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A NEFRECTOMIA DO DOADOR VIVO PODE SER FEITA POR VIA ABERTA CONVENCIONAL, MINI-INCISAO,
LAPAROSCOPICA, AUXILIADA POR ROBOTICA, COM PORTAL UNICO (LESS) Ou POR ORIFICIOS NATURAIS
(NOTES). O OBJETIVO DESTA DIRETRIZ E APRESENTAR AOS MEDICOS, ESPECIALISTAS E ESTABELECIMENTOS
DE SAUDE AS PRINCIPAIS EVIDENCIAS DISPONIVEIS SOBRE QUAL A MELHOR TECNICA PARA A NEFRECTOMIA
DO DOADOR VIVO. PARA 1SSO FOI REALIZADA UMA REVISAO SISTEMATICA DA LITERATURA, FEITA SEM
RESTRICAO DE PERIiODO, NA BASE DE DADOS MEDLINE, RECUPERANDO 322 TRABALHOS, SENDO QUE
DESTES 28 FORAM SELECIONADOS PARA RESPONDER A DUVIDA CLiNICA. OS DETALHES DA METODOLOGIA E

DOS RESULTADOS DESSA DIRETRIZ ESTAO EXPOSTOS NO ANEXO |.
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INTRODUGCAO

A nefrectomia do doador vivo pode ser feita por via aberta convencional, mini incisGo, laparoscépica (transperitoneal ou
retroperitoneal) pura ou assistida com a mdo, auxiliada por robética, com portal Unico (LESS) ou por orificios naturais
(NOTES). Independentemente da técnica de nefrectomia empregada, a escolha do rim para ser doado deve obedecer a
critérios anatémicos, mas sempre observando que o melhor rim permane¢a com o doador. Em igualdade de condi¢des, deve-

se dar preferéncia a retirada do rim esquerdo.

Na nefrectomia aberta convencional, o paciente é posicionado em decubito lateral, sendo feita uma incisdo obliqua lombar.
O peritdnio é afastado de maneira romba e rebatido medialmente, acessando-se o espacgo retroperitoneal e o rim. Para a
nefrectomia aberta por mini-inciso, com o mesmo posicionamento anterior, é realizada a mini-incisGo, que pode ser
subcostal, horizontal ou vertical. A divulsdo é priorizada & secgdo muscular, e evita-se a extragdo de costela. Quando
optamos pela nefrectomia laparoscépica transperitoneal, apds a liberagdo total do rim, ureter e vasos renais, é feita uma

mini-incisdo de Pfannenstiel por onde o 6rgdo serd retirado. Os vasos renais devem ser preferencialmente ligados com, no

minimo, dois clipes em cada um deles.

<AMB

. Associacdo Médica Brasileira



Na nefrectomia laparoscépica retroperitoneal, com o paciente em decibito lateral, o espago de trabalho é criado por
dilatagdo com baldo ou digitalmente. Os trocartes sGo colocados e a dissecgdo renal e vascular é realizada como j& descrito
anteriormente. A nefrectomia laparoscépica assistida com a méo pode ser feita por via trans ou retroperitoneal. Inicia-se a
cirurgia com a incisdo para a colocagdo do dispositivo e introdu¢do da mdo. O rim e os vasos sdo dissecados
laparoscopicamente e com o auxilio manual. A extrag¢do renal é feita através do dispositivo de introdugéo da mdo. Para a
nefrectomia laparoscépica assistida por robd, o doador é colocado em posicdo lateral e sGo usados quatro portais, sendo
dois para o cirurgido, um para a cmera e outro para o auxiliar. O cirurgido opera fora do campo cirdrgico, com visdo
magnificada em 3D, e os bracos robéticos oferecem amplitude de movimentos semelhantes a do punho humano. Os tempos
cirirgicos sdo os mesmos |G descritos e o rim pode ser retirado por uma pequena incisdo mediana. A nefrectomia
laparoscépica por portal Onico (LESS) ou por orificios naturais (NOTES), com ideia de cicatrizes menores ou sem cicatrizes,
também foi aplicada na nefrectomia do doador. O procedimento requer instrumental apropriado, mas os passos da cirurgia

sdo semelhantes.
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RESULTADOS

1. EXISTE VANTAGEM DA NEFRECTOMIA DO DOADOR VIVO POR MINI-INCISAO SOBRE A LOMBOTOMIA?

Vdrios estudos randomizados tem sido publicados comparando a nefrectomia por mini-inciséo de doador vivo com a cirurgia
aberta convencional e laparoscépica. A mini-incisdo pode ser anterior, no flanco ou posterior. A mini-incisdo comparada com
a lombotomia convencional mostrou: aumento do tempo cirdrgico (p = 0,02), menor sangramento (p = 0,01), redugdo no uso
de analgésicos e reducdo do tempo de internagdo (p < 0,0001). Ndo houve diferenca no nimero de complicagdes pds-
operatdrias (p = 1,00) e diferenca significativa no nivel sérico de creatinina do receptor até 30 dias'?(B). Quando comparada
com a cirurgia laparoscépica, em dois estudos, aumentou: o uso de analgésicos, o tempo de cirurgia e de recuperagdo, bem
como o tempo de isquemia quente (p < 0,05 para todas as comparagdes). Ndo foram encontradas diferengas nos resultados

da fungdio renal do receptor em qualquer uma das trés técnicas e no nimero de complicagdes no intra e pds-operatdriod4(A).

Em uso estudo coorte histérico recente a mini-incisdo comparada com a cirurgia laparoscépica, reduziu o tempo de cirurgia
(53,2 min [40-75 minutos] versus 93.7 (75-140), p<0,001), tempo de isquemia quente (2,14 min vs 2,66 min; p<0.001) e o
tempo de internagdo (2.44 vs 3,28 dias; p<0.001). Ndo houve diferencas significativas nos escores da dor, na fungdo do

enxerto ou na qualidade de vida entre os dois grupos3(B).
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RECOMENDACAO

A nefrectomia por mini-incisdo para o doador vivo é uma alternativa aceitdvel @ lombotomia

convencional. (A)

2. EXISTE VANTAGEM NO USO DA NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA MAO ASSISTIDA OU LAPAROSCOPICA PURA,
PARA O DOADOR VIVO, QUANDO COMPARADA COM A ABORDAGEM ABERTA TRADICIONAL?

Mao assistida vs Aberta

Um estudo coorte histérico comparou a nefrectomia laparoscépica mdo-assistida de doador vivo (NLMA) com a nefrectomia
aberta convencional (NA). A NLMA comparada com a NA reduziu o sangramento intra-operatério (274.4 £ 198.1 vs 202.99
+ 157.1 ml; p<0,05) e o tempo de internagdo (5.58 + 2.2 vs 4.23 * 1.8 dias, p<0,05), porém, aumentou o tempo de cirurgia
(270 £ 60.1 vs 217 £ 57.5 minutos, p<0,05) e o tempo de isquemia quente (4.62 £ 2.7 vs 2.12 * 1.4 minutos, p<0,05). Ndo
houve diferengas significativas nas complicac¢des cirirgicas até 30 dias ou na necessidade de transfusdes (p>0,05 para as
duas comparagdes. Ndo foi relatada perda de enxerto e ndo houve diferenca na fungdo renal entre os grupos nos dias 1-2

ou meses 1, 6 ou 12, apds a nefrectomia’(B).

<AMB

. Associacdo Médica Brasileira



A NLMA de doador vivo foi comparada com a nefrectomia laparoscépica (NL) em uma metandlise (2 ensaios clinicos
randomizados [ECRs] e 14 estudos coortes). Ndo foi encontrado diferenca no nimero de complicagdes, conversdo para
nefrectomia aberta, perda sanguineq, funcdo do enxerto (avaliada em 4 estudos coorte) e tempo de internagdo. O auxilio
manual reduziu o tempo cirlrgico e o tempo de isquemia quente na comparagdo com a NL pura (DM = -18.3, IC95% -32.9 a

-3.6,12 = 94% e DM = -52.9, IC95% -91.6 a -14.3, 12 = 96%, respectivamente)’8(A).

Nd&o houve diferenca no nimero de complicacdes quando as técnicas assistidas @ mdo (NLMA e nefrectomia laparoscépica
retroperitoneal mdo assistida [NLRPMA]) foram combinadas e comparadas com a técnica totalmente laparoscépica (OR =

0,52,1C 95% 0,33-0,83, 12 = 46%)7(A).

Laparoscépica vs Aberta

Apesar do tempo operatério e de isquemia quente serem maiores, a nefrectomia laparoscépica apresenta menor tempo de
internacdo e de recuperagdo pds-operatéria, bem como menor dor e perda sanguinea. O retorno as atividades habituais é
mais rdpido e, sobretudo, a nefrectomia laparoscépica proporciona melhor qualidade de vida ao doador, quando comparada
com a cirurgia aberta tradicional ou mesmo com a mini-inciséo. Apresenta baixo indice de complicagdes e converséo®1°(A). O
tempo de isquemia quente é mais prolongado na nefrectomia laparoscépica quando comparado com a cirurgia aberta, porém

ndo hé diferenca na fungéo final do enxerto 8%11(A)2(B).
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Acesso transperitoneal vs retroperitoneal

O acesso laparoscédpico transperitoneal (NLT) é tecnicamente mais fdcil, com referéncias anatémicas mais definidas e maior

drea de trabalho que o acesso retroperitoneal.

O uso do acesso retroperitoneal (NLRP) na nefrectomia dos doadores vivos tem as vantagens de acesso rdpido aos vasos

renais, melhor visualizagéo das veias lombares e menor interferéncia nos 6rgdos abdominais.

Uma metandlise recente, comparando essas duas abordagens ndo mostrou diferenca no tempo cirdrgico, tempo de isquemia
quente, perda sanguineq, lesdo intestinal, ascite quilosa, taxa de procedimentos repetidos, complicacdes ureterais e perda de
enxerto. No entanto, o acesso retroperitoneal na comparagdo com o acesso transperitoneal reduziu: a taxa de transfusdo
sanguined, a incidéncia de retardo na fungdo do enxerto, lesdo vascular e conversdo para procedimento cirirgico aberto.
Observou-se que a duragdo da internagdo hospitalar foi maior quando o acesso retroperitoneal foi utilizado. Portanto, na

nefrectomia doador vivo a NLRP pode ser melhor do que a NLT'3(A).

Outra metandlise comparou as técnicas laparoscépica retroperitoneal assistida com a mdo (NLRPMA) e a NLT para

nefrectomia doador vivo. Sete estudos (498 pacientes) foram incluidos na andlise final.
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A NLRPAM foi superior a NLT na redug¢do do tempo de cirurgia (SMD = -0,84, IC95% [-1,18 a -0,50]) e tempo de isquemia
quente (SMD = -0,93, IC95% [-1,13 a -0,72]). Nao houve diferenca entre NLRPMA e NLT em para perda de sangue (SMD =
0,13, IC 95% [-0,50 a 0,76]), internagdo hospitalar (SMD = -0,27, IC95% [-0,70 a 0,15]) ou sobrevida do enxerto (RR =
0,97, 1C95% [0,92 a 1,02]). Também, ndo houve diferenca no risco de complicagdes intra-operatérias entre os dois grupos
(RR = 0,62, IC 95% [0,31 a 1,21]). Quando as complicacdes de ambas as abordagens retroperitoneais (NLRPMA e NLRP)

foram combinadas e comparadas com a abordagem transperitoneal, as abordagens retroperitoneoscépicas reduziram

complicagdes (OR = 0,52, 1IC95% 0,33-0,83, 12 = 0%)'4(A).

RECOMENDACAO

A nefrectomia laparoscopica (transperitoneal ou retroperitoneal) para o doador vivo é um procedimento

seguro e com uma morbimortalidade associada minima. (A)
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3. EXISTEM RESTRICOES A NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA PARA O DOADOR VIVO EM SITUAGOES
CONSIDERADAS ESPECIAIS?

Discute-se sobre a nefrectomia direita / esquerda do doador vivo. O lado esquerdo é preferido por apresentar uma veia

renal mais longa, enquanto o lado direito tem sido associado & trombose da veia renal e aos vasos mais curtos.

Um estudo retrospectivo identificou 58.599 transplantes de doadores vivos, dos quais 50.483 (86,1%) eram com nefrectomia
doadora esquerda (NDE), e 8.116 (13,9%) nefrectomia doadora direita (NDD). Houve uma incidéncia mais alta de retardo
na fungdo do enxerto em receptores de NDD com razdo de chances (OR) de 1,38 (IC95%: 1,24-1,53; p <0,0001). As taxas
de falha primdria (perda de enxerto dentro de 30 dias do transplante) foram semelhantes. No grupo NDD a trombose do
enxerto como causa de falha do enxerto foi maior com OR de 1,48 (IC95%: 1,18-1,86, p = 0,0004) e a sobrevida do enxerto
foi significativamente inferior (p = 0,006 log-rank test). Para os resultados dos doadores vivos, a conversdo de laparoscépica
para aberta foi maior no grupo NDD com um OR de 2,02 (IC95%: 1,61-2,52; p <0,00001). Ndo houve diferenca nas
complicagdes vasculares ou necessidade de reoperagdo devido a sangramento. Reoperagdes e readmissdes foram maiores no
grupo NDE. Portanto, existem diferencas em relagdo & eficdcia e seguranca entre nefrectomia do doador de rim esquerdo e

direito em relagdo aos resultados do receptor , mas sdo extremamente pequenas'>(A).

A eficdcia e seguranca da nefrectomia laparoscépica doador vivo direita (NLDD) versus esquerda (NLDE) foram avaliadas em
uma metandlise. Foram incluidos 15 estudos com um total de 3.073 pacientes (esquerda, 2420 pacientes [78%)], direita, 653
pacientes [22%]). O grupo NLDD na comparagdo com o NLDE apresentou um menor tempo de cirurgia (diferenca média

ponderada [DMP] -13,44 min, IC95% -22,73 a -4,15 min; p = 0,005) e menor perda sanguinea (DMP -10,53 mL; IC95% -
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17,43 a -3,64 ml; p = 0,003). Houve uma maior taxa de complicagdes intra-operatérias do doador na NLDE (OR = 0,53;
1C95%, 0,31 a 0,92; p = 0,03). Ndo houve diferencas entre os grupos no tempo de internacdo, retardo na fungdo do enxerto,
perda do enxerto até 1 ano, conversdo para nefrectomia aberta, necessidade de transfusGo de sangue para o doador e
complicagdes poés-operatédrias do doador ou do receptor. Podemos concluir que a nefrectomia laparoscépica do doador vivo

direita e esquerda sdo semelhantes no efeito da cirurgia e fungdo do enxerto pés-operatdrialé(A).

Os estudos mostram que é factivel e segura a nefrectomia laparoscépica do doador com artérias multiplas. A multiplicidade
arterial estaria associada com maior incidéncia de complica¢des ureterais no receptor, especialmente nos casos de artérias

polares!7-20(B).

Um indice de massa corporal (IMC) acima de 35 geralmente é considerado como uma contraindicagdo relativa para a doagdo.
Para determinar se isso é justificado, uma revisdo sistemdtica com meta-andlise comparou o resultado perioperatério da
nefrectomia do doador vivo entre doadores com IMC alto e baixo. Dos 14 estudos analisados, oito desfechos perioperatérios
do doador foram metanalisados sendo que destes 5 ndo mostraram diferencas, considerando as diferentes categorias de IMC.
Trés desfechos mostraram diferencas médias (DM) favorecendo doadores com IMC baixos (29,9 kg/m?2). Um IMC maior
aumentou: o tempo de cirurgia (DMP 16,91 min; IC95% 9,06 a 24,76; 12 = 29%), a creatinina sérica (pré/pds-operatéria) do
doador (DM 0,05 mg / dI; IC95% 0,01 a 0,09; 12 = 56%) e o risco de conversdo (RR = 1,69; IC95% 1,12 a 2,56, 12=0%).
Assim, um alto indice de massa corporal (IMC), por si s6, ndo é uma contraindicagdo para nefrectomia em doador vivo quanto

a desfechos a curto prazo?'(A).
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RECOMENDACAO

As evidencias suportam a nefrectomia laparoscépica independentemente do lado (direito ou esquerdo) e
em doador com artérias multiplas. Quanto a nefrectomia laparoscopica em doador obeso (IMC = 35
kg/m2), deve ser feita uma avaliagéo cuidadosa dos riscos e a sua utilizagdo ndo deve ser generalizada.

(A)

4. EXISTE ALGUMA VANTAGEM DA NEFRECTOMIA DO DOADOR VIVO SER LAPAROSCOPICA AUXILIADA POR
ROBO?

Um ensaio clinico controlado randomizado comparou a nefrectomia laparoscépica assistida por robd em doador vivo (NLRD)
com a nefrectomia laparoscépica pura (NL). Quarenta e cinco doadores (27 para subgrupo direito e 18 para subgrupo
esquerdo) foram randomizados em 2 grupos na proporgdo 1: 2. Ndo houve complicagdes intra-operatérias nos dois grupos. A
NLRD comparada com NL reduziu: dor (VAS) em 6, 24 e 48 horas pdés-operatérias (p < 0,001, para todas comparagdes),
necessidade de analgésicos (mg de tramadol, p < 0,001 ) e tempo de internagdo (p < 0,001). Houve preservagdo de um
comprimento arterial mais longo do enxerto com a abordagem robética no lado direito (p = 0,03), mas ndo no lado esquerdo
(p = 0,77). O tempo de isquemia quente é maior no grupo NLRD total (nefrectomia direita + esquerda). Na andlise de

subgrupos aumentou o tempo de isquemia quente na nefrectomia esquerda (p = 0,01) mas ndo foi diferente da NL na
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nefrectomia direita (p=0,24). Ndo houve diferenca entre os grupos no tempo total de cirurgia (p = 0,14), na queda da
hemoglobina (p = 0,97), nas complicagdes do doador no pés-operatério (p = 0,97) e na taxa de filtragdo glomerular estimada
do receptor em 9 meses (p = 0,64). Portanto, a NLRD é segura e facilita a preservacdo de um comprimento mais longo da
artéria renal no lado direito, entretanto, a NLRD esquerda estd associada com um tempo de isquemia quente mais longo,

porém, sem levar a um mau resultado do enxerto??(A).

Um estudo coorte histérico com cinco doadores renais vivos submetidos a nefrectomia direita laparoscépica robo-assistida e
20 a convencional, ndo mostrou diferenca na perda de sangue (p = 0,07), no tempo cirirgico (p = 0,61) e no tempo de
isquemia quente (p = 0,44). Ndo mostrou diferenca na taxa de filtragdo glomerular pés-operatéria precoce do doador (p =

0,26) e na filtragéo glomerular do receptor na analise de seis meses (p = 0,53)23(B).

Um segundo estudo coorte histérico com 13 doadores renais vivos submetidos a nefrectomia laparoscépica robo-assistida e 13
a aberta mostrou um aumento no tempo cirdrgico (p = 0,0001) e no tempo de isquemia quente (p = 0.0001) com a robética.
Nd&o houve diferenca na perda de sangue (p > 0,05) e no clearence de creatinina dos receptores cinco dias apds o transplante

(p > 0,05). A robética reduziu o tempo de internagéo (5,84 = 1,8 d x 9,69 + 2.2 d, p=0,0001)24(B).

RECOMENDACAO

A nefrectomia laparoscépica roboé-assistida, em doador renal vivo, pode ser uma abordagem alternativa

a nefrectomia aberta ou laparoscopica pura.
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5. EXISTE VANTAGEM NO USO DA NEFRECTOMIA LAPAROSCOPICA COM PORTAL UNICO (LESS) QUANDO
COMPARADA COM A LAPAROSCOPIA CONVENCIONAL (L)?

Uma revis@o sistemdtica com metandlise recente incluiu trés ensaios clinicos controlados randomizados?3-27(A) (179 doadores
vivos) que compararam a nefrectomia laparoscépica com portal Unico em doador (LESS-DN) com a nefrectomia doadora

laparoscépica pura em adultos.

Nd&o houve diferencas entre o LESS-DN e a nefrectomia do doador laparoscépica para o tempo médio operatdrio (2 estudos,
79 participantes: MD 6,36 min, IC 95% -11,85 a 24,57), perda sanguinea intra-operatéria (2 estudos, 79 participantes: MD
-8,31 ml, IC95% -23,70 a 7,09), ou nimero de complicagdes (3 estudos, 179 participantes: RRA = 0,05, IC 95% -0,04 a 0,14).

Os escores de dor na alta foram menores no grupo LESS-DN (2 estudos, 79 participantes: MD -1.19, IC 95% -2.17 a -0.21).

Para todos os outros desfechos (tempo de internacdo, tempo de retorno as atividades normais, transfusdes de sangue,
conversdo para outra forma de cirurgia, tempo de isquemia quente, necessidade total de analgésicos, perda de enxerto),

ndo houve diferencas?8(A).

RECOMENDACAO

Qualquer vantagem da nefrectomia laparoscépica com portal Unico sobre a nefrectomia laparoscopica

convencional é incerta. (A)
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ANEXO |

1. Dovida Clinica

Qual a melhor técnica para a nefrectomia do doador vivo?

2. Critérios de elegibilidade
Os principais motivos de exclusdo foram: néo respondiam ao PICO e desenho de estudo.

Revisdes narrativas, relatos de casos, séries de casos, trabalhos com apresentacéo de resultados preliminares foram, a principio, excluidos.

3. Busca de Artigos

3.1. Bases de Dados

A base de informacéo cientifica consultada foi Medline (via PubMed) e em referéncias dos estudos selecionados.

3.2. Identificagéio de descritores

P Doador renal vivo

| Nefrectomia
C Diferentes técnicas para nefrectomia

O | Beneficio ou dano
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3.3. Estratégia de Pesquisa

Buscas realizadas até 04 de margo de 2018

Medline via Pubmed

e #1 (Kidney Transplantation OR Nephrectomy) AND Living Donors

o #2 (Laparotomy OR Laparoscopy OR Endoscopy OR Retroperitoneal Space OR Robotic Surgical Procedures OR robotic OR Robot-Assisted
OR Robotic-Assistence OR Hand-Assisted Laparoscopy OR open donor nephrectomy OR ODN OR open nephrectomy OR laparoscopic live
donor nephrectomy OR LDN)

e #3 (Random™® OR Comparative study OR Comparative studies OR systematic[sb])

o #4: #1 AND #2 AND #3 = 322 estudos

e #5 (Nephrectomy AND Living Donors) AND (Renal Artery OR multiple Renal Artery OR multiple renal arteries) = 301 estudos
e #6 (Nephrectomy AND Living Donors) AND (BMI OR Obesity) = 119 estudos

o #5 OR #6 = 408 estudos

Total de estudos incluidos = 28 estudos

Central (Cochrane)

e (Kidney Transplantation OR Nephrectomy) AND Living Donors - Incluidos O

Ouvutras

e (Kidney Transplantation OR Nephrectomy) AND Living Donors - Incluidos O

4. Avaliagdo Critica

4.1. Relevéncia — importéncia clinica

Essa diretriz foi preparada por meio de uma pergunta clinicamente relevante a fim de reunir informag¢ées em medicina para padronizar a conduta
e ajudar na tomada de decisdes.
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4.2. Confiabilidade — Validade interna

A sele¢@o dos estudos, a avaliag@o dos titulos e resumos obtidos com a estratégia de busca nas bases de informagdo consultadas foi conduzida de
forma independente e cegada, obedecendo aos critérios de inclusdio e excluséo, separando-se por fim os trabalhos com potencial relevéncia.

Quando o titulo e o resumo n&o fossem esclarecedores, buscou-se o artigo na integra.
Somente os trabalhos cujos textos completos encontravam-se disponiveis foram considerados para avalia¢do critica.
Ndo foi feita restricdo quanto ao ano de publicagéio.

Idiomas: portugués, inglés, espanhol.

4.3. Aplicagdo dos resultados — Validade externa

O nivel de Evidéncia Cientifica foi classificado por tipo de estudo segundo Oxford?? (tabela 01).

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.

Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.

C: Relatos de casos / estudos ndo controlados.

D: Opinido desprovida de avaliagdo critica, baseada em consensos, estudos fisiolégicos
ou modelos animais.

Tabela 01: Grau de recomendagédo e for¢a de evidéncia
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A evidéncia selecionada foi definida como ensaio clinico controlado randomizado (ECR), era submetida a um Check-list apropriado de avaliagdo
critica (Tabela 2). A avaliagdo critica do ECR permite classificd-lo segundo o escore JADAD3?, considerando os ensaios JADAD < trés (3) como

inconsistentes (grau B), e aqueles com escore > trés (3), consistentes (grau A).

Quando a evidéncia selecionada foi definida como estudo comparativo (coortes observacionais ou ensaio clinico ndo randdmico), esta era submetida
a um Check-list apropriado de avaliagdo critica (Tabela 3), permitindo a classificacdo do estudo, segundo o escore NEW CASTLE OTAWA SCALE?!,

considerando os estudos coortes consistentes com escore = 6 e inconsistentes < 6.

Dados do estudo Calculo da amostra

Referéncia, Desenho de estudo, JADAD, for¢ca da evidéncia Diferencas estimadas, poder, nivel de significancia, total de pacientes
Selegéio dos pacientes Pacientes

Critérios de inclusdo e exclusGo Recrutados, randomizados, diferencas prognésticas

Randomizagédio Seguimento dos pacientes

Descricdo e alocag¢do vendada Tempo, perdas, migragdo

Protocolo de tratamento Andlise

Intervengdo, controle e cegamento Intencdo de tratamento, analisados interveng¢do e controle
Desfechos considerados Resultado

Principal, secunddrio, instrumento de medida do desfecho de | Beneficio ou dano em dados absolutos, beneficio ou dano em média
interesse

Tabela 2 - Roteiro de avaliagdo critica de ensaios clinicos controlados randomizados
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Representatividad | Definigéio da | Demonstragdo  de | Comparabilidade | Avaliagdo Tempo Escore e
e dos expostos e | exposigdo que o desfecho de | na base do | do desfecho | apropriado nivel da
selegio dos ndo | (max. 1 ponto) | interesse ndo estava | desenho ou da | (max. 1| de evidéncia
expostos presente no inicio do | andlise ponto) seguimento
(max. 2 pontos) estudo (max. 2 pontos) (max. 2

(max. 1 ponto) pontos)

Tabela 3 - Roteiro de avalia¢do critica de estudos coortes

A "A MeaSurement Tool to Assess Reviews" (AMSTAR)32 foi utilizada para avaliar a qualidade das revisdes sistemdticas. Esta ferramenta fornece
uma classificacdo 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 (pontuagcdo 4 a 7), e alta (pontuagdo de 8 a 11). RSs de baixa e média

qualidade foram excluidas.

5. Método de Extragéio e Analise dos resultados
Para resultados com evidéncia disponivel serdo definidos de maneira especifica, sempre que possivel, a populacdo, a intervengéio, os desfechos, a

presenga ou auséncia de beneficio e/ou dano e as controvérsias.

Os resultados ser&io expostos preferencialmente em dados absolutos, risco absoluto, nimero necessdrio para tratar (NNT), ou nimero para produzir

dano (NNH), e eventualmente em média e desvio padrdo (tabela 4).

<AMB

] Associagéo Médica Brasileira



Evidéncia incluida

Desenho do estudo

Populagdo selecionada

Tempo de seguimento

Desfechos considerados

Expressdo dos resultados: porcentagem, risco, odds, hazard ratio, média

Tabela 4 - Planilha utilizada para descricéio e exposicdo dos resultados de cada estudo

6. Resultados

Trabalhos recuperados (05/2018)

BASE DE INFORMAQAO NUMERO DE TRABALHOS
Primaéria
PubMed-Medline 322

Tabela 5 — Numero de trabalhos recuperados com as estratégias de busca utilizadas para cada base de informacgéo cientifica

7. Aplicagdo da evidencia — Recomendagdo

As recomendagdes serdo elaboradas pelos autores da revisdo, com a caracteristica inicial de sintese da evidéncia, sendo submetida a validagdo

por todos os autores participantes da elaborac¢do da Diretriz.

A evidéncia disponivel seguird alguns principios de exposi¢do: serd pelo desfecho e terd como componentes: o nimero de pacientes, o tipo de

comparagdo, a magnitude e a precisdo (desvio padrdo e IC95%).

Terd a sua forga estimada (Oxford2?/GRADE33) em 1b e 1c (graus A) ou forte e em 2a, 2b e 2¢ (graus B) ou moderada ou fraca ou muito fraca.
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8. Conflito de interesse

Ndo hd nenhum conflito de interesse relacionado a esta reviséo a ser declarado por nenhum dos autores.

9. Declaragdo final

O Projeto Diretrizes, iniciativa da Associag@io Médica Brasileira em conjunto com as Sociedades de Especialidades, tem por objetivo conciliar
informa¢des da drea médica a fim de padronizar condutas que auxiliem o raciocinio e a tomada de deciséo do médico. As informagdes contidas
neste projeto devem ser submetidas & avaliagdo e a critica do médico, responsével pela conduta a ser seguida, frente & realidade e ao estado

clinico de cada paciente.
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