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EM PACIENTES COM HERNIA DE DISCO LOMBAR E COMPRESSAO NERVOSA GRAVE OU SINTOMAS
PERSISTENTES QUE NAO RESPONDERAM AO TRATAMENTO CONSERVADOR, A DISCECTOMIA LOMBAR
ENDOSCOPICA E EFICAZ E SEGURA QUANDO COMPARADA COM A MICRODISCECTOMIA OU DISCECTOMIA
ABERTA? ESTA DIRETRIZ SEGUIU PADRAO DE UMA REVISAO SISTEMATICA COM RECUPERAGCAO DE
EVIDENCIAS BASEADA NO MOVIMENTO DA MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS. UTILIZAMOS A FORMA
ESTRUTURADA DE FORMULAR A PERGUNTA SINTETIZADA PELO ACRONIMO P.I.C.O., ONDE O P
CORRESPONDE AO PACIENTE COM PACIENTES COM HERNIA DE DISCO LOMBAR COM INDICAGAO CIRURGICA,
| DE INTERVENGCAO COM DISCECTOMIA LOMBAR ENDOSCOPICA, C DE COMPARAGAO MICRODISCECTOMIA OU
DISCECTOMIA ABERTA, E O DE DESFECHO RELACIONADOS A EFICACIA CLINICA E SEGURANGA. A PARTIR DA
PERGUNTA ESTRUTURADA IDENTIFICAMOS OS DESCRITORES QUE CONSTITUIRAM A BASE DA BUSCA DA
EVIDENCIA NAS BASES DE DADOS: MEDLINE-PUBMED (886 TRABALHOS) E ASSIM, APOS OS CRITERIOS DE
ELEGIBILIDADE (INCLUSAO E EXCLUSAO), 25 TRABALHOS FORAM SELECIONADOS PARA RESPONDER AS
DUVIDAS CLiINICAS. OS DETALHES DA METODOLOGIA E DOS RESULTADOS DESSA DIRETRIZ ESTAO

EXPOSTOS NO ANEXO |I.



INTRODUCAO

A herniacao do disco lombar ocorre quando o nucleo pulposo de um disco intervertebral se projeta através de uma ruptura
no anel fibroso circundante. Os sintomas incluem dor lombar ou no membro inferior, com dorméncia ou fraqueza deste.
Sérias sequelas neurolégicas, incluindo pé caido, disfuncao da bexiga, e sindrome da cauda equina, as vezes podem ocorrer.
A discectomia lombar é considerada se houver compressao nervosa grave ou sintomas persistentes que nao respondam ao
tratamento conservador. As técnicas cirdrgicas incluem discectomia aberta, microdiscectomia ou alternativas minimamente
invasivas, utilizando abordagens endoscdpicas percutaneas. A escolha da técnica operatéria pode ser influenciada por varios
fatores, incluindo os sintomas e sinais apresentados, além da localizacdo e tamanho do prolapso do disco. A discectomia
totalmente endoscépica (DE) € um novo tipo de cirurgia minimamente invasiva, desenvolvida para reduzir o trauma cirurgico,
acelerar a recuperacdo pds-operatdria e manter a integridade da anatomia normal da coluna vertebral'?. A terminologia é
bastante varidvel, com diferentes nomes indicando o mesmo procedimento, com poucas variacdes. A DE inclui duas

abordagens diferentes, resumidamente, com indica¢des e técnicas diferentes: a transforaminal e a interlaminar3.



RESULTADOS

Pacientes com hérnia de disco lombar confirmada pelos sintomas clinicos e exame de imagem (RX e RM) foram
randomizados em dois grupos: discectomia lombar endoscépica percutanea transforaminal (TPELD) e discectomia de
fenestracao convencional (FD). Os critérios de exclusao dos pacientes foram: (1) LDH associada a outras doencas, incluindo
neuropatia, doengas metabdlicas, quaisquer doencas relacionadas ao coragdo, pulmao, figado ou rim, ou inflamacdo aguda /
cronica; (2) hérnia de disco multinivel; (3) infeccao da coluna vertebral, tumor, discite ou tuberculose vertebral; (4) hérnia de
disco recidivada; e (5) instabilidade lombar ou espondilolistese em mais de 2 niveis. Foram incluidos 48 pacientes no grupo
TPELD e 58 no grupo FD, com um tempo de seguimento médio para estes grupos, respectivamente, de 16,7 meses (12 - 25) e
17,3 (12,5 - 23,5). No grupo TPELD, comparado com o grupo FD, observou-se menor perda de sangue (em ml, 13,8 + 3,6 vs
87,2 + 32,3; DM = -74, 1C95% -83,2 a -64,8; p < 0,01), menor tempo de hospitalizacdao (em dias, 7,2+1,6 vs 12,8%3,8; DM =
-51C95% -5,8 a -4,10 p < 0,01), menor risco de complicacdes (RRA = 0,14; 1C95% 0,019 a 0,269; NNT =7, 1C95% 4 a 52) em 6
meses de pos-operatorio. A TPELD comparada com a FD melhorou a dor (VAS) nas pernas (p < 0,05) e lombar (p < 0,05), na
analise de 6 meses, porém, ndo houve diferenca para essas comparacdes em 12 meses. Quanto ao escore ODI pds-
operatorio, ndo houve diferenca entre os dois grupos em 6 e 12 meses de seguimento (todos p> 0,05). Com base no MacNab
modificado, no final do seguimento, 95,84% dos pacientes do grupo TPELD e 94,82% dos pacientes do grupo FD foram
classificados como excelentes ou bons, sem diferencas significativas entre os dois grupos (p > 0,05).#(B) (Este ECR n3o esta
incluido nas RSs aqui citadas).



Um total de 1.092 pacientes adultos (<70 anos) com hérnia lombar sintomatica, foi incluido em uma revisao sistematica com
meta-analise que comparou a discectomia endoscépica (ED) com a discectomia aberta (OD). Dos 15 estudos avaliados em
texto completo (busca até agosto de 2014) 9 ECRs, com tamanho amostral variando de 40 a 240 pacientes, foram meta-
analisados. Estudos com pacientes que tivessem uma fratura vertebral aguda, infeccdao, tumor ou artrite reumatoide foram
excluidos. Os estudos incluidos na meta-analise foram heterogéneos quanto a selecdo de pacientes, técnicas operatodrias,
instrumentais utilizados e tempo de seguimento (minimo de 1 ano e perda < 20% para todos os estudos). Os autores
observaram que os estudos tinham uma qualidade metodoldgica boa. O instrumento utilizado para medir desfecho clinico
(desfecho primario) foi o MacNab criteria (“efeito global percebido” ou “melhora global”). Nao existe referéncia ao
instrumento utilizado para avaliar a "satisfacdo do paciente", considerado desfecho secundario juntamente com perda
sanguinea intraoperatdria e tempo de internagdo®(B).

A meta-analise dos 9 ECRs mostrou os resultados abaixo’(B).
EFICACIA
— Nao houve diferenga com significancia estatistica (DE vs OD)

— na "melhora global" (MacNab criteria) entre a DE (95,7%) vs. OD (80%), (3 estudos, n =165, OR = 3.72, IC95 % [0.76 a
18.14], p = 0.10, 12 = 62%).

— na taxa de recidiva comparando DE (5,04%) vs OD (3,35%), [7 estudos; n =417; OR = 1.62; 1C95% [0.84, 3.12]; p = 0.15,
12 =0 %];

— na taxa de reoperacdao comparando DE (6,82%) e OD (6,93%), [8 estudos; n = 440; OR = 0.98, 1C95% [0.60, 1.61]; p =
0.93, 12 =0 %]



Houve diferenga com significancia estatistica (DE vs OD)

— na taxa de pacientes satisfeitos (ndo especifica o instrumento de avaliacdo), sendo 93,2% no grupo DE e 86,5% no OD,
(4 estudos; n=221; OR=2.19, IC95% [1.09 a 4.40]; p =0.03, 12 = 0 %);

— no volume de sangramento intraoperatério favorecendo a DE, (3 estudos; n = 190; WMD: -123.71, IC95 % [-173.47, -
73.95], p< 0,00001, 12 = 99%);

— no tempo de internacao favorecendo a DE (4 estudos; n=220; WMD: —144.45, IC95 % [-239.54 a -49.37], p = 0.003, 12 =
99 %)

SEGURANCA
— Nao houve diferenga com significancia estatistica (DE vs OD)

— na taxa de complicacdes comparando DE (16.11%) versus OD (20,12%), [8 estudos; n = 447; OR = 0.73, IC95% (0.34 a
1.57); p = 0.41, 12 = 75 %).

A alta heterogeneidade (%) entre os estudos incluidos, na analise dos desfechos avaliados nesta meta-analise, compromete

alguns resultados’(B).



Esta revisao sistematica de ECRs comparou a discectomia microendoscépica (MDE) com a discectomia aberta (OD) ou
microdiscectomia (MD), avaliando a eficdcia e seguranca em pacientes com hérnia de disco lombar sintomatica. Dos 109
estudos analisados, os autores encontraram apenas 4 ensaios clinicos randomizados que satisfizeram os critérios de
elegibilidade (Huang et al.7, Righesso et al .8, Teli et al.? e Garg et al.’%) e que relatavam o Indice de Incapacidade Oswestry
(ODI) como um resultado. Trés estudos compararam MED com OD e um comparou OD, MD e MED (3 grupos). Foram
considerados critérios de elegibilidade estudos que incluissem pacientes adultos com presenca de sintomas de dor cidtica,
falha no tratamento conservador e sem cirurgia prévia para hérnia de disco lombar. Foi considerada intervencao a cirurgia
endoscopica por qualguer método de MDE, que envolvesse o uso de um endoscépio, assim como, comparacao qualquer
método de OD e MD. Os quatro estudos apresentaram falhas metodolégicas significativas, destacando-se a baixa pontuacao
no questiondrio CONSORT. Nao foram observadas diferencas significativas nos resultados entre a microdiscectomia
convencional e a discectomia endoscépica nos escores Oswestry disability index (OID), em qualquer periodo de tempo,
mostrando eficacia semelhante. No entanto, Teli et al.” relatou uma maior taxa de complicacdes em pacientes submetidos a
discectomia endoscdpica. Este estudo, obviamente, tem um profundo impacto nesta analise, sendo uma das maiores séries
aleatorizadas relatadas (N total = 212).5(B)

Um total de 8.396 pacientes adultos com hérnia de disco lombar sintomatica (39 estudos relatados em 45 artigos) foi incluido
nesta revisao, com busca até 2008; sendo 6 estudos prospectivos controlados (1 ECR e 5 ndo randomizados; n = 920 [412
discectomia lombar endoscdpica transforaminal percutanea (TPELD) versus 508 controles]), 2 estudos retrospectivos
controlados (n = 962 [325 discectomia lombar endoscdpica transforaminal percutanea versus 637 controles], e 31 estudos
antes e depois (n = 6.514). Os critérios de inclusdao e exclusao variaram entre os estudos (muitas vezes nao claramente
descritos). Trinta e seis estudos especificaram radiculopatia nos critérios de inclusdo. Na maioria dos estudos os pacientes
receberam algum tipo de tratamento conservador pré-operatdrio por poucos meses. A duragdo dos sintomas variou; alguns
incluiam todos os tipos de hérnia e alguns tipos especificos apenas. Utilizou-se varias técnicas (incluindo intradiscal e



intracanal), assim como instrumentais diferentes. O tempo de seguimento variou entre 6 semanas e 108 meses. Dezesseis
estudos tiveram um seguimento médio de mais de 2 anos. Os estudos incluidos nesta revisdao foram heterogéneos quanto a
selecdo de pacientes, indicacao cirurgica, técnicas operatdrias, tempo de seguimento e medidas de resultados. Os autores
observaram que os estudos incluidos tinham uma qualidade metodoldgica baixa. Os estudos utilizaram diferentes
instrumentos (validados e nao validados) para medir os resultados. A dor foi medida por escala analdgica visual (VAS) ou
escala visual numérica. O estado funcional foi medido pelo Oswestry Disability Index (ODI) ou Roland Morris Disability Scale.
ODI mede o grau de deficiéncia em uma pessoa com dor lombar. O indice é pontuado de 0 a 100, O indicando nenhuma
incapacidade e 100 incapacidade maxima. O "efeito global percebido" foi medido usando o escore de MacNab ou
porcentagem de pacientes com melhora. A satisfacdao do paciente foi geralmente relatada usando uma escala de Likert. Em
duas séries de casos incluidas a intervencao foi "foraminoplastia endoscépica a laser" (n = 250). Nenhum dos estudos
incluidos foi concebido para avaliar eventos adversos!!(B).

Uma analise dos 8 estudos com grupo controle mostrou os resultados abaixo!!(B).

EFICACIA
— Nao houve diferen¢a com significancia estatistica

— na reducdao da dor na perna (VAS) entre o grupo de cirurgia endoscopica transforaminal (89%) e o grupo de
microdiscectomia aberta (87%), (1 estudo, n = 200);

— na mediana do escore da "melhora global" (MacNab criteria) entre cirurgia endoscdpica transforaminal e
microdiscectomia lombar aberta (84% versus 78% satisfatdria, 5 estudos, n = 1.102). A soma das pontuacdes
"excelente" e "boa" foi relatada como "satisfatoria";



— nas taxas medianas de recidiva entre cirurgia endoscdpica transforaminal (5,7%) e microdiscectomia lombar aberta
(2,9%; 4 estudos, n =1.182);

— nas taxas medianas de reoperacao entre cirurgia endoscdpica transforaminal (6,8%) e microdiscectomia lombar aberta
(4,7%; 6 estudos, n = 1.302). A causa mais comum de reoperacdo foi a persisténcia de sintomas por causa da estenose
Ossea lateral, ndo resolvida e fragmentos remanescentes.

SEGURANCA
— Nao houve diferenga com significancia estatistica

— nas taxas medianas de complicacdes entre cirurgia endoscépica transforaminal (1,5%) e microdiscectomia lombar
aberta (1,0%; 6 estudos, n = 1.302). As complicacdes mais relatadas foram disestesia transitoria ou hipoestesia.

Os resultados da TPELD (eficacia e seguranca) nos 31 "estudos antes e depois" incluidos nesta revisao estdo abaixo listados,
com resultados em mediana% (max-min) 1(B).

EFICACIA DA TPELD
— dor nas pernas (VAS) - melhora de 88% (65-89%) - 7 estudos, n = 1558,
— dor lombar (VAS) - melhora de 74% (13-84%) - 5 estudos, n = 1401,

— "melhora global" (MacNab criteria) - melhora de 85% (72—94%) - 15 estudos (n = 2.544),



— estado funcional (ODI) - melhora de 83% (74-90%) - 3 estudos (n = 624),
— retornaram ao trabalho - 90% (67-95%) - 5 estudos (n = 757),
— taxa mediana de recorréncia - 1.7% (0-12%) - 13 estudos (n = 2.612),

— taxa mediana de reoperacao - 7% (0—27%) - 28 estudos (n = 4,135).

SEGURANCA DA TPELD

— taxa mediana de complicacdes - 2.8% (0—40%) - 28 estudos (n = 6.336).

Este estudo concluiu que os seus resultados sobre a eficacia da cirurgia endoscdépica transforaminal foi pobre e nao forneceu
informacdes validas para apoiar ou refutar o seu uso, em pacientes com hérnia de disco lombar sintomatica'!(B).

Esta revisao sistematica avaliou a eficacia e seguranca da discectomia lombar endoscépica percutanea (PELD) no tratamento
da hérnia de disco lombar recidivada (rLDH), segunda cirurgia. Foram incluidos 3 estudos controlados (1 ECR, 1 EC nao
randomizado e um coorte histérico) além de 5 estudos sem grupo controle (antes e depois [2] e retrospectivos
observacionais [3]), com busca das publicacdes entre 2002 e julho de 2015. Foram incluidos nos estudos pacientes com
recidivada confirmada por imagem, com um intervalo livre de dor e falha do tratamento conservador por seis semanas. Os
principais critérios para exclusao da PELD foram: sequestro ou calcificacdo do disco, estenose lombar maior que moderada,
instabilidade da coluna vertebral, espondilolistese, sindrome da cauda equina e déficit neurolégico grave. O rigor
metodolégico e a qualidade cientifica dos estudos foram considerados na andlise e conclusdes desta revisdao. Para comparar



a PELD com a discectomia aberta (OD) foi realizada uma meta-analise incluindo os 3 estudos controlados, considerados apds
analise, de qualidade relativamente alta. A qualidade dos 5 estudos ndo controlados foi considerada moderada/alta'?(B).

Uma andlise dos 8 estudos (n = 475; 3 controlados e 5 nao controlados) incluidos nesta revisdao mostrou os resultados abaixo,
expressos em média e o intervalo (min-max) *3(B).

A PELD sem comparacao com grupo controle em um tempo de seguimento que variou entre 13 — 42 meses,
aproximadamente:

EFICACIA
— melhorou a dor nas pernas (VAS) em 66,92% (50,6% — 89,87%), 7 estudos (n = 457),
— melhorou a dor nas costas (VAS) em 54,91% (29% — 67,95%), 5 estudos (n = 339),
— melhorou o escore de McNab / percentagem de satisfagcdo dos pacientes em 75,77% (60% — 95%), 5 estudos (n = 391),
— melhorou o estado funcional (OID) em 60.9% (40.7% — 75%), 4 estudos (n =111),
— apresentou uma taxa de recidiva de 6,3% (4% — 10%) avaliada em 6 estudos (n = 414),

— apresentou uma taxa de reoperacao de 3,66% (2,33% — 4,8%), 3 estudos (n = 110).



SEGURANCA
— amédia global da taxa de complicacdes foi de 4,89% (0% — 9,76%),
— ataxa de ruptura da dura foi de 0,1% (0% — 4,9%).

A meta-analise incluindo os trés estudos com grupo controle, num total de 197 pacientes (93 PELD versus 104 OD) mostrou
os resultados abaixo!?(B).

A PELD comparada com a OD (resultado em diferenca da média), com um tempo de seguimento que variou entre 24 — 34
meses entre os estudos:

EFICACIA

— reduziu o tempo cirurgico (3 estudos [n = 197, 68 PELD vs 65 OD]; MD = -59.08, 1C95% —98.03 a —20.13; p = 0.003),
porém, com heterogeneidade significativa entre os estudos (12 = 94%, p < 0,00001),

— nao houve diferenca no sangramento (ml) intraoperatdrio (2 estudos [n = 143; 68 PELD vs 75 OD]; (MD = -161.73,
IC95% -418.46 a 95.01, p =0.22 ); heterogeneidade significativa entre os estudos (12 =96%, p = 0,0001),

— nao houve diferenca no tempo (dias) de internacao (2 estudos [n = 97; 43 PELD vs 54 OD], MD = -6.49, 1C95% -13.83 a
0.84, p = 0.08); com heterogeneidade significativa entre os estudos (12 =96%, p < 0,00001),

— nao houve diferenga na melhora da dor (VAS) na perna (3 estudos [n = 184; 88 PELD vs 96 OD], MD = 2.03, IC95% -1.38
a 5.44, p = 0.24); heterogeneidade significativa entre os estudos (12 = 80%, p = 0,007),



— nao houve diferenca na melhora da dor (VAS) lombar (2 estudos [n = 141; 70 PELD vs 71 OD], MD = -0.28, 1C95% —-3.90,
a 3.33, p =0.88); com heterogeneidade significativa entre os estudos (12 =91%, p < 0,00007),

— nao houve diferenca no estado funcional (OID), [2 estudos, n = 141; 70 PELD vs 71 OD], MD = -3.62, IC95% -13,93 a
6,70, p = 0,49); sem heterogeneidade entre esses estudos (12 = 0%, p = 0,92),

— Nao houve diferenca no risco de recidiva (3 estudos, n = 184; 85 PELD vs 99 OD), RR = 0.53, IC95% 0.13 a 2.22, p =
0.39), sem heterogeneidade entre esses estudos (12 = 0%, p = 0,66),

SEGURANCA - PELD versus OD

— nao houve diferenca no risco de infeccio da ferida cirdrgica, RR = 0,38, 1C95% 0,06 a 2,45; p = 0,31; sem
heterogeneidade entre os estudos, 12 = 0%.

— nao houve diferenca no risco de lesdo da dura, RR = 0,27, 1C95% 0,06 a 1,30; p = 0,10; sem heterogeneidade entre os
estudos, |1 2 = 0%,

— reduziu o risco de complicacdes consideradas graves, neste estudo (infeccdao da ferida, lesdo da dura, lesdo da raiz
nervosa, sindrome da cauda equina, fistula liqudrica, disestesia transitéria da perna (RR = 0.24, IC95% 0.08 a 0.71, p =
0.01); desfecho composto!?(B).



DISCUSSAO

Os resultados desta revisao mostraram que o sangramento e o tempo de internacdao foram menores com discectomia lombar
percutanea em comparacdo com MD / OD. As diferencas foram pequenas e ndo atingiram o limiar padrdo para diferencas
clinicamente significativas na avaliacao de desfechos como: melhora global (critério MacNab), melhora da funcao (Oswestry
Disability Index), recidivas, reoperacdes e complicacdes (desfechos clinicos). Um ECR (Teli et al.®) incluido em uma revisdo
sistematica (Smith et al.?) e, portanto, ndo descrito separadamente nesta revisdo, mostrou um aumento no numero de
complicacdes, porém, outro ECR (Pan Z et al.?) mostrou redugdo. Outro estudo que mostrou redugdo no nimero de
complicacdes avaliou desfecho composto e quando esta analise foi feita isoladamente, por desfecho (infeccdao e ruptura da
dura) ndo encontrou diferenca'?(B).

E importante considerar que esta revisdo agrupou técnicas cirurgicas e instrumentais diferentes, dependendo o tipo de
hérnia de disco lombar. Para esta revisao nao foram considerados consistentes os resultados de meta-analises com alta
heterogeneidade (1> > 80%). A andlise foi considerada consistente com baixa heterogeneidade (1> = 0%) para os desfechos:
recidiva, reoperacdo e melhora no estado funcional. A opinido geral dos autores, relatada nas secbes de discussdo /
conclusdes da maioria dos estudos, é que os resultados da microdiscectomia endoscdpica sdo comparaveis aos de uma
microdiscectomia padrao.



RECOMENDACAO:

Em pacientes com hérnia de disco lombar (recidivada ou néo) e indicagdo cirirgica, a discectomia lombar
endoscopica comparada com a microdiscectomia ou discectomia aberta:

- ndo mostrou diferenca para os desfechos: “melhora global” (critério MacNab), estado funcional
(Oswestry Disability Index), dor na perna (VAS), dor lombar (VAS), recidiva, reoperagdo e complicagoes.
- reduziu o sangramento (em ml, DM = =74, 1C95% -83.2 a —64.8, p < 0,01) e o tempo de internagdo (em
dias, DM = -5, 1C95% -5.8 a —4.10, p < 0,01).

FORCA DA RECOMENDAGCAO FORTE / QUALIDADE DA EVIDENCIA MODERADA (GRADE 1B)
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Duvida Clinica

Em pacientes com hérnia de disco lombar e indicagéo cirurgica, a discectomia lombar endoscopica € eficaz e segura quando comparada com a
microdiscectomia ou discectomia aberta?

Pergunta Estruturada

P — Pacientes com hérnia de disco lombar com indicac¢&o cirurgica

| — discectomia lombar endoscoépica

C — microdiscectomia ou discectomia aberta

O — desfechos relacionados a eficacia clinica e seguranca

Estratégia de Busca de Evidéncia

3.1. PubMed-Medline

#1 - (Intervertebral Disk Displacement OR Disc, Herniated OR Discs, Herniated OR Disk, Herniated OR Disks, Herniated) AND (Surgical
Procedures, Endoscopic OR Surgical Procedure, Endoscopic OR Surgical Endoscopy OR Endoscopy OR endoscopic OR Percutaneous
Endoscopic Discectomy OR endoscopic discectomy)

#2 - (Diskectomies OR Discectomy OR Discectomies OR Diskectomy) AND (Surgical Procedures, Endoscopic OR Surgical Procedure,
Endoscopic OR Surgical Endoscopy OR Endoscopy OR Percutaneous Endoscopic Discectomy OR endoscopic discectomy)

#1 OR #2




3.2. Biblioteca Cochrane

disc herniation AND discectomy

4. Trabalhos Recuperados

A revisdo da literatura foi realizada até 10 de dezembro de 2016 nas bases de dados Medline/PubMed e Biblioteca Cochrane. Os estudos foram
identificados com termos do vocabulario MeSH e de texto livre. (Tabela 1)

A obtencdo da evidéncia a ser utilizada seguiu as etapas de: elaboracdo da questdo clinica, estruturacdo da pergunta, busca da evidéncia,
avaliacao critica e selecao da evidéncia, exposig¢ao dos resultados e recomendacoes.

BASE DE INFORMAGAO NUMERO DE TRABALHOS

Medline/PubMed 886

Biblioteca Cochrane 174

Tabela 1 — N° de trabalhos recuperados com as estratégias de busca utilizadas para cada base de informagéo cientifica

5. Critérios de inclusao dos trabalhos selecionados

A selegao dos estudos, a avaliagéo dos titulos e resumos obtidos com a estratégia de busca nas bases de informagao consultadas foi conduzida
por dois pesquisadores com habilidade na elaboragéo de revisdes sistematizadas, de forma independente e cegada, obedecendo rigorosamente
aos critérios de inclusdo e exclusio estabelecidos, e descritos, nos componentes do PICO, separando-se, por fim, os trabalhos com potencial
relevancia.



5.1 Segundo os desenhos de estudo

Foram incluidas Revisbes Sistematicas (RSs) com ou sem meta-analise que ndo incluiam os mesmos estudos, e ECRs publicados a posteriori.

A evidéncia recuperada foi selecionada a partir da avaliagéo critica utilizando a ferramenta "A MeaSurement Tool to Assess Reviews"
(AMSTAR)" para as RSs e instrumentos (escores) discriminatdrios JADAD'* e GRADE'® para os ECRs.

Nao foi utilizado o erro tipo Il na sele¢do dos ECRs, para ndo produzir uma limitagdo ainda maior na selegao.

5.2 Idioma

Foram incluidos trabalhos disponiveis na lingua portuguesa, inglesa, italiana e espanhola.

5.3 Segundo a publicacao

Somente os trabalhos cujos textos completos se encontravam disponiveis foram considerados para avaliagao critica.

Método de avaliagao critica
Nas bases de dados, ap6s a primeira avaliagao critica, foram selecionados: Medline / PubMed (5 estudos), Biblioteca Cochrane (0). (Anexo II)

Os trabalhos considerados para sua leitura em texto completo foram avaliados criticamente segundo os critérios de inclusdo e exclusao, por
desenho de estudo, PICO, lingua e disponibilidade do texto completo.

De cinco trabalhos considerados para avaliagao critica, nenhum foi excluido por indisponibilidade de texto completo.

A AMSTAR?™ foi utilizada para avaliar a qualidade das revisdes sistematicas. Esta ferramenta fornece uma classificagéo de qualidade global em
uma escala de 0 a 11, onde 11 representa uma revisdo da mais alta qualidade. Foram determinadas categorias de qualidade, como se segue:
baixa (escala de 0 a 3), média (pontuagéo 4 a 7), e alta (pontuagéo de 8 a 11). RSs de baixa e média qualidade foram excluidas. (Anexo IlI)

Quando, ap6s a aplicacao dos critérios de inclusdo e exclusdo, a evidéncia selecionada na busca, era definida como Ensaio Clinico Controlado
Randomizado (ECR), esta era submetida a um Check-list apropriado de avaliagao critica (Tabela 2).



A avaliagéo critica do ECR permite classifica-lo segundo o escore JADAD"™, considerando os Ensaios JADAD < trés (3) como inconsistentes, e
aqueles com escore 2 trés (3), consistentes.

Foi aplicado também na avaliagéo critica o instrumento discriminatério GRADE'" (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation), utilizando evidéncia de qualidade alta e moderada. (Tabela 3)

Dados do estudo Calculo da amostra

Referéncia, Desenho de estudo, for¢ga da | Diferengas estimadas, poder, nivel de significancia, total de
evidéncia pacientes

Selegdo dos pacientes Pacientes

Critérios de inclusao e exclusao Recrutados, randomizados, diferengas prognoésticas
Randomizacao Seguimento dos pacientes

Descricao e alocagao vendada Tempo, perdas, migragéo

Protocolo de tratamento Analise

Intervengao, controle e cegamento Intencao de tratamento, analisados intervencao e controle
Desfechos considerados Resultado

Principal, secundario, instrumento de | Beneficio ou dano em dados absolutos

medida do desfecho de interesse Analise de sobrevida

Tabela 2: Roteiro de Avaliagado Critica de Ensaios Clinicos Controlados Randomizados



ESTUDO | QUESTAO | RANDOMIZAGAO | ALOCAGAO | CEGAMENTO | PERDAS | PROGNOSTICO | DESFECHOS | AIT
Pan Z SIM. Houve Nao descrita | Cegamento do | Nao Sem diferenca Tempo de NAO
2016 randomizacao, avaliador de houve entre os grupos seguimento
Adequada | mag nao descreve desfecho curto. Escores
adequados

Tabela 3. Tabela descritiva dos vieses em estudos de terapéutica

AIT = analise por intengdo de tratamento / JADAD =3 / Calculo amostral = NAO HOUVE

7. Exposicao dos resultados da evidéncia selecionada

Os resultados referentes a intervencao considerada na questéo clinica avaliada serdo expostos individualmente, através dos seguintes itens:
questao clinica, numero de trabalhos selecionados (segundo os critérios de inclusdao), motivos principais de exclusdo, e sintese da evidéncia

disponivel.

As referéncias relacionadas aos trabalhos incluidos e excluidos estarao dispostas no item referéncias e os motivos da exclusao (anexo IV).

Para resultados com evidéncia disponivel serdo definidos de maneira especifica, sempre que possivel: a populacao, a intervencao, os desfechos,
a presenca ou auséncia de beneficio e/ou dano, e as controvérsias.

Nao sera incluido nos resultados, questdes relacionadas a custo e os desfechos considerados seréo limitados a eficacia clinica e seguranga das

intervengodes.




8. Recomendagodes

As recomendacodes serao elaboradas pelos autores da revisdo, com a caracteristica inicial de sintese da evidéncia, sendo submetida a validacao
por todos os autores participantes da elaboracéo da Diretriz.

O grau de recomendagéo a ser utilizado advém diretamente da forca disponivel dos estudos incluidos segundo Oxford'™®, e da utilizagdo do
sistema GRADE'®.

9. Conflito de Interesse
Nenhum conflito de interesse foi declarado pelos participantes da elaboracao desta diretriz.
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IDENTIFICAGAO

Diagrama de recuperacao e sele¢ao inicial dos trabalhos

Artigos identificados na busca na base de

[

[ ELEGIBILIDADE J [ SELECIONADOS}

v
C
c
C
P

Artigos identificados na Biblioteca Cochrane

dados Medline (n=886) (n=174)
v
Artigos depois de eliminar duplicatas (n=846)
A
Artigos selecionados pelo titulo e resumo  |——» Artigos excluidos
(n =526) (n =506)

l

Artigos com texto completo para avaliar a
elegibilidade (n=20)

l

Estudos incluidos (n=5)

Artigos excluidos (n=15)

Motivos: ndo é o P.I.C.O., desfecho
intermediario, analisa cirurgia para
hérnia de disco lombar e cervical,
revisdes narrativas, , ECRs incluidos
nas RSs avaliadas




AMSTAR (A MEASUREMENT TOOL TO ASSESS REVIEWS)

Foi fornecido um projeto “a priori”?

Houve uma duplicacédo na seleg¢ao de estudos e extragdo de dados?

Foi realizada uma pesquisa/busca bibliografica abrangente?

O status da publicagao (ou seja, literatura cinzenta) foi utilizado como um critério de

~ o~

Foi fornecida uma lista de estudos (incluidos e excluidos)?

As caracteristicas dos estudos incluidos foram fornecidas?

A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi avaliada e documentada?

A qualidade cientifica dos estudos incluidos foi utilizada de forma adequada na
Osmetodosusadospara ;:;ambinar os resultados de estudos foram adequados
A probabilidade de viés de publicagao foi avaliada?

O conflito de interesses foi informado?

Escore total

Cong L
etal.

S
S
S

S

N (apenas
incluidos)

S
S
S
S
S
S

10

Smith N
et al.

S
S
S

S

N (apenas
incluidos)

S
S
S
S
S
S

10

S =sim / N=nao/ ND = nao sei dizer/ NA = nao aplicavel / Escore maximo = 11 pontos

Nellenst
eijn J et

S
S
S
S

N (apenas
incluidos)

S
S
S
S
S
S

10

Li X et
al.

S
S
S
S

N (apenas
incluidos)

S
S
S
S
S
S

10



Estudos excluidos e motivo da exclusao

ESTUDO
Anichini G 2015"
Lee DY 20098
Birkenmaier C 2013"°
Garg B 2011"°
Huang TJ 2005’
Hussein M 20142°
Li XC 20162
Pan L 2014%
Rasouli MR 20142
Righesso O 20078
Ruetten S 2008
Ruetten S 2009%°
Ruetten S 2009%°
Teli M°

Ruan W 2016%’

Nao é RS

Incluida em meta-analise avaliada
RS - Inclui hérnia cervical e lombar
Incluido em RS avaliada

Incluido em RS

Incluido em RS

Incluiu cervical e lombar

Desfecho intermediario

Responde parcialmente ao PICO e RSs mais recentes inclui todos os seus estudos

Incluido em RS avaliada

Incluido em Rs avaliada

MOTIVO

Nao responde ao PICO (hérnia cervical)

Incluido em RS avaliada
Incluido em RS avaliada

AMSTAR média qualidade



RESULTADOS - usando estudos que possibilitam comparar os dois procedimentos

TIPO DE DESFECHOS - DISCECTOMIA ENDOSCOPICA COMPARADA COM A MICRODISCECTOMIA OU DISCECTOMIA ABERTA
ESTUDO E
ESTUDO o - C
Critério | Oswestry | Dor nas Dor Recidiva | Reope | Sangramento | Tempo de Complicagdes
POPUITAC'AO MacNab | Disability =pernas | lombar ragao internacao
INCLUIDA (N)
Index
Cong L RS ND ND ND I I ND
2016° N = 1.092
Smith N | RS
20136 N =414 ND
Nellenstei 9 —
in J 2010° N = 8.396 ND ND ND ND
LiX B (para o desfecho composto
2016 RS ND [ [ - complicagbes graves) ND =
(Hérnia de | N = 579 para Infecgéo da ferida
disco cirargica e ruptura da dura
lombar
recidivada
-2
cirurgia)
Pan 7 ECR Bem6 | Bemb6 B: emml (DM @ B: em dias B:em 6 M (NNT =7 1C95%
2016° N = 106 ND ND M M = -74 1C95% (DM = -5 4-52

B = beneficio favorecendo a discectomia endoscopica, D = dano com a discectomia endoscoépica, ND = ndo houve diferenca entre os dois B =
beneficio favorecendo a discectomia endoscopica, D = dano com a discectomia endoscopica, ND = ndo houve diferenga entre os dois procedimentos
(DE vs OD), | = inconclusivo devido a alta heterogeneidade da meta-andlise (12> 80%), NNT = nimero necessario para tratar, M = meses, DM =
diferenca da média
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