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RESUMO

Introdugdo: A técnica de fechamento convencional, apés esternotomia mediana, para unir as duas partes
do esterno, é realizada com fios de aco aplicando-se sutura simples ou sutura em forma de oito, no
entanto, esta técnica tem sido associada a varias complicagBes poOs-operatfrias graves, tais como:
deiscéncia da ferida, infeccdo esternal profunda, instabilidade esternal e mediastinite, principalmente em
pacientes com fatores de risco, tais como portadores de osteoporose, diabetes, obesidade, entre outros.
Novas estratégias para o fechamento de esternotomias medianas estdo sendo propostas para tentar
minimizar a incidéncia dessas complicacdes. Objetivos: Avaliar a eficacia de técnicas de fechamento
esternal ndo convencional para a prevencado de complicacdes da ferida esternal apds esternotomia
mediana, comparando com o fechamento convencional. Métodos: A Ultima pesquisa foi realizada nodia
15 de Setembro de 2015. N&do houve restricdes de linguagem. Os trabalhos foram obtidos a partir das
seguintes fontes: Wounds Cochrane Grupo Especializada Register, Cochrane Central Register de
Ensaios Controlados (CENTRAL), Ovid MEDLINE (1946 até o dia 15 de Setembro de 2015), Ovid
EMBASE (1974 até o dia 15 de Setembro de 2015), EBSCO CINAHL (1982 até o dia 15 de Setembro de
2015) e LILACS (1982 até o dia 15 de Setembro de 2015). Foram pesquisados os registros de ensaios
clinicos. Foram também rastreadas as listas de referéncias e contactados os autores necessarios. Critério
de selecdo: dois revisores independentes identificaram os estudos para a inclusdo. Foram incluidos
estudos randomizados controlados de técnicas de fixacdo esternal apés esternotomias, comparando
métodos convencionais com métodos alternativos realizados com pessoas de qualquer idade, sexo e
raca. Coleta e analise de dados: dois revisores extrairam independentemente os dados, avaliaram seu
risco de viés e os desfechos para cada artigo. Para desfechos dicotdmicos foi utilizada a razéo de risco
(RR) com intervalos de confianca (IC) de 95%. Para desfechos continuos foram apresentados os
resultados como diferengas de médias (MD) com intervalo de confianga (IC) de 95%. Resultados: Foram
incluidos 23 estudos que envolveram 8741 pacientes. O maior risco de viés foi do mascaramento de
participantes e pessoal, devido a natureza cirdrgica da intervencao. Houve uma diferenca estatisticamente
significativa favorecendo o fechamento ndo convencional, mas com uma baixa qualidade de evidéncia,
guando analisados os desfechos: infeccdo profunda da ferida esternal (RR 0,24, 1C95% 0,06-0,93; 16
estudos, 7559 participantes); instabilidade do esterno (RR 0,20, IC95% 0,07-0,56; 15 estudos, 5467
participantes); e tempo de ventilagdo mecanica (diferenca média de -1,93 dias, IC 95% -3,77 a -0,10; 5
estudos, 1800 participantes). Ndo houve diferenca nos desfechos: deiscéncia da ferida (RR 1,07, IC95%
0,60-1,89; 12 estudos, 6758 participantes); morte (RR 0,96, IC95% 0,64 a 1,45; 13 estudos, 4506
participantes); tempo de internagdo hospitalar (diferenca média - 1,16 dias, IC 95% -3,15 a 0,83; 11
estudos, 4859 participantes); re-opera¢do (RR 0,60, 1C95% 0,23-1,60; 9 estudos, 5124 participantes);
permanéncia na UTI (diferenca média - 0,15 dias, IC 95% -0,37 a 0,07; 8 estudos, 5240 participantes); e
mediastinite (RR 0,65, 1C95% 0,18 a 2,39; 7 estudos, 3011 participantes). Houve diferenca
estatisticamente significante favorecendo a utilizagdo de colete toracico pos-operatorio, mas também com
baixa qualidade de evidéncia, quando analisados os desfechos: infeccéo profunda da ferida esternal (RR
0,44, 1C95% 0,25- 0,77; 3 estudos, 3510 participantes); tempo de internagéo hospitalar (diferengca média -
5,16 dias, IC 95% -6,65 a -3,67; 2 estudos, 971 participantes); e reoperagéo (RR 0,43, 1C95% 0,23 a 0,80;
2 estudos, 3289 participantes). Nao houve diferen¢a nos desfechos: deiscéncia da ferida (RR 1,07, IC95%
0,59-1,91; 3 estudos, 3510 participantes); instabilidade do esterno (RR 0,13, IC95% 0,01-1,22; 2 estudos,
971 participantes); e morte (RR 0,14, IC95% 0,02 a 1,16; 2 estudos, 971 participantes). Conclusdes: Ha
alguma evidéncia, de baixa qualidade, de que o uso de métodos nédo convencionais, em pacientes de alto
risco, pode reduzir a infec¢éo profunda da ferida esternal, a instabilidade esternal e o tempo de ventilagéo
mecanica no pos-operatério de esternotomia mediana, mas ndo ha diferenca quando se comparam as
taxas de: morte, deiscéncia da ferida, mediastinite, reoperagdo, tempo de internacdo hospitalar ou
internagdo em UTI. Existe uma baixa evidéncia de que o uso de colete toracico no pés-operatério pode
reduzir a infec¢do profunda da ferida esternal, a reoperacé@o e o tempo de internagéo hospitalar, mas nao
héa diferenga quando comparamos deiscéncia, instabilidade esternal e mortalidade.

Palavras-chave: Esternotomia; Métodos de fechamento; Técnicas cirurgicas de fechamento; técnicas de
fechamento da ferida.
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ABSTRACT

Background: The standard closure technique after median sternotomy is to join the two parts of the
sternum using steel wires with simple suture or figure-of-eight fashion wiring, however this tecnique
has been associated with several serious postoperative complications, such as: wound dehiscence,
deep sternal wound infection, sternal instability, mediastinitis, specially in patients with risk factors
such as osteoporosis, diabetis, obesity, and others. New strategies for the closure of median
sternotomies are being sought to try minimize the incidence of these complications. Objectives:
Evaluate the efficacy and safety of non-conventional sternal closure techniques for preventing sternal
wound complications following sternotomy, compared to the conventional closure. Methods: We ran
the search on the 15 September 2015. There were no language restrictions. Trials were obtained
from the following sources: the Cochrane Wounds Group Specialized Register, the Cochrane Central
Register of Controlled Trials (CENTRAL), Ovid MEDLINE (1946 to present), Ovid EMBASE (1974 to
present), EBSCO CINAHL (1982 to present) and LILACS (1982 to present). We searched clinical
trials registers. We also screened reference lists and contacted experts. Selection criteria: Two
review authors independently identified studies for inclusion. We included randomized controlled
trials of sternal fixation techniques following sternotomies, comparing standard methods with
alternative methods conducted with people of any age, gender and race. Data collection and
analysis: Two review authors, independently extracted data, assessed their risk of bias in the trials
and outcomes for each trial. For dichotomous data we used the risk ratio (RR) with 95% confidence
intervals (Cl). For continuous data we presented the results as mean differences (MD) with 95%
confidence intervals (Cl). Results: We included 23 studies that involved 8741 people. The increased
risk of bias was the blinding of participants and personnel, due to the surgical nature of the
intervention. There were low quality of the evidence favoring non standard closure, when we analised
the outcomes: deep sternal wound infection (DSWI) (RR 0.14, 95% CI 0.04 to 0.43; 16 studies, 7559
participants); sternal instability (RR 0.20, 95% CI 0.07 to 0.56; 15 studies, 5467 participants); and
mechanical ventilation time (Mean difference 1.93 fewer days, 95% CI -3.77 to -0.10; 5 studies, 1800
participants). There was no difference in outcomes: wound dehiscence (RR 1.07, 95% CI 0.60 to
1.89; 12 studies, 6758 participants); death (RR 0.96, 95% CI 0.64 to 1.45; 13 studies, 4506
participants); hospital stay (Mean difference - 1.16 days, 95% CI -3.15 to 0.83; 11 studies, 4859
participants); reoperation (RR 0.60, 95% CI 0.23 to 1.60; 9 studies, 5124 participants); ICU stay
(Mean difference - 0.15 days, 95% CI -0.37 to 0.07; 8 studies, 5240 participants); and mediastinitis
(RR 0.65, 95% CI 0.18 to 2.39; 7 studies, 3011 participants). There were low quality of evidence
favoring the use of post operative thoracic vest (corset), when we analised the outcomes: deep
sternal wound infection (DSWI) (RR 0.44, 95% CI 0.25 to 0.77; 3 studies, 3510 participants); hospital
stay (Mean difference 5.16 fewer days, 95% CI -6.65 to -3.67; 2 studies, 971 participants); and
reoperation (RR 0.43, 95% CI 0.23 to 0.80; 2 studies, 3289 participants). There was no difference in
outcomes: wound dehiscence (RR 1.07, 95% CI 0.59 to 1.91; 3 studies, 3510 participants); sternal
instability (RR 0.13, 95% CI 0.01 to 1.22; 2 studies, 971 participants); and death (RR 0.14, 95% CI
0.02 to 1.16; 2 studies, 971 participants). Conclusions: There is low quality of the evidence that the
use of non standard methods, in high risk patients, can reduce deep sternal wond infection, sternal
instability and mechanical ventilation time on post operative median sternotomy, but there is no
difference when we compare rates of: death, wound dehiscence, mediastinites, reoperation, hospital
stay or ICU stay. There is low quality of the evidence that the use of post operative Thorax Vest
(Corset) can reduce deep sternal wound infection, reoperation and hospital stay, but there is no
difference when we compare wound dehiscence, sternal instability and death.

Key words: Sternotomy; Closure Methods; Closure Surgical Techniques; Wound Closure
Techniques.
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1. INTRODUCAO

O meétodo mais frequente para acessar 0 coragcdo e artérias
coronérias durante os procedimentos cirdrgicos cardiacos envolve uma incisao
ao longo do esterno na linha média, dividindo o esterno em duas partes iguais,
direita e esquerda (esternotomia mediana). A técnica de fechamento
convencional apds esternotomia mediana € unir as duas partes, utilizando fios
de aco com sutura simples ou em forma-de-oito. No entanto, esta técnica de
fechamento tem sido associada a varias complicacfes graves que levaram os
cirurgibes a procurar novos metodos de fechamento. Estas complicacdes
incluem a instabilidade do esterno, a deiscéncia, e a mediastinite. Estas
condicdes representam as principais causas de morbidade e mortalidade apdés
cirurgia cardiaca (Tekimit 2009). As taxas de infeccdo apds esternotomia
mediana variam de 0,2% a 10%, e, em casos de infeccdo, as taxas de
morbidade e mortalidade variam de 5% a 25% (Landes 2007). A incidéncia de
complicagBes pos-operatorias € mais frequente com os seguintes fatores de
risco: irradiagdo toracica, obesidade, diabetes, osteoporose, doen¢a pulmonar
obstrutiva cronica, imunossupressao, insuficiéncia renal, hipertensdo, idade
avancada e uso crbnico de corticosterdides (Graeber 2004; Losanoff 2002;
Molina 2004; Peivandi 2003). Novas estratégias para o fechamento de
esternotomias medianas estdo sendo procuradas para minimizar a incidéncia
de infeccbes e complicacdes, no entanto, uma técnica ideal ainda nao foi
estabelecida (Fedak 2011; Imren 2006).

1. 1 — Método de Fechamento Convencional

O método convencional de fechamento esternal é realizado com fios
de aco inoxidavel, utilizando um fio de sutura simples transversal ou em forma

de oito para juntar as duas partes do esterno (figural).
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Figura 1: A) Fechamento esternal com pontos em forma de oito. B) Fechamento esternal com
pontos simples transversais.

O fechamento convencional é o método mais r4pido e mais facil de
sutura, porque as duas bordas do esterno sédo aproximadas e ligadas umas as
outras com fio de aco. Métodos alternativos foram desenvolvidos para
minimizar as complicagbes, aumentando assim as chances de uma

consolidagéo esternal consistente.
1.2 — Métodos Alternativos
Os métodos alternativos que tém sido desenvolvidos incluem os

seguintes:

1.2.1 - Técnicas que usam um reforco lateral (fios de aco ou grampos)

para impedir que os fios transversais cortem a tabua esternal.

A: Fechamento de Robicsek: este fechamento utiliza fios duplos em cada lado
do esterno, seguido pela colocacéo de fios circunferenciais alternados com
suturas posteriores e anteriores, que sao passadas a partir das cartilagens
costais até o apéndice xiféide (fig 2).
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Figura 2: Fechamento de Robicsek

A técnica de fechamento de Robicsek estabiliza o esterno, impede
gue os fios transversais cortem o 0sso, muda o local de presséo, e fornece um

apoio mais amplo ao fechamento.

B: Técnica parasternal modificada (Robicsek modificado): esta técnica coloca
dois fios adicionais do lado do esterno de forma longitudinal craniocaudal,
seguindo-se o0s seis fios colocados transversalmente, rotineiramente
utilizados em métodos tradicionais de fechamento (Sharma, 2004). Esta
abordagem reforca a borda esternal lateral, para permitir um bom

fechamento, e reduzir a instabilidade esternal (figura 3).
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Figura 3: Técnica parasternal modificada (borda esternal lateral)

C: Técnica utilizando grampos: Os grampos metélicos sdo colocados
longitudinalmente no esterno servindo como ancora para impedir que 0s
fios transversais cortem a tabua esternal (Okutan, 2005).

Figura 4: Ténica utilizando grampos. A) Coloca¢cdo dos grampos e fios de aco, B) Viséao final
apos fechamento, C) Detalhe do grampo e fio de aco.
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1.2.2 Técnicas sem reforgo lateral, que utilizam dispositivo metalico em
garra, clips de nitinol, fixagdo com placa rigida ou suturas ou bandas de

aco ou fios de aco chato ou reforco com adesivo sintético.

A: Placa de fixacao de titanio: o sistema de fixacao esternal de titdnio consiste
em uma placa transversal ou longitudinal fixada com parafusos uni-lock
auto-perfurantes de titanio (Huh 2008; Levin 2010; Voss 2008; Voss 2009).
A colocacédo transversal é associada com mais complicagcdes em longo
prazo (Voss 2008) (figura 5).

Figura 5: Placa de fixac¢éo de titanio

B: Garras esternais (Sternal Talon): esta nova, e rapida técnica de fixacdo
esternal usa um sistema duplo de titanio tipo gancho (garra) que puxa os
dois lados do esterno em conjunto, utilizando um mecanismo de roquete. O
mecanismo € bloqueado por um parafuso na superficie anterior. Espera-se
que o Talon deve eliminar a necessidade de fios, placas e parafusos,
reduzindo a incidéncia de complicacbes poOs-operatérias e melhorar a

estabilizacdo em longo prazo (Benett-Guerrero 2011) (fig 6).
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Figura 6: Garras esternais (Sternal Talon)

C: Clips termoativos de Nitinol (Nickel Titanium Naval Ordinance Laboratory):
nitinol € um material metalico composto por uma mistura de quantidades
aproximadamente iguais de niquel e titdnio. Um aplicador € usado para

pegar os clips e encaixa-los em torno do esterno (Negri 2002) (fig 7).

Figura 7: Clips termoativos de Nitinol
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Retalhos musculares peitorais bilaterais: neste tipo de cirurgia, tanto os
musculos peitorais do lado direito quanto do esquerdo sao trazidos para o
meio do térax e, em seguida, suturados acima da incisdo esternal (figura
8). Esta técnica é mais utilizada em reoperagcbes, quando ja houve

complicagéo no fechamento da esternotomia.

Figura 8: Musculo peitoral maior direito e esquerdo protegendo a sutura esternal.

Adesivo (cola) biocompativel de Kryptonite: este adesivo 0sseo € aplicado
em uma camada fina sobre a face trabecular do 0sso. O 0sso € limpo com
uma escova estéril e irrigado com solucdo salina, antes da colocacao do
adesivo. (Fedak 2011) (fig 9).
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Figura 9: Adesivo (cola) biocompativel de Kryptonite

O adesivo biocompativel de Kryptonite permite a cura por osteo-
integracao (fusdo) com o osso do paciente ao longo do tempo, sem fibrose ou
inflamacdo. E uma alternativa simples para o fechamento com fio que traz
beneficios em relacdo a recuperacdo funcional, funcdo respiratoria, dor
incisional e necessidade de analgésicos (Fedak 2011).

1.2.3 Intervencdes pos-operatorias

A: Colete Toracico Pos-operatorio: este é um colete usado no pés-operatorio, que é

aplicado 48 horas ap6s a operacao (Gorlitzer 2010) (fig10).

Cushions

Figura 10: Colete Toracico
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O colete toracico pés-operatorio fornece uma estabilizacdo antero-
posterior para o esterno ao invés de compressao simples, mantendo as duas
metades do esterno no lugar (Gorlitzer 2010). Sua desvantagem é que pode
restringir os movimentos respiratérios, o que € particularmente prejudicial em

pacientes idosos.

B: Diodos emissores de luz (LED): sdo sistemas que produzem luz limpa
monocromatica quando energizados. Alguns estudos laboratoriais e
clinicos tém relatado que a terapia com LED mostra uma grande variedade
de efeitos, incluindo o alivio da dor e reducédo da inflamacéo. O LED tem
sido utilizado para irradiar incisdes cirurgicas, acelerando a recuperacao
pos-operatoria. Especificamente, estes tratamentos reduzem a dor e
aceleram a cicatrizacdo, que é particularmente importante na cirurgia de
revascularizacdo do miocardio, devido a possibilidade de deiscéncia de
incisdo esternal. Assim, a terapia com LED poderia reduzir a morbidade e

mortalidade desses pacientes.

Todos estes métodos alternativos de fechamento tem a
desvantagem de serem mais trabalhosos do que o método convencional, e

assim aumentar o tempo de cirurgia e o custo da intervencao.

37



]ustg'ﬁcativa




Sudliticaliva

2. JUSTIFICATIVA

Como foram encontradas altas taxas de morbidade em
determinados grupos de pacientes (por exemplo: obesidade, diabetes,
osteoporose, idade avancada, doenca pulmonar obstrutiva cronica, etc) com as
técnicas de fechamento convencionais, a avaliagdo de varios outros meétodos
se faz necesséaria com intuito de aumentar as tentativas de reduzir essas
complicagBes. No entanto, ainda ha muita incerteza sobre qual seria o melhor
método para gerenciar essa condicdo. Por isso, esta revisdo teve como
objetivo apresentar uma visdo geral sobre as evidéncias atuais relacionadas
com a melhor abordagem para prevenir complicacbes esternais apoés

esternotomia mediana.
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3. OBJETIVOS

Comparar as técnicas de fechamento convencional do esterno com
os meétodos de fechamento ndo convencional para a prevencdo de

complicacfes da ferida esternal apds esternotomia mediana.
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4. METODOS
4.1 - Critérios de inclusdo dos estudos para esta revisao
4.1.1 Tipos de estudos

Foram incluidos ensaios clinicos randomizados (ECR).
4.1.2 Participantes

Todos os pacientes que foram submetidos a esternotomia mediana

em cirurgias eletivas, independentemente do sexo, idade ou raca.
4.1.3 Intervencgdes

Consideramos qualquer técnica de fixacdo esternal que teve como
objetivo prevenir complicacdes de ferida esternal, como os clips termoativos de
Nitinol; fios de Kirschner; fechamento esternal com retalhos de musculatura
peitoral; placas de fixacdo de titanio; colete toracico; placas esternais
transversais; fechamento reforcado com adesivo biocompativel de Kryptonite,
fechamento de Robicsek, irradiacdo com LED, fechamento com fios duplos,
fechamento com fios inabsorviveis, que foram comparados com o fechamento

convencional com pontos simples ou em forma de oito.
4.2 - Desfechos
4.2.1 Primérios

Deiscéncia da ferida (infeccdo superficial da ferida), aonde a
infeccdo é apenas nos tecidos moles.

Infeccdo profunda da ferida esternal (DSWI), aonde a infeccdo é
acompanhada de deiscéncia esternal.

Ambos desfechos foram avaliados pela historia clinica, exame fisico,
exames laboratoriais ou técnicas de imagem. Foi considerada uma fase inicial
de seguimento (ou seja, no prazo de 30 dias), e uma fase de seguimento tardia

(isto &, apos 30 dias).
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4.2.2 Secundarios

Cura sem intercorréncias; morte relacionada com DSWI e todos os
casos de mortalidade; dor toracica relacionada ao procedimento. Instabilidade
esternal (sem infeccdo), medida pela historia clinica, exame fisico e / ou
técnicas de imagem; mediastinite detectada por técnicas de imagem.
Problemas de saude relacionados com qualidade de vida medidos por qualquer
escala de medicdo validada, porém definidas pelos autores; tempo de
ventilacdo mecanica; tempo de estadia na UTI; deformidades toracicas como:
assimetrias, abaulamentos e retracdes. Incidéncia de pneumonia; dias de

internagc&o hospitalar; e reoperacao.
4.3 - Métodos de pesquisa para identificacdo dos estudos
4.3.1 Buscas eletronicas

Foram pesquisadas aos seguintes bases de dados eletronicos para

identificar os estudos relevantes:

* O Grupo Especializado Cochrane em feridas (Wounds Group);

A Cochrane Central Register de Ensaios Controlados (CENTRAL) (The
Cochrane Library) (Ultima edi¢&o);

* Ovid MEDLINE (1946 até o dia 15 de Setembro de 2015);

* Ovid EMBASE (1974 até o dia 15 de Setembro de 2015);

 EBSCO CINAHL (1982 até o dia 15 de Setembro de 2015);

* LILACS (1982 até o dia 15 de Setembro de 2015).

Foi utilizada a seguinte estratégia de busca na CENTRAL:

#1 MeSH descriptor: [Thoracic Surgery] explode all trees

#2 MeSH descriptor: [Cardiac Surgical Procedures] explode all trees

#3 MeSH descriptor: [Sternotomy] explode all trees

#4 MeSH descriptor: [Sternum] explode all trees and with qualifiers: [Surgery -
SU]

#5 [mh thorax] and [mh /SU]

#6 ((cardiac next surg*) or (thoracic surg*)):ti,ab,kw

#7 sternotomy:ti,ab,kw

#8 {or #1-#7}

44



Mooy

#9 MeSH descriptor: [Suture Techniques] explode all trees

#10MeSHdescriptor: [Surgical Fixation Devices] explode all trees

#11 ((closure next method*) or (closure next technique*) or (sternal next
closure*) or “sternal fixation” or “surgical fixation”): ti,ab,kw

#12 ((titanium next plate*) or “wire” or “wires” or “Sternal Talon” or “Nickel
Titanium Naval Ordinance Laboratory” or NITINOL or “clip” or “clips” or “vest” or
“vests” or Robicsek):ti,ab,kw

#13 {or #9-#12}

#14 MeSH descriptor: [Surgical Wound Infection] explode all trees

#15 MeSH descriptor: [Surgical Wound Dehiscence] explode all trees

#16 (surg* near/5 infect*):ti,ab,kw

#17 (surg* near/5 wound*):ti,ab,kw

#18 (surg* near/5 site*):ti,ab,kw

#19 (surg* near/5 incision*):ti,ab,kw

#20 (surg* near/5 dehisc*):ti,ab,kw

#21 (wound* near/5 dehisc*):ti,ab,kw

#22 (wound near/5 disrupt*):ti,ab,kw

#23 (wound next complication*):ti,ab,kw

#24 {or #14-#23}

#25 #8 and #13 and #24

Foi adaptada essa estratégia de pesquisa OvidMEDLINE, Ovid
EMBASE e EBSCO CINAHL. Foi combinada a pesquisa Ovid MEDLINE com a
estratégia de busca altamente sensivel da Cochrane para identificar ensaios
clinicos randomizados em MEDLINE- Versdo de maximizagdo de precisdo e
sensibilidade (revisdo de 2008) (Lefebvre 2011). Foi combinada a busca
EMBASE com o filtro Ovid EMBASE desenvolvido pelo Centro Cochrane no
Reino Unido (Lefebvre 2011). Foram combinadas as pesquisas CINAHL com
os filtros de ensaios desenvolvidos pela Scottish Intercollegiate Guidelines
Network (SIGN2013). N&o foram restringidos estudos com respeito a

linguagem, data de publicacéo ou cenario do estudo.
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Os seguintes bancos de dados experimentais foram pesquisados
pelo coordenador de pesquisas de ensaios do Grupo Wounds da Cochrane

para obter detalhes de estudos em curso e inéditos:
» ClinicalTrials, gov (http://www.clinicaltrials.gov/)

* OMS Internacional de Ensaios Clinicos Plataforma Registro

(http://apps.who.int/trialsearch/Default.aspx)

» Ensaios Clinicos da UE Register (https: // www.clinicaltrialsregister.eu/)

4.3.2 Pesquisando outros recursos

Foram verificadas as listas de referéncias de todos os estudos
incluidos para inclusbes adicionais relevantes. Foram contactados autores de

estudos, para identificar dados incompletos ou nao publicados.
4.4 - Coleta e andlise de dados
4.4.1 Selecao de estudos

Independentemente, dois autores da revisao (KFP e DCC)
selecionaram o0s artigos identificados pela pesquisa bibliografica. As
divergéncias foram resolvidas através de consulta com um terceiro autor da
revisdo (AJMC). Apoés esta primeira avaliacdo, 0s mesmos autores da revisdo
(KFP e DCC) obtiveram as versdes completas dos artigos que preenchiam os
critérios de inclusédo. Foram excluidas as publicacdes duplicadas identificadas a

partir de diferentes bases de dados eletronicas.
4.4.2 Extracao e gerenciamento de dados

Independentemente, dois autores da revisao (KFP e DCC) extrairam
os dados e resolveram quaisquer discrepancias através de discussdes. Os
autores utilizaram um formulério de extracdo de dados padrdo para extrair as
seguintes informacdes: caracteristicas do estudo (desenho, métodos de
randomizacado); participantes (nimero de participantes, idade, ambiente,
critérios de incluséo e exclusdo); intervencgdes; desfechos (tipos de medidas de
desfechos, eventos adversos). Apés revisdo para excluir possiveis erros os

46


http://www.clinicaltrialsregister.eu/

Mooy

dados foram inseridos no software de avaliacdo escrita, Review Manager
(RevMan) 5.2 (Review Manager 2012).

4.4.3 Avaliacdo do risco de viés em estudos incluidos

A qualidade do estudo foi avaliada, usando o 'Risco de viés'
ferramenta para revisbes Cochrane (Higgins 2011). Foram utilizados os
seguintes critérios distintos (seis no total), e cada classe de acordo com as

normas explicadas abaixo.
4.4.3.1 Geracédo da sequéncia aleatoria

Baixo risco de viés: a geracdo de sequéncia foi realizada com
geracdo de numeros aleatorios gerados pelo computador ou uma tabela de
nameros aleatérios. Sorteio, jogar uma moeda, embaralhando cartdes, e
jogando dados foram adequados, se realizada por um juiz independente. Risco
incerto de viés: o julgamento foi descrito como randomizado, mas o método de
geracdo de sequéncia nao foi especificado. Alto risco de viés: o método de

geracdo de sequéncia ndo era, ou pode néo ter sido aleatério.
4.4.3.2 Ocultagéo da alocacgéo

Baixo risco de viés: a alocacao foi controlada por uma unidade de
randomizacado central e independente, sequencialmente numeradas, envelopes
opacos e selados ou similares, de modo que as alocacdes de intervencdo nao
poderiam ter sido previstas com antecedéncia. Risco incerto de viés: o ensaio
foi descrito como randomizado, mas o método usado para esconder a alocacao
nao foi descrito, de modo que as alocacdes de intervencédo poderiam ter sido
previstas com antecedéncia. Alto risco de viés: se a sequéncia de alocacao era
conhecida pelos investigadores que nomeavam o0s participantes, ou se 0

estudo foi quasi-randomizado.
4.4.3.3 Cegamento de participantes e dos profissionais

Baixo risco de viés: mascaramento foi realizado de forma adequada,
ou a medida do desfecho ndo era susceptivel de ser influenciada pela falta de
cegamento. Risco incerto de viés: ndo havia informacéo suficiente para avaliar

se o tipo de mascaramento que foi usado provavelmente poderia induzir viés
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na estimativa do efeito. Alto risco de viés: nenhum mascaramento ou
cegamento incompleto, e o desfecho ou a medida do desfecho era susceptivel
de ser influenciada pela falta de cegamento. Deve ser levado em conta que é
dificil cegar os profissionais para este tipo de intervencdo, no entanto, é

possivel cegar os participantes.
4.4.3.4 Cegamento de avaliadores dos desfechos

Baixo risco de viés: o mascaramento foi realizado de forma
adequada, ou a medida do desfecho nédo era susceptivel de ser influenciada
pela falta de cegamento do avaliador. Risco incerto de viés: ndo havia
informacéo suficiente para avaliar se o tipo de mascaramento utilizado foi
capaz de induzir o viés de estimativa do efeito. Alto risco de viés: nenhum
mascaramento ou cegamento incompleto, e o desfecho ou a medida do

desfecho era susceptivel de ser influenciada pela falta de cegamento.
4.4.3.5 Dados de desfechos incompletos

Baixo risco de viés: as razfes subjacentes para os dados em falta ndo
eram capazes de tornar os efeitos do tratamento distantes de valores
plausiveis, ou métodos adequados foram empregados para lidar com a falta de
dados. Risco incerto de viés: ndo havia informacéo suficiente para avaliar se 0s
dados faltosos foram susceptiveis de induzir viés na estimativa de efeito. Alto
risco de viés: a estimativa grosseira dos efeitos (por exemplo, estimativa de
caso completo) foi claramente tendenciosa devido as razdes subjacentes para
a falta de dados e os métodos utilizados para lidar com dados faltosos foram

insatisfatorios.
4.4.3.6 Relato de desfecho seletivo

Baixo risco de viés: desfechos pré-definidos, ou clinicamente
relevantes e os desfechos razoavelmente esperados foram relatados. Os
protocolos dos estudos estao disponiveis e os desfechos foram pré-definidos e
sao relevantes. Risco incerto de viés: nédo ficou claro se os dados para esses
desfechos foram registrados ou ndo. Alto risco de viés: um ou mais desfechos
esperados clinicamente relevantes ndo foram relatados; ou dados sobre esses

desfechos nao foram anotados.
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Foi avaliado o risco de viés para todos os estudos incluidos. Se o
risco de viés de um estudo foi julgado como baixo, em todos os dominios acima
referidos, o julgamento caiu no grupo de estudos de baixo risco de viés. Se o
risco de viés nos ensaios avaliados foi julgado como incerto ou alto em um ou
mais dos dominios especificados, entdo o julgamento caiu no grupo de estudos
de alto risco de viés.

Inicialmente, a informacao relevante para a tomada de uma deciséo
sobre um critério foi copiada da publicacdo original em uma tabela de
avaliagdo. Se a informacao adicional estava disponivel a partir de estudos dos
autores, esta também foi inserida na tabela, juntamente com uma indicacéo de
que esta é uma informacdo inédita. Dois revisores (KFP e AJMC) fizeram
julgamentos independentemente de saber se o risco de viés para cada critério
foi considerado baixo, incerto ou alto. Os desacordos foram resolvidos por
discussdo. Foi computada essa informacdo para cada ensaio incluido nas
tabelas de risco de viés no RevMan, e resumidos o risco de viés para cada

ensaio em figura e gréafico "Risco de viés”.

4.4.4 Medidas de efeito do tratamento

Desfechos binarios- Para dados dicotdmicos, tais como infeccéo
profunda da ferida esternal e deiscéncia esternal, foi utilizada a razéo de risco
(RR) com intervalo de confianca (IC) de 95%.

Desfechos continuos — Para desfechos continuos, tais como tempo
de internacdo em unidade de terapia intensiva ou hospitalar, foram utilizadas
diferencas médias (DM) com intervalo de confianca (IC) de 95%. Foi utilizada a
diferenca média (DM), quando os resultados foram medidos da mesma forma
em todos os ensaios, e a diferenca média padronizada (DMP) quando os

estudos mediram o mesmo resultado, mas usaram métodos diferentes.
4.45 Unidade de analise

Foi considerada uma Unica medi¢éo para cada desfecho de cada
participante recrutada para o estudo.
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4.4.6 Estratégia relativa aos dados ausentes

As desisténcias foram analisadas seguindo o principio de anélise por
intencdo de tratar (ITT), isto é, todos os participantes do estudo foram
analisados de acordo com a intervencdo ao qual foram alocados, se eles
receberam a intervencédo, ou nao.

Para os que abandonaram o estudo foi feita a analise do “melhor e
pior cenario”. Na analise de pior cenario, vamos considerar que 0s casos de
abandono do grupo intervencéo tiveram o evento, e que as perdas do grupo
controle ndo tiveram o evento. Para o melhor cenario, consideramos que 0s
casos de abandono do grupo intervengcdo nao tiveram os desfechos de
interesse, e que todas as perdas do grupo controle o tiveram.

4.4.7 Avaliacao da heterogeneidade

Foi observada a heterogeneidade clinica pelo exame dos detalhes
do estudo, e em seguida, calculada a heterogeneidade estatistica entre os
resultados dos ensaios, utilizando o teste Chi? e o valor I°. Foi considerado um
valor P de 0,1, como significante (Deeks 2011). A heterogeneidade foi
classificada usando os seguintes valores de I*> e meta-andlise independente

dos valores para heterogeneidade estatistica.

* 0 a 40%: Pode nao ser importante

* 30% a 60%: Pode representar heterogeneidade moderada
* 50% a 90%: Pode representar heterogeneidade substancial
* 75% a 100%: Heterogeneidade consideravel.

Se os estudos incluidos ndo eram suficientemente homogéneos para
serem combinados em uma meta-analise, mas todos eles foram favoraveis a
uma intervencdo especifica, n0s os plotamos. Para evitar heterogeneidade,
também foram separadas meta-analises de acordo com as diferentes técnicas
de fixacdo esternal empregadas. Os seguintes fatores foram investigados como

possiveis causas de heterogeneidade:
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» diversidade clinica, por exemplo: o local de estudo e definicdo, as
caracteristicas dos participantes, as co-morbidades e os tratamentos que 0s
participantes podem estar recebendo no inicio da avaliacdo, a definicdo dos

resultados e principais desfechos.

» diversidade metodoldgica, por exemplo, a avaliacdo do processo de
randomizacao, o risco de viés e o0 método analitico (ITT versus pacientes
tratados).

» diversidade estatistica: esta foi explorada inicialmente olhando para as
estimativas do efeito do tratamento dos estudos incluidos e considerada se
estdvamos confiantes de que uma estimativa combinada deu uma descricéo

significativa.

» diversidade clinica: foi considerado se a populacdo do estudo (idade e
caracteristicas de base) e as intervengcdes eram suficientemente
semelhantes. Se este era 0 caso, avaliamos heterogeneidade estatistica ou
usando um grafico de floresta para avaliar se os intervalos de confianga (IC)
de estimativas de estudo individuais se sobrepuseram, ou usando a
estatistica I, que examinou o percentual da variacdo total entre os estudos,

devido a heterogeneidade ao invés do que ao acaso (Higgins 2003).

4.4.8 Avaliacao dos vieses de publicacéo

Além de avaliar o risco de desfecho seletivo, relatado como parte do
“Risco de viés de avaliacao”, foi avaliada a probabilidade de viés de publicacéo
potencial usando a plotagem em funil, desde que houvesse pelo menos dez
ensaios (Sterne 2011). Quando pequenos estudos em uma meta-andlise
tendem a mostrar os efeitos de tratamento maiores, outras causas foram
consideradas inclusive; vieses de selecdo, qualidade metodolégica pobre,

heterogeneidade e sorte (Sterne 2011).
4.4.9 Sintese de dados

Foram analisados os dados usando RevMan 5.3 software fornecido
pela Cochrane Collaboration. Foi utilizado um modelo de efeito fixo para a

meta-analise na auséncia de heterogeneidade clinica, metodolégica e
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estatistica. Além disso, se o valor de I foi maior do que zero, foi aplicado um
modelo de efeitos aleatdrios para ver se as conclusdes foram diferentes, ou se
nenhuma diferenca foi observada. Se a combinacdo dos estudos nao era
possivel ou apropriada, foi apresentado um resumo narrativo (Deeks 2011).

Aonde a sintese era inadequada foi apresentada uma visao narrativa.
4.4.10 Analise de subgrupo

Andlises de subgrupos foram analises secundarias em que o0s
participantes foram divididos em grupos de acordo com caracteristicas comuns
das intervencdes. Foram propostos trés subgrupos cujos ensaios
apresentavam intervencdes nao convencionais com  caracteristicas
semelhantes ou proximas:

Fechamento ndo convencional com reforco lateral: intervencdes que
utilizaram reforcos metalicos laterais com fio de aco (técnica de Robicsek
original ou modificada) ou grampeador.

Fechamento ndo convencional sem reforco lateral: intervencdes que
utilizaram dispositivo metalico em garra, clips de nitinol, fixacdo com placa
rigida ou suturas ou bandas de aco ou fios chatos ou reforco com adesivo
sintético.

Uso de colete no pds operatorio.
4.4.11 Analise de sensibilidade

Para os desfechos onde foi encontrado um unico artigo discrepante
dos demais com heterogeneidade maior que 40% foi feita analise de

sensibilidade excluindo-se este artigo, e feita nova metanalise.

4.5 - Sumaério dos principais desfechos

Foram utilizados os principios do sistema GRADE para avaliar a forca da
evidéncia do corpo de evidéncia associada com desfechos especificos desta
revisdo e construida uma tabela de 'Resumo dos resultados' utilizando o
software GRADE (Guyatt 2008). A abordagem GRADE avalia a qualidade de
um corpo de evidéncias com base na medida no que se pode ter certeza de

que uma estimativa de efeito ou associacdo refletiu no item que esta sendo

52



Mooy

avaliado. A qualidade de um corpo de evidéncias considerou nos estudos: risco
de viés (qualidade metodoldgica), a franqueza da evidéncia, a heterogeneidade
dos dados, a precisao das estimativas de efeito e o risco de viés de publicacéo.
Os desfechos especificos considerados para o GRADE foram deiscéncia da

ferida (infeccao da ferida superficial) e infeccao profunda da ferida esternal.
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5. RESULTADOS
5.1 - Descrigcéo de estudos

Veja anexos: Caracteristicas dos estudos incluidos; Caracteristicas

dos estudos excluidos.
5.2 - Resultados da pesquisa

A estratégia de busca identificou 1.429 titulos. Apds a remocéao das
referéncias duplicadas houve um total de 1.148 titulos. ApOs a avaliagdo de 43
artigos de texto completo, 14 estudos foram excluidos por serem estudos
clinicos retrospectivos ou controlados; outros trés estudos sdo ensaios em
andamento, quatro estudos sao duplicados (sumario de Congresso), e dois
estudos eram 0s mesmos publicados com menor numero de pacientes.
Portanto, 23 ensaios clinicos randomizados que preencheram o0s requisitos
metodolégicos minimos foram considerados para inclusdo nesta revisdo
(Figura 11).

# of records identified through database searching # of additional records identified through
1429 other sources 02

Pubmed 828 Handsearching 0

EMBASE 443 Contactwith authors 02

Lilacs 0 Searching reference lists O

CENTRAL 12
Set of combined, de-duped file 129
EU Clinical Triais Register C9

Clinical Trials.cov 06

v

| # of records alter duplicates removed 1148 |

}

| # of records screened 1148 >_> # of records excluded 1105

l

# of full-texte articles
| # of full-text articles assessed for eligibility 43 |_> excluded. with reasons 20

Retrospectives or non
randomized 14

Duplicates (abstracts in

| # of studies induded in qualitative synthesis 23 | congress) 04

same study published with
less N 02

y

#of studies included in quantitative synthesis
(meta-analysis) 19

Figura 11: Fluxograma da estratégia de busca
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5.2.1 Estudos excluidos

Quatorze estudos foram excluidos (Bejko 2012; Bhattacharya 2007,
Eyileten 2009; Franco 2009; Kirbas 2011; Mastrobuoni 2012; Nikolaidis 2013;
Noyez 1993; Ohye 2004; Raman 2006; Riess 2004; Sirivella 1987; Snyder
2009; Zeitani 2004) por serem estudos controlados nao-randomizados, e
estudos retrospectivos. Quatro estudos foram excluidos devido a duplicidade
apresentados em congresso (Kumar 2013; Lehmann 2010; Lehmann 2012;
Wagner 2010). Dois eram 0os mesmos estudos publicados com menor niumero
de participantes (Gorlitzer 2009; Gorlitzer 2010). Outros trés estudos sé&o
ensaios em andamento (Hatcher 2013, Hetzer 2012, Hirose 2011). Veja
"Caracteristicas dos estudos excluidos" da tabela para as razbes para a

exclusao.
5.2.2 Estudos incluidos

Vinte e trés estudos foram incluidos nesta revisdo (Aykut 2011;
Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003; Boustani 2014; Celik 2011; Fedak 2011;
Gorlitzer 2013; Imagawa 2004; Iriz 2007; Kiessling 2005; Luciani 2006;
Malhotra 2014; Narang 2009; Negri 2002; Okutan 2005; Oliveira 2014; Raman
2012; Ramzisham 2009; Schimmer 2008a; 2008b Schimmer; Sharma 2004;
Soroff 1996; Tewarie 2012), com um total de 8741 participantes sendo que

8720 completaram o estudo.
5.2.2.1 Desenho dos estudos

Todos os estudos incluidos (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011;
Bottio 2003; Boustani 2014; Celik 2011; Fedak 2011; Gorlitzer 2013; Imagawa
2004; Iriz 2007; Kiessling 2005; Luciani 2006; Malhotra 2014; Narang 2009;
Negri 2002; Okutan 2005; Oliveira 2014; Raman 2012; Ramzisham 2009;
Schimmer 2008a; 2008b Schimmer; Sharma 2004; Soroff 1996; Tewarie 2012),

afirmaram serem ensaios clinicos randomizados.
5.2.2.2 Local dos estudos

Dos 23 estudos incluidos, nove foram realizados na Europa (Bottio
2003; Gorlitzer 2013; Kiessling 2005; Luciani 2006; Narang 2009; Negri 2002;
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Schimmer 2008a; Schimmer 2008b; Tewarie 2012), quatro na Eurasia (Aykut
2011; Celik 2011; Iriz 2007; Okutan 2005), quatro na América do Norte (Benett-
Guerrero 2011; Boustani 2014; Fedak 2011; Soroff 1996), quatro na Asia
(Imagawa 2004; Malhotra 2014; Ramzisham 2009; Sharma 2004), um na
América do Sul (Oliveira 2014) e um na América do Norte e Europa (Raman
2012).

5.2.2.3 Participantes e duracao dos estudos

Treze estudos analisaram pacientes com um ou mais fatores de
risco para complicacfes da ferida esternal submetidos a cirurgia cardiaca:

Aykut 2011 analisou 150 pacientes diabéticos e obesos. O
acompanhamento foi de 12 meses.

Benett- Guerrero 2011 analisou 53 pacientes com maior risco de
complicagcbes da ferida esternal (dois pacientes deixaram o estudo). O
acompanhamento foi de 180 dias.

Celik 2011 analisou 244 pacientes com doenca pulmonar obstrutiva
cronica (apenas 221 eram elegiveis). O acompanhamento foi de seis meses.

Iriz 2007 analisou 71 pacientes de alto risco. O seguimento foi de 90
dias.

Kiessling 2005 analisou 100 pacientes obesos. O acompanhamento
foi de seis meses.

Narang 2009 analisou 200 pacientes com um ou mais fatores de
risco. O acompanhamento foi de 14 a 26 meses.

Okutan 2005 analisou 40 pacientes idosos. O acompanhamento nao
foi relatado.

Raman 2012 analisou 140 pacientes com dois ou mais fatores de
risco. O acompanhamento foi de seis meses.

Schimmer 2008a analisou 815 pacientes com risco aumentado para
complicagbes da ferida esternal. O seguimento foi de 90 dias.

Schimmer 2008b analisou 86 pacientes com idade = 75 anos de
idade. O acompanhamento nao foi relatado.

Sharma 2004 analisou 776 pacientes com um ou mais fatores de

risco. O acompanhamento néo foi relatado.
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Soroff 1996 analisou 48 pacientes com fatores de risco para
deiscéncia esternal. O seguimento foi de trés anos.

Luciani 2006 analisou 366 pacientes pequenos
(superficiecorporea<l1,5m2). O acompanhamento foi de seis meses.

Dez estudos analisaram pacientes submetidos de forma eletiva ou
semi-eletiva, ou primeira esternotomia (cirurgia cardiaca ou ndo cardiaca).

Bottio 2003 analisou 700 pacientes consecutivos que foram
submetidos a cirurgia cardiaca. O acompanhamento nao foi relatado.

Boustani 2014 analisou 63 pacientes submetidos a esternotomia
eletiva completa. O acompanhamento foi de um ano.

Fedak 2011 estudou 55 pacientes submetidos a operacoes
cardiacas eletivas ou semieletivas. O acompanhamento foi de 12 meses.

Gorlitzer 2013 analisou 2539 pacientes com toracotomia aberta
(cardiaca ou nao cardiaca). Apenas 2.121 pacientes concluiram o estudo. O
seguimento foi de 90 dias.

Imagawa 2004 analisou 64 pacientes submetidos a cirurgia cardiaca
pela primeira vez. O acompanhamento foi de 12 meses.

Malhotra 2014 analisou 200 adultos submetidos a substituicdo Gnica
de vélvula cardiaca. O acompanhamento foi de seis meses.

Negri 2002 analisou 1000 pacientes submetidos a cirurgia cardiaca.
O acompanhamentondo foi relatado.

Oliveira 2014 analisou 90 pacientes para cirurgia de
revascularizacdo miocardica eletiva. O acompanhamento foi de seis meses.

Ramzisham 2009 analisou 200 pacientes agendados para cirurgia
eletiva de revascularizacdo do miocardio. O seguimento foi de trés meses.

Tewarie 2012 analisou 750 pacientes do sexo masculino submetidos
a cirurgia cardiaca. O acompanhamento foi de 6 - 12 semanas.

5.2.2.4 Tipos de intervencao

Dos 23 estudos incluidos, sete estudos foram de pacientes
randomizados para fechamento esternal convencional (figura de oito ou sutura

simples transversal) contra o fechamento com reforcos laterais do esterno com
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fio de ago (técnica de Robicsek original ou modificada) (Aykut 2011; Iriz 2007,
Narang 2009; Schimmer 2008a; Schimmer 2008b; Sharma 2004), ou
grampeador (Okutan 2005). Trés estudos randomizaram pacientes para
fechamento convencional contra dispositivos em garra de metal (Benett-
Guerrero 2011), clips de nitinol (Negri, 2002), ou fixagdo com placa rigida
(Raman 2012). Trés estudos randomizaram pacientes para fechamento
convencional contra suturas com fios ndo absorviveis sintéticos (poliéster) ou
absorviveis (PDS), (Imagawa de 2004; Luciani 2006; Malhotra 2014). Dois
estudos randomizaram pacientes para fechamento convencional contra fios
duplos (Bottio 2003; Kiessling 2005), dois estudos randomizaram pacientes
para fechamento convencional contra fechamento com fios de aco chatos
(Soroff 1996; Boustani 2014). Um estudo randomizou pacientes para
fechamento convencional contra fechamento reforcado com adesivo (Fedak
2011), outro estudo randomizou pacientes para fechamento com fios de ago
em figura-de-oito contra sutura interrompida (Ramzisham 2009). Trés estudos
randomizaram pacientes a usar colete toracico ou sem colete toracico no pos-
operatorio (Celik 2011; Gorlitzer 2013; Tewarie de 2012). Um estudo
randomizou pacientes para serem submetidos a irradiagdo de LED (light
emitting diode therapy) imediatamente ap0s a cirurgia ou sem irradiacédo
(Oliveira 2014).

5.2.2.5 Tipos de desfechos

Dos 23 estudos incluidos 16 avaliaram a incidéncia de infeccéo
profunda da ferida esternal (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003;
Celik 2011; Fedak 2011; Gorlitzer 2013; Imagawa 2004; Iriz 2007; Negri 2002;
Okutan 2005; Ramzisham 2009; Schimmer 2008a; Schimmer 2008b; Sharma
2004; Soroff 1996; Tewarie 2012) e 15 avaliaram instabilidade esternal (sem
infeccdo) (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003; Celik 2011; Fedak
2011; Kiessling 2005; Luciani 2006; Narang 2009; Negri 2002; Okutan 2005;
Ramzisham 2009; Schimmer 2008a; Sharma 2004; Soroff 1996; Tewarie 2012).
Treze estudos avaliaram mortalidade (Bottio 2003; Celik 2011; Fedak 2011,
Imagawa 2004; Iriz 2007; Luciani 2006; Narang 2009; Negri 2002; Okutan
2005; Raman 2012; Schimmer 2008a; Schimmer 2008b; Tewarie 2012), 12
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avaliaram deiscéncia da ferida (infeccdo da ferida superficial) (Aykut 2011;
Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003; Celik 2011; Fedak 2011; Gorlitzer 2013; Iriz
2007; Luciani 2006; Negri 2002; Okutan 2005; Schimmer 2008a; Tewarie
2012), 12 avaliaram internacdo hospitalar (Benett-Guerrero 2011; Boustani
2014; Celik 2011; Gorlitzer 2013; Iriz 2007; Kiessling 2005; Okutan 2005;
Raman 2012; Schimmer 2008a; Schimmer 2008b ; Soroff 1996; Tewarie 2012),
nove avaliaram reoperacdo (Aykut 2011; Bottio 2003; Gorlitzer 2013; Luciani
2006; Narang 2009; Raman 2012; Ramzisham 2009; Schimmer 2008b, Tewarie
2012), oito avaliaram permanéncia na UTI (Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003;
Celik 2011; Gorlitzer 2013; Imagawa 2004; Kiessling 2005; Schimmer 2008a;
Tewarie 2012), sete avaliaram mediastinite (Aykut 2011; Imagawa 2004; Iriz
2007; Narang 2009; Negri 2002; Sharma 2004; Tewarie 2012), nove avaliaram
dor (Benett-Guerrero 2011; Boustani 2014; Fedak 2011; Imagawa 2004;
Malhotra 2014; Oliveira 2014; Raman 2012; Schimmer 2008b; Soroff 1996),
cinco avaliaram o tempo de ventilagdo mecanica (Benett-Guerrero 2011;
Kiessling 2005; Schimmer 2008a; 2008b Schimmer; Tewarie 2012) e um
estudo avaliou dados relacionados com qualidade de vida (Fedak 2011).

Outros desfechos também foram avaliados: dois estudos avaliaram
fraturas esternais (Negri 2002; Sharma 2004), um avaliou escores da
tomografia computadorizada na unido esternal (Raman 2012), um estudo
avaliou a infeccado em fios esternais (Sharma, 2004). Um estudo avaliou a cura
da incisdo pela escala de pontuacdo desenvolvida pelos pesquisadores
(Oliveira 2014). Um estudo avaliou a infeccao da ferida marcada pelo sistema
de pontuacdo ASEPSIS (Malhotra 2014). Um avaliou os custos (Boustani
2014).

5.2.2.6 Risco de viés em estudos incluidos (Figuras 12 e 13)
Alocacéo (viés de selecdo)

Treze estudos (Aykut 2011; Bottio 2003; Boustani 2014; Fedak 2011;
Imagawa 2004; Kiessling 2005; Malhotra 2014; Negri 2002; Okutan 2005;
Ramzisham 2009; Schimmer 2008b; Soroff 1996; Tewarie 2012) n&o relataram
a geracdo de sequéncia aleatoria e alocacdo ocultagdo, portanto, eles foram

classificados como de risco incerto de viés para este dominio.

60



Fedulindos

Quatro estudos (Gorlitzer 2013; Iriz de 2007; Luciani 2006;
Schimmer 2008a) usaram geracdo aleatéria de sequéncia gerada por
computador ou atraveés de cartdo (baixo risco de viés), mas eles nao relataram
a ocultacédo da alocacéao, sendo classificados como risco incerto.

Quatro estudos (Benett-Guerrero 2011; Celik 2011; Oliveira 2014;
Raman 2012) utilizaram "randomizagcdo gerada por computador, ou
randomizacdo simples equilibrada, ou envelope selado, ou desenho de
cartdes”, portanto, eles foram classificados como de baixo risco de viés para
este dominio.

Em dois estudos, o tipo de intervencéo dependia da unidade onde o
paciente estava tratando (Narang 2009) ou de pacientes alternados (Sharma,
2004), portanto, eles foram classificados como de alto risco de viés para este

dominio.

Cegamento (viés de desempenho e viés de deteccéo)

Quatorze estudos nao relataram o cegamento dos participantes,
pessoal e avaliacdo de resultados, portanto, eles foram classificados como de
risco incerto de viés para este dominio (Aykut 2011; Bottio 2003; Boustani
2014; Imagawa 2004; Kiessling 2005; Luciani 2006; Malhotra 2014; Negri 2002;
Okutan 2005; Ramzisham 2009; Schimmer 2008a; 2008b Schimmer; Sharma
2004; Soroff 1996)

Quatro estudos foram classificados como de alto risco de
desempenho e deteccdo de viés. Em trés estudoso uso do colete impediu o
mascaramento (Celik 2011; Gorlitzer 2013; Tewarie 2012), e no outro estudo os
meédicos ndo estavam cegos, os pacientes nao foram relatados, ndo houve
mascaramento da avaliacdo de resultados (Iriz 2007).

Dois estudos néo relataram o cegamento de participantes e de
pessoal, mas os investigadores dos resultados foram cegados, portanto, eles
foram classificados como de risco incerto de viés desempenho e baixo risco de
viés de deteccdo (Narang 2009; Raman 2012).

Em dois estudos (Fedak 2011; Oliveira 2014) participantes, pessoal e
investigadores avaliados estavam cegos, portanto, eles foram classificados

como de baixo risco de viés para este dominio.

61



Fedulindos

Em Benett- Guerrero 2011 os doentes e os clinicos ndo estavam
cegos, e avaliacdo de resultados ndo foi relatada, portanto, foi classificada

como de alto risco de viés de desempenho e risco incerto de viés de deteccéo.
Desfechos incompletos (viés de atrito)

Dezenove estudos foram classificados como de baixo risco (sem
evidéncia de viés de atrito) (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003;
Boustani 2014; Fedak 2011; Imagawa 2004; Iriz 2007; Kiessling 2005; Luciani
2006; Malhotra 2014; Narang 2009; Negri 2002; Oliveira 2014; Raman 2012;
Ramzisham 2009; Schimmer 2008a; Sharma 2004; Soroff 1996; Tewarie 2012).
Dois estudos foram classificados como de alto risco, porque as perdas nao
foram analisadas com intencdo de tratar (Celik 2011; Gorlitzer 2013). Dois
estudos foram classificados como de risco incerto, pois os resultados tardios
nao foram apresentados (Okutan 2005) ou ndo apresentacédo dos motivos da

exclusado dos pacientes (Schimmer 2008b).
Relato de desfecho seletivo (viés de relato)

Vinte e um estudos incluidos foram classificados como de baixo
risco porque nao havia evidéncias de relato seletivo (Aykut 2011; Benett-
Guerrero 2011; Bottio 2003; Boustani 2014; Celik 2011; Fedak 2011; Gorlitzer
2013; Imagawa 2004; Iriz 2007; Kiessling 2005; Luciani 2006; Malhotra 2014;
Narang 2009; Oliveira 2014; Raman 2012; Ramzisham 2009; Schimmer 2008a,;
Schimmer 2008b; Sharma 2004; Soroff 1996; Tewarie 2012). Dois estudos
foram classificados como de risco incerto, pois o0s desfechos foram
mencionados apenas na apresentacao dos resultados (Negri, 2002) e néo
foram apresentados resultados tardios no relato (Okutan 2005).
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Outras fontes potenciais de viés

foram encontradas outras

fontes potenciais de viés nos estudos
incluidos (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011;
Bottio 2003; Boustani 2014; Celik 2011; Fedak
2011; Gorlitzer 2013; Imagawa de 2004; Iriz
2007; Kiessling 2005; Luciani 2006; Malhotra
2014; Narang 2009; Negri 2002; Okutan 2005;
Oliveira 2014; Raman 2012; Ramzisham
2009; Schimmer 2008a; Schimmer 2008b;
Sharma 2004; Soroff 1996; Tewarie 2012).
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Figura 12: (A) Grafico do risco de viés: julgamento dos autores sobre cada risco de viés
apresentados como porcentagens em todos os estudos incluidos. (B) Resumo do risco de viés:
julgamento dos autores sobre cada risco de viés para cada estudo incluido.

Nota: Foi solicitado aos autores: (1) Para Schimmer foram solicitados os dados dos pacientes
gue ndo foram incluidos no estudo multicéntrico realizado pelas seis instituicbes alemas, porém
ndo foi recebida nenhuma resposta; e (2) a Edward Garret (coautor de Lehmann 2012) foram
pedidos os dados completos de seu estudo. Ele respondeu que o artigo completo foi escrito por
Raman que figurou como primeiro autor (Raman 2012), Lehman foi o primeiro autor sé no
abstract de congresso.
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5.3 Efeitos de interveng¢des
5.3.1 Desfechos primarios
5.3.1.1 Infeccéo profunda da ferida esternal (DSWI)

Dezesseis estudos envolvendo 7559 pessoas avaliaram a incidéncia
de infeccdo profunda da ferida esternal (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011;
Bottio 2003; Celik 2011; Fedak 2011; Gorlitzer 2013; Imagawa 2004; Iriz 2007,
Negri 2002; Okutan 2005; Ramzisham 2009; Schimmer 2008a; Schimmer
2008b; Sharma 2004; Soroff 1996; Tewarie 2012). Doze estudos envolvendo
3854 pessoas compararam o fechamento ndo convencional com fechamento
convencional (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003; Fedak 2011;
Imagawa 2004; Iriz 2007; Negri 2002; Okutan 2005; Schimmer 2008a;
Schimmer 2008b; Sharma 2004; Soroff 1996), um estudo (Ramzisham 2009)
comparou dois fechamentos convencionais: sutura simples transversal ou
sutura em figura-de-oito (n = 195). Trés estudos envolvendo 3510 pessoas
compararam doentes que usaram 0 colete apds a cirurgia com aqueles que
nao usaram (Celik 2011; Gorlitzer 2013; Tewarie de 2012).

Houve diferenca estatisticamente significativa favorecendo o
fechamento ndo convencional contra o fechamento convencional; (RR 0,24 IC
95% 0,06-0,93), (p = 0,04); 1> = 59%. Na anélise de subgrupos houve uma
diferenca estatisticamente significativa apenas no fechamento né&o
convencional sem reforco lateral (dispositivo metalico em garra, clips nitinol,
fixacdo placa rigida ou suturas ou bandas de aco ou fios de a¢o chato ou
reforco com adesivo sintético) (n = 1918, RR 0,06 IC 95% 0,01 para 0,48), (p =
0,007); 1 = 0%. No fechamento n&o convencional com reforco lateral (reforcos
metalicos laterais com fio de aco - Técnica de Robicsek original ou modificada
ou grampeador), ndo houve diferenca (n = 1936, RR 0,42 IC 95% 0,11-1,59), (p
= 0,20); 1> = 47% (figura 13). No entanto, devido a Schimmer 2008a ter
resultados tdo discrepantes em relacdo aos outros estudos, foi decidido fazer
uma analise de sensibilidade com a remoc¢do do estudo Schimmer 2008a e,
assim foi encontrada uma diferenca estatisticamente significante favorecendo o
subgrupo com reforgo lateral (n = 1.121, RR 0,20 IC 95% 0,05 para 0,76), (p =
0,02); 1> = 0%, e para o grupo todo continuou o favorecimento para o
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fechamento nao convencional (n= 3039; RR 0,14 IC 95% 0,04- 0,43). (p=
0,0008); I°= 0% (figura 13.1).

Houve diferenca estatisticamente significativa em favor do grupo que
usou colete (RR 0,44 IC 95% 0,25-0,77), (p = 0,004); I = 0%. Figura 14.

non standard closure  standard closure Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 5% Cl
1.1.1 Without side reinforcement
Eenett-Guerrero 2011 1] 28 1] 23 Mot estimahble
Boftio 2003 0 350 [ 350 12.2% 0.08[0.00,1.36] *
Fedak 2011 1] 29 1] 26 Mot estimahble
Imagawa 2004 1] 30 1] 34 Mot estimable
Megri 2002 0 500 L] 500 12.3% 005[0.00,080) &
Soroff 1996 1] 2 1] 27 Mot estimahble
Subtotal (95% CI) 958 960 24.5% 0.06 [0.01, 0.48] e —
Total events 0 14
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=0.03, df=1 {P =0.85); F=0%
Test for overall effect: Z= 2.67 (P =0.007)
1.1.2 With side reinforcement
Aykut 2011 1} 75 2 T 11.8% 0.20[0.01, 4100 4
Iriz 2007 1} 34 i 32 122% 0.07 [0.00,1.31] 4
Olkutan 2005 ] 20 0 20 Mot estimahble
Schimmer 2008a 14 ara 11 440 24.8% 1.49 [0.69, 3.24] T
Schimmer 2008k 1} 41 2 43 11.6% 0.21[0.01, 4.24]
Sharma 2004 1 386 3 390 15.4% 0.34[0.04,3.22] — s
Subtotal (95% CI) 936 1000 75.5% 0.42 [0.11, 1.59] =
Total events 14 23
Heterogeneity: Tau®=1.00; Chi*=7.51, df=4 (P=0.11); F= 47%
Testfor overall effect: Z=1.27 (P=0.20)
Total {95% Cl) 1894 1960 100.0% 0.24 [0.06, 0.93] =S
Total events 14 38
Heterogeneity: Tau?=1.77; Chi*= 14 65, df= 6 (P = 0.02); F= 59% ID o 051 150 1DD=
Testfor overall effect: 2= 2.07 (P = 0.04) side reinforcement  standard closure
Testfor subgroup differences: Chi®= 238, df=1 (P=012), F=57.9%
Figura 13: Infecgéo profunda da ferida esternal (DSWI). Fechamento convencional versus néo
convencional. Metandlise dos estudos incluidos.
non standard closure standard closure Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total  Events Total Weight M-H, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
1.1.1 Without side reinforcement
Benett-Guerrero 2011 0 28 0 23 Not estimable
Bottio 2003 1] 350 B 350 155% 0.08 [0.00, 1.36)
Fedak 2011 1] 29 0 26 Mot estimable
Imagawa 2004 0 30 0 34 Not estimable
MNegri 2002 1] 400 9 500 15.8% 0.05 [0.00,0.90] 4
Soroff 1996 0 2 0 27 Not estimable
Subtotal (95% ClI) 958 960 31.3% 0.06 [0.01, 0.48] s —
Total events 1] 15
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.03, df=1 (P = 0.85); F=0%
Testfor overall effect: Z= 2.67 (P=0.007)
1.1.2 With side reinforcement
Aykut 2011 0 75 2 75 14.0% 0.20 [0.01,4.10] +
Iriz 2007 1] 39 5 32 156% 0.07 [0.00,1.31] #
Okutan 2005 0 20 0 20 Not estimahle
Schimmer 2008h 1] 41 2 43 141% 0.21 [0.01, 4.24]
Sharma 2004 1 386 3 390 250% 0.34 [0.04,3.22]
Subtotal (95% CI) 561 560 68.7% 0.20 [0.05, 0.76] . o
Total events 1 12
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 0.68, df= 3 (P=0.88); F=0%
Testfor overall effect: Z= 2.35 (P=0.02)
Total (95% CI) 1519 1520 100.0% 0.14 [0.04, 0.43] i
Total events 1 27
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.60, df=5 (P = 0.90); F= 0% oo ) 10 100

Test for overall effect: Z= 3.44 (P = 0.0006)
Test for subgroup differences: Chi*=0.82, df=1 (P=0.37), F= 0%

side reinforcement standard closure

Figura 13.1: Infeccdo profunda da ferida esternal (DSWI). Fechamento convencional versus
nao convencional. Metanalise dos estudos incluidos. Analise de sensibilidade com remocé&o do
estudo de Schimmer 20082.
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Vest No vest Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Celik 2011 0 100 8 1 3.8% 0.07[0.00,1.22] *+
Gorlizer 2013 14 1351 37 1188 75.4% 0.46 [0.24, 0.57) ——
Tewarie 2012 4 380 7370 208% 0.56[0.16,1.88] .
Total (95% Cl) 1831 1679 100.0% 0.44 [0.25,0.77] ’
Total events 18 42
Heterogeneity: Tau =.DPU; Chi =_1184, df=2(P=040), F=0% o1 o 0 100
Test for overall effect: Z= 2.87 (P=0.004) Vest No Vest

Figura 14: Infeccdo profunda da ferida esternal (DSWI). Uso versus ndo uso de colete.
Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.1.2 Deiscéncia da ferida (infecgcdo superficial da ferida)

Doze estudos envolvendo 6758 pessoas avaliaram a deiscéncia da
ferida (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011; Bottio2003; Celik 2011; Fedak 2011,
Gorlitzer 2013; Iriz de 2007; Luciani 2006; Negri 2002; Okutan 2005; Schimmer
2008a; Tewarie de 2012). Nove estudos envolvendo 3248 pessoas testaram o
fechamento ndo convencional contra o fechamento convencional (Aykut 2011,
Benett-Guerrero 2011; Bottio2003; Fedak 2011; Iriz de 2007; Luciani 2006;
Negri 2002; Okutan2005; Schimmer 2008a). Trés estudos envolvendo 3510
pessoas testaram o uso do colete pos- operatoério (Celik 2011; Gorlitzer 2013;
Tewarie 2012).

N&o houve diferenca entre os grupos e subgrupos que testaram
fechamento ndo convencional contra fechamento convencional (RR 1,07 IC
95% 0,60-1,89), (p = 0,82); 1> = 24%. No subgrupo sem reforco lateral (n
2172, RR 0,43 IC 95% 0,09- 2,06), (p = 0,29); I* = 56%. Com reforco lateral (n
1076, RR 1,38 IC de 95% 0.83- 2.30), (p = 0,22); I> = 0% (figura 15).

N&o houve diferenca entre 0 uso ou ndo uso de colete pos-
operatério (RR 1,07 IC 95% 0,59-1,91), (p = 0,83); I> = 0% (figura 16).
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Non standard closure  standard closure Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.4.1 Without side reinforcement
Benett-Guerrero 2011 1 28 1 23 4.1% 0.82([0.05,12.42]
EBottio 2003 0 350 7 350 37% 0.07 [0.00,1.16] *
Fedak 2011 a 29 2 26 34% 018(0.01,3.58) ¢
Luciani 2006 1] 181 3 185 3.5% 0.15[0.01,2.81] ¢
Negri 2002 12 500 6 500 20.5% 2.00[0.76, 5.29] T —
Subtotal (95% CI) 1088 1084 35.1% 0.43 [0.09, 2.06] ‘-‘-‘
Total events 13 19
Heterogeneity. Tau®= 1.67; Chi*= 8.98, df= 4 (P = 0.06), F= 56%
Test for overall effect: Z=1.06 (P = 0.29)
1.4.2 With side reinforcement
Aykut 2011 ;] 75 5 75 16.7% 1.20[0.38, 3.76] b
Iriz 2007 4 39 3 32 12.2% 1.09[0.26, 4.54] - - E—
Okutan 2005 1 20 2 20 54% 0.50 [0.05, 5.08] —_—
Schimmer 2008a il 375 15 440 30.6% 1.64 [0.86, 3.14] T
Subtotal (95% ClI) 509 567 64.9% 1.38 [0.83, 2.30] e 2
Total events 32 25
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.17, df= 3 (P=0.76);, F= 0%
Test for overall effect. Z=1.24 (P =0.22)
Total (95% ClI) 1597 1651 100.0% 1.07 [0.60, 1.89] <
Total events 45 44
Heterogeneity: Tau*=0.17; Chi*=10.53, df=8 (P=0.23); F=24% 001 01 10 100
Testfor overall effect. 2= 0.22 (P = 0.82) Non standard closure standard closure
Test for subaroup differences: Chi®=1.93. df=1 (P =0.16). F= 48.2%

Figura 15: Deiscéncia da ferida (infeccdo superficial da ferida). Fechamento convencional
versus ndo convencional. Metandlise dos estudos incluidos.

Vest no vest Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup _ Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Celik 2011 0 100 3 121 39% 017 [0.01,3.300 * '
Gorlizer 2013 16 1351 13 1188 64.8% 1.08 [0.52, 2.24)
Tewarie 2012 8 380 6 370 31.2% 1.30(0.45,3.71)
Total (95% CI) 1831 1679 100.0% 1.07 [0.59, 1.91]
Total events 24 22

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.63, df=2 (P = 0.44); F=0% F T T

Testfor overall effect Z=0.21 (P = 0.83) i it Vest1 No vest 10 taa

Figura 16: Deiscéncia da ferida (infeccdo superficial da ferida). Uso versus ndo uso de colete.
Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.2 Desfechos secundarios
5.3.2.1 Instabilidade Esternal

Quinze estudos envolvendo 5467 pessoas avaliaram instabilidade
esternal (Aykut 2011; Benett-Guerrero 2011; Bottio 2003; Celik 2011; Fedak
2011; Kiessling 2005; Luciani 2006; Narang 2009; Negri 2002; Okutan 2005;
Ramzisham 2009; Schimmer 2008a; Sharma 2004; Soroff 1996; Tewarie 2012).
Doze estudos envolvendo 4301 pessoas testaram o fechamento néo
convencional contra o fechamento convencional (Aykut 2011; Benett-Guerrero
2011; Bottio 2003; Fedak 2011; Kiessling2005; Luciani 2006; Narang 2009;
Negri 2002; Okutan2005; Schimmer 2008a; Sharma 2004; Soroff 1996), um
estudo (Ramzisham 2009) comparou dois fechamentos convencionais: sutura

simples transversal em relacdo a sutura em figura-de-oito (n = 195). Dois
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estudos envolvendo 971 pessoas testaram o uso do colete toracico pés-
operatorio (Celik 2011; Tewarie 2012).

Houve diferenca estatisticamente significativa favorecendo o
fechamento ndo convencional contra fechamento convencional (RR 0,20 IC
95% 0,07-0,56), (p, 0,00001); I*> = 61%. Na analise de subgrupos houve uma
diferenca estatisticamente significativa apenas no subgrupo sem reforco lateral
(n = 2.320) (RR 0,12 IC 95% 0,04-0,37), (p = 0,0002); I> = 0%. Com reforco
lateral, ndo houve diferenca (n = 1981) (RR de 0,28 IC de 95% 0,06- 1,39), (p =
0,12); 1> = 78% (figura 17). No entanto, como houve uma grande
heterogeneidade, decidimos fazer uma andlise de sensibilidade com remocéo
do estudo de Schimmer 200823 e assim encontramos uma diferenca
estatisticamente significante favorecendo o subgrupo com reforco lateral (n =
1.166) (RR 0,15 IC 95% 0,05-0,42), (p = 0,0003); 1> = 0%, e para o grupo todo
continuou o favorecimento para o fechamento ndo convencional (n= 3486; RR
0,13; IC 95% 0,06- 0,29). (p= 0,00001); 1= 0% (figura 17.1).

N&o houve diferenca com ou sem uso do colete pos- operatério (RR
0,13 IC 95% 0,01-1,22), (p = 0,07); I* = 56% (figura 18).

Non standard closure  Standard closure Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.2.1 Without side reinforcement
Benett-Guerrero 2011 0 28 1} 23 Not estimable
Bottio 2003 0 360 3 350 7.6% 0.14[0.01,2.76)
Fedak 2011 0 29 2 26 7.5% 0.18[0.01,3.58] +
Kiessling 2005 1 50 6 50 11.1% 0.17[0.02,1.33) e
Luciani 2006 0 181 4 185 7.7% 0.11 [0.01, 2.09] *
Negri 2002 1 500 14 500 11.4% 0.07[0.01,054) +——————
Soroff 1996 0 ral 0 27 Mot estimable
Subtotal (95% CI) 1159 1161  45.2% 0.12 [0.04, 0.37] R
Total events 2 29
Heterogeneity: Tau?= 0.00; Chi*= 0.45, df= 4 (P =0.98); F= 0%
Test for overall eflect Z= 3.74 (P = 0.0002)
1.2.2 With side reinforcement
Aykut 2011 1 75 5 75 10.9% 0.20 [0.02,1.67) ———
MNarang 2008 2 100 10 100 14.2% 0.20 [0.04, 0.89] T
Okutan 2005 0 20 0 20 Not estimable
Schimmer 2008a 14 375 12 440 18.3% 1.37 [0.64,2.92) =
Sharma 2004 1 386 16 390 11.4% 0.06[0.01,047) &———=——
Subtotal (95% CI) 956 1025 54.8% 0.28 [0.06, 1.39] -‘l'-
Total events 18 43
Heterogeneity: Tau®=1.96; Chi*=13.52, df= 3 (P = 0.004); F=78%
Test for overall effect Z=1.55(P=0.12)
Total (95% Cl) 2115 2186 100.0% 0.20 [0.07, 0.56] e
Total events 20 72
Heterogeneity: Tau®=1.35; Chi*= 20.78, df= 8 (P = 0.008), F=61% :El 0 Uf1 I:U p UIJ:
Test for overall effect Z= 3.06 (Pz_ 0.002) Non standard closure standard closure
Test for subaroun differences: Chi*= 0.74. df=1 (P = 0.39). F= 0%

Figura 17: Instabilidade Esternal. Fechamento convencional versus ndo convencional.
Metandlise dos estudos incluidos.
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Non standard closure  Standard closure Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
3.1.1 Without side reinforcement
Benett-Guerrera 2011 ] 28 0 23 Mot estimahle
Bottio 2003 0 350 3 350 G.6% 014 [0.01, 2.76] +
Fedak 2011 0 29 2 26 G.4% 0.18[0.01, 258 4
Kiessling 2005 1 a0 3] a0 13.3% 017 [0.02,1.33] —aEs————— i
Luciani 2006 ] 181 4 1858 6.8% 041 [0.01,2.09] +
MNegri 2002 1 500 14 500 14.1% 0.07[0.01, 054 &——————
Saroff 1996 1] 2 1} 37 Mot estimahle
Subtotal {95% CI) 1159 1161 47.2% 0.12 [0.04, 0.37] —tli—
Total events 2 28
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 045, df= 4 (P = 0.898), F= 0%
Test for averall effect: Z= 3.74 (P = 0.0002)
3.1.2 With side reinforcement
Aykut 2011 1 78 5 75 12.8% 0.20[0.02, 1.67] — e i
Marang 2009 2 100 10 100 259% 0.20 [0.04, 0.89) —
Okutan 2005 0 20 1] 20 Mot estimable
Schimmer 2008a 14 ara 12 440 Mot estimable
Sharma 2004 1 386 16 380 14.2% 006001, 047 &——=—"—
Subtotal {95% CI) 581 585 52.8% 0.15 [0.05, 0.42] i
Total events 4 i
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi®*= 0.87 df= 2 (P =061}, F= 0%
Test for averall effect: Z= 3.60 (P = 0.0003)
Total (95% CI) 1740 1746 100.0% 0.13 [0.06, 0.29] -
Total events B 411}
Heterogeneity; Tau®= 0.00; Chi®= 1.48, df= 7 (P = 0.98); F= 0% iﬂ o 011 1=D 1DD=
Test for overall effect. Z= 519 (P = 0.00001) " Non standard closure standard dosure
Test for subgroup differences: Chi*= 0.06, df=1 {P = 0.81), F=0%

Figura 17.1: Instabilidade Esternal. Fechamento convencional versus ndo convencional.
Metandlise dos estudos incluidos. Analise de sensibilidade com remocdo do estudo de
Schimmer 20082

Vest No vest Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
Celik 2011 1 100 3 121 474% 0.40([0.04,3.82) ]
Tewarie 2012 1 380 22 370 526% 0.04[0.01,033 +——@—
Total (95% CI) 480 491 100.0% 013[0.01,1.22] e —
Total events 2 25

ity 2= - ChiF= = = CE= I t } |
?etz:;ogenewl.lT?ru 1;._5?,?(:‘3hlp _2{.]2087, df=1(P=0.13);, F= 56% 001 0 10 100

est for overall effect: Z=1.79 (P=0.07) Vest ‘No vest

Figura 18: Instabilidade Esternal. Uso versus ndo uso de colete. Metanalise dos estudos
incluidos.

5.3.2.2 Morte

Treze estudos, envolvendo 4506 pessoas, avaliaram o desfecho
morte (Bottio 2003; Celik 2011; Fedak2011; Imagawa 2004; Iriz 2007; Luciani
2006; Narang 2009; Negri 2002; Okutan2005; Raman 2012; Schimmer20082;
Schimmer 2008b; Tewarie de 2012). Onze estudos envolvendo 3535 pessoas
compararam o fechamento ndo convencional contra o fechamento
convencional (Bottio 2003; Fedak2011; Imagawa 2004, Iriz 2007; Luciani 2006;
Narang 2009; Negri 2002; Okutan2005; Raman 2012; Schimmer 2008a;
Schimmer 2008b). Dois estudos envolvendo 971 pessoas testaram o uso do

colete pOs- operatorio (Celik 2011; Tewarie 2012).
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N&o houve diferenga entre os grupos e subgrupos que avaliaram o
fechamento ndo convencional contra o fechamento convencional (RR 0,96 IC
95% 0,64-1,45), (p = 0,84); I*> = 0%. No subgrupo sem reforco lateral (n = 2325)
(RR de 0,97 IC de 95% 0,58- 1,62), (p = 0,92); I = 0%. Com reforco lateral (n =
1210) (RR de 0,93 IC de 95% 0,47- 1,86), (p = 0,85); I* = 0% (figura 19).

Nao houve diferenca com ou sem uso do colete pés-operatorio (RR
0,14 IC 95% 0,02-1,16), (p = 0,07); I> = 0% (figura 20).

Non standard closure  standard closure Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total  Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.3.1 Without side reinforcement

Bottio 2003 15 350 16 350 356% 0.94 [0.47,1.87)

Fedak 2011 0 29 0 26 Not estimable

Imagawa 2004 0 30 0 34 Not estimable

Luciani 2006 7 181 9 185 18.1% 0.79 [0.30, 2.09] .
MNegri 2002 0 500 1 500 16% 0.33[0.01, 8.16]

Rarnan 2012 6 70 3 70 9.3% 2.00[0.52, 7.68]

Subtotal (95% CI) 1160 1165 64.6% 0.97 [0.58, 1.62] -

Total events 28 29

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*=1.71, df=3 (P=0.63); F= 0%
Test for averall effect Z=0.11 (P=0.92)

1.3.2 With side reinforcement

Iriz 2007 1 39 1 32 2.3% 0.82[0.05, 12.61)

MNarang 2009 2 100 2 100 45% 1.00[0.14, 6.96) e
Okutan 2005 1} 20 0 20 Not estimable

Schimmer 2008a 1 375 13 440 27.0% 0.99[0.45, 2.19] =

Schimmer 2008b 0 £ 1 43 1.7% 0.35[0.01,8.34]

Subtotal (95% CI) 575 635 35.4% 0.93 [0.47, 1.86] ’

Total events 14 17

Heterogeneity: Tau®=0.00; Chi*=0.41, df=3 (P=084); F=0%

Test for overall effect. Z=0.19 (P = 0.85)

Total (95% CI) 1735 1800 100.0% 0.96 [0.64, 1.45] ‘

Total events 42 46

Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 213, df=7 (P= 0.95); F= 0% :U 0 011 1?0 1UD¢
Test for overall effect Z=0.20 (P = 0.84) non standard closure standard closure

Test for subaroun differences: Chi*=0.01.df=1 (P=0.93). F=0%

Figura 19: Morte. Fechamento convencional versus nao convencional. Metandlise dos estudos
incluidos.

Vest no vest Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Celik 2011 0 100 5 121 52.5% 0.11[0.01,1.96] * L
Tewarie 2012 0 380 2 370 475% 0.19[0.01,4.04) * ]
Total (95% CI) 480 491 100.0% 0.14[0.02, 1.16] R
Total events 0 7
Heterogeneity: Tau = DfIEI; Chi =_EI‘U?, df=1(P=0.79); F=0% 0.01 01 10 100
Test for overall effect: Z=1.82 (P =0.07) Vest Novest

Figura 20: Morte. Uso versus ndo uso de colete. Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.2.3 Estadia Hospitalar
Doze estudos envolvendo 4922 pessoas avaliaram o tempo de
internacdo hospitalar (Benett-Guerrero 2011; Boustani 2014; Celik 2011;
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Gorlitzer 2013; Iriz 2007; Kiessling 2005; Okutan 2005; Raman de 2012;
Schimmer2008a; Schimmer 2008b; Soroff 1996; Tewarie 2012). Nove estudos
envolvendo 1412 pessoas compararam o fechamento ndo convencional contra
o fechamento convencional (Benett-Guerrero 2011; Boustani 2014; Iriz 2007;
Kiessling 2005; Okutan 2005; Raman 2012; Schimmer 2008a; Schimmer2008Db;
Soroff 1996), mas Okutan 2005 e Boustani 2014 apresentaram média sem
desvio padrédo (Okutan 2005 encontraram tempo de internacdo semelhante de
7 dias tanto no fechamento convencional como no fechamento néo
convencional) (Boustani2014 relatou 6,85 dias no grupo néo convencional e 7,9
dias no grupo convencional).

Trés estudos envolvendo 3510 pessoas também avaliaram este
desfecho com e sem uso de colete toracico poés-operatorio (Celik 2011;
Gorlitzer 2013; Tewarie 2012), mas Gorlitzer 2013 (n = 2.539) apresentou
estadia hospitalar em média + intervalo inter quartilico (13 = 8 dias no grupo
com colete e 14 £ 8 dias no grupo sem colete).

N&o houve diferenca entre os grupos e subgrupos que testaram
fechamento ndo convencional contra o fechamento convencional. Diferenca
média -1,16 dias (IC 95% -3,15 a 0,83), (p = 0,25); I> = 85%. No subgrupo sem
reforco lateral (n = 339) a diferenca média foi de -0,63 dias (IC 95% -3,10 a
1,84), (p = 0,62); 1> = 85%. Andlise 13.1. Com reforco lateral (n = 970) a
diferenca média foi de -2,29 dias (IC 95% -6,93 a 2,35) (p = 0,33); I = 88%
(figura 21). Devido a grande heterogeneidade, foi feita uma andlise de
sensibilidade com a remocao dos estudos de Soroff 1996 e Schimmer 20082 e
assim foi observada uma diferenca estatisticamente significante favorecendo os
participantes do grupo de fechamento ndo convencional em compara¢cdo com o
fechamento convencional somente no subgrupo com reforco lateral (n = 2) com
diferenca média de 4,46 dias (IC95% -7,20 a -1,72), (p = 0,001); I* = 13%.

Houve diferenca estatisticamente significativa favorecendo o uso de
colete pés-operatério contra nenhum uso. Diferenca média de 5,16 dias (IC
95% -6,65 a -3,67), (p, 0.00001); I> = 0% (figura 22).
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Non standard closure Standard closure Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
1.7.1 Without side reinforcement
Benett-Guerrero 2011 45 32 28 53 4 23 151% -0.80[282,1.22) b
Kiessling 2005 12.4 4.2 50 124 42 50 18.0%  0.00[1.851.85]
Raman 2012 133 98 70 107 6.3 70 13.4% 260[-013,5.33] [*
Soroff 1996 10.2 18 21 139 34 27 16.3% -3.70[9.20,-2.20) -
Subtotal (95% CI) 169 170 60.8% -0.63[-3.10,1.84] E:

Heterogeneity: Tau®= 5.32; Chi*= 20.36, df= 3 (P = 0.0001); F= 85%
Testfor averall effect Z=0.50 (P =0.62)

1.7.2 With side reinforcement

Iriz 2007 9.8 51 38 154 81 32 11.4% -580[9.34,-2.26] F
Schimmer 2008a 16.25 1082 375 15 693 440 167% 1.25-0.02, 2.52]

Schimmer 2008b 15 10 41 18 7 43 11.0% -3.00[-6.71,0.71] Bl
Subtotal (95% Cl) 455 515 39.2% -2.29[-6.93, 2.35] <

Heterogeneity. Tau®= 14.54, Chi*=16.52, df= 2 (P = 0.0003), F = 88%
Testfor overall effect Z=0.97 (P=0.33)

Total (95% CI) 624 685 100.0% -1.16 [-3.15,0.83] 4

:e!i;ugenewlxrliT:ru s;_?:.ﬁm;:&ﬂtléz:, df=6 (P = 0.00001), F=85% oo N & o0
astioroverall efisct == ( i, ) Non standard closure Standard closure

Testfor subgroup differences: Chi*= 0.38, df= 1 (P = 0.54), F= 0%

Figura 21: Estadia Hospitalar. Fechamento convencional versus ndo convencional. Metanalise
dos estudos incluidos.

Vest no vest Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
Celik 2011 137 67 100 178 154 121 240% -410[-7.14,-1.06] -
Tewarie 2012 126 7.4 380 18 151 370 76.0% -550[7.21,-3.79]
Total (95% CI) 480 491 100.0% -5.16 [-6.65, -3.67] '

I |
T T 1

0 50 100
Vest Novest

Heterogeneity: Tau*=0.00; Chi*= 062, df=1 (P=0.43); F=0%
Test for overall effect: Z= 6.79 (P < 0.00001)

'
a4
o

-100

Figura 22: Estadia Hospitalar. Uso versus ndo uso de colete. Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.2.4 Reoperacéao

Nove estudos envolvendo 5124 pessoas avaliaram o desfecho
reoperacao (Aykut 2011; Bottio 2003; Gorlitzer 2013; Luciani 2006; Narang
2009; Raman 2012; Ramzisham 2009; Schimmer 2008b, Tewarie 2012). Seis
estudos envolvendo 1640 pessoas compararam o fechamento néo
convencional contra fechamento convencional (Aykut 2011; Bottio 20083;
Luciani 2006; Narang 2009; Raman 2012; Schimmer 2008b), um estudo
(Ramzisham 2009) comparou dois fechamentos padrdo: sutura simples
transversal contra sutura em figura-de-oito (n = 195). Dois estudos envolvendo
3289 pessoas avaliaram o uso do colete pdés-operatério (Gorlitzer 2013;
Tewarie 2012).

N&o houve diferenga entre os grupos e subgrupos que avaliaram o
fechamento n&o convencional contra fechamento convencional (RR 0,60 IC
95% 0,23-1,60), (p = 0,31); I> = 47%. No subgrupo sem reforco lateral (n =
1206) (RR 0,34 IC 95% 0,03 - 4,06), (p = 0,39); I = 73%. Andlise 11.1. Com
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reforco lateral (n = 434) (RR 0,75 IC 95% 0,30- 1,92), (p = 0,55); I = 4% (figura
23).

Houve diferenca estatisticamente significativa favorecendo o uso do
colete pds-operatdrio contra nenhum uso (RR IC 95% 0,23-0,80), 0,43, (p =
0,008); 1> = 0% (figura 24).

Non standard closure  Standard closure Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% CI
1.6.1 Without side reinforcement
Bottio 2003 0 350 9 350 91% 0.05[0.00,080 ¥
Luciani 2006 0 181 2 185 8.2% 0.20[0.01,4.23] ¢
Rarman 2012 1 70 7 70 29.9% 1.57 [0.65, 3.82) T s T
Subtotal (95% Cl) 601 605 47.2% 0.34 [0.03, 4.06] "—"—"
Total events 11 18

Heterogeneity: Tau®= 3.49; Chi*=7.51,df=2 (P=0.02), F=73%
Test for overall effect: Z=0.86 (P = 0.39)

1.6.2 With side reinforcement

Aykut 2011 0 75 3 75 B86% 014[001,272) ¢

Narang 2009 6 100 5 100 255% 1.20[0.38, 3.81] =
Schimmer 2008b 2 41 4 43 18.7% 0.52[0.10,2.71) —_—r
Subtotal (95% ClI) 216 218 52.8% 0.75[0.30, 1.92] o
Total events 8 12

Heterogeneity: Tau*= 0.04; Chi*= 209, df=2 (P=0.35); F= 4%
Test for overall effect: Z=0.59 (P = 0.55)

Total {95% CI) 817 823 100.0% 0.60 [0.23, 1.60] Rl
Total events 19 30
2= 0,62 Chif= =5(P= 2= [ } } y
?etf;ogenem;“'r?ru ;zﬂfi'cahlp-—gﬁl'aa{ df=5{(P=0.09); 1= 47% 001 o 10 T00
est for overall effect Z=1.01 (P = 0.31) Non standard closure Standard closure

Test for subaroun differences: Chi*=0.35.df=1 (P=0.55), F= 0%

Figura 23: Reoperacdo. Fechamento convencional versus ndo convencional. Metanalise dos
estudos incluidos.

Vest No vest Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% ClI
Gorlitzer 2013 14 1351 27 1188 921% 0.46 [0.24, 0.87]
Tewarie 2012 1 380 4 370 7.9% 0.24 [0.03,2.17] —_— T
Total (95% CI) 1731 1558 100.0% 0.43 [0.23, 0.80] -
Total events 15 31

it = - - ® - - - R = : : : :
Heterogeneity: Tau = 0.00; Chi*=0.29,df=1 (P=0.59), F=0% 001 01 10 100
Test for overall effect: Z= 2.66 (P =0.008) Vest Novest

Figura 24: Reoperagédo. Uso versus nao uso de colete. Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.2.5 Estadia de UTI
Oito estudos, envolvendo 5240 pessoas, avaliaram tempo de

internacdo na UTI (Benett-Guerrero 2011; Bottio2003; Celik 2011,
Gorlitzer2013; Imagawa 2004; Kiessling 2005; Schimmer 2008a; Tewarie de
2012). Cinco estudos envolvendo 1730 pessoas avaliaram fechamento né&o
convencional contra o fechamento convencional (Benett-Guerrero 2011;
Bottio2003; Imagawa 2004; Kiessling 2005; Schimmer 2008a). Trés estudos
envolvendo 3510 pessoas testaram o uso do colete pos-operatorio (Celik 2011;
Gorlitzer 2013; Tewarie 2012), mas Gorlitzer 2013 (n = 2.539) apresentou o
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tempo de internacdo na UTI em média * intervalo inter quartilico (2 £ 2 dias no
grupo com ou sem o0 uso do colete), e Tewarie 2012 (n = 750) apresentou
meédia sem desvio padrdo (com colete 3,43 dias e nao uso do colete 4,89 dias).

N&o houve diferenca entre os grupos e subgrupos que testaram
fechamento n&o convencional contra o fechamento convencional, diferenca
média - 0,15 dias (IC 95% -0,37 a 0,07), (p = 0,17); 1> = 0%. No subgrupo sem
reforco lateral (n = 915) diferenca média -0,19 (IC 95% -0,42 a 0,04), (p = 0,11);
I> = 0%. Com reforco lateral (n = 815) diferenca média 0,13 (IC 95% -0,52 a
0,78), (p = 0,69): I? ndo aplicavel (figura 25).

Nao houve diferenca no uso do colete pds-operatorio — diferenca
média 0,30 (IC 95% -0,61 a 1,21), (p = 0,52); I? n&o aplicavel (figura 26).

Non standard closure Standard closure Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD __ Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.8.1 Without side reinforcement
Benett-Guerrero 2011 21 1.3 28: 24 16 23 7.3% 000[-0.81,0.81)
Bottio 2003 34 8 350 3.7 1 350 68.7% -0.30[-1.14,0.54]
Imagawa 2004 21 7 30 21 0.8 34 0.8% 0.00[2.52 2.52) 5
Kiessling 2005 19 0.6 50 a4 0.7 50 73.7% -0.20[-0.46, 0.06] El
Subtotal (95% CI) 458 457 88.5% -0.19[-0.42,0.04]

Heterogeneity: Chi*= 0.30, df= 3 (P = 0.96); F= 0%
Test for overall effect Z=1.59{(P=0.11)

1.8.2 With side reinforcement

Schimmer 2008a 4862 4.99 375 449 434 440 115% 013052078

Subtotal (95% Cl) 375 440 11.5% 0.13[-0.52,0.78]

Heterogeneity. Not applicable

Test for overall effect: Z=0.39 (P = 0.69)

Total (95% Cl) 833 897 100.0% -0.15[-0.37,0.07]

Heterogeneity: Chi*=1.13, df = 4 (P= 0.89); F= 0% I + + {
gt & -100 -50 0 50 100

Testfor overall effect: Z=1.36 (P = 0.17) Non Standard closure Standard closure

Testfor subgroup differences: Chi*= 0.83, df=1 (P=0.36), F=0%

Figura 25: Estadia de UTI. Fechamento convencional versus ndo convencional. Metanalise dos
estudos incluidos.

Vest No vest Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
Celik 2011 3.2 36 100 29 32 121 100.0% 0.30[-061,1.21]
Total (95% CI) 100 121 100.0% 0.30[-0.61,1.21]
Heterogeneity: Not applicable I + T y i
Test for overall effect: Z= 0.65 (P = 0.52) A0 o Vestumo vest =l 1oa

Figura 26: Estadia de UTI. Uso versus nao uso de colete. Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.2.6 Mediastinite

Sete estudos envolvendo 3011 pessoas avaliaram mediastinite
(Aykut 2011; Imagawa de 2004; Iriz 2007; Narang2009; Negri 2002; Sharma
2004; Tewarie 2012). Seis estudos envolvendo 2261 pessoas avaliaram

fechamento ndo convencional (Aykut 2011; Imagawa 2004; Iriz 2007; Narang
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2009; Negri 2002; Sharma 2004). Um estudo envolvendo 750 pessoas
testaram o uso do colete pés-operatorio (Tewarie 2012).

N&o houve diferenca entre os grupos e subgrupos de fechamento
nao convencional contra o convencional (RR 0,65 IC de 95% 0,18- 2,39), (p =
0,52); 1> = 0%. No subgrupo sem reforco lateral (n = 1064) (RR 0,33 IC 95%
0,01- 8,16), (p = 0,50); I* = n&o aplicavel. Com reforco lateral (n = 1197) (RR
0,74 1C 95% 0,17-3,16), (p = 0,68); I = 4% (figura 27).

Houve 2012
estatisticamente significativa favorecendo o uso de colete pos-operatorio (RR

0,04 IC 95% 0,01-0,33), (p = 0,002); 12 ndo aplicavel (figura 28).

apenas um estudo Tewarie com diferenca

Non standard closure  standard closure Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
1.5.1 Without side reinforcement
Imagawa 2004 0 30 0 34 Not estimable
Negri 2002 0 500 1 500 16.5% 0.33[0.01, 8.16]
Subtotal (95% CI) 530 534 16.5% 0.33 [0.01, 8.16] *
Total events 0 1
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect. Z= 0.67 (P=0.50)
1.5.2 With side reinforcement
Aykut 2011 0 75 2 75 185% 0.20[0.01,4.10] ¢
Iriz 2007 0 39 2 32 18.7% 0.1710.01,3.32] ¢
Narang 2008 2 100 1 100 29.7% 2.00(0.18,21.71] b
Sharma 2004 1 386 0 330 16.5% 303[0.12,74.17]
Subtotal (95% CI) 600 597 83.5% 0.74 [0.17, 3.16] —i——
Total events 3 5
Heterogeneity: Tau®= 0.09; Chi*= 312, df=3 (P=0.37);F= 4%
Testfor overall effect Z=0.41 (P = 0.68)
Total (95% CI) 1130 1131 100.0% 0.65 [0.18, 2.39] T
Total events 3 6
Heterogeneity: Tau®= 0.00; Chi*= 3.31, df=4 (P=0.51); F=0% 40 01 051 110 1001
Testfor overall effect Z=0.65 (P=10.52) o Non standard closure  Standard closure
Test for subaroun differences: Chi*= 0.20. df=1 (P = 0.66). F=0%

Figura 27: Mediastinite. Fechamento convencional versus ndo convencional. Metanalise dos
estudos incluidos.

Vest No vest Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
Tewarie 2012 1 380 22 370 100.0% 0.04 [0.01, 0.33]
Total (95% CI) 380 370 100.0% 0.04 [0.01, 0.33] ""
Total events 1 22
Heterogeneity: Not applicable b o s 100

Test for overall effect: Z= 3.06 (P = 0.002)

Vest

No vest

Figura 28: Mediastinite. Uso versus ndo uso de colete. Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.2.7 Dor

Nove estudos envolvendo 795 pessoas avaliaram o quesito dor
(Benett-Guerrero 2011; Boustani 2014; Fedak2011; Imagawa 2004; Malhotra
2014; Oliveira 2014; Raman 2012; Schimmer 2008b; Soroff 1996). Cinco
estudos utilizaram escalas de dor em que 0 é sem dor e 10 é para pior dor
imaginavel, mas os tempos das medidas e as escalas foram diferentes
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(Tabelas 1 a 5), por isso serdo apresentados os resultados descritivos somente
(Benett-Guerrero 2011; Boustani 2014; Malhotra 2014; Fedak 2011; Raman
2012)

Tabela 1: Benett-Guerrero 2011 - Dor pds-operatéria em repouso.

Dias Convencional N&o Convencional Valorde p
Mean+SD Mean+SD
Pré-operatorio 0.4+1.0 0.2+ 0.2 0.79
Escala de dor 3dias 3.1+£33 3.4+£3.2 0,71
Escala de dor 5dias 24+29 1.9+20 0,43
Escala de dor 30 dias 08+15 08+1.7 0.96
Escala de dor 60 dias 0.5+0.2 0.4+0.9 0.15
Escala de dor 90 dias 0.2+0.7 02+£1.0 0.88
Escala de dor 180 dias 0.1+£0.2 0.2+0.6 0.44

Tabela 2: Boustani 2014 - Dor pOs-operatOria em repouso.

Escala de dor FlatWire Convencional Valor de p
N&ao Convencional

Alta 3.07 4.92 0.0066
30 dias 1.52 2.11 0.149
60 dias 0.39 0.79 0.088

Tabela 3: Malhotra 2014 - Dor pOs-operatOria em repouso.

Escala de dor Sutura Polyester Steel wire Valor de p
(N&o Convencional) (Convencional)

Dial 4.0+1.2 3.5+0.7 0.0004
Dia 2 4.5+1.5 3.8+1.0 0.0001
Dia 4 4.4+2.2 4.2+1.6 0.4631
Dia 6 4.1+2.5 3.2+1.6 0.0028
Dia 8 3.1+2.0 2.0+1.1 <0.0001
Dia 9 2.5%1.7 1.5+1.0 <0.0001
Dia 10 2.1+1.5 1.0+0.8 <0.0001
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Tabela 4: Fedak 2011 - Dor pOs-operatoria ao repouso e durante a tosse.

Dias p6s-operatério Convencional N&o Convencional Valor de p
Mean = SD Mean = SD

Dor incisional ao repouso

72 horas 4.00+£1.52 2.46+£1.71 0.001

1 semana 2.23+1.80 1.45+1.62 0.097

2 semanas 1.46+1.27 1.21+1.57 0.472

4 semanas 1.19+1.88 0.98+1.39 0.643

8 semanas 0.56+0.96 0.62+0.82 0.83

12 semanas 0.69+1.67 0.28+0.59 0.245

Dor incisional ao

tossir

72 horas 5.81+2.33 3.89+2.36 0.004

1 semana 4.27+2.34 3.10+2.18 0.062

2 semanas 4.54+2.40 2.75%£2.22 0.007

4 semanas 3.00+£2.37 2.72+1.89 0.637

8 semanas 1.32+1.91 2.00£2.10 0.258

12 semanas 1.00+1.74 1.21+1.71 0.713

Tabela 5: Raman 2012 - Dor pés-operatéria durante a tosse e espirros.

Dias de p6s-operatorio N&o Convencional Convencional

Mean = SD Mean = SD

Com tosse

Na alta 2.3+1.3 3.0£2.0
3 semanas 2.3+1.2 3.1+1.9
6 semanas 2.3+1.7 2.7+1.8
3 meses 1.9+1.1 2.0+1.3
6 meses 1.9+1.2 1.9+1.3
Com espirros

Na alta 2.4+1.3 2.812.0
3 semanas 2.4+1.5 3.1+1.8
6 semanas 2.3+1.7 2.7+1.9
3 meses 1.8+1.0 2.1+1.3
6 meses 1.8+0.8 1.9+1.3
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Imagawa 2004 avaliou dor toracica no pés-operatério usando uma
escala analdgica visual (VAS), correspondendo 0 mm — nenhuma dor e 100

mm a pior dor possivel.

Tabela 6: Imagawa 2004 - Dor pds-operatdria em repouso.

Dias de p0s-operatorio N&o Convencional = Convencional Valor de p
(n=30) (n=34)

Intensidade da dor dia 2 46+22 52+17 ns

Intensidade da dor dia 7 28+13 27+15 ns

Intensidade da dor dia 30 22+11 21+12 ns

Oliveira 2014 avaliou dor poés-operatoria utilizando uma escala
analdgica visual de 11 pontos (EVA) e o questionario de dor McGill. O grupo
LED sentiu menos dor nos dias 6 e 8 (ap0s a alta) em comparagcdo com 0S
grupos placebo e controle, com base em ambos, EVA e o questionario de dor
McGill (p<0,05).

Schimmer 2008b apresentou resultados, em numero e porcentagem
de pacientes com dor no peito maior que trés dias sem a definicdo de escores
de dor (Convencional 31 (71%) nao-convencional 21 (52%) p = 0,04).

Soroff 1996 relatou que usou pontuacdes de dor, mas apresentou os resultados
em numero absoluto de pacientes com dor: grupo fechamento convencional, 27

(100%) pacientes, grupo fechamento n&o convencional, 14 (67%) pacientes.

5.3.2.8 Tempo de ventilacdo mecanica

Cinco estudos envolvendo 1800 pessoas avaliaram tempo de
ventilagdo mecanica (Benett-Guerrero 2011; Kiessling 2005; Schimmer 2008a,;
Schimmer 2008b; Tewarie 2012). Quatro estudos envolvendo 1050 pessoas
compararam fechamento ndo convencional contra o fechamento convencional
(Benett-Guerrero 2011; Kiessling 2005; Schimmer 2008a; Schimmer2008b),
mas Benett-Guerrero 2011, apresentou a média e nimero minimo e maximo de
dias 1,0 (0-1,0) no fechamento convencional e 0,5 (0-1,0) no fechamento n&o

convencional. Um estudo envolvendo 750 pessoas avaliou o uso do colete poés-

78



%ﬂé%‘d&/&d

operatorio (Tewarie de 2012), mas apresentou média sem desvio padréo
(colete 1,28 dias e ndo uso do colete 2,5 dias).

Houve diferenca estatisticamente significativa favorecendo o
fechamento ndo convencional contra o fechamento convencional diferenca
média de -1,93 dias (IC95% -3,77 a -0,10), (p <0,04); I> = 90%. No subgrupo
sem reforgo lateral (apenas um estudo, n = 100), ndo houve diferenca.
Diferenca média -0,20 dias (IC95% -2,31 a 1,91), (p = 0,85); I> ndo aplicavel.
Com reforco lateral (n = 899), houve uma diferenca estatisticamente
significativa favorecendo o fechamento ndo convencional. Diferenca média de
7,31 dias (95% IC -11,03 a -3,60), (p <0,0001); I* = 89% (figura 29).

Non standard closure Standard closure Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup Mean SD  Total Mean SD Total Weight IV, Fixed, 95% CI IV, Fixed, 95% CI
1.9.1 Without Side reinforcement
Kiessling 2005 139 0.5 50 1441 7.6 50 75.6% -0.20 [-2.31,1.91]
Subtotal (95% Cl) 50 50 75.6% -0.20 [-2.31,1.91] [

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect. Z=0.19 (P = 0.85)

1.9.2 With Side reinforcement

Schimmer 20082 24 45 375 24 41 440 95% 0.00 [-5.95, 5.95] .
Schimmer 2008b 13 g 41 25 13 43 14.9% -12.00[16.76,-7.24] -
Subtotal (95% Cl) 416 483 24.4% -7.31[11.03,-3.60] k3

Heterogeneity: Chi*= 8.52, df= 1 (P = 0.002); F= 83%
Test for overall effect. Z= 3.86 (P = 0.0001)

Total (95% CI) 466 533 100.0% -1.93 [-3.77,-0.10] L
Heterogeneity: Chi*= 20.15, df= 2 (P < 0.0001); *=90% {100 —:’;EI b Srn 1IJD'

Test for overall effect. Z= 2.06 (P = 0.04) Non standard closure Standard Closure
Test for subgroup differences: Chi*= 10.63, df= 1 (P = 0.001), F= 80.6%

Figura 29: Tempo de ventilagdo mecénica. Fechamento convencional versus ndo convencional.
Metanalise dos estudos incluidos.

5.3.2.9 Qualidade de vida

Um estudo envolvendo 55 pessoas avaliou a qualidade de vida
(Fedak 2011). Eles usaram o Health Assessment Questionnaire para avaliar
incapacidade fisica no pos-operatério em comparacdo com os valores basais.
Todos os pacientes apresentaram um padrédo de pontuacdo de deficiéncia
basal insignificantes, semelhante ao esperado, com uma subida ingreme em
incapacidade precoce ap0s a operacdo e uma recuperacdo constante a linha
de base ao longo de 12 semanas. Os escores de deficiéncia foram
significativamente menores nos pacientes de fechamento ndo convencional (p
=0,048).
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5.4 - Sumario dos principais desfechos

Quadro 1 - Fechamento convencional versus nao convencional. Desfechos

infeccéo profunda da ferida esternal e infeccéo superficial da ferida.

Summary of findings tables

1 Summary of findings comparing standard closure versus non-standard closurn

Sternal fixation techniques following sternotomy for preventing sternal wound complications

Patient or population: patients undergoing sternotomy
Settings: secondary or tertiary care

Intervention: non standard closure

Comparison: standard closure

llustrative Relative No of Quality of Com
Outcomes Comparative Effect particip the men
Risks* (95% ClI) (95% Cl) | ants evidence ts

(studies) | (GRADE)

Assum Corresp
ed risk Onding
risk

Standa Non
rd Standard
closure closure

Deep sternal wound infection High risk RR 0.14 3039

Without side reinforcement , folow-up: populatrion (0.04 to (11 studi

180 days, Benett-Guerrero 2011; not reported 0.43) es) +4--
Bottio 2003 ; 12 months, Fedak 2011 ; 12 . 18 per 1 per 1000 1,2
months, Imagawa 2004 ; not reported , Negri 1000 low
2002; 3 years, Soroff 1996 (0 to 3)

With side reinforcement, folow-up: 12 months

Aykut 2011; 90 days, Iriz 2007; not reported,
Okutan 2005; not reported,

Schimmer 2008b

; hot reported,

Sharma 2004

Wound dehiscence RR 1.07 3248

Without side reinforcement, folow-up: (0.6 to 9

180 days, Bennett-Guerrero 1.89) studies) ++--
2011; not reported, Bottio 2003; 12 months, 1,2,3
Fedak 2011; 6 months, Luciani 2006; not low

Reported, Negri 2002;
With side reinforcement, folow-up: 12 months,

Aykut 2011
i _902c(|)e(1)y7$, High risk
Anis 2007 population

. hot reported,
Schimmer 200

This outcome was not listed in the protocol for
GRADE assessment please delete

Reply: Wound dehiscence = superficial wound
infection

27 per 29 per
1000 1000
(16 to 51)
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Quadro 2 — Uso de colete versus ndao uso de colete toracico. Desfechos
infeccéo profunda da ferida esternal e infeccéo superficial da ferida.

Summary of findings tables

2 Summary of findings comparing thorax versus non thorax vest

Sternal fixation techniques following sternotomy for preventing sternal wound complications

Patient or population: patients undergoing sternotomy
Settings: secondary or tertiary care

Intervention: thorax vest

Comparison: non thorax vest

llustrative Relative No of Quality of Com
Outcomes Comparative Effect particip the men
risks* (95% CI) (95% Cl) | ants evidence ts
(studies) | (GRADE)
Assum Corresp
ed risk onding
risk
Non Thorax
thorax vest
vest
Deep sternal wound infection Low to High risk RR 0.44 3510 ++--
Folow-up: six months, population (0.25to 3 1,2
Celik 2011 0.77) studies) low
; three months, 25 per |11 per
Gorlitzer 2013 1000 1000
; Six to 12 weeks, (6 to 19)
Tewarie 2012
Wound infection Low to High risk RR 1.07 3510 ++--
Folow-up: six months, population (0.59 to 3 1,2,3
Celik 2011 1.91) studies) low
; three months,
Gorlitzer 2013
; six to 12 weeks, 13 per 14 per
Tewarie 2012 1000 1000
This outcome was not listed in the protocol for (8 to 25)
GRADE assessment please delete Reply:
Wound dehiscence=superficial wound infection

*The basis for the assumed risk (e.g. the median contrai group risk across studies) is provided in footnotes . The
corresponding risk (and its 95% confidence interval) is based on the assumed risk in the comparison group and the
relative effect of the intervention (and its 95% ClI).

Cl: Confidence interval; RR: Risk Ratio

GRADE Working Group grades of evidence

High quality: Further research is very unlikely to change our confidence in the estimate of effect.

Moderate quality: Further research is likely to have an important impact on our confidence in the estimate

of effect and may change the estimate.

Low quality: Further research is very likely to have an important impact on our confidence in the estimate of effect and
is likely to change the estimate .

Very low quality: We are very uncertain about the estimate .

1

Downgraded evidence to low due to high risk of bias on blinding for participants/personnel and outcome
assessors as well as incomplete outcome data in Gorlitzer 2013. Moreover , there was also high risk of bias on
blinding for participants/personnel and outcome assessors in Tewarie 2012 study.

Downgraded evidence to low due to high risk of bias on blinding for participants/personnel and outcome
assessors as well as incomplete outcome data in Celik 2011; Gorlitzer 2013 and Tewarie 2012 studies.

3
95% confidence interval includes both 0.75 and 1.25.
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6. DISCUSSAO
6.1 - Resumo dos principais resultados

Esta revisdo comparou os efeitos de técnicas de fechamento do
esterno para a prevencdo de complicagbes pos esternotomia. Nesta revisdo
foram feitas duas comparagdes: fechamento ndo padrao contra o fechamento
padrdo e uso de colete contra o ndo uso de colete. Os desfechos primarios
incluidos foram deiscéncia da ferida e infeccao profunda da ferida esternal. Os
desfechos secundéarios foram instabilidade do esterno, morte, mediastinite,
reoperacao, tempo de internagdo hospitalar, tempo de internacdo na UTI,
tempo de ventilacdo mecanica, cura sem complicaces, deformidade toracica,
incidéncia de pneumonia e qualidade de vida. Vinte e trés estudos foram
incluidos nesta revisdo, com um total de 8741 participantes. Estes ensaios
incluiram vinte estudos comparando o fechamento padrdo com o ndo padréao e
trés estudos comparando o uso e ndo uso de colete no pds-operatoério. Foi
possivel extrair dados para os seguintes desfechos: infeccédo profunda da ferida
esternal, deiscéncia da ferida, instabilidade esternal, morte, medistinite,
reoperacao, tempo de internacdo hospitalar, tempo de internagcdo na UTI e
tempo de ventilagho mecanica Nenhum dos estudos relatou a cura sem
complicacbes, deformidade toracica e incidéncia de pneumonia O
acompanhamento variou de semanas a mais de um ano: cinco estudos néo
informaram o acompanhamento, em seis foi de um ano ou mais, em sete foi de
seis meses, em quatro foi de trés meses, e em um foi de seis a 12 semanas.

Ha evidéncias, de baixa qualidade, de que métodos alternativos (n&o
convencionais) para o fechamento de esternotomias medianas, como refor¢os
metélicos laterais de fios de aco de apoio (Robicsek original ou modificada ou
grampeador), dispositivos de metal (dispositivos em garra, clipes de nitinol ou
fixacdo de placa rigida) ou fios duplos, reduzem a infeccédo profunda da ferida
esternal e instabilidade esternal no pds-operatdrio de esternotomia mediana em
pacientes com fatores de risco. Nas andlises de subgrupos, métodos
alternativos sem reforcos laterais foram superiores ao fechamento
convencional. Nos pacientes com reforco lateral, ndo houve diferenca do
fechamento convencional. Dos nove estudos que investigaram a dor poés-

operatoria, dois ndo encontraram nenhuma diferengca entre o fechamento
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padrdo e fechamento néo padréo, trés encontraram menores escores de dor no
fechamento ndo padrdo nos primeiros momentos avaliados, dois mostraram
que o percentual de pacientes com dor foi maior no fechamento padrdo, um
apresentou menores escores de dor no fechamento ndo padrdo, mas néao
calculou a significancia, e um estudo mostrou que a dor foi menor no
fechamento padréo.

Ha baixa qualidade da evidéncia de que o uso de colete no pos-
operatorio possa reduzir a incidéncia de infeccdo profunda da ferida esternal,
mas nao reduz a incidéncia de instabilidade esternal. Nenhum dos métodos
alternativos de fechamento reduziu a mortalidade. N&o ha diferenca nos
resultados de infeccéo de ferida superficial e mediastinite entre o fechamento
convencional e ndo convencional. O uso do colete néo reduziu a incidéncia de
infeccéo de ferida superficial, e apenas um estudo que testou colete estudou o
desfecho mediastinite, tendo observado menor incidéncia desse desfecho no
grupo que usou colete (Tewarie 2012). Nao houve diferenca nos resultados de
reoperacao, tempo de internacdo e permanéncia na UTI entre o fechamento
convencional e ndo convencional, mas no grupo com uso do colete pés-
operatorio, o risco de reoperacdo foi menor, e a estadia no hospital também. O
tempo de ventilacdo mecéanica foi favoravel no método de fechamento

alternativo em apenas um estudo (Schimmer 2008b).

6.2 - Plenitude e aplicabilidade geral de evidéncia

A maioria dos estudos analisou os desfechos de interesse, mas
faltava uma definicédo clara e precisa dos mesmos. Isso dificultou a combinacéo
de alguns desfechos, como deiscéncia da ferida (infeccdo superficial da ferida),
instabilidade esternal (sem infeccdo) e mediastinite. Alguns desfechos
propostos ndo foram avaliados por nenhum dos estudos incluidos (cura sem
intercorréncias, deformidade toracica e incidéncia de pneumonia). Apenas um
estudo relatou qualidade de vida. As pontuacdes de deficiéncia pds-operatoria
na qualidade de vida foram significativamente maiores nos pacientes de
fechamento padrdo (p = 0,048). Os resultados de cura sem complicagbes,
deformidade toracica e incidéncia de pneumonia podem néo ser de interesse,

mas a qualidade de vida deve ser avaliada em estudos futuros. Dez estudos
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analisaram todos os pacientes juntos, ambos de alto risco e de baixo risco de
complicagbes, aumentando assim o NNT. O maior estudo que analisou 0 uso
do colete pos-operatorio aplicou a intervencdo em todos os pacientes, de alto e
baixo risco, sendo necessario em seu estudo aplicar o colete em 80 pacientes
para evitar uma infeccdo profunda da ferida. Os métodos alternativos de
fechamento e os achados desta revisdo s6 podem ser aplicados a pessoas
com fatores de risco tais como a radiacdo toracica, obesidade, diabetes,
osteoporose, doenca pulmonar crénica, imunossupressao, insuficiéncia renal,
hipertensdo, idade avancada e uso crbnico de corticosterdides, porque as

complicagbes em pacientes de baixo risco sao raras.

6.3 - Qualidade da evidéncia

A qualidade geral da evidéncia desta revisdo € baixa. Em
intervencgdes cirdrgicas a qualidade da evidéncia € geralmente pobre. Ha
dificuldades na conducdo de ensaios clinicos randomizados em tratamentos
cirdrgicos. Estes incluem: incapacidade de "cegar" intervencfes, uma vez que
elas sao visiveis; diferentes niveis de habilidade de cirurgides de fazer qualquer
operacéo igualmente bem; falta de vontade de pacientes e cirurgides de passar
por randomizacao e incapacidade para forcar a randomizacédo. Pode ser visto
que o alto risco de viés ocorreu principalmente no cegamento, também né&o
houve muito rigor na geracdo de sequéncia aleatéria e alocacao sigilosa. Uma
limitagdo do estudo que diminui a qualidade das evidéncias € a falta de
definicbes dos desfechos. Embora existam varios estudos que compararam o
fechamento do esterno padrdo com ndo padrdo, métodos ndo padrdo também
sao variados, tornando dificil a combinacdo de estudos. Todos esses fatores
foram suficientes para rebaixar a qualidade da evidéncia, no entanto
acreditamos que a combinagédo de estudos pode levar a melhor evidéncia do

que cada estudo individual.

6.4 - Vieses potenciais no processo de revisao

Estudos sobre fechamento do esterno, ap6s esternotomias
envolvem diferentes métodos alternativos de fechamento, que dificultam a

combinacéo. Os estudos mais faceis de serem combinados foram aqueles que

85



Dhiscnssio

testaram o uso de coletes no periodo pés-operatorio. A outra combinagéo que
pensamos ser razoavel foi a que avaliou os estudos que utilizaram o reforco
lateral, para apoiar o fio de aco. Os outros estudos que utilizaram outros
meétodos diferentes de fechamento foram combinados como estudos sem
reforgo lateral, mas incluem varios métodos, entdo este pode ser um viés.
Embora cinco estudos néo relataram o acompanhamento (Bottio 2003, Negri
2002 Okutan de 2005, Schimmer 2008b, Sharma 2004), podemos ver apos
leitura dos artigos, que esses pacientes foram acompanhados durante um
longo periodo de tempo (anos), como é usual em doentes que sofrem cirurgia
cardiaca. Se excluirmos esses estudos, as meta-analises dos resultados nédo
mudam. Por isso acreditamos que esse detalhe néo invalida os estudos, mas

pode ter introduzido viés.

6.5 - Acordos e desacordos com outros estudos ou revisdes

Esta revisdo sistematica confirmou alguns dos achados que alguns
estudos retrospectivos ja haviam mostrado. Os estudos retrospectivos
mostraram reducao nas complicacOes da ferida esternal (Bejko 2012; Raman
2006; Nikolaidis 2013) e na instabilidade esternal (Bhattacharya 2007) no
fechamento n&o convencional, o que concorda com esta avaliacdo. Trés
estudos retrospectivos também mostraram taxas reduzidas na deiscéncia
esternal (Franco 2009; Riess 2004; Sirivella 1987).

Diferente desta revisédo, dois estudos (Kirbas 2011; Snyder 2009),
ambos ensaios clinicos controlados, apresentaram menor tempo de internacéo
hospitalar no grupo de fechamento ndo convencional. Outro estudo, (Noyez
1993), mostrou menores indices de reoperagcdo no grupo de fechamento ndo

convencional.
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7. CONCLUSAO DOS AUTORES
7.1 -Implicagbes para a pratica

Ha evidéncia de baixa qualidade de que o uso de métodos néo
convencionais de fechamento do esterno, em pacientes de alto risco, pode
reduzir a infec¢@o profunda da ferida esternal e a instabilidade esternal no pos-
operatorio da esternotomia mediana, mas nao ha diferenca quando se
comparam as taxas de mortalidade, infeccao superficial da ferida, mediastinite,
reoperacao, tempo de internagéo hospitalar ou tempo de internagdo em UTI. O
tempo de ventilagdo mecénica foi menor no fechamento ndo convencional em
apenas um estudo. Ha evidéncias de baixa qualidade que o uso de colete
toracico no poés-operatério pode reduzir infeccdo profunda da ferida esternal,
reoperacado e tempo de internacdo hospitalar. Além da baixa qualidade dos
estudos, observamos que os intervalos de confianga para os véarios desfechos

estavam bastante amplos.
7.2 - ImplicacOes para pesquisa

Ha uma necessidade maior de estudos randomizados controlados
de alta qualidade. E necessario que os estudos tragam uma definicdo clara e
precisa dos desfechos. O desfecho qualidade de vida deve ser avaliado em
estudos futuros. A populagdo de maior risco de complicacbes deve ser
estudada separadamente, como a populacao de interesse.
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8. IDENTIFICADOS TRES ESTUDOS EM ANDAMENTO

Hatcher 2013

[ClinicalTrials. gov: NCT01783483] O objetivo principal deste estudo € avaliar a
cicatrizacdo 6ssea do esterno apos esternotomia mediana total comparando o
fechamento com SternaLock Blue closure system  versus fechamento

convencional com fios de aco.

Hetzer 2012

[ClinicalTrials. gov: NCT01408745] O objetivo principal € estabelecer se o
Sistema SternumFix melhora o fechamento do esterno. O estudo deve testar a
hipotese de que em uma populacdo de pacientes com risco aumentado para o
desenvolvimento de complicacbes da ferida esternal, o SternumFix vai reduzir
a incidéncia de complicacdes na cicatrizacdo esternal. O grupo controle sera
tratado com cerclagem de fios de aco, o método convencional de fechamento
do esterno.

Hirose 2011

[ClinicalTrials. gov: NCT01317095] Este estudo ira comparar dois métodos
diferentes de fechamento e verificar se um método demonstra qualquer
beneficio de recuperacdo sobre o outro, usando randomizacédo dos sujeitos 1:
1, quer fixacdo rigida com Sternalock quer fechamento de fio de ago inoxidavel.
O beneficio da recuperagdo serd medido pelo tempo de intubacdo no poés-
operatorio, tempo de estadia em unidade de terapia intensiva, e a estadia

hospitalar total no pos-operatorio.
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12. ANEXOS

Caracteristicas dos estudos incluidos

Aykut 2011

Métodos

Participantes

Intervencdes

Desfechos

Notas

Tabela de risco viés

Viés
Geracao da sequéncia

aleatdria (viés de selegéo)

Ocultacao da alocacéo (viés
de selecéo)

Cegamento de participantes e
de pessoal (viés de
performance)

Cegamento de
avaliadores de desfachos
(viés de deteccao)

Desfechos incompletos (viés
de atrito)

Relato de desfecho seletivo

Projeto de estudo: ECR

Estudo unicentrico

Periodo de estudo: 2008-2009
Justificativa do tamanho da amostra: ndo

relataram

Ambiente: Ozel Ege Hospital, Denizli, Turquia.
Follow-up: 12 meses

150 pacientes

Critérios incluséo: pacientes diabéticos e obesos
programados para cirurgia eletiva de
revascularizacdo miocardica com artéria

coronaria

Os critérios de excluséo: as reoperacgoes,
fraturas do esterno, reexploracao por
sangramento e esternotomia fora da linha média.

Fechamento em figura-de-oito (n = 75) versus
fechamento esternal de Robicsek (n = 75)

Infecco superficial da ferida, deiscéncia esternal
néo infectada (instabilidade esternal),
mediastinite, deiscéncia esternal (infec¢éo
profunda da ferida esternal) e reoperacéo.

Julgamento dos autores

Risco incerto

Risco incerto

Risco incerto

Risco incerto

Baixo risco

Baixo risco

Suporte para julgamento

N&o reportado

N&o reportado

N&o reportado

N&o reportado

Todos os pacientes
completaram o estudo.

Sem evidéncias.
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(viés de relato)

Outro viés

Bennett-Guerrero 2011

Métodos

Participantes

Sem evidéncias.

Projeto de estudo: ECR

Estudo multicéntrico

Periodo de estudo: 2008-2009

Justificativa do tamanho da amostra: estudo
piloto

Ambiente: Duke Clinical Research Institute,
da Universidade Duke, Durham, NC EUA e
Instituto do Coracao Oklahoma, Hillcrest
Medical Center, Tulsa, OK EUA.

Follow-up: 180 dias

51 pacientes

Os critérios de inclusao: (1) masculino e
feminino com idades entre 18 anos ou mais,
programado para ser submetido a cjrurgia
cardiaca através de uma esternotomia
mediana com ou sem circulagéo
extracorpoérea. (2) maior risco de
complicac@es da ferida esternal definido
como a presenca de pelo menos um dos
seguintes fatores: obesidade (indice de
massa corporal maior que 30), 0 uso crénico
de esteroides (duracdo maior de seis meses e
usando atualmente), DPOC grave (FEV1
menor que 50% do previsto), quando
planejado uso bilateral das artérias mamarias,
reoperacao de esternotomia mediana, e a
historia de irradiacao toracica. Os critérios de
exclusdo: (1) cirurgia de emergéncia, (2)
procedimento cirdrgico concomitante
significativo, (3) cirurgia minimamente
invasiva ou outra abordagem toréacica, (4)
insercdo pré-operatoria de dispositivo de
assisténcia mecanica ou baldo intra-adrtico,
(5) infeccao sistémica ativa e significativa, (6)
terapia antibiotica duas semanas antes da
cirurgia, (7) historia de malignidade no ano
anterior (exceto para o carcinoma espino ou
basocelular da pele que foi tratado, com
nenhuma evidéncia de recorréncia), (8)
histéria de transplante de 6rgdos maiores,
incluindo transplante de medula 6ssea (9),
histéria recente de abuso significativo de
drogas ou alcool (10), condi¢ao
imunossupressora atual (por exemplo,
infeccao sintomatica pelo virus da
imunodeficiéncia humana), definida como
uma contagem de CD4 <200 células / ML3 de
sangue (uso de esteroides ndo foi um critério
de exclusao), (11) a gravidez (12) expectativa
de vida pés-operatéria < 180 dias, (13) a
participacdo atual ou participacéo no prazo de
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Intervencbes

Desfechos

Notas

Tabela de risco viés

Viés

Geracao sequéncia aleatéria
(viés de selecao)

Ocultacao da alocacéo (viés
de selecéo)

Cegamento de participantes e
de pessoal (viés de
performance)

Cegamento de avaliadores
de desfecho(viés de
deteccéo)

Desfechos incompletos (viés
de atrito)

Relato seletivo (viés de
relato)

Outro viés

Julgamento dos autores

Baixo risco

Baixo risco

Alto risco

risco incerto

Baixo risco

Baixo risco

Baixo risco

30 dias antes do inicio do estudo, em um
estudo de droga ou dispositivo experimental
(14), recusa em aceitar produtos sanguineos
com indicagcao médica, e (15) deformidade
toracica moderada ou grave.

Grupo com uso de Garras (n = 28) versus fios
convencionais (n = 23)

Infeccdo superficial da ferida esternal,
infeccdo da ferida esternal profunda,
instabilidade esternal, tempo de permanéncia
na UTI, escore de dor, tempo de ventilagao
mecanica e qualidade da recuperacéo pos-
operatéria.

Dois pacientes randomizados para garras
esternais ndo receberam nenhuma garra.
Uma das pacientes era uma jovem e em
guem, até mesmo a menor Garra, ndo se
encaixou de forma segura e outro era um
paciente, hemodinamicamente instavel, e foi
decidido ndo demorar o fechamento do térax.
Estes dois pacientes foram incluidos nas
andlises de intengéo de tratar

Suporte para julgamento

Técnica do envelope selado

Os doentes e os clinicos ndo
estavam cegos para 0 grupo
estudo

Os doentes e os clinicos ndo
estavam cegos para o grupo
estudo

N&o reportado

Sem evidéncias.

Sem evidéncias.

Sem evidéncias.
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Bottio 2003

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro
Periodo de estudo: 1999-2002

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Universidade de Padua, ltalia.

Follow-up: dados ndo comunicados

Participantes

700 pacientes que se submeteram a cirurgia
cardiaca

Os critérios de inclusdo: nao relatados

Critérios de exclusado nao relatados

Intervencbes Fehamento convencional (n = 350) versus
Tecnica de duplo fio com fios periesternais (n
= 350)

Desfechos Infeccdo superficial da ferida esternal,
infeccdo da ferida esternal profunda,
instabilidade esternal, morte, internacdo na
UTI e reoperacéo.

Notas

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatéria (viés de selecao)

risco incerto

N&o reportado

Ocultacao da alocacéo (viés
de selecéo)

risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfechos (viés de
deteccdo)

risco incerto

N&o reportado

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Sem evidéncias.
de atrito)
Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.

relato)
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Outro viés

Baixo risco

Sem evidéncias.

Boustani 2014

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro
Periodo de estudo: ndo relataram

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Universidade de Kentucky,
Lexington, EUA.

Follow-up: 1 ano

Participantes

63 pacientes submetidos a esternotomia
completa eletiva

Os critérios de inclusdo: nao relatados

Critérios de exclusdo: ndo relatados

Intervencbes Grupo experimental (n = 33): Figura 8 com
fios de aco.
O grupo controle (n = 30): fechamento
convencional com fio de aco.

Desfechos dor, tempo de internacdo hospitalar, o de
custo total da cirurgia.

Notas

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia Baixo risco N&o reportado

aleatdria (viés de selegéo)

Ocultagdo da alocagéo (viés | Baixo risco N&o reportado

de selecéo)

Cegamento de participantes | Baixo risco Os participantes foram cegos
e de pessoal (viés de Pessoal- Nao reportado
desempenho)

Cegamento de avaliadores Baixo risco N&o reportado

de desfechos (viés de
deteccdo)
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Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Sem evidéncias.
de atrito)

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.
relato)

Oultro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Celik 2011
Projeto de estudo: ECR

Métodos

Multicéntrico ou um Unico centro:
multicéntrico

Periodo de estudo: 2007-2009

Justificativa do tamanho da amostra: foi
determinado posteriormente ( apds perdas de
23 pacientes) que o tamanho da amostra de
100 e 121 foram adequados para atingir o
poder de 86% para detectar uma diferenca de
11% nas complica¢®es profundas da ferida
esternal entre os dois grupos.

Ambiente: Medicana Hospitais Grupo em
Istambul, Turquia.

Follow-up: 6 meses

Participantes

244 pacientes

Critérios de inclusdo: pacientes com DPOC
gue foram programados para cirurgia aberta.
DPOC foi classificado de acordo com as
diretrizes da American Thoracic Society.

Critérios de exclusao: pacientes com doencas
cronicas, esternotomias infecciosas de
emergéncia, esternotomias repetidas, cirurgia
antes radio / quimioterapia, trauma toracico
anterior, cirurgias com circulacao
extracorpérea.

Intervencoes

A técnica de fechamento de Robicsek foi
utilizadaem todos os pacientes. Os pacientes
foram distribuidos aleatoriamente em 2
grupos; colete esternal usado no pés-
operatério (n = 122), e nenhum procedimento
adicional (n = 122).

Desfechos

Duracéo da internacgéo, a instabilidade
esternal, infeccdo da ferida superficial,
infeccdo profunda da ferida esternal,
permanéncia na UTI e morte.
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Notas

Diagnostico de deiscéncia esternal foi feito
com base em critérios clinicos e radiografias
de térax laterais e péstero-anterior, e
tomografia computadorizada multislice, se
necessario. Deiscéncia esternal isolada foi
definida como "deiscéncia parcial ou
completa da pele, tecidos moles, e esterno

sem infeccdo (mecanica, dor, e clicando).

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

de atrito)

Geracao sequéncia Baixo risco A lista de randomizacéo
aleatdria (viés de selegéo) gerada por computador
Cegamento da alocacgéo Baixo risco Atribui¢des individuais foram
(viés de selegédo) colocadas em envelopes
selados. Um investigador
externo, cego para a
sequencia de alocacao pegou
os envelopes de alocacao
consecutivos, para os
participantes consecutivos.
Cegamento de participantes | Alto risco N&o houve mascaramento de
e de pessoal (viés de participantes e de pessoal
desempenho) por causa do colete
Cegamento de avaliadores Alto risco N&o houve mascaramento de
de desfecho (viés de avaliadores de resultados por
deteccéo) causa do colete
Desfechos incompletos (viés | Alto risco Desisténcias: 23 pacientes

retiraram os seus
consentimentos em
diferentes fases do estudo (1
do grupo sem colete e 22 do
grupo com colete, esses
pacientes nao foram
analisados com intencdo de
tratar). Vinte e um que
retiraram os seus
consentimentos no grupo
com colete eram pacientes
do sexo feminino, obesas, e
um era um paciente do sexo
masculino, idoso que
encontrou dificuldades para
vestir o colete. O paciente
gue retirou o seu
consentimento no grupo sem
colete queria usar um colete
devido a dor tor4cica.
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Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.

relato)

Oultro viés Baixo risco Sem evidéncias.
Fedak 2011

Métodos Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou Unico centro: Unico centro
Periodo de estudo: 2009-2010

Justificativa do tamanho da amostra: estudo
piloto

Ambiente: Foothills Medical Center, Calgary,
Alberta, Canada

Follow-up: 12 meses

Participantes

55 pacientes

Critérios de inclusdo: pacientes adultos que
foram submetidos a operacdes eletivas ou
semieletivas, que residiam a uma distancia de
1 hora a partir de Calgary para permitir
acompanhamento de perto, se necessario, e
eram capazes de consentimento informado.

Critérios de excluséo: pacientes de alto risco
de hemorragia pés-operatéria imediata,
exigindo reabertura do térax; radioterapia
anterior do térax; apresentado um estado
clinico pré-operatorio que sugerisse uma
recuperacao prolongada; foram identificados
por fisioterapeuta em uma avaliagao pré-
operatdria como necessitando de assisténcia
com as precaucdes do esterno; ndo falar e ler
a lingua inglesa; néo ter acesso ao telefone.

Intervencbes

Fechamento convencional com fio de aco (h =
26) versus fechamento associado ao adesivo
(n =29). Nos pacientes que usaram o
adesivo, 0 0sso trabecular foi limpo com uma
escova estéril e irrigado com solucao salina.
O adesivo 6sseo de Kryptonite foi misturado
durante 4 minutos, e, em seguida, de 3 a 6 ml
foi aplicado como uma camada fina para cada
hemiesterno na interface trabecular.

Desfechos

Pontuacéo de dor e desconforto, uso de
analgésico, pontuacdo da cura da ferida
esternal, valores de incentivo de espirometria
e avaliacdes padronizadas de deficiéncia
fisica, como avaliadas pelo Questionario de
Avaliacao de Saude e pela qualidade de
saude EQ-5D do instrumento vida (EuroQol,
Roterdd, Holanda), infeccdo da ferida
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superficial, infeccdo da ferida profunda,
instabilidade esternal.

Notas

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatéria (viés de selecao)

Risco incerto

N&o reportado

Ocultacao da alocacéo (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes | Baixo risco Os cuidadores foram

e de pessoal (viés de cegados para a intervencéo.

desempenho)

Cegamento de avaliadores Baixo risco Todos os dados foram

de desfechos (viés de coletados por assistentes de

deteccéo) pesquisa cegos e foram
mantidos em um local seguro
na Universidade de Calgary

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Um paciente recusou-se a

de atrito) continuacdo do seguimento
apos 1 semana, apesar de
uma recuperacgdo sem
complicacfes

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.

relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Gorlitzer 2013

Métodos

Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou um Unico centro:
multicéntrico

Periodo de estudo: 2007-2010

Justificativa do tamanho da amostra:
baseados em trabalho prévio o tamanho da
amostra projetada para um poder de 0,8015
foi de 1000 pacientes por grupo, mas no final
do estudo o poder do teste foi calculado em
0,7376.

Ambiente: Hospital Hietzing, Viena, Austria;
Centro Universitario do Coracdo, Hamburgo,
Alemanha e Centro Coracédo de Nuremberg,
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Alemanha.

Follow-up: 90 dias

Participantes

2539 pacientes

Critérios de inclusdo: pacientes submetidos a
cirurgia cardiaca via esternotomia mediana.
Critérios de exclusdo: pacientes com idade
inferior a 20 anos, defeito congénito cardiaco,
reanimag&éo mecanica, irradiacéo do térax, e
transplante cardiaco.

Intervencbes

Colete toracico (n = 1.351) versus ndo-colete
(n=1.188)

Grupo Colete: O colete toracico foi usado 48
h apds a operacao, geralmente apés a
permanéncia do paciente na unidade de
terapia intensiva. Os pacientes foram
aconselhados a usar o colete durante pelo
menos 6 semanas de pés-operatério. Este foi
controlado por uma enfermeira especialmente
treinada.

Grupo sem colete: usaram uma cinta elastica
toracica

Desfechos

Infeccao superficial da ferida,
infeccdoprofunda da ferida, tempo de
internacao hospitalar, internacéo na UTl e
reoperacgao.

Notas

Tabela de risco viés

Viés

Julgamento dos autores Suporte para julgamento

Geracao seqléncia
aleatdria (viés de selegéo)

A randomizacéo foi realizada
imediatamente antes da
operacao. O método de
randomizacéo foi
automaticamente gerado por
computador por acaso

Ocultacao da alocacéo (viés
de sele¢éo)

Todos os pacientes tiveram a
mesma chance de serem
alocados para um ou outro

grupo

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Nao houve mascaramento de
participantes e pessoal, pelo
uso do colete.
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Cegamento de avaliadores
de desfechos (viés de
deteccéo)

Alto risco

N&o houve mascaramento
dos avaliadores de desfechos
devido ao colete

Desfechos incompletos (viés
de atrito)

Alto risco

Retiradas: 216 pacientes
foram randomizados para o
grupo colete, mas néo o
receberam no prazo de 48h
por vérias razdes (estadias
prolongadas na unidade de
terapia intensiva, o esterno
aberto ou o paciente ser
transferido para um hospital
diferente no prazo de 48 h), e
202 pacientes randomizados
para o grupo colete
recusaram o tratamento.
Adaptacgéo inadequada e
desconforto foram as
principais razdes para a
recusa do colete. Doze
pacientes randomizados para
0 grupo sem colete
receberam-no e utilizaram-
no. Todos os pacientes foram
analisados na intencao de
tratar.

Relato seletivo (viés de
relato)

Baixo risco

Sem evidéncias.

Outro viés

Baixo risco

Sem evidéncias.

Imagawa 2004

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Estudo multicéntrico
Periodo de estudo: 2002

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: School of Medicine, Ehime, Jap&o
e Rinku General Medical Center, Osaka,
Japéo Universidade Ehime

Follow-up: 12 meses

Participantes

64 pacientes

Os critérios de incluséo: pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca pela primeira
vez
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Critérios de excluséo: operacao de
emergéncia e cirurgia cardiaca prévia

Intervencbes

Fita Mersilene (n = 30) — Fechamento
esternal usando 4 ou 5 fitas de Dacron
trancadas (tape Mersilene, Ethicon, Inc.,
Somerville, NJ), e no manubrio do esterno
usando uma ou duas suturas com 2 fios de
poliéster trancados (Ethibond, Ethicon, Inc.,
Somerville, NJ), contra fios de aco (n = 34) -
fechamento do esterno convencional com
seis fios de metal (fio de metal, Matsuda,
Toquio, Japao).

Desfechos

Infeccdo profunda da ferida esternal,
mediastinite, mortes, internacéo em UTI, a
intensidade da dor apos a cirurgia.

Notas

Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao seqléncia Risco incerto

aleatéria (viés de selecao)

N&o reportado.

Ocultacao da alocacéo (viés | Risco incerto

de sele¢éo)

N&o reportado.

Cegamento de participantes | Risco incerto
e de pessoal (viés de

desempenho)

N&o reportado.

Cegamento de avaliadores Risco incerto

de desfecho (viés de

N&o reportado.

deteccéo)

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Sem evidéncias.

de atrito)

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.

relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.
Iriz 2007

Métodos Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro

Periodo de estudo: 2004-2005
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Justificativa do tamanho da amostra: todos os
pacientes que foram obtidos o consentimento
informado

Ambiente: Faculdade de Medicina da
Universidade de Gazi, Ancara, Turquia

Follow-up: 90 dias

Participantes

N: 71 pacientes.

Critérios de incluséo: pacientes que
necessitaram de cirurgia cardiaca que foram
considerados de alto risco. Os pacientes
foram definidos como sendo de alto risco, se
trés ou mais dos fatores de risco abaixo
estavam presentes: fatores de risco 1-pré-
operatdrios: obesidade (indice de massa
corporal [IMC]> 30 kg / m2), doenca pulmonar
obstrutiva crdénica com bronquite crénica,
enfisema, ou ambos, insuficiéncia renal
crénica que exige a hemodialise ou a dialise
peritoneal, diabetes mellitus (incluindo néo
dependente de insulina e diabetes mellitus
dependente de insulina), o uso de esterdides
a longo prazo para a doenga do tecido
conectivo, doenca maligna, e outras
perturbagbes, imunossupresséo adquirida ou
iatrogénica. 2- fatores de risco intra-
operatdrias: osteoporose intensa do esterno
com lise da medula esternal ou um esterno
fino, esternotomia paramediana, tempo
prolongado de circulagéo extracorpérea
(CEC) por mais de 100 min, fraturas
transversais dos segmentos esternais, uso
das artérias toracicas internas bilaterais.
Critérios de exclusdo: nenhum dos pacientes
de alto risco.

Intervencbes

Grupo 1 (n = 32) pacientes que se
submeteram fechamento do esterno pelos
métodos convencionais usando fios simples
com ou sem figura de oito; e grupo 2 (n = 39)
pacientes que se submeteram ao fechamento
do esterno com refor¢co da sutura (Robiscek
modificada) no corpo do esterno. Em ambos
0s grupos, o fio de aco inoxidavel (Sherwood
Davis & Geck No. 5, Gosport, Reino Unido)
monofilamentado (7,0 métrico) foi usado para
fechamento do esterno.

Desfechos

Infeccdo profunda ferida, mediastinite,
infeccdes de feridas superficiais, tempo de
internacao hospitalar, e morte.

Notas

118




Sezos

Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia Baixo risco Digitos selecionados por um

aleatdria (viés de selegéo) computador pessoal: Grupo
1, composto por pacientes
com nameros pares, € Grupo
2 compreende doentes com
nameros impares.

Ocultacao da alocacéo (viés | Baixo risco Todos os pacientes tiveram a

de selecéo) mesma chance de ser
alocado para um ou outro
grupo

Cegamento de participantes | Alto risco N&o informou cegamento de

e de pessoal (viés de participantes. N&o houve

desempenho) cegamento de pessoal

Cegamento de avaliadores Alto risco

de desfecho (viés de N&o houve mascaramento de

deteccéo) avaliadores de desfechos

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco N&o houve perdas.

de atrito)

Relato seletivo (viés de Baixo risco Todos os desfechos

relato) sugeridos nos métodos foram
avaliados.

Oultro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Kiessling 2005

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro
Periodo de estudo: 2002-2003

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Klinikum Ludwigshafen
Heartcenter, Ludwigshafen, Alemanha

Follow-up: 6 meses

Participantes

100 pacientes obesos

Critérios de inclusdo: pacientes com indice de
massa corporal acima de 32 que foram
submetidos a cirurgia cardiaca por
esternotomia completa
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Critérios de exclusdo: ndo relatados

Intervencbes

Grupo de fios duplos (n = 50) - Na area do
manubrio superior, sé foram utilizados sete
fios individuais USP, 3 a 4 fios duplos foram
aplicados paraesternalmente. Um Unico fio
ainda foi torcido no esterno distal quando
necessario.

Grupo fio Unico (n = 50) - fios individuais
foram usados na area da manubrio e voltas
em figura de um oito na area distal. Para
garantir a comparabilidade dos grupos, no
entanto, os fios individuais foram aplicados na
maioria dos casos.

Desfechos

Instabilidade do esterno, estadia hospitalar,
internacdo na UTI, tempo de ventilagédo
mecénica.

Notas

Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao seqléncia
aleatéria (viés de selecao)

Risco incerto

N&o reportado

Ocultagdo da alocacéo (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de
deteccdo)

Risco incerto

N&o reportado

Desfechos incompletos (viés | Baixorisco Sem evidéncias.
de atrito)

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.
relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.
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Luciani 2006

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro
Periodo de estudo: 2002-2004

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Universidade Catodlica do Sagrado
Coragéo, em Roma, Italia

Follow-up: 6 meses

Participantes

366 doentes

Os critérios de incluséo: procedimento
cardiaco eletivo realizado através de
esternotomia mediana completa, area de
superficie corporal <1,5m2 (BSA foi calculada
como 1/6 (WH) 0,5, onde W é o peso corporal
em kg, H é a altura do corpo em m, e BSA
esta em m2), a presenga de um ou mais
fatores de risco para deiscéncia esternal
asséptica pos-operatoria (fatores de risco
para deiscéncia esternal: Incluem diabetes,
DPOC, idade> 70 anos, insuficiéncia renal
cronica, e osteoporose).

Critérios de exclusdo: nao relatados

Intervencdes Figura em oito com o nimero 5 fios de aco
inoxidavel (n = 185) versus figura em oito,
com quatro suturas de fio monofilamento PDS
(n=181)

Desfechos Instabilidade do esterno, reoperacao, infec¢do
da ferida superficial, a morte.

Notas

Tabela de Risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatdria (viés de selegéo)

algoritmo computadorizado

Ocultagdo da alocacéo (viés
de sele¢éo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de
deteccdo)

Risco incerto

N&o reportado
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Desfechos incompletos (viés | Baixorisco Todos os pacientes

de atrito) completaram o estudo.

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.

relato)

Oultro viés Baixo risco Sem evidéncias.
Malhotra 2014

Métodos Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou um Unico centro:
multicéntrico

Periodo de estudo: ndo relataram

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Instituto de Cardiologia e Centro de
Pesquisa, Ahmedabad, Gujarat, india e
Gandhi Medical College, Bhopal, Madhya
Pradesh, India

Follow-up: 6 meses

Participantes 200 pacientes adultos submetidos a
substituicéo eletiva Gnica de valvula cardiaca

Os critérios de exclusao: pacientes com
disfuncéo renal pré-existente (creatinina
sérica> 1,5 mg [1] dL 1) ou disfuncéo
hepatica (bilirrubina sérica> 2mg [1] dL 1),
reoperacaoda cirurgia cardiaca, e aqueles
com necessidade de substituicdo de dupla
vélvula, pacientes com doengas cronicas tais
como: tuberculose, doenga pulmonar
obstrutiva crénica, diabetes mellitus, asma e
doencas do tecido conjuntivo ou distrofia
muscular.

Intervencdes Grupo experimental (n = 100): grupo com fio
de poliéster

O grupo controle (n = 100): Fio de aco

Desfechos Infeccao da ferida (pontuacdo ASESPSIS),
dor de feridas (pontuagao numérica da dor)

Notas
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Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatdria (viés de selegéo)

Risco incerto

N&o reportado

Ocultagdo da alocacéo (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de
deteccdo)

Risco incerto

N&o reportado

Desfechos incompletos (viés | Baixorisco Sem evidéncias.
de atrito)

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias.
relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Narang 2009

Métodos

Italia

Desenho do estudo: quasi ECR

Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro
Periodo do estudo: 2004 to 2007

Justificativa da amostra:ndo reportada

Local:Catholic University of the Sacred Heart, Rome,

Seguimento: 14 to 26 meses

Participantes

200 pacientes

cirurgia).

Os critérios de incluséo: todos os pacientes com um
ou mais fatores de risco submetidos a cirurgia
cardiaca eletiva via esternotomia mediana
(Obesidade foi definida como indice de massa
corporal> 35 kg / m2, doenca pulmonar obstrutiva
cronica foi definida como o volume expiratorio
forcado no primeiro segundo <80% do valor preditivo.
Uma esternotomia fora de linha média foi mais do
que 2/3 do esterno de um lado da linha de inciséo.
Os critérios osteoporose foram subjetivos,
dependendo da condi¢cdo do osso no momento da

Critérios de exclusédo: nao relatados
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Intervencédo Fechamento de Robicsek (n=100) versus
Fechamento convencional com fios de aco (h=100)
Desfechos Morte, reoperacéo, mediastinite, instabilidade
esternal.
Notes
Viés Julgamento Suporte para o julgamento
dos autores
Geracao seqléncia aleatéria (viés de | Alto Todos os pacientes que se
selecao) apresentaram para o tratamento de
unidade A foram atribuidos ao grupo
A; todos os pacientes que se
apresentaram para o tratamento
Unidade B foram atribuidos ao grupo
B.
Ocultagdo da alocagéo (viés de Alto Pode ter tido viés de selecao,
selecao) porgue o tipo de intervencéo
dependia da unidade em que o
paciente foi tratado.
Cegamento de participantes e de Incerto N&o reportado
pessoal (viés de desempenho)
Cegamento de avaliadores de Baixo Os investigadores que fizeram o
desfecho (viés de deteccao) diagnostico da deiscéncia esternal
foram cegos para o tipo de
fechamento do esterno
Desfechos incompletos (viés de atrito) | Baixo Sem evidéncias
Relato seletivo (viés de relato) Baixo Sem evidéncias
Outro viés Baixo Sem evidéncias
Negri 2002
Métodos Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou um Unico centro: Unico
Periodo de estudo: ndo relataram

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Hospital Universitario de Brescia,
Brescia, Italia

Follow-up: dados ndo comunicados

Participantes

1000 doentes

Critérios de incluséo: pacientes que
necessitaram de cirurgia cardiaca

Critérios de exclusdo: ndo relatados

Intervencbes

Fechamento esternal convencional com fios
de aco (n = 500) versus dois a quatro
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grampos nitinol(n = 500)

Desfechos Deiscéncia esternal mecénica sem infeccéo
da ferida = instabilidade do esterno, infec¢éo
profunda da ferida esternal, infec¢éo da ferida
superficial, morte e mediastinite

Notas

Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao seqléncia
aleatéria (viés de selecao)

Risco incerto

N&o reportado

Ocultacao da alocacéo (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

Participantes- N&o reportado.
Pessoal ndo realizado
cegamento.

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de
deteccdo)

Risco incerto

N&o reportado

Desfechos incompletos (viés
de atrito)

Baixorisco

Todos os pacientes
completaram o estudo

Relato seletivo (viés de
relato)

Risco incerto

Na metodologia os desfechos
nao foram especificados.
Todos os desfechos foram
mencionados apenas na
apresentacéo dos resultados.

Outro viés

Baixo risco

Sem evidéncias.

Okutan 2005

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Estudo multicéntrico
Periodo de estudo: 2000-2001

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Suleyman Demirel University
Medical School, Isparta, na Turquia; Turkiye
Yuksek Ihtisas Hospital, Ancara, Turquia

Seguimento: Nenhum resultado final foi
apresentado no relatério
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Participantes

40 pacientes

Os critérios de incluséo: pacientes idosos
submetidos a varios procedimentos cardiacos
via esternotomia mediana com circulagéo
extracorpérea.

Critérios de exclusdo: imunossupressao

Intervengoes

Fechamento com o sistema de reforco
esternal (fig. 4). Depois de passar os fios de
aco (sete) para o fechamento de esternotomia
mediana por métodos convencionais antes de
torcer as extremidades dos fios, a camada
cortical anterior do esterno foi dissecada com
eletrocautério, e colocados grampos no
esterno, paralelos a incisdo com o objetivo de
ancorar os fios de fechamento da
esternotomia.. Em seguida, a extremidade
livre dos fios foi torcida até que houvesse
uma ligeira deformacéo de cada grampo (n =
20) versus os fios de aco inoxidavel padréao
(sete fios) (n = 20)

Desfechos

Instabilidade esternal, infec¢do superificial da
ferida, infeccéo da ferida profunda, morte,
tempo de internac&o hospitalar.

Notas

Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao seqléncia
aleatéria (viés de selecao)

Risco incerto

N&o reportado

Ocultacao da alocacéo (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de
deteccdo)

Risco incerto

N&o reportado

Desfechos incompletos (viés
de atrito)

Risco incerto

N&o foram apresentados
resultados de longo prazo.

Relato seletivo (viés de
relato)

Risco incerto

N&o foram apresentados
resultados de longo prazo.

Outro viés

Risco incerto

Sem evidéncias.
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Oliveira 2014

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Estudo multicéntrico

Periodo de estudo: Setembro de 2011 -
margo 2012

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Universidade do Vale do Paraiba
(UNIVAP),

Sao Paulo, Brasil, e da Universidade do
Estado do Piaui (UESPI), Teresina, Piaui,
Brasil

Seguimento: 6 meses

Participantes

90 pacientes para cirurgia de
revascularizagdo miocardica eletiva, com
idade entre 18 e 75 anos foram incluidos.

Critérios de exclusédo: obesidade morbida,
cirurgia toracica anterior, de emergéncia ou
cirurgia de revascularizacdo miocéardica de
urgéncia, insuficiéncia respiratéria ou renal
apos a cirurgia, sindrome de baixo débito
cardiaco, complicacdes clinicas que exigiam
mudancas nos protocolos analgésicos, e
guaisquer outras complica¢cfes pés-
cirtrgicas. Os individuos que ndo puderam
ser monitorados durante 0s primeiros 6
meses apos a operagdo também foram
excluidos.

Intervencbes Grupo experimental (n = 30): LED - diodo
emissor de luz terapia
O grupo controle (n = 30): somente
seguimento
Grupo placebo (n = 30): LED desligado
Desfechos Dor na incisdo e cura
Notas

Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatdria (viés de selecéo)

Sorteio de cartdes marcados
1, 2, ou 3, em que 1 significa
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o grupo de LED, 2 significa o
grupo placebo, e 3 significa o
grupo de controle.

Ocultacao da alocacéo (viés | Baixo risco Cada paciente foi identificado

de selecéo) por um cédigo registrado por
um dos pesquisadores do
terapeuta, que garantiu que
0s pesquisadores que
avaliaram foram cegados
para o cadigo até a
estatistica final.

Cegamento de participantes | Baixo risco Os pacientes ndo tinham

e de pessoal (viés de conhecimento do

desempenho) estudo pelo uso de 6culos
opacos durante a irradiacao
LED.

Cegamento de avaliadores Baixo risco os avaliadores estavam

de desfecho (viés de cegos para o codigo até que

deteccdo) a andlise estatistica final foi
realizada.

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Sem evidéncias

de atrito)

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias

relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Raman 2012
Métodos Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou um Unico centro:
multicéntrico

Periodo de estudo: 2008-2010

Justificativs do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Rush University Medical Center,
Chicago, lllinois; Universidade de Leipzig
Heart Center, Leipzig, Alemanha; Scott and
White Clinic, Temple, Texas; Hospital St.
Joseph Medical Center e, Phoenix, Arizona;
Cardiovascular Clinica de Cirurgia, Memphis,
Tennessee; University of California Davis
Medical Center, Sacramento, Califrnia.

Seguimento: 6 meses

Participantes

140 pacientes
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Os critérios de incluséo: presenca de dois ou
mais fatores de risco para complicacfes da
ferida do esterno. Fatores de risco
identificados no pré-operatdrio incluiram
diabetes mellitus, doenca pulmonar obstrutiva
cronica, obesidade (indice de massa corporal
de 30 kg / m2), insuficiéncia renal, uso
cronico de esteroéides, imunossupressao,
esternotomia repetida, osteoporose, infeccao
concomitante, e disfun¢do neuroldgica que
afeta a deambulagdo [10-12]. Os fatores de
risco identificados no intra-operatoério
incluiram esternotomias fora da linha média,
uso da artéria maméria interna bilateral,
circulacao extracorpdrea de duracado superior
a 2 horas, e fratura esternal transversal.

Critérios de exclusédo: esternotomias fora do
padrao, esternotomias que reduziram a
margem 0ssea para menos de 2 mm,
procedimentos de emergéncia ou salvamento,
insuficiéncia cardiaca classe IV da New York
Heart Association, atrasono fechamento
esternal, ou a administracao pré-operatéria de
narcéticos

Intervencbes

Fechamento do esterno com a fixacdo de
placa rigida (RPF), utilizando SternaLock
Plates- umm placa em "L" no manubrio e
duas placas de "X" sobre o corpo do esterno,
(Biomet Microfixation, Jacksonville, FL) (n =
70) versus cerclagem fio convencional ( CAQ)
(n=70)

Desfechos

Taxas de unido esternal avaliadas por
tomografia computadorizada Scores aos 3 e 6
meses; dor esternal pos-operatoria, utilizando
uma escala analégica visual, tempo de
internacado hospitalar, reoperagéo e 6bito.

Notas

Entramos em contato com os autores do
estudo para verificar se o resumo publicado
foi 0 mesmo a partir do trabalho de Raman
2012. Ele respondeu dizendo que ambas as
publicacdes foram as mesmas

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao seqléncia
aleatéria (viés de selecao)

Baixo risco

A geracdo de sequencia foi
feita através de cartas

Ocultagdo da alocacéo (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de

Risco incerto

N&o reportado
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desempenho)

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de
deteccdo)

Risco incerto

N&o reportado

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Todos os pacientes
de atrito) completaram o estudo
Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias
relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Ramzisham 2009

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro
Periodo de estudo: 2007-2008

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Universiti Malaysia Kebangsaan
Medical Centre Kuala Lumpur, Malasia

Follow-up: 3 meses

Participantes

200 pacientes

Os critérios de incluséo: todos os pacientes
agendados para revascularizacéo eletiva do
miocéardio

Os critérios de exclusao: reoperacéo,
procedimentos cirirgicos adicionais,
reoperacao por sangramento, fraturas do
esterno.

Intervencbes Sutura em figura-de-oito (n = 98) versus
sutura interrompida (n = 97)

Desfechos Deiscéncia esternal com infec¢céo = infeccéo
profunda da ferida esternal, deiscéncia
esternal sem infeccéo = instabilidade do
esterno e reoperagéo.

Notas
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Tabela de risco de Viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia Risco incerto

aleatdria (viés de selegéo)

N&o reportado

Ocultagdo da alocagéo (viés | Risco incerto

de selecéo)

N&o reportado

Cegamento de participantes | Risco incerto
e de pessoal (viés de

desempenho)

N&o reportado

Cegamento de avaliadores Risco incerto

de desfecho (viés de

N&o reportado

deteccdo)

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Todos os pacientes

de atrito) completaram o estudo,
exceto 5 mortes

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias

relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Schimmer 2008a

Métodos

Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou um Unico centro:
multicéntrico

Periodo de estudo: 2006-2007

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
refere.

Ambiente: Seis centros aleméaes: Wirzburg,
Passau, Bad Berka, Miinster, Minchen-
Bogenhausen, e Erlangen

Follow-up: 90 dias

Participantes

Os critérios de incluséo: todos os pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca com risco
aumentado para complicacdes da ferida
esternal (diabetes mellitus, doenca vascular
periférica, obesidade, osteoporose, velhice,
estado imunodeprimido, insuficiéncia renal
pré-operatdria, doenca pulmonar crénica)

Critérios de excluséo: as operacdes de
urgéncia que impedem o consentimento
informado, esternotomia fora da linha
mediana, fratura transversa do esterno, idade
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inferior a 18 anos ou falta do consentimento
informado.

Intervencbes

Fechamento convencional com fios de aco (n
= 440) versus fechamento com reforco lateral
(Robicsek) (n = 375)

Desfechos

Infeccao profunda da ferida esternal, infeccéo
da ferida esternal superficial, deiscéncia
esternal sem infeccéo = instabilidade do
esterno, tempo de ventilacdo mecanica,
internacéo na UTI, tempo de internagdo e
mortalidade.

Notas

Entramos em contato com os autores do
estudo para pedir os dados dos pacientes que
nao foram incluidos no estudo multicéntrico
realizado por seis instituicbes alemas.
Estamos aguardando resposta.

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao seqléncia Baixo risco

aleatéria (viés de selecao)

A geracdo de sequencia foi
feita através de cartas

Ocultacao da alocacéo (viés | Risco incerto

de selecéo)

N&o reportado

Cegamento de participantes | Risco incerto
e de pessoal (viés de

desempenho)

N&o reportado

Cegamento de avaliadores Risco incerto

de desfecho (viés de

N&o reportado

deteccdo)

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Todos os pacientes
de atrito) completaram o estudo
Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias
relato)

Oultro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Schimmer 2008b

Métodos

Projeto de estudo: ECR

Multicéntrico ou um Unico centro: ndo
relataram

Periodo de estudo: 2005-2006

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
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relataram

Ambiente: Universidade de Wurzburg,
Wirzburg, Alemanha

Seguimento: dados ndo comunicados

Participantes

86 pacientes

Critérios de incluséo: pacientes operados de
cirurgia cardiaca via esternotomia mediana,
com idade de 75 anos

Critérios de excluséo: pacientes com doencas
infecciosas (hepatite e HIV), as fraturas
transversais do esterno, e esternotomias
paramedianas

Intervencoes

Fechamento esternal convencional (n = 43)
versus técnica de fechamento de Robicsek (n
=41)

Desfechos

Infeccao profunda da ferida esternal, tempo
de ventilacdo mecénica, a taxa de
reexploracdo, dor no peito> 3 dias, a
permanéncia hospitalar, a mortalidade.

Notas

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatdria (viés de selegéo)

Risco incerto

A geracdo de sequencia foi
feita através de cartas

Ocultacao da alocacéo (viés
de sele¢éo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de
deteccéo)

Risco incerto

N&o reportado

Desfechos incompletos (viés
de atrito)

Risco incerto

Dois pacientes foram
excluidos, mas ndo foi
relatado o motivo

Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias
relato)
Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.
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Sharma 2004

Métodos

Projeto de estudo: quase ECR

Multicéntrico ou um Unico centro: nao
relataram

Periodo de estudo: 1996-2002

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Indraprastha Apollo Hospital, Nova
Deli, India

Seguimento: dados ndo comunicados

Participantes

776 pacientes

Os critérios de incluséo: qualquer paciente
com fatores de alto risco:idade acima de 65
anos, diabetes mellitus, uso de artéria
mamaria interna bilateral, reoperagées,
esternotomia fora da linha média, reoperacéo
esternal para mediastinite ou deiscéncia,
obesidade (peso corporal> 20% maior do que
0 esperado), doenca pulmonar
obstrutivacronica

Critérios de exclusdo: nao relatados

Intervencdes Fechamento do esterno convencional (n =
390) versus fechamento parasternal
Modificado Robicsek (n = 386)

Outcomes Instabilidade do esterno, infeccdo profunda da
ferida esternal, mediastinite

Notas

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatdria (viés de selegéo)

Uso de pacientes alternados

Ocultacao da alocacéo (viés
de selecéo)

Pacientes alternados

Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de

Risco incerto

N&o reportado
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deteccéo)

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Todos os pacientes
de atrito) completaram o estudo
Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias
relato)

Oultro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Soroff 1996

Métodos

Projeto de estudo: RCT
Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro
Periodo de estudo: 1988-1990

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: University Medical Center, da
Universidade Estadual de Nova York em
Stony Brook

Seguimento: 3 anos

Participantes

Critérios de incluséo: pacientes submetidos a
cirurgias cardiacas eletivas com risco de
deiscéncia esternal secundério a fatores
como obesidade, diabetes, osteoporose e
doenca pulmonar obstrutiva cronica.

Critérios de exclusdo: nao relatados

Intervencdes Fechamento com quatro a seis bandas de
aco (n = 21) versus fechamento convencional
com seis a oito fios de aco inoxidavel (n = 27)

Desfechos Ocorréncia de dor esternal, internacao pés-
operatéria, a instabilidade esternal e infec¢ao
profunda da ferida esternal.

Notas

Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatéria (viés de selecao)

Risco incerto

N&o reportado

Ocultacao da alocacao (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado
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Cegamento de participantes
e de pessoal (viés de
desempenho)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de avaliadores
de desfecho (viés de

Risco incerto

N&o reportado

deteccdo)

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Todos os pacientes
de atrito) completaram o estudo
Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias
relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.

Tewarie 2012

Métodos

Projeto de estudo: ECR
Multicéntrico ou um Unico centro: Unico centro

Periodo de estudo: 2009-2011

Justificativa do tamanho da amostra: ndo
relataram

Ambiente: Universidade RWTH Aachen
Hospital, Alemanha

Follow-up: 6 - 12 semanas

Participantes

750 pacientes do sexo masculino

Os critérios de inclusédo: Todos os pacientes
submetidos a cirurgia cardiaca por
esternotomia padrao.

Critérios de exclusdo: ndo relatados

Intervencbes

Colete toracico p0ds operatério Stern-E-Fix (n
= 380) versus faixa elastica toracica por 6
semanas (n = 370)

Desfechos

Mediastinite, infeccdo profunda da ferida
esternal, instabilidade esternal, infec¢édo da
ferida superficial, mortalidade, tempo de
internacao hospitalar, reoperacéo, internacao
na UTI, tempo de ventilacdo mecanica

Notas
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Tabela de risco de viés

Viés

Julgamento dos autores

Suporte para julgamento

Geracao sequéncia
aleatdria (viés de selegéo)

Risco incerto

N&o reportado

Ocultagdo da alocacéo (viés
de selecéo)

Risco incerto

N&o reportado

Cegamento de participantes | Alto risco N&o houve cegamento dos
e de pessoal (viés de participantes devido ao uso
desempenho) do colete

Cegamento de avaliadores Alto risco N&o houve cegamento devido
de desfecho (viés de ao uso do colete

deteccéo)

Desfechos incompletos (viés | Baixo risco Todos os pacientes

de atrito) completaram o estudo
Relato seletivo (viés de Baixo risco Sem evidéncias

relato)

Outro viés Baixo risco Sem evidéncias.

13. MOTIVO DA EXCLUSAO DOS ESTUDOS EXCLUIDOS

Bejko 2012

Motivo de excluséo: Estudo retrospectivo

Bhattacharya 2007

Motivo de exclusdo: Ensaio clinico controlado

Eyileten 2009

Motivo de exclusdo: Estudo retrospectivo

Franco 2009

Motivo de excluséo: Estudo retrospectivo

Gorlitzer 2009

Motivo de exclusdo: mesmo estudo publicado com menor nimero de

participantes

Gorlitzer 2010

Motivo de exclusdo: mesmo estudo publicado com menor nimero de

participantes
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Kirbas 2011

Motivo de exclusao:

Kumar 2013

Motivo de exclusao:

Lehmann 2010

Motivo de exclusao:

Lehmann 2012

Motivo de exclusao:

Mastrobuoni 2012

Motivo de exclusao:

Nikolaidis 2013

Motivo de exclusao:

Noyez 1993

Motivo de exclusao:

Ohye 2004

Motivo de exclusao:

Raman 2006

Motivo de exclusao:

Riess 2004

Motivo de exclusao:

Sirivella 1987

Motivo de exclusao:

Snyder 2009

Motivo de exclusao:

Wagner 2010

Motivo de exclusao:

Zeitani 2004

Motivo de exclusao:

Ensaio clinico controlado

Duplicado apresentado em congresso

Duplicado apresentado em congresso

Duplicado apresentado em congresso

Nao-randomizado controlado

Estudo retrospectivo

Ensaio clinico ndo randomizado controlado

Estudo retrospectivo

Ensaio clinico controlado

Estudo retrospectivo

Estudo retrospectivo

Estudo retrospectivo

Duplicado apresentado em congresso

Ensaio clinico controlado
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14. CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS EM CURSO

Hatcher 2013

Nome do estudo: “Uma Avaliacdoda Fixacdo Esternal rigida apoiando a Cura
0ssea e melhorando a recuperagdo pos-operatéria : Um estudo prospectivo,

randomizado.

Métodos

Métodos

Comparador ativo: A técnica cirdrgica de fechamento
deveria ser para o cirurgido a preferéncia
institucional, com a documentacédo da técnica de
fiacdo, incluindo a configuracéo e nimero de fios
utilizados. Um minimo de 6 fios devem ser utilizados
para realizar a esternotomia mediana (por exemplo,
6 fios simples, 3 fios duplos, 3 em figura de 8, etc.)
Experimental: o Sistema de fechamento SternalLock
Blu. Pacientes receberdo opc¢éo de tratamento para
fechamento do esterno com o sistema SternalLock
Blu, minimo de 2 placas em "X" no corpo do esterno
e uma placa em "L" (ou equivalente) no manubrio.
Esta técnica é a configuracdo padréo para este
estudo, e destina-se a assegurar que, pelo menos, 3
placas sejam usadas para obter uma fixagéo e
estabilidade adequadas, ao mesmo tempo
permitindo variacdes na configuracdo delas, como
resultado da anatomia do paciente e preferéncia do
cirurgido. Varias placas Sternal Blu podem ser
utilizadas no manubrio como descrito, assim como
uma placa adicional no corpo do esterno.

Participantes

Critérios de inclusé@o: Pacientes submetidos a
esternotomia medianapadrdo completa como
resultado de um procedimento cirdrgico cardiaco
(isto &, cirurgia de revascularizagdo miocardica
(CRM) e / ou substitui¢do da valvula juntamente com
outros procedimentos cirdrgicos cardiacos). Os
pacientes admitidos no hospital no dia ou no dia
anterior ao seu procedimento. Pacientes com
cirurgias programadas = 18 anos de idade e
pacientes com um IMC <40. Critérios de exclusao:
Pré-operatoérios: insuficiéncia renal terminal que
esta em dialise, doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOC) (FEV1 <50% ou pacientes em oxigénio em
casa), pacientes em uso de narcoticos, esterdides
crénicos, bioldgicos que atuam como
imunossupressores (por exemplo: Enbrel
(etanercept), Humira (adalimumab), o Remicade
(infliximab), ou quimioteréapicos (iv ou
gquimioterapicos orais para o cancer). Os pacientes
que usam um inalador de esteréides para asma ndo
devem ser excluidos. Pacientes com uma infeccao
ativa, tal como definida por uma cultura, pacientes
com sensibilidade a corpo estranho, e pacientes com
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doengas mentais ou neuroldgicas, que ndo estédo
dispostos ou incapazes de seguir instrucdes.
Pacientes com cuidados pds-operatdrios definidos
dentro da New York Heart Association (NYHA) ou
Canadian Cardiovascular Society (CCS) classe
funcional IV para insuficiéncia cardiaca congestiva,
ou seja, 0s pacientes com doenca cardiaca,
resultando em incapacidade de exercer qualquer
atividade fisica sem desconforto (CCS; NYHA)
Pacientes com necessidade de cirurgia cardiaca de
emergéncia ou de salvamento, tal como definido
pelas diretrizes da Sociedade de Cirurgifes
Torécicos (STS): ou seja, pacientes submetidos a
ressuscitacdo cardiopulmonar no caminho para a
sala de cirurgia ou antes da inducdo da anestesia
(STS). Pacientes relutantes ou incapazes de voltar
para seguimento. Operatérios: Pacientes que
exigem fechamento esternal posterior com uma
esternotomia fora da linha mediana, reduzindo a
margem Ossea entre o corpo do parafuso SternalLock
e a osteotomia com dois milimetros ou menos.
Pacientes apresentando condic¢des intra-operatérias
que, na opinido do cirurgido exigiria ou impediria o
uso de qualquer cerclagem com fio ou fixacao rigida,
ou que ndo séo capazes de serem emplacados ou
fixados com fios de acordo com o protocolo (por
exemplo, pacientes que, na opinido do cirurgido tém
quantidade insuficiente de esterno de qualidade;
reoperacao esternal com tecido fibroso excessivo)
Uso de cera 6ssea nado reabsorvivel (cera de abelha)
morte intra-operatéria antes da colocacgéo do
dispositivo

Intervencdes Experimental: Sistema de fechamento Sternalock
Blu. Grupo controle: Fio Sutura
Desfechos Medidas de desfecho primario:

Avaliacdo da cicatrizacdo 6ssea do esterno, tal como
definido pela avaliagdo tomogréfica [Prazo: 3 meses
e 6 meses de poOs-operatério. ] [Designados como
guestdo de seguranga: scans No] TC feita por uma
instalacdo de ndcleo independente irda avaliar a
cicatrizacdo Ossea do esterno com 0s seguintes
parametros:

As medidas secundérias de desfecho: Dor [Prazo:
Linha de Base, Pd4s-Operatério, internacao
hospitalar, de 3 semanas, 6 semanas, 3 meses, 6
meses e 12 meses] [Designados como questao de
seguranca: Nenhum] intensidade e frequéncia da dor
esternal seri avaliada, através de escalas de 10
pontos, nas seguintes circunstancias: no repouso,
apo6s 10 inspiragcles, apés deambulagdo, apos tosse
forcada. Os participantes serdo avaliados para a dor
pré-operatoria (linha de base); para a duracdo da
permanéncia no hospital, uma média esperada de 5
dias; nas 3 semanas de pdés-operatério; 6 semanas
de pos-operatério; 3 meses de poés-operatério, 6
meses de pos-operatério e 12 meses. Outras
medidas que serdo avaliadas: Uso de narcoéticos
[Prazo: Linha de Base, cirurgia, internacdo em UTI,
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Estadia em enfermaria, alta, 3 semanas, 6 semana,
de 3 meses, 6 meses e 12 meses] [Designados
como questdo de seguranga: Nenhum] O uso de
medicamentos para dor sera tabulado e registrado a
cada intervalo de acompanhamento.

Data de inicio

Janeiro 2013

Contato para informacdes

Principal investigador: Keith B Allen, MD Keith B
Allen, MD

Notas

Por favor, consulte este estudo por seu identificador
ClinicalTrials.gov: NCT01783483

Hetzer 2012

Nome do estudo

Estudo controlado Multicéntrico sobre a seguranca e
eficacia do fechamento esternal com STERNUMFIX
em pacientes de alto risco

Metodos

Participantes

Os critérios de inclusdo: Pacientes submetidos a
cirurgia cardiaca eletiva com esternotomia mediana,
homens e mulheres acima de 18 anos e com
consentimento informado, com alto risco para
complicagBes, sendo considerados como tal aqueles
que tiverem um ou mais fatores de risco maior ou
quatro ou mais fatores de risco menor. Os principais
fatores de risco sdo: obesidade: IMC> 30. Diabetes:
consumo de medicamentos anti-diabéticos orais e /
ou insulina no momento da cirurgia. DPOC: histéria
de tosse crdnica, além de expectoracao por pelo
menos 3 meses, pelo menos, dois anos
consecutivos, além de evidéncia de padrao restritivo
em espirometria. Uso bilateral da artéria toracica
interna, idade acima de 75 anos. Os fatores menores
sdo: Tabagismo, hiperlipoproteinemia (como indicado
nos dados do paciente), cirurgia de by-pass
corornariano programada, paciente em dialise,
esternotomia repetida, Fracdo de ejecdo ventricular
abaixo de 30% (como indicado nos dados do
paciente), sexo masculino.

Exclusao: infeccdo ativa, participacdo em um estudo
clinico farmacéutico ou qualquer tentativa que possa
interferir nos resultados finais nos dltimos 30 dias, e
gravidez.

Intervencdes Experimental: Sternumfix, esternorrafia com
Sternumfix
Grupo controle: Fio de aco, esternorrafia com fio de
aco

Desfechos Medidas de desfecho priméario: taxas de incidéncia

de reoperacdo cumulativa de trés meses, devido a
instabilidade esternal ou infeccdo para pacientes
com SternumFix em comparagdo com a fixagdo do
esterno com fios de aco em uma populacdo de
pacientes de alto risco [prazo: num prazo de trés
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meses] [Designados como questdo de seguranca :
Sim]

Desfechos secundarios: taxa de eventos adversos.
Dor toracica no pds-operatoério. Tempo de internacéo
poés-operatéria. A perda de sangue nas primeiras 12
horas de pds- operatério. Duracdo da fixacdo
esternal. [Prazo: 3 meses] [Designados como
questdo de seguranca: Sim]

Data de inicio

Junho 2008

Informacdes do contato

Investigador Principal: Roland Hetzer, Prof. Direktor
der Klinik fur Herz-, Thorax- und des DHZB
Gefal3chirurgie

Notas

Por favor, consulte este estudo por seu identificador
ClinicalTrials.gov: NCT01408745

Hirose 2011

Nome do estudo

Um estudo prospectivo randomizado de dois tipos de
fechamento esternal apds cirurgia cardiaca aberta:
Fixacdo rigida esternal versus Fechamento esternal
por fio.

Metodos

Participantes

Critérios de Inclusdo: cirurgia programada de
revascularizagdo miocardica (eletiva ou de urgéncia),
com ou sem cirurgia valvular realizada pela nossa
divisdo de cirurgia cardiotoracica. Pacientes =18 e
<80, submetidos a cirurgia eletiva de urgéncia
(definida como cirurgia programada, enquanto o
paciente estd hospitalizado e realizada durante a
mesma internacao hospitalar, com condicdo médica
estavel). Pacientes que estdo dispostos a assinar o
consentimento informado para participar. Os Critérios
de excluséo: - pré-operatorio: paciente
submetidoareoperacdo, pacientes submetidos a
cirurgia de emergéncia (definida como ameagadora a
vida ou condicdo instavel com necessidade de
cirurgia no mesmo dia da consulta cirdrgica.),
pacientes submetidos a didlise, patientes com
necessidade de insercdo de dispositivo ventricular,
necessidade de cirurgia de transplante, ou adrtica.
Pacientes com indice de massa corporal = 40,
portadores de endocardite, pacientes com alergia a
metais, pacientes que recusam a assinar o termo de
consentimento informado, e/ou que sejam incapazes
de seguir os critérios de instrucdes pos-operatdrias.
Exclusdo intraoperatéria: osteoporose ou ma
gualidade do esterno. Fratura esternal instavel,
esterno muito fino (menos de 4 mm) ou muito grosso
(mais de 14 mm) conforme determinado pela medida
direta do mesmo. Comprometimento bilateral da
artéria  mamaria (causando pobre suprimento
sanguineo para o0 esterno). Pacientes em quem o
térax precisa ser deixado em aberto devido a razdes
médicas.

Intervencbes

Grupo controle: fechamento convencional com fio de
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aco.
Experimental: fixacéo rigida com placas Starnalock.

Desfechos

Medidas de desfecho primario: tempo de intubagéo
[Prazo: 48 horas ap0s a cirurgia] [Designados como
questdo de seguranca: Nao] O objetivo principal
deste estudo é determinar se a fixacdo rigida do
esterno pode encurtar o tempo de intubacdo pos-
operatério da toracotomia aberta em comparacdo
com o fio de aco. Medidas de desfechos
secundarios: Duracdo da internacao na UTI, tempo
de internacdo e os escores de dor. [Prazo: 1 més
apés a cirurgia] [Designados como questdo de
seguranca: Sim]

Data de inicio

Marco 2011

Informacdes do contato

Hitoshi Hirose, MD, PhD genex@nifty.com

Notas

Por favor, consulte este estudo por seu identificador
ClinicalTrials.gov: NCT01317095

Fontes de apoio
As fontes internas
Por nossa propria, Brasil

fontes externas
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13. APENDICE

1 Estratégia de busca MEDLINE

(Esternotomias OR (esternotomia mediana) OR (Median esternotomias) OR
(feridas esterno) OR (ferida esternal)) e ((técnicas de fechamento) OR (técnica
de Encerramento) OR (métodos de fechamento) ou (método de Encerramento)
OR (Encerramento da ferida) OR (técnica de fechamento da ferida) OR (Wound
técnicas de fechamento) OR (métodos de fechamento da ferida) OR (método
de fechamento da ferida) OR (Técnicas de fechamento cirirgico) OR (técnica
de fechamento cirargico) OR (métodos fechamento cirdrgico) OR (Método
fechamento cirargico))
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