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Método de coleta de evidéncias:
Esta diretriz seguiu padrdo de uma revisao sistematica com recuperacao de
evidéncias baseada no movimento da Medicina Baseada em Evidéncias
(Evidence-Based Medicine), em que a experiéncia clinica é integrada com a
capacidade de analisar criticamente e aplicar de forma racional a informacao

cientifica, melhorando assim a qualidade da assisténcia médica.

Utiizamos a forma estruturada de formular a pergunta sintetizada pelo
acronimo P.I1.C.O., onde o P corresponde aos Pacientes com dor cronica que
ndo respondeu ao tratamento convencional, | de intervencao
Neuroestimulacdo medula, C de comparacdo com Terapia convencional,
Reoperacdo e Neuroestimulagdo Medular inativa ou ausente e O de

desfechos clinicos.



Através da elaboracdo de cinco questdes clinicas relevantes e relacionadas
com a tematica proposta, a partir da pergunta estruturada identificamos os
descritores que constituiram a base da busca da evidéncia nas bases de
dados: Medline-Pubmed, Embase Cochrane Library, destes, assim os estudos
tiveram seus resumos revisados e apdés os critérios de elegibilidade (inclusédo e
exclusao), 13 trabalhos foram selecionados para responder as davidas clinicas

(Anexo I).

Duvida Clinica Principal:
Pacientes com dor crbénica, que nao responderam ao tratamento convencional
farmacoldgico ou nao farmacoldgico (fisioterapia, acupuntura,
neuroestimulacdo elétrica transcutanea, psicoterapia) podem se beneficiar da

Neuroestimulacdo Medular?



Duvidas Clinicas especificas
. Qual a eficacia da Estimulacdo da Medula Espinhal (EME) percutanea
guando comparada ao tratamento convencional, no tratamento da

sindrome pés- laminectomia?

. Qual a eficacia da EME percutanea mais tratamento convencional
quando comparada com reoperacdo mais tratamento convencional no

tratamento da sindrome pos-laminectomia?

. Qual a efichcia da EME percutanea no tratamento da Sindrome

Dolorosa Complexa Regional tipo | (SDCR- 1)?

. Qual a eficacia da EME percutanea no tratamento da angina péctoris

refrataria?



5. Qual a eficacia da EME percutanea no tratamento da Isquemia Critica
de Membro (ICM)?

Grau de recomendacao e forga de evidéncia:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.
B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.
C: Relatos de casos / estudos ndo controlados.

D: Opinido desprovida de avaliacdo critica, baseada em consensos, estudos
fisioldgicos ou modelos animais.



Obijetivo:
Identificar a melhor evidéncia disponivel na atualidade, relacionada ao
uso da Neuroestimulagdo Medular em pacientes com dor cronica, avaliando

seu impacto em desfechos clinicos.

Conflito de interesse:
Nao ha nenhum conflito de interesse relacionado a esta revisdo a ser

declarado por nenhum dos autores.



INTRODUCAO

Com base em achados eletrofisiol6gicos e em dados clinicos, Melzack e Wall*
em 1965, firmaram o principio da interagdo sensorial, com a apresentagdo da
teoria da comporta. Esta teoria propde que a estimulagcdo das estruturas do
Sistema Nervoso Periférico (SNP) origina padrées de impulsos que alcangam o
Sistema Nervoso Central (SNC), onde a informacdo sofre a atuacdo de
sistemas moduladores, antes que a percepcdo dolorosa seja evocada. A
substancia gelatinosa do Corno Posterior da Medula Espinal (CPME) atua
como elemento modulador dos impulsos aferentes, e os tratos dos funiculos
posteriores ativam estruturas encefdlicas que, por meio de fibras
descendentes, projetam na medula espinal e interferem com a atividade do
sistema segmentar. A dor ou outras sensac¢des evocadas resultam do balanco
entre as atividades dos aferentes primarios e a inibitéria das vias segmentares
e suprassegmentares. As células da substancia gelatinosa atuariam, portanto,
como uma comporta, determinando a qualidade do estimulo que alcancara as



células que originam os tratos de projecdo suprassegmentares. Esta teoria
preconiza a existéncia de mecanismos de inibicdo regional, que permitem
melhorar a discriminacdo dos estimulos e fornecer a base fisiologica para
correlacionar os aspectos psicologicos, a atencao e as influéncias ambientais
sobre o processamento da dor.

As primeiras implantacfes de eletrodos medulares, com finalidade analgésica,
foram realizadas, em 1967, através de laminectomia. Inicialmente, os eletrodos
uni ou bipolares eram implantados no espaco subaracnéideo. A seguir, no
compartimento subdural e atualmente prefere-se coloca-los em situacdo
epidural. Os eletrodos atuais sdo quadripolares e a técnica mais empregada €
a do implante percutaneo, por ser mais simples e segura.

Os eletrodos séo conectados a uma bateria (tipo gerador de um pace- maker),
para obter um efeito analgésico mediante a estimulacdo eléctrica dos corddes
posteriores da medula em niveis estabelecidos e adequados, de acordo com
0s metameros envolvidos e da parestesia referida pelo doente.

Os mecanismos neurofisiolégicos para o alivio da dor implicam além da
actividade neurofisioldgica, elementos neuroquimicos que explicam a duracéo



prolongada dos efeitos antidlgicos (ex. modulacdo de neurotransmissores,
actuacgdo no sistema GABA, CGRP,...)?

A neuroestimulacdo medular destina-se a reduzir a desagradavel experiéncia
sensorial da  dor, bem como seus efeitos funcionais e
comportamentais. EXTRACAO DOS RESULTADOS

Neuroestimulacdo medular na dor neuropética

1. Qual a eficacia da Estimulacdo da Medula Espinhal (EME)
percutanea quando comparada ao tratamento convencional, no

tratamento da sindrome pos- laminectomia?



Pacientes submetidos a Estimulacdo da Medula Espinhal (EME) apresentaram
alivio em pelo menos 50% da dor nas pernas (NNT=3), quando comparado ao

tratamento convencional, pela Escala Visual Analdgica, em 6 meses.3(B)

Pacientes submetidos EME n&o apresentaram diferenga, com significancia
estatistica, em relacdo ao uso de opidides quando comparados com O

tratamento convencional (NNT= NS), em 6 meses. 3(B)

Pacientes submetidos a EME apresentaram melhora (em média) na
capacidade funcional avaliada pela Oswestry disability index, em comparacao
a terapia convencional (p<0.001), em 6 meses. 3(B)

Pacientes submetidos a EME apresentaram beneficio (em média), com
significancia estatistica (p<0.05) na qualidade de vida mensurada pelo Short
Form-36 (SF-36), em todos os dominios, exceto no desempenho fisico,

comparando com a terapia convencional. 3(B)



Apbs 6 meses houve uma migracao de 73% dos pacientes do grupo controle
(terapia convencional) para a intervencao (EME) e 10% da intervencéo para o
controle. Devido ao risco de viés na andlise de mais longo prazo optou-se por
avaliar até 6 meses, excluindo-se outra publicacdo do mesmo estudo com

analise de 24 meses*(B).

2. Qual a eficacia da EME percutanea mais tratamento convencional
guando comparada com reoperacdo mais tratamento convencional no

tratamento da sindrome pos-laminectomia?

Pacientes submetidos a EME apresentaram um alivio de 50% da dor (McGill
Pain Questionnaire checklist)y em 3 anos, quando comparados aos de
reoperacédo (NNT= 3, IC-95% = 2 a 14) 5(B).



Pacientes submetidos a EME apresentaram, em 3 anos, uma reducao no uso
de opidide quando comparados aos de reoperacao (NNT = 3, IC-95% = 2 a 15)
*(B).

N&o houve diferencas entre EME e reoperacéo para a dor relacionada com as

atividades diarias e ou funcdo neuroldgica®(B).

Estes resultados devem ser avaliados com cautela, pois houve uma migracao
de 54% do grupo reoperacao para EME e de 21% da EME para reoperacao
aos 6 meses. Nao esta disponivel dados para analise aos 6 meses. A analise

foi por tratamento realizado®(B).



3. Qual a eficacia da EME percutanea no tratamento da Sindrome
Dolorosa Complexa Regional tipo | (SDCR- 1)?

Autores avaliaram a eficacia da EME combinada com fisioterapia comparando
com fisioterapia apenas no tratamento da SDCR- | aos 6, 24 e 60 meses. Os
desfechos considerados: reducdo na intensidade da dor (VAS- 0 a 10cm),
escore funcional (funcdo, forca, amplitude dos movimentos), mudanca na
qualidade de vida em relacdo a saude (HRQoL). Andlise por Intencdo de
Tratamento®8(B).

A EME mais fisioterapia reduziu mais a dor que a fisioterapia isolada, em
média, aos 6 meses (-2.4cm / 0.2cm, p < 0.001) e aos 2 anos (-2.1/0cm, p =

0.001) mas néo reduziu aos 5 anos (-1.7cm / -1.0cm, p = 0.25) 58(B).



N&o houve diferenca entre EME mais fisioterapia e fisioterapia apenas com
relacdo a funcéo, forca e amplitude dos movimentos das méaos e pés (p > 0.05),

nas avaliacGes de 6, 24 e 60 meses®3(B).

N&o houve diferenca na avaliagdo da mudanca na qualidade de vida em
relacdo a saude (HRQoL) aos 6 meses (variagdo percentual na HRQoL: 6% na
intervencao [EME] e 3% no controle [fisioterapia], p = 0.58), como também aos
2 anos (7% na EME e 12% na fisioterapia, p = 0.41) 5-8(B).

Dos 36 pacientes selecionados para EME, 24 (67%) receberam o implante do
dispositivo e os outros 12 (33%), que nao responderam a estimulacdo
(parestesia cobrindo toda a area da dor, reducdo de 50% na VAS durante um
periodo de 4 dias) foram analisados por ITT. O calculo amostral; considerando
um poder de 90% para detectar uma diferenca de 2.3cm na VAS entre os

tratamentos, com um nivel de significancia de 5%; indicava que seriam



necessarios 34 pacientes no grupo para EME, conforme descrito no estudo®
%B).

Neuroestimulacdo medular na dor por isquemia

4, Qual a eficacia da EME percutanea no tratamento da angina

péctoris refrataria?

Foram incluidos pacientes com angina refratéria, risco cirargico aumentado,
sem bom progndstico para cirurgia de revascularizacdo miocardica e com
contraindicacdo para angioplastia percutanea (alteracdo anatémica e outras).

Assim, quando avaliado EME versus Cirurgia de Revascularizacdo Miocérdica



(CRM), em 6 meses, ndo houve diferenca na reducdo, em média, do nimero

de ataques anginosos por semana entre EME e CRM, (p = NS) *10(B).

N&o houve diferenga no consumo de nitrato de acdo curta (dose/semana), em
média, entre EME e CRM, (p = NS). A cirurgia de revascularizagdo miocérdica
reduziu, em meédia, o consumo de nitrato de acdo prolongada (p <0.0001)
9’10(8)

A cirurgia de revascularizacdo miocardica aumenta a capacidade para

exercicio (p = 0.02).

Nao houve diferenca na Qualidade de vida relacionada a saude entre EME e
CRM (Error bars: £1 SEM) - (‘Nottingham Health Profile’ (NHP) e ‘Quality of Life
Questionnaire — Angina Pectoris’ (QLQ-AP) *10(B).



Quando analisado EME versus Cirurgia de Revascularizagcdo Miocardica
(CRM), em 5 anos, ndo houve diferenca na qualidade de vida entre EME e
CRM (Error bars: +1 SEM) %19(B).

N&o houve diferenca na sobrevida (Kaplan-Meier) entre EME e CRM °19(B).

Em um estudo, foram incluidos pacientes com angina refrataria, sem condicdes
de angioplastia percutanea ou cirurgia de revascularizacdo miocardica,

analisados em 6 semanas (B).

N&o ha reduz da dor, em média, avaliada pela VAS (0-10cm) [1,1cm X 0,2cm.
p=0.29 1(B).

Em relacdo a frequéncia de ataques anginosos (por dia), reduz, em média, 2.3
X 3.2 (p =0.01) 1(B).



Ha reduz o consumo de nitrato (- 48% X 27%, p = 0.03) e melhora, em média,
a capacidade para exercicio (533 X 427, duracdo em segundos) (p = 0.03)
11(8).

N&o houve diferenca, em média, na Qualidade de vida - (Linear Analogue Self
Assessment [LASA] scale) (p =0.10) *(B).

A amostra do estudo é pequena (13 na EME e 12 no controle [EME inativo]).

Erro Tipo Il consideravel 1(B).

Autores incluiram em estudo pacientes com angina refrataria para os quais a
cirurgia de revascularizacdo miocéardica foi considerada inadequada ou sem

bom progndstico, avaliados em 8 semanas?(B).

A frequéncia de ataques anginosos (por semana) apresentou reducdo, em
média, 9.0 x 13.6 (p<0.05) em até 8 semanas’?(B). O consumo de nitrato
(média semanal) foi reduzido, 1.6 x 8.5 (p 0.05) em até 8 semanas?(B).



Houve melhora, em média, a capacidade para exercicio (Teste Ergométrico)
[duracdo de exercicio em segundos: 827 x 694, p,0.002] até 8 semanas'?(B). E
a Qualidade de vida - (HRQoL — score da atividade diaria incluindo a social)

teve melhora (p<0.05) até 8 semanas'?(B).

O pequeno valor amostral deste estudo (EME=8 e sem EME=9) acarreta um
Erro Tipo Il consideravel. O tempo de seguimento é muito pequeno (8

semanas) 1?(B).

Pacientes com angina refrataria e isquemia miocardica reversivel, porém
inadequada para revascularizagdo convencional, foram analisados em 3 e 12
meses. Em relacdo a Capacidade para exercicio (duracdo em minutos), nao
houve melhora, em média, em 3 e 12 meses (p > 0.05 para as duas medidas).

N&o houve diferenca, em média, na qualidade de vida (p>0.05) *3(B)



5. Qual a eficacia da EME percutanea no tratamento da Isquemia
Critica de Membro (ICM)?

Pacientes diabéticos, com isquemia crbénica grave aterosclerética de membros
inferiores, com duracdo superior a 2 semanas; com dor de repouso e/ou
ulceracdo, nos quais houve impossibilidade ou falha da revascularizacdo por

fluxo ruim (andlise aos 18 meses) 14(B).
e Dor (VAS)

N&o foi possivel avaliar a dor aos 18 meses devido a perda de 80% no

grupo controle, para este desfecho.

e Amputacéo



A EME né&o reduziu o nimero de amputacdes até 18 meses (NNT = NS).
e Salvamento de membros (revascularizacdo da extremidade isquémica)

N&o melhorou o salvamento de membro (NNT = NS) até 18 meses

Pacientes com doenca arterial aterosclerética periférica oclusiva em estagio
avancado (IV de Fontaine [lGlcera ou gangrena]); nem todos diabéticos; com
impossibilidade de revascularizacdo e dor de repouso severa apesar de

medicagdo analgésica (andalise em 12 meses) 13(B).

A EME com o uso associado de Prostaglandina El(endovenosa) comparado
com prostaglandina E1 apenas, ndo reduziu o numero de amputacfes

(menores e maiores) até 12 meses (NNT = NS) 15(B).



Pacientes com isquemia cronica grave aterosclerotica de membros inferiores,
com dor de repouso e/ou ulceracdo, nos quais houve impossibilidade de

revascularizacdo andlise de 2 anos %1/(B).

N&o houve diferenca na avaliagdo da dor (VAS, McGill Pain Questionnaire,
pain-rating index) (p>0.05). Nao reduz a mortalidade, o nUmero de amputacdes
até 2 anos (NNT=NS). Nao houve diferenca no salvamento de membro até 2
anos (Kaplan-Maier; HR = 1.09, I1C95%: 0.59 — 2.03) nem na qualidade de vida
(Nottingham Health Profile [NHP] and EuroQol) (p>0.05)¢17(B).



CONSIDERACOES FINAIS:

A estimulacdo da medula espinal deve ser uma opcao de tratamento apenas
apos uma avaliacdo por uma equipe multidisciplinar com experiéncia em

avaliacao da dor cronica.

1. Neuroestimulacdo medular no tratamento da dor de origem

neuropatica

Pacientes que nao apresentaram melhora da dor em pelo menos 50% na VAS
e que nado responderam ao tratamento convencional (medicamentoso ou nao

[fisioterapia,psicoterapia, acupuntura,..]) por um periodo minimo de 6 meses.



1.1.Sindrome poés-laminectomia

Ha evidéncia de beneficio estimado do uso de EME em comparacdo com a
reoperacao, através da reducédo da dor (pelo menos 50% na VAS), [NNT=3];
melhora na capacidade funcional e na qualidade de vida relacionada a saude

(p<0.05) em até 6 meses. (Forca 2B)

1.2. Sindrome Dolorosa Complexa Regional tipo |

O uso da EME mais fisioterapia comparada com apenas tratamento
fisioterapico, reduz a dor pelo score VAS (escala analdgica visual), [p<0.001],
porém ndo melhora a avaliacdo funcional (funcdo, forca e amplitude dos

movimentos) e a qualidade de vida relacionada a saude (p>0.05), até 2 anos.



2. Neuroestimulagdo medular no tratamento da dor por isquemia

2.1. Angina Refratéria

Em pacientes com angina refrataria em que a cirurgia de revascularizacao
miocardica foi considerada inadequada a EME comparada com a EME inativa
ou sem EME, em até 8 semanas, houve reducdo no numero de ataques
anginosos e melhora na capacidade de exercicios. A avaliacdo da qualidade de
vida € inconclusiva pois um estudo mostra melhora e outro ndo. Devido ao

pequeno valor amostral o erro tipo Il dos dois estudos é consideravel.

Em pacientes com angina refrataria e isquemia miocardica reversivel, porém
inadequada para revascularizacdo convencional, a EME comparada com a
revascularizacdo miocardica a laser, em até 12 meses, a capacidade para

exercicio e a qualidade de vida.



Em pacientes com angina refrataria; com risco cirirgico aumentado; sem bom
prognéstico para cirurgia de revascularizacdo miocardica e com
contraindicacdo para angioplastia percutanea (alteracdo anatdbmica e outras), a
EME comparada com a cirurgia de revascularizacdo miocardica, em até 6
meses, nao reduziu ataques anginosos e 0 uso de nitratos; ndo melhorou a
capacidade de exercicio e a qualidade de vida (p=NS para todos os desfechos

— resultados em média).

Na andlise de 5 anos ndo houve melhora na qualidade de vida (p=NS) e
sobrevida (Kaplan-Meier).

2.2. Isquemia Crbnica Critica de Membro

Em pacientes diabéticos, com isquemia crbnica grave aterosclerdtica de

membros inferiores, com duragdo superior a 2 semanas; com dor de repouso



e/ou ulceracdo, nos quais houve impossibilidade ou falha da revascularizacao
por fluxo ruim, a EME mais analgésico oral comparado com apenas
analgésico oral ndo reduziu u numero de amputacdes e ndo melhorou o

salvamento de membro (NNT=NS) em até 18 meses.

Em pacientes com doenca arterial ateroscleroética periférica oclusiva em estagio
avancado (IV de Fontaine [llcera ou gangrena]); nem todos diabéticos; com
impossibilidade de revascularizacdo e dor de repouso severa apesar de
medicacdo analgésica, a EME mais prostaglandina E1 comparada com
apenas prostaglandina endovenosa nao reduziu o nimero de amputacdes

(menores e maiores) até 12 meses.

Em pacientes com isquemia cronica grave aterosclerética de membros
inferiores, com dor de repouso e/ou ulceragao, nos quais houve impossibilidade
de revascularizacdo, a EME mais cuidados médicos comparada apenas



com cuidados meédicos (analgésicos, drogas antitrombéticas, drogas
vasoativas, tratamento local da Ulcera e antibioticos, se necessario), néo
reduziu a dor (p>0.05); ndo reduziu a mortalidade e o numero de amputacdes
(NNT=NS); ndo melhorou o salvamento de membro (HR = 1.09, 1C95%: 0.59 —

2.03) e ndo melhorou a qualidade de vida (p>0.05) até 24 meses.



RECOMENDACAO:

Uso da Neuroestimulagdo Medular na Dor Neuropética

Em pacientes que n&o apresentam melhora da dor em pelo menos 50% no
score VAS (escala analdgica visual) e que nao respondem ao tratamento
convencional (medicamentoso ou ndo [fisioterapia, psicoterapia,
acupuntura,..]), por um periodo minimo de 6 meses, existe evidéncia que
suporta o uso da Neuroestimulacdo Medular na Sindrome pos-laminectomia e

na Sindrome Dolorosa Complexa Regional tipo I.
Uso da Neuroestimulacdo Medular na Dor Isquémica

N&o existe evidéncia que suporta o uso da Neuroestimulagcdo Medular em

pacientes com dor crénica de origem isquémica (angina refratéria e isquemia




crbnica grave de membros inferiores com impossibilidade de

revascularizacao).
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ANEXO |

1. Pergunta Estruturada

P — Pacientes com dor cronica que nao respondeu ao tratamento

convencional

| — Neuroestimulacdo medula

C — Terapia convencional, Reoperagcdo, Neuroestimulacdo Medular

inativa ou ausente

O — Desfechos clinicos




2. Estratégia de Busca de Evidéncia

2.1.PubMed-Medline

Estratégia 1: ((((Electric Stimulation Therapy) AND Spinal Cord) AND
Pain))

Estratégia 2: com filtro clinical queries (Therapy/Narrow[filter]) AND
((((Electric Stimulation Therapy) AND Spinal Cord) AND Pain))

2.2.COCHRANE

spinal cord AND electric stimulation




2.3.Busca manual

Na busca manual ndo foram selecionados trabalhos.

BASE DE INFORMACAO

NUMERO DE TRABALHOS




Primaria

PubMed-Medline 1347 / 67(com filtro Cl. Queries)
EMBASE 249

Secundaria

Biblioteca Cochrane 2 (Rev. Sistem.)

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

de informacéo cientifica

3. Selecao dos estudos

Inicialmente selecionados pelo titulo, sequencialmente pelo resumo, e por fim
através de seu texto completo, sendo este ultimo submetido a avaliacdo critica

e extracao dos resultados relativos aos desfechos.




Todos os trabalhos recuperados nas bases de informacdo primaria e

secundaria foram avaliados.

Nas bases primarias, apds a primeira avaliagdo critica, foram selecionados:
PubMed-Medline (13), EMBASE (zero) e Cochrane/Lilacs/BVS (zero).

Os trabalhos considerados para sua leitura em texto completo foram avaliados
criticamente segundo os critérios de inclusdo e exclusédo, por Desenho de

estudo, PICO, lingua e disponibilidade do texto completo.



A Tabela 2 exp8e o numero de trabalhos avaliados por situacao clinica.

INDICAGAO CLINICA NUMERO DE TRABALHOS
Sindrome pdés-laminectomia 3

Sindrome dolorosa complexa regional tipo | 3

Isquemia cronica critica de membro 3

Angina refrataria 4

TOTAL 13

Tabela 2 — N° de trabalhos selecionados para avaliacao critica segundo a indicacao clinica

3.1.ldioma




Foram incluidos estudos disponiveis na lingua portuguesa, inglesa ou

espanhola.

3.2.Segundo a publicacéo

Somente os trabalhos cujos textos completos se encontravam disponiveis
foram considerados para avaliacao critica. De 13 trabalhos considerados para

avaliacao critica, nenhum foi excluido por indisponibilidade de texto completo

3.3.Critérios de incluséo e exclusao

Os estudos foram incluidos segundo os componentes do PICO, idioma,

disponibilidade de texto completo e desenho de estudo.



Os desenhos de estudo incluidos variaram de acordo com a questdo clinica,
sendo selecionado sempre a maior forca da evidéncia disponivel para cada

guestao.

Foram incluidos na avaliagéo trabalhos do periodo entre 1993 e 2011

3.4.Avaliacao critica e forca da evidéncia

Somente os trabalhos cujos textos completos estavam disponiveis foram
considerados para avaliacéo critica. Quando, apos a aplicacao dos critérios de
inclusdo e exclusdo, a evidéncia selecionada na busca, era definida como
Ensaio Clinico Controlado Randomizado (ECR), e submetida a um Check-list

apropriado de avaliacado critica (Tabela 3).



A avaliacdo 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.

Roteiro de Avaliacdo Critica de Ensaios Clinicos Controlados Randomizados

(Check-list)

Dados do estudo
Referéncia, Desenho de estudo,
JADAD, forca da evidéncia

Calculo da amostra
Diferencas estimadas, poder, nivel de significancia,

total de pacientes

Selecé&o dos pacientes

Critérios de inclusdo e exclusao

Pacientes

Recrutados, randomizados, diferencas progndsticas

Randomizacéo

Descricdo e alocacdo vendada

Seguimento dos pacientes

Tempo, perdas, migracao




Protocolo de tratamento Analise

Intervencao, controle e cegamento Intencdo de tratamento, analisados intervencdo e
controle
Desfechos considerados Resultado

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

Tabela 3 — Roteiro de Avaliagao Critica de Estudos Epidemioldgicos (Check-list)

4. Extragao dos resultados

Os resultados referentes as diferentes situacfes clinicas consideradas serdo

expostos individualmente, através dos seguintes itens: questao clinica, niumero




de trabalhos selecionados (segundo os critérios de inclusdo), motivos principais

de exclusao, e sintese da evidéncia disponivel.

As referéncias relacionadas aos trabalhos incluidos e excluidos estardo
dispostas no item referéncias bibliogréficas.

Para resultados com evidéncia disponivel serdo definidos de maneira
especifica, sempre que possivel: a populacdo, a intervencdo, os desfechos, a

presenca ou auséncia de beneficio e/ou dano, e as controvérsias.

Na auséncia de Ensaios Clinicos Randomizados consistentes selecionados, a
sintese serd limitada a impossibilidade de sustentar a indicagéo.

N&o serd incluido nos resultados, questdes relacionadas a custo.

Os desfechos considerados serdo limitados a eficacia e seguranca das

intervencdes. Os resultados serdo expostos preferencialmente em dados



absolutos, risco absoluto, redugéo do risco absoluto e nUmero necessério para
tratar (NNT).

5. Descricao da evidéncia

Com base em indicacdes para Neuroestimulacdo Medular bem estabelecidas,
que apontam melhor resultado terapéutico, esta Diretriz avaliou o0 seu uso no
tratamento da dor neuropética (Sindrome pdés-laminectomia [SPL], Sindrome
Dolorosa Complexa Regional Tipo | [SCR-I]) e da dor por isquemia (Isquemia
Critica de Membro [ICM], Angina Refrataria [AR]*°.

Foi realizada leitura critica de cada um dos estudos para busca de vieses que
pudessem comprometer a validade interna dos estudos. Na auséncia de vieses

graves que invalidassem os estudos, esses foram incluidos na revisao e seus



eventuais vieses e limitacdes descritos individualmente (Nota em final de cada
avaliacao).
Vieses importantes encontrados durante andlise critica dos estudos incluidos

nesta Diretriz de Utilizacdo da neuroestimulagcdo medular correspondem a:

1. Pequeno valor amostral na maioria dos trabalhos perfazendo erro

tipo 1l consideravel;

2. Risco de viés na analise a longo prazo devido a migracdo que

variou de 54% a 73% aos 6 meses.

Foram incluidos somente estudos que avaliaram pelo menos um desfecho
clinico ou clinicamente relevante (por exemplo: dor, capacidade funcional,

qualidade de vida, amputacéo, salvamento de membro). Quando existia mais



de uma publicacdo do mesmo estudo foi avaliado apenas aquele cujo desfecho

clinico era considerado relevante.

N&do houve andlise de subgrupo, a qual aumenta a possibilidade de

associagdes ao acaso.

Como acontece com qualquer técnica de neuromodulacdo, resultados
terapéuticos da Neuroestimulagcdo Medular podem variar ao longo do tempo

conforme a tecnologia € modificada.
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