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Introducao

Uma importante complicacdo que ocorre durante as cirurgias
otorrinolaringolégicas é o sangramento, portanto materiais que ajudem a coibir

ou reduzir sangramento estdo sempre em evidéncia.

Muitos materiais sdo utilizados para tamponar o sangramento, entre eles estao
as gelatinas em p6 ou esponjas, esponjas em po de colageno, celulose

regenerada oxidada, trombina, acido hialurénico e selantes de fibrina.

A matriz hemostatica SURGIFLO®, possui uma matriz gelatinosa absorvivel,
preparada pela oxidacédo da celulose regenerada, que quando aplicada a uma
superficie cruenta proporciona a formacdo de uma massa gelatinosa, a qual
associada ao sangue promove a formacdo de um tamponamento fisico com a

formacao de coagulo.
OBJETIVO

Avaliar a seguranca e eficacia da matriz hemostatica SURGIFLO® em cirurgia

nasal.
METODO
Critérios de elegibilidade

- Pacientes submetidos a cirurgia nasal; intervengdo utilizando matriz

hemostatica SURGIFLO®; desfechos clinicos de eficacia e seguranca.

- Qualquer desenho de estudo; sem restricdo de data de publicagcdo ou idioma;

texto completo disponivel.

Busca por evidéncia/ estratégia de busca
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- Medline (via PubMed): (Hemostatic matrix OR Gelatin sponge OR Hemostatic
agents OR Thrombin gelatin matrix) AND Nasal surgery.

- CENTRAL / Cochrane: Hemostatic matrix OR Gelatin sponge OR Hemostatic

agents OR Thrombin gelatin matrix.

- Literatura cinzenta: (Hemostatic matrix OR Gelatin sponge OR Hemostatic

agents OR Thrombin gelatin matrix) AND Nasal surgery

Risco de vieses da evidéncia incluida

O risco de vieses na dependéncia do desenho incluido foi estimado utilizando os

seguintes principios:
e Foram classificados em muito alto, alto, moderado ou baixo;

e Orisco de ensaios clinicos, de estudos coortes e de séries de casos sera
avaliado, quando utilizados, pelo RoB-2, ROBINS-I' e Joanna Briggs?,

respectivamente.
Extracdo e Expresséo dos Resultados dos Estudos Incluidos

Os resultados serdo extraidos preferencialmente dos textos completos e,
excepcionalmente, de resumos, desde que os dados de interesse estejam
disponiveis. Quando os dados numéricos forem utilizados para expressar 0s
resultados, estes deverao incluir o tamanho do efeito e sua variagdo por meio de
variaveis categoricas (numeros absolutos, porcentagens, riscos, diferencas de
risco com intervalos de confianca) ou de variaveis continuas (médias ou
diferencas de médias com desvio padréo). O nivel de confianca adotado seré de

95%. Nao sera realizada meta-analise nesta revisao sistematica.
Qualidade da Evidéncia

Embora o instrumento GRADE (Grading of Recommendations, Assessment,
Development and Evaluation)® seja idealmente utilizado para avaliar a qualidade
da evidéncia em revisfes sistematicas com resultados expressos por meio de
meta-analises, ele serd empregado neste trabalho para classificar a evidéncia
como de alta, moderada, baixa ou muito baixa qualidade. Essa classificagdo sera
feita a partir da extrapolacédo da qualidade da evidéncia com base na estimativa

do risco de vieses.
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Sintese da Evidéncia

Apés a expressao do texto referente a cada questdo problema, sera apresentada

a sintese da evidéncia acompanhada de sua respectiva qualidade.

Resultados

Na busca por evidéncias, foram recuperados 564 trabalhos nas bases Medline e
CENTRAL. A busca manual e/ou cinzenta nao identificou nenhum trabalho
adicional.

Apo6s a remocédo de duplicatas e a selecéo por titulo e/ou resumo, restaram 5
trabalhos que atenderam aos critérios de elegibilidade previamente
estabelecidos (metodologia). Os textos completos desses 5 trabalhos foram
acessados para analise.

Apbs a leitura dos textos completos, 2 ESTUDOS [1 SERIE DE CASOS
(Woodworth et al., 2008*) e um ensaio clinico controlado randomizado (ECR)
(Pyne et al., 2023°)] foram incluidos para sustentar as conclusGes desta
avaliacdo. A Figura 1 (Anexo) apresenta um diagrama de fluxo que ilustra a

sequéncia desde a recuperacao até a selecédo da evidéncia para esta avaliacao.

1. Woodworth et al.#, em uma série de casos, incluiu 30 pacientes (17
homens e 13 mulheres), com idade 218 anos, apresentando sinusite cronica,
submetidos a cirurgia endoscoOpica primaria ou de revisdo eletiva dos seios
paranasais e que necessitaram de hemostasia. Foram excluidos pacientes com
obesidade morbida, gestacdo, diabetes mellitus descompensado, uso de
corticoides, quimioterapia, anti-inflamatoérios, imunodeficiéncia e discrasias
sanguineas. O desfecho primario avaliado foi hemostasia até 10 minutos, apos
aplicacdo do produto (matriz hemostéatica Surgiflo®) e os desfechos secundéarios
foram: tempo de hemostasia com e sem compressao manual, mensuragao de
satisfacdo do paciente (dor e congestdo nasal) até 7 dias, avaliacdo de
cicatrizacdo, avaliada em um seguimento de 30 dias e eventos adversos.

Os vieses analisados segundo o instrumento Joanna Briggs Institute Critical 3,
foram considerados nao grave, ndao apresentando inclusdo consecutiva dos
pacientes.

A qualidade da evidéncia €é baixa.



NUCLEO DE MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIA DA UNIMEDBXM

Resultados por desfecho

» Hemostasia, 29 (96.7%) pacientes apresentaram hemostasia até 10
minutos, IC 95% (0.85,1.0), sendo a mediana do tempo de hemostasia 61
segundos. O tempo médio de compressao manual foi de 66.9 + 18.1s. A
perda média estimada de sangue foi de 38.1 + 41.2ml.

» Dor, foirelatado uma média de 2.3 de dor, em uma escala de 0-10, em
seguimento até 7 dias.

» Cicatrizacao, foi encontrado regeneracao total ou parcial em todos os 54
lados nasais operados em até 30 dias. Nenhum edema de mucosa foi
verificado, mas foi observado um discreto espessamento de mucosa em
47 (87%) dos 54 lados nasais operados.

» Eventos adversos, nenhum evento adverso grave (sinéquia, aderéncia ou

infeccdo), foi observado neste estudo

2. Pyne et al® em um estudo randomizado, duplo cego, selecionou 28
pacientes adultos (15 masculinos e 13 femininos), idade média de 54 anos (IC
-7.96 a 16.10; p = 0,49), com hemorragia nasal por teleangiectsia hereditaria e
indicagdo de tratamento por laser de potassio-titanio-fosfato. Foram excluidos
pacientes com distlrbio de coagulagdo ou em uso de anticoagulante. O estudo
comparou o uso de tampéo com Surgiflo® (n =14) ao NasoPore® (n =14), apés
intervencdo com o laser de potassio-titanio-fosfato. O tempo de seguimento foi
de 14 dias.

Os desfechos avaliados no estudo incluiram tanto medidas objetivas

guanto subjetivas relacionadas ao controle de sangramento e ao conforto

dos pacientes apds a cirurgia. Especificamente, coletaram dados sobre:

A. Medidas Objetivas:
o Adesoes: Avaliacdo da presenca de tecido cicatricial que pode se
formar apos a cirurgia.
o Sangramento: Monitoramento da ocorréncia de sangramento pés-
operatorio.
o Crustificacdo: Avaliacdo da formacao de crostas nasais, que pode

ser um efeito colateral do uso desse material de curativo.



NUCLEO DE MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIA DA UNIMEDBXM

o Infecgao: Verificagéo de sinais de infecgao no local da cirurgia.

o Granulagao: Avaliacdo da formacédo de tecido de granulagéo, que
pode ocorrer durante o processo de cicatrizagao.

B. Medidas Subjetivas:

o Dor: Os pacientes foram questionados sobre a dor que sentiram
apos o procedimento, dor durante a remocdo do material de
curativo, pressao facial, obstrucdo nasal e sangramento nasal.

o Satisfacdo Geral: Os pacientes também avaliaram sua satisfacéo
geral com o tratamento.

Essas avaliagGes foram realizadas por meio de questionarios adaptados
de literatura anterior, utilizando escalas ordinais e de classificagdo para

guantificar a gravidade dos sintomas e a satisfacdo dos pacientes

O risco de vieses foi considerado baixo, ndo apresentou cegamento do avaliador.
Avaliacao foi realizada através dos itens da ferramenta Cochrane Risk of Bias
Tool para ensaios randomizados (RoB2).

A qualidade de evidéncia € alta.

Resultados por desfecho

Comparando NasoPore® versus Surgiflo®:

» Desfecho objetivos: em relacdo a média (MD) dos escores obtidos através
de questionarios, foram avaliados aderéncias (MD 1.79 vs 1.42, Cl 95%
-0.16, 0.88), formacéo de crosta (MD 1.57 vs 1.64, Cl 95% -0.58, 0.87),
infeccdo (MD 0.07 vs 0.24, IC 95% -0.61, 0.32), sangramento (MD 1.04
vs 1.21, IC 95% -0.17, 0.89), infeccao (MD 0.07 vs 0.24, IC 95% -0.61,
0.32) e granulacédo (MD 1.14 vs 1.43, IC 95% -0.75, 0.182) , ndo houve
diferenca significativa na comparacéao.

» Desfechos subjetivos: dor durante seguimento (MD 1.71 vs 1.14 (IC
95% -1.06,2.20) , dor durante desbridamento (MD 1.93 vs 1.64 (IC 95%
-1.31,1.88), pressao facial (MD 2.5vs 2.5 (IC 95% -2.71,2.71), obstrug&o
nasal (MD 6.14 vs 4.84 (IC 95% -1.42,3.99), sangramento nasal (MD
2.29 vs 2 (IC 95% -1.27,2.41) e satisfacao geral (MD 6.79 vs 7.29 (IC
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95% -2.64, 164). Nao houve diferenca nesta comparacdo para nenhum
dos desfechos avaliados.

Sintese da Evidéncia

0 A matriz hemostatica SURGIFLO®, quando utilizada em pacientes
submetidos a procedimento para tratamento de sinusite cronica,
apresenta hemostasia em 96.7% dos pacientes, com uma mediana de
tempo de 61 segundos. Apresenta cicatrizacdo com regeneracao total ou
parcial em todos os pacientes operados, em seguimento até 30 dias. Foi
observado em 87% dos pacientes um discreto espessamento da mucosa
nasal e ndo foram observados eventos adversos graves. A qualidade da
evidéncia € baixa.

o Na comparacdo NasoPore® versus Surgiflo® em tratamento de
teleangiectasia nasal hereditaria, ndo houve diferenca significativa nos
desfechos primarios (formacdo de crosta, infeccdo e sangramento) e
desfechos secundarios (dor durante seguimento, pressao facial,
obstrucdo nasal, sangramento nasal e satisfacdo geral). A qualidade da
evidéncia € alta.

o Tanto a matriz hemostética Surgiflo® quanto o tampéao nasal NasoPore®
tiveram taxas semelhantes de controle de sangramento pos-operatorio
apos cirurgia a laser de fosfato de titanil de potassio (KTP) para
tratamento de telangiectasia hemorragica hereditaria. A qualidade da

evidéncia é alta.

Discussao

Uma importante complicacdo que ocorre durante cirurgias otorrinolaringolégicas
€ 0 sangramento em decorréncia da intensa vascularizacdo do tecido mucoso,
sendo utilizados inUmeras abordagem para minimizar esse problema, materiais
como gelatinas em pd ou esponjas, esponjas em po de colageno, celulose
regenerada oxidada, trombina, acido hialurénico e selantes de fibrina sdo os
mais utilizados para coibir sangramento em varios procedimentos cirirgico, em

geral.
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Em nossa revisdo, sobre o uso de matriz hemostéatica utilizada em cirurgias
otorrinolaringoldgicas, encontramos apenas dois estudos realizados para avaliar
essa intervencdo. Uma série de casos* que mostrou hemostasia em 96.7%, num
seguimento de até 10 minutos, em pacientes apresentando sinusite crénica
submetidos a cirurgia endoscépica primaria ou de revisdo eletiva dos seios
paranasais e ndo apresentou eventos adversos graves. Um ECR®, comparando
0 uso de SURGIFLO® a NasoPore®, apés intervencdo com o laser de potassio-
titAnio-fosfato em pacientes com teleangiectsia hereditaria, ndo mostrou

diferenca significativa para os desfechos avaliados.

A falta de estudos comparativos adicionais sobre a matriz hemostéatica
SURGIFLO®, especialmente em relacdo a intervencdo padrdo, impede uma
afirmacéo conclusiva sobre sua eficacia ou superioridade em relagcdo aos
produtos ja existentes. A série de casos relatada ndo inclui comparacdes, o que
impossibilita a afirmacdo de sua eficacia, permitindo apenas a conclusao de
seguranca nos casos descritos. No ECR® comparativo, conclui-se a néo
inferioridade do SURGIFLO® em relagdo ao NasoPore® no tratamento de
pacientes com telangiectasia hereditéria, tratados apdés o uso de laser de

potassio-titanio-fosfato.

Como limitagdo, na busca por evidéncia do uso de matriz hemostatica
SURGIFLO® em cirurgia otorrinolaringolégica, encontramos apenas dois

estudos, uma série de casos* e um ECR?®, e que avaliaram patologias diferentes.
Concluséo

Nossa revisdo sugere que a matriz hemostatica SURGIFLO® apresenta
resultados de seguranca satisfatorios para seu uso em pacientes com
hemorragia nasal devido a telangiectasia hereditaria, embora a qualidade da
evidéncia seja baixa. Além disso, ndo foi demonstrada superioridade em eficacia
guando comparada ao NasoPore® no tratamento cirdrgico de pacientes com
sinusite cronica, onde a qualidade da evidéncia é alta. A auséncia de estudos
comparativos que confrontem a matriz hemostatica SURGIFLO® com a

intervencgdo padrao impede a confirmacgéo de sua eficacia nessa comparacao.
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Figura 1. Diagrama de recuperacao e selecéo da evidéncia

From: Moher D, Liberati A, Tetzlaff J, Altman DG, The PRISMA Group (2009). Preferred
Reporting Items for SystematicReviews and Meta-Analyses: The PRISMA Statement. PLoS
Med 6(7): e1000097. doi:10.1371/journal.pmed1000097
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