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INTRODUGAO

O selante de dura-mater (selante de hidrogel composto por polietileno glicol/amina tri lisina) é
usado como: tratamento de suporte em cirurgias; quando a técnica cirdrgica padrao nao é suficiente
para a melhora da hemostasia; como cola de tecidos, para a cicatrizacao de feridas ou para selar
suturas nas cirurgias cranio encefélicas e espinais com abertura da dura-mater; em intervencoes
cirdrgicas nas quais existe a possibilidade de contato com liquor (LCR) ou a dura-madter, por exemplo,
otorrinolaringolégica, oftalmica e cirurgia da coluna vertebral. Também tem sido preconizada para
prevencao e tratamento da fistula do LCR.

O indice de fistula liqudrica em pds-operatdrio de procedimentos cranianos realizados pela aborda-
gem infratentorial e supratentorial permanece entre 10% a 27%. Sao mais frequentes em abordagens
através do nariz, orelha, orofaringe e feridas operatdrias do SNC. Ocorrem ainda apds traumatismos
no cranio, infeccoes, tumores e raramente sao espontaneas ou sem causas aparentes.

Os sintomas mais frequentes sdo a dor de cabega e os vomitos que pioram quando a pessoa fica em
pé. Pode ocorrer saida de um liquido incolor, transparente e salgado pelo nariz, orelha e garganta
quando a pessoa faz esforcos fisicos. A complicacdo mais grave é a meningite.

O tratamento inicial € conservador, mas quando a saida de LCR é constante ou em grande volume
o tratamento requer a identificacdo do local do vazamento e o seu fechamento cirdrgico, depen-
dendo de cada caso.

Atecnologia selante se diferencia em adesivos/colas (ndo criam selo imediato a prova d’dgua, alguns
nao sdo absorviveis, derivado de animais ou humanos); hemostdticos (possuem agentes coagulantes,
polimerizam devagar, absorviveis em 7 dias, derivado de humanos ou animais); selantes (barreiras
para prevenir vazamentos de ar ou gases, liquidos e sélidos, rapida polimerizagao, visivel)

QUESTAO CLiNICA
Em cirurgias de cranio, a utilizagdo de materiais selantes de dura-mater é superior (maior beneficio
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e menor dano) ao tratamento convencional (sutura)?
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QUESTAO CLINICA ESTRUTURADA

P: Pacientes submetidos a cirurgia de cranio
I: Selantes de dura-mater com ou sem sutura
C: Tratamento convencional (sutura)

0: Resolucao da lesao, ocorréncia de fistula

CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

PICO

Desenho de estudo: Ensaios Clinicos Randomizados (ECR)
Periodo: sem limite para ECR; dois anos para RS

Idiomas: inglés, portugués e espanhol

Texto completo disponivel

BASES DE INFORMAQI\O CIENTIFICA CONSULTADAS
Medline (via Pubmed)

ESTRATEGIAS DE BUSCA

(Fibrin or patch or sealing or sealant or duragen or dura seal or dura seal or polyethylene glycol
hydrogel or dura seal dural sealant system or dura-seal or polyethylene glycols or dura seal xact
adhesion barrier and sealant system or hydrogel) and (neuro surgical procedures or neurosurgery or
cranial surgery or cerebrospinal leak or “fistula/cerebrospinal fluid”[Mesh]) and random.*

RESULTADOS
Diagrama de fluxo de estudos recuperados e selecionados (PRISMA 2009).
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CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Unimed 2

Motivos de exclusao: revisdo sistema-
tica (1); cirurgia de coluna (2)

Estudo Populacdo Intervencao Comparacao Desfecho Tempo de seguimento
George B Cirurgia eletiva de Sutura seguida Sutura de Perda de LCRou |7 semanas
2017* base de cranio com de selante (362) | dura-mdter pseudomenin-
abertura de dura (726) (365) gocele. Ou falha
na oclusdo da
dura
Hutter G Cirurgia eletiva de Sutura seguida Sutura de Fistula liquodrica | 4 semanas
20142 cranio com abertura | de selante (113) | dura-mater
de dura (229) (116)
Green AL Craniectomia eletiva | Sutura seguida Sutura de Sucesso na 4 semanas
20143 em fossa posterior ou | de selante (89) dura-mater sutura, fistula li-
supratentorial (139) (50) qudrica, infeccdo
Osbun JW Cirurgia eletiva de Sutura seguida Sutura de Fistula liqudrica, | 4 semanas
20124 cranio com abertura | de selante (120) | dura-mater infeccao, compli-
de dura (237) (117) cagoes
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RISCO DE VIESES DOS ESTUDOS INCLUIDOS
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Random sequence generation (selection bias) _:]

Allocation concealment (selection bias) -

Blinding of participants and personnel (performance bias) _
Blinding of outcome assessment (detection bias) _
Incomplete outcome data (attrition bias) _

Selective reporting (reporting bias) _

Other bias
CARACTER PROGNOSTICO
DESFECHOS

CALCULO AMOSTRAL
JADAD

:0% 2 é% 5 6% 75‘% 10092

| [ Low risk of bias [Junclear risk of bias [l High risk of bias

Figural: risco de vieses global

Nenhum dos quatro estudos é cegado, 25% nao randomizou apropriadamente, ndo calculou a
amostra, ndo analisou por inten¢do de tratamento e o Jadad foi inconsistente (<3), 75% ndo alocou
vendado e tinham outros vieses (Figural)
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RESULTADO DA ANALISE COMPARATIVA DOS DESFECHOS
RISCO DE FISTULA LIQUORICA

Unimed 2

SELANTE CONVENCIONAL Risk Difference Risk Difference Risk of Bias
Study or Sub Events Total Events Total Weight M-H, Fixed, 95% CI M-H, Fixed, 95% C| ABCDEFGHI JKL
George B 2017 25 362 30 364 55.0% -0.01[-0.05, 0.03]
Green AL 2014 4 89 1 50  9.7% 0.02[-0.03, 0.08) ® 00606000060
Hutter G 2014 11 113 20 116 17.3% -0.08[-0.16, 0.01) 2900006000060
Osbun JW 2012 1 120 2 117 18.0% -0.01[-0.04, 0.02] 00540 & 00
Total (95% C 684 647 100.0% -0.02 [-0.05, 0.01]
Total events 41 53
Heterogeneity: Chi? = 4.44, df = 3 (P = 0.22); P = 32% ?_1 s 13 0:5 1:
Test for overall effect: 2 = 1.41 (P = 0.16) Favuurs'lSELANTEl Favours. [CbNVENCIONAI.]

Risk of bias legend

(A) Random sequence generation (selection bias)

(B) Allocation concealment (selection bias)

(C) Blinding of participants and personnel (performance bias)
(D) Blinding of outcome assessment (detection bias)

(5] data bias)
(F) Selective reporting (reporting bias)

(G) Other bias

(H) CARACTER PROGNOSTICO

(1) DESFECHOS

o AT

(K) CALCULO AMOSTRAL

(L) JADAD

Figura2: Andlise comparativa do risco de fistula liquérica pés-operatéria

No desfecho risco de fistula liqudrica pés-operatdria foram incluidos 4 estudos** na andlise, totali-
zando 1.331 pacientes (684 selantes e 647 suturas). A andlise revelou auséncia de diferenca no risco
de fistula na comparacdo entre as duas formas de tratamento -2% (-5% a +1%). Heterogeneidade <
50% (Figura2). O risco absoluto de fistula permaneceu entre 6% e 8% quando considerado as duas
formas de tratamento.

SINTESE DA EVIDENCIA - (o]t {e.:7.1) ¢
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