao | sim

2010, 15

dohmm | sim sim sim nao nao sim sim nao |sim

2014

Descricao dos resultados dos estudos liu jt 2010, 2015

DESFECHOS CIFOPLASTIA VERTEBROPLASTIA SIGNIFICANCIA
Tempo operatério 44.0 = 4.4 minutes 46.2 + 4.5 minutes P <0.05

Gasto de cimento ésseo (PMMA) | 491 + 0.65 ml 556+ 0.62 ml P <0.05

Dor - Score VAS 6 meses 2.6+0.6 2.6+0.6 NS

Dor - Score VAS 3 dias 2.6+0.6 2.3+05 NS
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Descricao dos resultados do estudo Dohm M 2014

DESFECHO CIFOPLASTIA VERTEBROPLASTIA SIGNIFICANCIA
SF-36 Physical Component Summary 3m:8.0(6.39.7) 3m: 83(6.41,101) NS
12m: 81 (6.4,9.9) 12m: 9.6 (76,11.6)
24m: 7.6 (5.4,9.8) 24m: 75 (5.3,9.8)
EQ-5D qualidade de vida 3m: 0.29 (0.25,0.33) 3m: 0.32 (0.27,0.36) NS
12m: 0.30 (0.25,0.35) 12m: 0.32 (0.28,0.37)
24m: 0.28 (0.22,0.34) 24m: 0.31(0.26,0.31)
Back pain 3m: - 4.5 (-5.0,-4.0) 3m:-4.6(-51,-41) NS
12m: - 4.5 (-5.0,-4.0) 12m:-4.3(-4.9,-37)
24m: - 4.0 (-47,-3.3) 24m: - 4.0 (-4.7,-3.4)
ODl escore 3m: - 28.4 (-31.5,-25.3) 3m:-252(-285,-22.0) | NS
12m: - 28.8(-32.2,-25.4) 12m: - 28.0 (-31.6,-24.5)
24m: - 26.9(-30.9,-22.8) 24m: - 259 (-30.2,-21.6)
Extravasamento do cimento 6sseo TC 73% 82% P<0.05
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