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INTRODUGAO

O tratamento da SGB tem como indicagao atual o uso de imunoglobulina ou de plasma Exchange
(plamaferese). Os corticdides ndo tem atualmente recomendacdo de uso com base em ensaios
clinicos e diretrizes® (6-7-8-9-10-11). O tratamento usualmente utilizado tem como sugestdo a
seguinte padronizacao:

Plasmaferese com filtragem de 50 mL/kg de troca de plasma. Com procedimentos de troca de um
volume plasmdtico total de 200 a 250 mL U kg em cinco sessoes, com possibilidade de uma sexta
troca para atingir os 250 ml U/kg, as sessoes distribuidas em um periodo de sete a quatorze dias,
usando uma técnica de fluxo continuo com membrana de centrifuga ou separacao celular. Reposi-
cao de fluidos com um composto de 1600ml de plasma fresco, albumina 20% 100ml e 400ml de
solucao de ringer. Globalmente 10 mL de gluconato de calcio 10% € adicionado a cada 1000mL
de plasma e anti-coagulagao com heparing, a primeira dose é de 30-40mg; e @ manutencao ao
término de 10-30mg/h

Imunoglobulina. Aplicacao de 0,4 g/kg de imunoglobulina humana diariamente por 5 dias consecu-
tivos ou quatro doses de 0,5 g / kg em dias consecutivos, para uma dose total de 2.0 g / kg.

QUESTﬁO CLINICA: NA SINDROME DE GUILLAIN BARRE QUAL E O TRATAMENTO MAIS
EFICAZ: IMUNOGLOBULINA OU PLASIMAFERESE?

P - pacientes com Sindrome de Guillain Barre

I - tratamento com plasmaferese (plasma Exchange)

C - tratamento com imunoglobulina

O - melhora ou cura

Critérios de elegibilidade - Pacientes com SGB que atenderam a critérios definidos para SGB, como
a Incapacidade do paciente, graduada de acordo com os critérios de Hughes e NINCDS (critérios
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diagndsticos especificos) e o tempo de evolucdo da doenca. Os elementos do PICO. Serem Ensaios
Clinicos Randomizados. No idioma inglés, espanhol ou portugués. Sem restricdes de periodo da
publicacdo. Ter texto completo disponivel.

Busca:- Base consultada: Medline via PubMed. Estratégia utilizada: (Guillain-Barre Syndrome OR
Guillain Barre OR polyradiculoneuropathy) AND (Plasmapheresis OR plasmaphereses OR plasma
exchange) AND Random* =189 artigos recuperados

Estudos selecionados que atendiam aos critérios de elegibilidade utilizados na Sintese Global
da Evidéncia: PMID: 25515056 - 3387601 -9014908 - 8559353 - 1552913

SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA:

Em pacientes com Sindrome de Guillain Barre o tratamento por plasmaferese ( plasma Exchange) em
comparacao ao uso de imunoglobulina reduz o tempo de ventilagao mecanica de 13 para 11 dias,
e aumenta a melhora em 1 ponto (escore Hughes) em 4 semanas. Entretanto nao altera a eficacia*
(cura ou melhora significativa) no seguimento de até 4 semanas, nem tampouco no seguimento
de até 12 meses.

*A Eficdcia (cura ou melhora significativas) foi medida de diferentes modos em cada estudo e estdo
disponiveis nas tabelas de descricao individual.

Jadad ->3 Oxoford - 1B

AS SINTESES INDIVIDUAIS DOS TRABALHOS

QUE COMPUSERAM A SiNTESE GLOBAL ESTAO ABAIXO DESCRITAS.

1- Avaliacdao do estudo: Ye Y, Li SL, Li YJ. Comparison on therapeutic effect of plasma exchange and
intravenous immunoglobulin for Guillian-Barre syndrome. Transfus Med 2015; 25: 79-84. PMID:
25515056
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didos no departamento

de neurologia no periodo

de Janeiro de 2006 a

Dezembro de 2012. A

confirmacdo do diag-

nostico de acordo com:

wos critérios de diag-
nostico de Asbury &
Comblath de 1990.

= ter mais de 16 anos

= sintomas neurolégicos
com menos de 14 dias
de evolugdo. Excluidos
pacientes com SGB
atipica, outras doencas
pré existentes e contra
indicacdo de plasmafe-
rese e/ou imunoglo-
bulina

maferse (PEs). Reposicdo de
fluidos com um composto de
1600ml de plasma fresco, al-
bumina20%100mle 400ml
de solucdo de ringer. Global-
mente 10mL de gluconato de
célcio 10% foi adicionado a
cada 1000mL de plasma e
anticoagulacao com hepa-
rina, a primeira dose foi de
30-40mg; e a manutengao
ao término de 10-30mg/h.
Cada tratamento foi de 2 a
3 hs, substituicdo do volume
plasmatico foi de 1 a 2 do
volume plasmatico e o fluxo
de sangue foi de 100 a 150
ml/min. Se cinco PEs foram
insuficientes (ndo houve mu-
dancas na pontuagao Hughes
Medical Research Council
(MRC) ou nenhuma melhora
na ventilacao mecanica e
da paralisia bulbar em pelo
menos 1 semana), uma sexta
de troca foi realizada (total de
troca de 250 mL/kg. O PEs
foram concluidos entre 8-13
dias apds a randomizacdo.

imunoglobulina hu-
mana diariamente por
5 dias apds inicio no
dia da randomizacao.
Realizado apenas um
ciclo de tratamento.
Se a dificuldade res-
piratéria melhora e
condicdo clinica do
paciente se tornar
estdvel. Caso con-
trario, um segundo
ciclo de tratamento
é realizado em um
intervalo de 3 dias.
Todos os pacientes
receberam vitamina
B1, B12, gangliosi-
deo para prevengao
e como terapia de
suporte, mais trata-
mentos sintomatico
convencionais.

escores Hughes e
escore MRC. Eficaz:
escore Hughes com
reducao de 1 ponto
no escore ou NoO es-
core MRC reducao
de pelo menos 1
ponto na avaliagao
dos membros in-
feriores. Invalido:
Quando nao ha al-
teragdes no escore
de Hughes e escore
de MRC, com Ne-
nhuma melhora na
respiragao mecanica
ou paralisia bulbar.

= ) = . COMPARAGCAO TEMPO
ESTUDO POPULACAO (N: 67) INTERVENCAO (N: 32) (N: 32) OUTCOME SEGUIMENTO
YeY 2015’ | Randomizados 67 pa- | Em 32 pacientes foram re- | 32 pacientes rece- | Melhoradosindica- | Avaliaggoemle
cientes com SGB aten- | alizadas 5 sessdes de plas- | beram 0-4 g/kg de | dores na escala de | 2 semanas.
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ESTUDO QUESTAO RANDOI\/\IZA(;/:\O ALOCAQAO CEGAMENTO | PERDAS | PROGNOSTICO | DESFECHOS AlT
Ye Y 20157 | Apropriada | Randomizacdo Vendada por | Sim adequado | Descritas | Grupos homo- | Ndo adequado. | Ndo
por envelopes | envelopes fe- géneos Tempo de ava-
fechados em or- | chados liacdo pequeno.
dem seqtiencial
com triagem es-
tatistica. Enve-
lopes sé aberto
no momento do
tratamento
JADAD =4 CALCULO AMOSTRAL - sim INTERRUPCAO PRECOCE: nao

TABELA DESCRITIVA DOS RESULTADOS DO ESTUDO Ye Y 2015’

DESFECHO

N° EVENTOS
INTERVENCAO
(N:32)

N° EVENTOS
COMPARACAO
(N:32)

RISCO
INTERVENCAO

RISCO
COMPARAGAO

REDUCAO/
AUMENTO

IC95%

NNT/
NNH

Comparagao
da eficacia
do trata-
mento
primeira
semana

24

17

75%

53%

218%

P 0,07
-101
ad4a7

Comparagao
da eficacia
do trata-
mento na
segunda
semana.

90,6%

71,8%

1875%

P 0,064

SINTESE DA EVIDENCIA: EM PACIENTES Sindrome de Guillain Barre, O USO DE tratamento por plasmaferese ( plasma
Exchange) EM COMPARAGAO AO USO DE imunoglobilina ndo altera a eficacia NO SEGUIMENTO DE duas semanas.
EVIDENCIA COM baixo RISCO DE VIESES
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2 - Avaliacao do estudo - El-Bayoumi MA, El-Refaey AM, Abdelkader AM, El-Assmy MM, Alwakeel
AA, El-Tahan HM. Comparison of intravenous immunoglobulin and plasma exchange in treatment
of mechanically ventilated children with Guillain Barré syndrome: a randomized study. Crit Care
2011; 15: R164. PMID: 217453748

TABELA DESCRITIVA DA CARACTERISTICA DE ESTUDOS EM TERAPEUTICA

dezembro de 2009, 44
criancas foram admi-
tidas com GBS na UTI
pediatrica do Mansoura
University Children
Hospital, Mansoura. Os
casos foram diagnos-
ticados de acordo com
critérios clinicos estabe-
lecidos por van Doorn.
Os pacientes foram
elegiveis para inclusdo
se estavamem VM e
também sendo neces-
sdrio garantia de que

a duracdo de fraqueza
muscular nao devia
exceder 14 dias antes da
VM. Foram excluidas as
criancas que tivessem
fraqueza muscular por
mais de catorze dias
antes de exigir MV. Se a
IGEV ou PE foi iniciada
antes da selecdo. 41
criangas preencheram
os critérios de inclusdo
e foram randomizados.

beram tratamento
com plasmaferese
(PEs) diariamente
como tratamento
inicial por 5 dias
consecutivos.

IVIG com adminis-
tracdo de dose de
0,4 g/kg/dia por
cinco dias.

duracdo da venti-
lacdo mecanica.
2° desfecho
secunddrio - foi

o tempo de in-
ternacao em UTI
e -capacidade

de caminhar sozi-
nhas dentro de
quatro semanas
apos alta da UTI.

= = = TEMPO
ESTUDO POPULACAO (41) INTERVENCAO (21) | COMPARACAO (20) OUTCOME SEGUIMENTO
El-Bayoumi Durante um periodo Foram 21 as que Foram 20 as crian- | 1° - desfecho pri- | 4 semanas
MA 20118 de Janeiro de 2007 a criangas rece- cas que receberam | mdrio - tempo de
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ESTUDO | QUESTAO | RANDOMIZAGAO | ALOCACAO | CEGAMENTO | PERDAS | PROGNOSTICO | DESFECHOS | AIT

ELl- Focal - Sim. Foram VVendada Nao Nao Grupos ho- Nao adequa- | Sim

Bayoumi | sim feita por tabelas descritas | mogéneos do pouco

MA randomica gerada tempo de

20118 por computador. seguimento
JADAD =2 CALCULO AMOSTRAL - sim INTERRUPQAO PRECOCE: nao

TABELA DESCRITIVA DOS RESULTADOS DO ESTUDO El-Bayoumi MA 2011°

No EVENTOS .
N°e EVENTOS COM- | RISCO RISCO COM- | REDUCAO/ .

DESFECHO | INTERVEN- PARACAO (N: 20) INTERVENGCAO | PARACAO AUMENTO | 1€ 95% NNT/NNH
CAO (N: 21)

Resultado | 20 18 952% 90% 52% P 059

favoravel -10,7a212

Tempo de 11+-15 13+-21 P 0,037

duracdo VM

SINTESE DA EVIDENCIA: EM

PACIENTES com Sindrome de Guillain Barre O USO DE tratamento por plasmaferese
(plasma Exchange), EM COMPARACAO AO USO DE imunoglobulina,REDUZ O tempo de ventilacdo mecanica e ndo muda
0 RISCO quanto o desfecho NO SEGUIMENTO DE 4 semanas.
EVIDENCIA COM moderado RISCO DE VIESES

JADAD =3

OXFORD =1b

3 - Estudo avaliado:- Randomised trial of plasma exchange, intravenous immunoglobulin, and
combined treatments in Guillain-Barré syndrome. Plasma Exchange/Sandoglobulin Guillain-Barré
Syndrome Trial Group. Lancet 1997; 349(9047):225-30. PMID: 9014908°.
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com sindrome de
Guillain-Barré. Os
critérios de inclusdo:
diagndstico realizado
por um neurologista
qualificado com as
condicdes de clinicas
aceitas, outros cri-
térios diagndsticos
como liquor. Inclui-
dos pacientes com
SGB grave ( pacientes
precisam de ajuda
para andar ou pior).
Com idade acima de
16 anos e apareci-
mento de sintomas
de dor neuropdtica
dentro dos 14 iniciais.
Foram excluidos os
pacientes com as for-
mas atipicas de SGB,
com outras doengas
pré-existente graves,
ou contra-indicagoes
para PE ou IGIV.

quada, uma sexta
troca foi realizada
para atingir o total
de 250 mL/kg. As
trocas (plasma
Exchange) foram
concluidas entre

0 8-13 dias apés a
randomizacao.

Suica) na dose
de 04 g/kg/
dia por5diasa
contar do diada
randomizacao.

secundaria foram:
o tempo entre a
randomizacao e se
o paciente ficou
em pé sozinho
-tempo para aban-
dono permanente
de ventilacao
artificial - taxa
média de recupe-
ragao derivadas de
mudangas no grau
de incapacidade
ao longo das 48
semanas de se-
guimento. Outras
medidas foram - o
ndmero de mortes
- proporcao de pa-
cientes que ainda
estavam incapazes
de caminhar sem
ajuda (grau 3) apds
48 semanas.

% , INTERVENCAO COMPARACAO TEMPO
ESTUDO POPULACAO (N: 383) (N: 121) (N:130) OUTCOME SEGUIMENTO

Lancet 1997 | Um estudo multicén- | Foram 121 os pa- Foram 130 os Avaliacao primaria | 4 semanas
Plasma Ex- | trico internacional, cientes que recebe- | pacientes que na avaliagao de 48 semanas
change/San- | entre 30 de Janeiro ram cinco sessoes receberam melhora em grau
doglobulin 1993 a 30 de Abril de | de Plamaferese com | imunoglobu- na incapacidade
Guillain-Bar- | 1995, no qual foram | 50 mL/kg de troca | lina humana apos 4 semanas
ré Syndrome | randomizados 383 de plasma. Seuma | (Sandoglobulin, | entre os dois
Trial Group® | pacientes adultos troca foi inade- Sandoz, Basileia, | grupos. Avaliacao
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ESTUDO QUESTAO SQEAD(())MI_ ALOCAQAO CEGAMENTO | PERDAS | PROGNOSTICO | DESFECHOS | AIT
Lancet Focal - SIM | Adequada Vendada Sim Descritas | Grupos ho- Adequado Sim
1997 Cada centro mogeéneos
Plasma foi dado um
Exchange/ conjunto
San- envelopes
doglobulin de vedado,
Guillain- numerados
Barré Syn- seqlien-
drome Trial cialmente
Group?® e aleatdrio,
preparado
por estatis-
tica.
JADAD = 3 CALCULO AMOSTRAL  SIM INTERRUPQAO PRECOCE = nao

TABELA DESCRITIVA DOS RESULTADOS DO ESTUDO Lancet 1997°

Ne EVENTOS Ne EVENTOS =
= = RISCO IN- RISCO COM- | REDUCAO/ o

DESFECHO INTERVENCAO | COMPARACAO ~ = IC 95% NNT/NNH

(N:121) PE(; (N:130) IVI;; TERVENCAO | PARACAO AUMENTO
melhora em 0.9 (1.3) 0.8(1.3) NA NA NA P 0,54 NS
grau na inca- -02a04
pacidade apds
4 semanas
Numero 28 29 2314% 2231% 0,83% P 087 NS
pacientes em -95all2
ventilacdo na
randomizacao
Nimero 19 21 16,96% 1721% -0,24% P 096 NS
incapazes -99a94
de caminhar
sozinhos apds
48 semanas
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TABELA DESCRITIVA DOS RESULTADOS DO ESTUDO Lancet 1997°

Unimed 2

N° EVENTOS
N° EVENTOS =

INTERVEN- = RISCO IN- RISCO REDUCAO/ o
DESFECHO CAO(N:121) (CNQ'l\gZ’?T\ﬁQAO TERVENCAO | COMPARACAO | AUMENTO IC95% NNT/NNH

PE ' &
melhora 09(13) 11(1.4) NA NA NA P 024 NS
em grau na -0.53a
incapacida- 013
de apds 4
semanas
Ndmero in- | 19 17 15,7% 132% 25% P 059 NS
capazes de -63alll
caminhar
sozinhos
apos 48
semanas

TABELA DESCRITIVA DOS RESULTADOS DO ESTUDO Lancet 19979

DESFECHO | N°EVENTOS | N°EVENTOS | RISCO RISCO REDUCAO/ |1C95% | NNT/
INTERVENCAO | COMPARACAO | INTERVENCAO | COMPARACAO | AUMENTO NNH
(N:128) PE (N:130) IVIg

melhora 11(1.4) 08(1.3) NA NA NA P007 |NS

em grau na -0,03a

incapacida- 0,63

de apés 4

semanas

Ndmero 17 21 132% 161% -287 P052 |NS

incapazes -115a

de caminhar 57

sozinhos

apos 48

semanas
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SINTESE DA EVIDENCIA: EM PACIENTES com Sindrome de Guillain Barre O USO DE tratamento por plasmaferese
(plasma Exchange), EM COMPARACAO AO USO DE imunoglobulina, ndo muda o RISCO quanto a melhora no grau de
incapacidade apds 4 semanas ou melhora no grau de incapacidade ou no nimero de incapazes de caminhar sozinhos, NO
SEGUIMENTO DE 4 semanas e 48 semanas.

EVIDENCIA COM moderado RISCO DE VIESES JADAD = 3 OXFORD =1b
4 - Avaliacao do estudo:- Bril V, Ilse WK, Pearce R, Dhanani A, Sutton D, Kong K. Pilot trial of im-
munoglobulin versus plasma exchange in patients with Guillain-Barré syndrome. Neurology 1996;

46:100-3. PMID: 8559353%.

TABELA DESCRITIVA DA CARACTERISTICA DE ESTUDOS EM TERAPEUTICA

desmarcados para SGB.

seguintes: troca

em dias conse-

incapacidade,

(Incapacidade do paciente | de um volume cutivos, parauma | 2 - grau de in-
graduada de acordo com plasmatico total | dose total de 2.0 | capacidade no
os critérios de Hughes e de 2002250 mL | gkg. 1°més (DA1)
NINCDS (critérios diag- Ukg em cinco 3 -tempo

nosticos especificos). Os
critérios de inclusao foram
o grau de incapacidade
>=2 idade >=14 anos e

a capacidade de fornecer
consentimento.

sessoes, distri-
buidos em sete a
dez dias, usando
uma técnica de
fluxo continuo
com membrana
de centrifuga ou
separacao celular.

para atingir a
melhoria de 1
grau (DG1)

= INTERVENCAO COMPARACAO TEMPO
ESTUDO POPULAGAO (50) (24) (26) OUTCOME SEGUIMENTO
Bril V 19961 Recrutados entre Abril de | Tratados 24 Tratados 26 As medidas 12 meses
1991 e Junho de 1993, cin- | pacientes com pacientes com de desfecho
qlienta (50) pacientes con- | PLASMAFERESE | IMUNOGLOBU- | foram o tempo
secutivos admitidos no -PEs efetuadade | LINA adminis- para: 1- me-
Hospital de Toronto e que | acordo com os trando quatro lhorar o1 grau
preencham os critérios procedimentos doses de 0,5 glkg | no escore da

Revisdo sistematica | mbe@unimedfesp.coop.br




Revisao
SISTEMATICA

Unimed 2

TABELA DESCRITIVA DOS VIESES EM ESTUDOS DE TERAPEUTICA

ESTUDO | QUESTAO I\F/Q\IAZNA%%_O ALOCAQAO CEGAMENTO | PERDAS | PROGNOSTICO | DESFECHOS | AIT
Bril Vv Focal - sim | Rando- 11 Nao Nao Descritas | Grupos homo- | Adequados | Nao
19961 mizagao vendada géneos
de forma
sequencial
JADAD = 3 CALCULO AMOSTRAL - SIM INTERRUPCAO PRECOCE- NAO

TABELA DESCRITIVA DOS RESULTADOS DO ESTUDO Bril V 1996

No EVENTOS | No EVENTOS =
RISCO RISCO REDUCAO/
DESFECHO | INTERVEN- | COMPARA- % % IC95% | NNT/NNH

(;AO (N: 18) QAO (N: 26) INTERVENCAO | COMPARACAO | AUMENTO
Tempo para | 36+-10 39+-12 NA NA NA P 044 NS
melhorar em
1 graudein-
capacidade
Graudein- |31+-03 26+-0.2 NA NA NA P 0,06 NS
capacidade
em1més

SINTESE DA EVIDENCIA: EM PACIENTES com Sindrome de Guillain Barre O USO DE plasmaferese , EM COMPARACAO
AO USO DE imunoglobulina ndo muda O RISCO de eficadcia NO SEGUIMENTO DE 12 meses.

EVIDENCIA COM moderado RISCO DE VIESES

JADAD =3

OXFORD =1b

5 - Avaliacao do estudo:- van der Meché FG, Schmitz PI. A randomized trial comparing intravenous
immune globulin and plasma exchange in Guillain-Barré syndrome. Dutch Guillain-Barré Study
Group. N Engl J Med 1992; 326: 1123-9. PMID: 1552913,
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TABELA DESCRITIVA DA CARACTERISTICA DE ESTUDOS EM TERAPEUTICA

zados que atende-
ram aos critérios e
inclusdo - dificulda-
de em deambular 10
metros e com do-
enca iniciada em ate

duas semanas antes.

Excluidas: criangas
menores de 4 anos
e SGB previa.

de plasmaferese
(plasma Exchan-
ge) com troca de
200 a 250 mlde
plasma por Kg em
5 sessdes em um
periodode 7314
dias e reposicao
de volume com
albumina.

imunoglobulina em
infusdo de 0,4 g por
Kg por dia pro 5
dias consecutivos.

% = % TEMPO
ESTUDO POPULACAO (150) | INTERVENCAO (73) | COMPARACAO (74) OUTCOME SEGUIMENTO
van der Meché | Populacdo de 150 Foram tratados 73 | Foram tratados Melhora do Quatro sema-
FG 19921 pacientes randomi- | pacientes comuso | 74 pacientes com escore em 1 nas.

ponto ou mais.

TABELA DESCRITIVA DOS VIESES EM ESTUDOS DE TERAPEUTICA

ESTUDO | QUESTAO I\F/Q\IAZNADQOAE) ALOCAQAO CEGAMENTO PERDAS | PROGNOSTICO | DESFECHOS AIT
vander | Focal - Sim Sim ven- Ndo adequado. | Ndoade- | Adequado Ndo adequado | Nao
Me- Sim dada por queda
ché FG telefone.
19924 Nao duplo
cego
JADAD =2 CALCULO AMOSTRAL = SIM INTERRUPQAO PRECOCE: NAO
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TABELA DESCRITIVA DOS RESULTADOS DO ESTUDO van der Meché FG 1992

N° EVENTOS | No EVENTOS
DESFECHO INTERVEN- COMPARA- TEE\/CECI)\IE\]A_O RISACF?AEggA_ REDUCAO IC95% NNTNNH
CAO (N:73) CAO (N:74)
Primariode |25 39 34.25% 52,57% 1846% P0,025S
aumento -347a-2,71
1 ou mais
ponto no
score

SINTESE DA EVIDENCIA: EM PACIENTES com Sindrome de Guillain Barre O USO DE plasmaferese EM COMPARACAO
AO USO DE imunoglobulina REDUZ O RISCO de ndo melhora em 1 ponto do escore NO SEGUIMENTO DE 4 semanas

EVIDENCIA COM moderado RISCO DE VIESES
JADAD=2 OXFORD
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