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RESUMO

Santana DMC. A Expansédo Rapida da Maxila é efetiva a longo prazo nas
dimensbes das vias aéreas e na respiracdo em criancas com disturbios

respiratorios?

Introdugao: O crescimento craniofacial é modificado pela respiracdo oral
cronica. A expansao rapida da maxila (ERM) promove a separagao da sutura
palatino mediana, melhorando a oclusdo e a dimensao da via aérea superior.
Objetivo: Avaliar a efetividade terapéutica da ERM em criangas com respiragéo
oral e disturbios respiratorios a longo prazo, em relagcdo a melhora no padréao
respiratorio e classificar a qualidade da evidéncia das informacgdes. Método: Foi
realizada a busca nas plataformas PUBMED, LILACS, EMBASE, SCOPUS,
WEB OF SCIENCE e COCHRANE, bem como a literatura cinza. Os artigos
foram selecionados e avaliados quanto aos riscos de viés (ROBINS-I) e feita a
avaliacdo da qualidade da evidéncia (GRADE). Resultados: De 309 estudos
encontrados, 26 artigos foram selecionados para leitura completa, dos quais 22
foram excluidos, restando quatro artigos para analise e compilamento dos
dados, sendo dois ensaios clinicos nao-randomizados controlados e dois
ensaios clinicos ndo-randomizados e ndo-controlados. Nenhum ensaio clinico
randomizado foi encontrado. Conclusdes: As meta-andlises mostraram
aumento de distancia internasal, interzigomatica e volume orofaringeo apds a

ERM. A qualidade da evidéncia de cada desfecho foi considerada muito baixa.

Palavras-chave: Criangas, Expansao rapida da maxila, Deficiéncia maxilar

transversa, Respirador bucal, meta-analise.



ABSTRACT.

Santana DMC. Does Rapid Maxillary Expansion have long-term effects on

airway dimensions and breathing in children with breathing disorders?

Introduction: The craniofacial growth is modified by the chronic oral breathing.
The maxillary rapid expansion promotes the separation of the median palatal
suture, improving the occlusion and the dimensions of the upper airways. Aim:
To evaluate the therapeutic effectiveness of RME in children with oral breathing
and long-term respiratory disorders, in relation to the improvement in breathing
pattern and to classify the quality of evidence of information. Methods: Searches
on PUBMED, LILACS, EMBASE, SCOPUS, WEB OF SCIENCE and
COCHRANE, as well as in the grey literature were performed. The works found
were selected and evaluated for Risk of Bias (ROBINS-I), and the evaluation of
quality of evidence (GRADE). Results: From 309 works found, 26 papers were
selected for full reading, from it 22 were excluded. Data compilation and analysis
were performed in four papers, being two controlled non-randomized clinical trials
and two non-randomized and uncontrolled clinical trials. No randomized clinical
trial was found. Conclusions: The meta-analyses found an increase of the
internasal, interzygomatic distance and oropharyngeal volume after the RME.

The quality of the evidence of each outcome was considered very low.

Keywords: child, Maxillary Rapid Expansion, transverse maxillary deficiency,

meta-analyses; mouth breather.
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1. INTRODUGAO

A influéncia da respiragdo no desenvolvimento das estruturas
craniofaciais € amplamente discutida na literatura’ embora fatores genéticos
possam também influenciar o padrao facial da crianca. Durante a respiracao
normal, espera-se a utilizacdo adequada de todo o trato respiratorio. De acordo
com a teoria da Matriz Funcional de Moss?, a respiragdo nasal promove o
adequado crescimento e desenvolvimento do complexo craniofacial, em
interagcdo com as outras fungdes, como mastigacado e degluticdo. Esta teoria
baseia-se no principio de que o crescimento facial esta intimamente associado
a atividade funcional, representada por diferentes componentes da area da
cabeca e pescoco. A atividade respiratoria normal influencia o desenvolvimento
das estruturas craniofaciais, especialmente as regides nasal e faringea,
favorecendo seu crescimento e desenvolvimento de forma harmébnica e
interagindo com as fungdes de mastigagao e degluticdo. Durante a respiragcéo
nasal, € necessario que haja selamento labial®, com o dorso da lingua em contato
com o palato duro, ou ainda mais posteriormente, com a base da lingua em
contato com o palato mole. Caso ndo haja selamento em nenhum desses pontos,
a respiragéo sera oral ou mista®.

A presenca de algum obstaculo para a passagem do ar na via aérea
superior causa uma obstrucido respiratéria e forca a crianca a respirar pela
boca%6. Criangas com hipertrofia adenotonsilar tém obstrucdo nasal com
consequente respiragdo oral crénica’. A tonsila faringea (sendo “adenoide” o
termo clinico usado para a tonsila faringea) € formada por tecido linfoide
localizada na parede posterior da parte nasal da faringe que cresce apds o
nascimento (em resposta a estimulos antigénicos) até a puberdade quando,
geralmente, reduz sua dimensao. Entre 4 e 10 anos de idade, atinge seu maior
tamanho. As tonsilas palatinas (ou chamadas clinicamente de amigdalas)
localizam-se nas paredes laterais da parte oral da faringe e sdo formadas, como
a tonsila faringea, de tecido linfoide®,3°.

A respiragdo oral na fase de crescimento é um importante fator
responsavel por uma sequéncia de eventos que comumente resulta em
alteracdes no crescimento e desenvolvimento cranial e maxilo-mandibular. A

respiragao oral pode decorrer de predisposi¢céo devido a morfologia craniofacial,



ou pode ser causada por diversas alteracdes, como desvio de septo nasal, rinite
alérgica, hipertrofia das conchas nasais e hipertrofia das tonsilas palatinas e
faringea’®'1. A obstrugdo nasal induz a respirag&o oral, e promove uma postura
da cabeca para cima e para tras, numa tentativa de a crianca respirar melhor,
compensando a diminuigdo do fluxo aéreo'?. Embora ainda ndo totalmente
esclarecida, ha uma correlagdo entre a conformacao anatdbmica da via aérea
superior no respirador oral e alteragbes na morfologia craniofacial'®'!. As
caracteristicas anatdmicas frequentemente associadas sdo: atresia maxilar,
posicao retruida da maxila e mandibula, estreitamento da faringe e padrao de
crescimento vertical. Estas alteragdes faciais se concentram no terco médio e
inferior da face. Estudos mostram que as criangas também apresentam a face
estreita e alongada, com amigdalas aumentadas, espaco aéreo superior estreito,
maxila e mandibulas atrésicas, além de uma tendéncia a mordida cruzada
posterior e aberta anterior'® com hipotonia labial4.

A associagdo de todas essas caracteristicas obstrutivas pode levar a
Sindrome da Apneia Obstrutiva do Sono (SAOS), sendo a hipertrofia
adenoamigdaliana apontada como principal fator de risco para SAOS em
criangas ndo obesas e sem doengas associadas'®.

Muitos estudos mostram a associagao entre os disturbios respiratérios,
alteracdes craniofaciais e ma oclusdo dentaria’?16.17.1819.20 Nestas criancas,
associa-se um quadro clinico intraoral que, geralmente, inclui atresia da maxila,
palato ogival e mordida cruzada posterior?'-22. Ou seja, criangas com respirag&o
oral, apresentam comumente problemas transversais esqueléticos?3. A corregao
deste quadro clinico é feita com a Expansao Rapida da Maxila (ERM) por meio
do uso de um aparelho intraoral que trata a constricao maxilar.

Segundo Baratieri et al., 201123, ha evidéncias cientificas que a ERM n&o
sO poderia produzir alteragdes dentoalveolares, na correcdo transversal, mas

também teria implicacbes no complexo nasal.



1.1. AEXPANSAO RAPIDA DA MAXILA

O procedimento de expanséo rapida da maxila € um processo que envolve
0 uso de um aparelho expansor (figura 1) com uma fase ativa, durante a qual é
acionado o parafuso, centralizado no palato, rompendo a sutura palatino
mediana, até a almejada largura do arco dentario superior, por em média 15 dias.
Em seguida ocorre a fase passiva, onde o préprio aparelho € usado como
contencdo até que a sutura palatina mediana se reorganize, por um periodo

minimo de 3 meses?*.

Figura 1. Exemplbs de Aparelhos Expansores.

O aparelho expansor é um aparelho dento-muco-suportado®®, ou seja,
apoiado em dentes e mucosa palatina, com 4 bracos de fio de ago inoxidavel de
1,5 mm de espessura soldados a um parafuso expansor localizado no centro do
palato (figura 1). Uma for¢ca de aproximadamente 1 kgf (10N) é aplicada sobre
os dentes de ancoragem com o intuito de agir diretamente sobre a sutura
palatina, sem nenhum movimento dentario. Esta forga deve ser suficiente para
exceder o nivel fisiolégico que normalmente permitiria 0 movimento dentario. O
movimento ortopédico € conseguido pela abertura da sutura palatina, ainda
aberta até aproximadamente 12 anos de idade, ou recém calcificada na
adolescéncia. O desenvolvimento de um tecido osteoide comega a acontecer
nas bordas do processo palatal aberto e uma mineralizacdo O6ssea normal
comega a acontecer no final da expansao, geralmente apos 3 a 4 meses.
Radiografias oclusais de maxila e antero-posterior (AP) mostram claramente que

a ERM movimenta os ossos nasal e palatino. O efeito total da expansao consiste
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em um movimento para fora e para frente do complexo nasomaxilar, resultando
num aumento na cavidade nasal com a melhora do fluxo aéreo®®?” (Figura 2).
Em sintese, o protocolo de tratamento clinico para a expansao ortopédica
inclui: i) instalagdo do aparelho expansor e orientagdes imediatas quanto a
higiene e provaveis desconfortos temporarios; ii) retorno apdés 24 horas para
instrugédo e treinamento das ativagdes que serdo realizadas em casa (uma volta
completa por dia); iii) controles peridédicos com o ortodontista, a cada 3 dias,
durante a fase ativa da expansao; iv) fase passiva da expansdo com o aparelho
expansor mantido na boca, com consultas mensais para controle da higiene
bucal; v) radiografia oclusal total de maxila como controle, depois de pelo menos
3 meses na fase passiva, para avaliagdo da ossificacdo da sutura palatina
mediana; e vi) suspensdo do aparelho expansor e instalagdo de contencao de

acordo com o planejamento elaborado.

Figura 2. Sequencia de radiografias oclusais da maxila. A — Auséncia de
ossificagao, imediatamente pés ERM; B — Ossificacdo difusa; C — Ossificacao
difusa e presenga das margens ossificadas delineando a sutura nova; D — Sutura

nova ossificada. Modificado de Silva Filho et al. 200824,



1.2. REVISOES SISTEMATICAS E META-ANALISES

Revisbes sistematicas (RS), com e sem meta-analises, sdo ferramentas
objetivas e transparentes para coletar e sintetizar informagdes cientificas a
respeito de um tema especifico. Em contraste com as revisdes tradicionais da
literatura, que baseiam suas conclusdes em artigos selecionados e tendem a
serem enviesadas pela opinido de seus autores, as RS oferecem rigor
metodoldgico e possibilidade de otimizagdo dos resultados por meio de meta-
analises. As meta-andlises sdo a maneira mais refinada de resumir os dados
obtidos das RS, por meio da compilacéo estatistica dos resultados, permitindo a
avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos individuais e o peso das
evidéncias como um todo. O sistema “Grading of Recommendations
Assessment, Developmentand Evaluation (GRADE)”, desenvolvido pelo GRADE
WorkingGroup em 2000, foi criado para melhor elucidar as conclusées de RS da
area da saude e tem sido utilizado como um instrumento para avaliar a qualidade
de resultados gerados por revisdes sistematicas e meta-analises. Nesse
sistema, a qualidade da evidéncia é classificada em quatro niveis: alta,

moderada, baixa ou muito baixa.

1.3. JUSTIFICATIVA PARA A REALIZACAO DO ESTUDO

Um aumento significativo na largura da cavidade nasal imediatamente
apds a ERM foi encontrado estudos anteriores?2%23, Nossa revisdo Sistematica
tenta responder as seguintes questbes: Ha efeitos nas vias aéreas com o
aumento da dimensao transversa, cavidade nasal e espago orofaringeo em
criangas submetidas a terapia com ERM? Essas mudancgas sao estaveis a longo
prazo? Com o aumento transversal proporcionado com a terapia de ERM ha
algum beneficio a longo prazo na funcgao respiratoria?

Sendo assim, para testar se a ERM melhora o quadro respiratorio de
criangas com média de 12 anos de idade, foi realizada uma revisao sistematica
dos estudos com pacientes que passaram por este tratamento e foram avaliados
por meio de exames radiograficos (telerradiografia, tomografia computadorizada,

tomografia computadorizada de cone bean) por um periodo minimo de 3 meses.
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2. OBJETIVO

O objetivo desta revisédo sistematica € avaliar a efetividade terapéutica da
ERM em criangas com respiragao oral e disturbios respiratérios a longo prazo,
em relagcdo a melhora no padrdo respiratério, além das medidas objetivas
anatdbmicas craniofaciais, pré e pds intervencéo, aos 3 meses e follow-up de ao

menos 12 meses.
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3. MATERIAIS E METODOS

A Reviséo Sistematica foi realizada de acordo com as recomendacgdes do
PRISMA (www.prisma-statement.org.). A revisao teve seu protocolo registrado
na PROSPERO (numero de registro CRD42019119650).

Critérios de elegibilidade:
Foram incluidos estudos que preencheram os critérios de elegibilidade

abaixo, e utilizaram métodos de expansao rapida da maxila validados.

Determinacao da Pergunta (PICO):
Para elaboragédo da pergunta, foi determinada a estratégia de PICO (do
acrébnimo P = Population - populacdo; | = Intervention - intervencdo; C =

Comparison - comparacgao; O = Outcome - desfecho), conforme tabela 1.
A Expansao Rapida da Maxila € um procedimento com efeito a longo
prazo na melhora do quadro respiratério de criangas até 12 anos de idade

com disturbios respiratérios obstrutivos?

A tabela 1 apresenta a descricdo da estratégia de PICO utilizada nesta
RS:

12



Tabela 1: Eixos norteadores para elaboragéo da pergunta:

Pré-adolescentes (idade média de 12 anos,
idade maxima de 14 anos) com disturbios
respiratorios obstrutivos

Expansdo Rapida da Maxila

Sem intervengao da expansao rapida da maxila

Restabelecimento do padrao respiratério
normal, analisado clinicamente, por relato
e/ou por medidas.

1. Cefalométricas dos exames
radiograficos, sendo elas:

¢ Distancia intermolares
Distancia intercaninos
Distancia internasal

¢ Distancia interzigomaticos
2. Volumes:

¢ Volume nasal

¢ Volume faringeo

3. Relato clinico de respiragao oral, nasal ou
mista antes e apds a ERM.

Estratégia de busca:

Foi realizada a busca sistematica na literatura cientifica para identificar
estudos potencialmente relevantes nas bases de dados PUBMED, LILACS,
EMBASE, SCOPUS, WEB OF SCIENCE, e COCHRANE, bem como a literatura

cinzenta, até novembro de 2018. (Estratégia de busca completa no Apéndice 1).

3.1. TIPO DO ESTUDO
Revisao sistematica de ensaios clinicos ndo randomizados controlados e

ensaios clinicos ndo randomizados e nao controlados.

3.2. LOCAL DO ESTUDO
O estudo foi conduzido no Departamento de Oftalmologia,

Otorrinolaringologia e Cirurgia de Cabeca e Pescogo da Faculdade de Medicina
de Botucatu - UNESP.
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3.3. ANALISE ETICA
O projeto de pesquisa obteve dispensa de aprovacao pelo Comité de Etica

em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu — UNESP, por se tratar de

revisdo sistematica da literatura.

3.4. CRITERIOS DE INCLUSAO

3.4.1. Tipos de estudos
Ensaios clinicos randomizados, ndo-randomizados e observacionais.

3.4.2. Tipos de participantes
Foram considerados estudos envolvendo criangcas com média de 12 anos

de idade, maxima de 14 anos de idade, com respiracdo oral e disturbios

respiratorios obstrutivos.

3.4.3. Tipos de intervencgoes
Foram considerados estudos que envolveram diferentes desenhos de

aparelhos para Expansao Rapida da Maxila, seguindo o padrao ouro da técnica
de ERM.

3.5. CRITERIOS DE EXCLUSAO
Foram excluidos relatos de casos, série de casos, revisdes sistematicas

prévias, revisdes. Também excluimos populag¢ao adulta, adolescentes com mais

de 14 anos e 11 meses, pacientes sindrémicos e pacientes neuropatas.

3.6. TIPOS DE MEDIDAS DE RESULTADOS

3.6.1. Desfechos avaliados com base nos efeitos de intervengao
Restauracdo do padrdo normal de respiracdo e manutengdo das

dimensdes aéreas, analisadas clinicamente e reportadas através de medidas
cefalométricas, exames radiograficos e de TC e TCCB, além da avaliagdo dos
volumes nasal e orofaringeo obtidos pela reconstru¢édo em 3D das imagens de
TC e TCCB pelo programa Dolphin®. Dolphin® 3D permite a visualizagdo e
analise da anatomia craniofacial a partir de dados produzidos por TCCB, TC e
sistemas de cameras faciais 3D.

Foram selecionadas as medidas continuas dos exames acima:

1. Cefalométricas dos exames radiograficos, sendo elas:
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e Distancia intermolares
e Distancia intercaninos
e Distancia internasal

e Distancia interzigomaticos

2. Volumes
e Volume nasal

¢ \/olume orofaringeo

3.7. COLETA DE DADOS E ANALISE
3.7.1 Selecao de estudos:

Dois revisores (DMCS e SATW) selecionaram independentemente os
estudos identificados pela pesquisa bibliografica. Divergéncias foram resolvidas
em consenso com intuito de garantir a qualidade dos processos.

3.8. EXTRACAO DE DADOS

Dois revisores (DMCS e SATW) extrairam os dados dos estudos incluidos
de forma independente. Discrepancias nesta fase foram resolvidas por
discussao e consenso. Foi utilizado um formulario padrao de extracao de dados
para extrair as seguintes informag¢des dos estudos: caracteristicas do estudo
(desenho, métodos de geracdo e alocagdo da randomizagdo, mascaramento,
etc.), participantes (N, sexo, idade, etc.), intervengbes (época, duragao, etc.),

desfechos avaliados (tipos de medidas de resultados, eventos adversos, etc.).

3.9. AVALIACAO DO RISCO DE VIES DE ESTUDOS INCLUIDOS

Para a avaliagao do risco de viés dos estudos incluidos, foi utilizada a
ferramenta ROBINS-I, elaborada pelo Grupo de trabalho da Cochrane Review
Groups para avaliar o risco de viés de estudos nao-randomizados para efeito de
intervencao, “emulando” um ensaio clinico sendo desenhado especialmente
para estudos ndo randomizados. Este instrumento se utiliza de questbes
“sinalizadoras” para guiar o avaliador em cada dominio. No Apéndice 2,

encontram-se os dominios deste instrumento.
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3.10. ANALISE DA QUALIDADE DAS EVIDENCIAS

A metodologia GRADE é um instrumento universal e transparente e foi
utilizada para classificar a qualidade das evidéncias para cada desfecho e a forga
das recomendacdes. O delineamento do estudo é o ponto de partida para a
classificagao da qualidade da evidéncia. Assim, o estudo pode ser rebaixado ou
ascender de nivel de acordo os itens analisados subsequentemente. Ensaios
clinicos randomizados, inicialmente, sdo considerados de alto nivel e podem ser
rebaixados; ja estudo observacionais partem de um nivel baixo de evidéncia e

podem melhorar a sua avaliagao se forem bem delineados (Tabela 2).
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Tabela 2: Classificagao Inicial da confianga nas evidéncias.

Nivel Tipo de Estudo

Alto = Ensaios clinicos bem delineados, com amostra
representativa;

= Em alguns casos, estudos observacionais em delineados
com achados consistentes™.

Moderado = Ensaios clinicos com limitacdes leves™*;

= Estudos observacionais bem delineados, com achados
consistentes®.

Baixo = Ensaios clinicos com limitagdes moderadas™;
= Estudos observacionais comparativos: caso-controle e
coorte.
Muito = Ensaios clinicos com limitagdes graves**;
Baixo = Estudos observacionais comparativos na presenga de
limitacbes **;

= Estudos observacionais ndo comparativos***;
= Opinido de especialistas.
Fonte: traduzido e adaptado de Oxford Centre for Evidence-based medicine —

Levels of Evidence®, *Estudos de coorte sem limitagbes metodoldgicas, com
achados consistentes apresentando grande magnitude de efeito e/ou gradiente
de resposta. **Limitacgdes: viés no delineamento do estudo, inconsisténcia nos
resultados, desfechos substitutos ou validade externa comprometida. ***Série e

relatos de casos.

3.11. META-ANALISE
Os dados foram combinados em uma meta-analise, utilizando-se o

programa Review Manager 5.3 (RevMan), desenvolvido pela colaboragao
Cochrane (The Nordic Cochrane Centre TCC. 2014. Review Manager (RevMan)
[programa de computador]®'. Versdao 5.3.5. Copenhagen: The Cochrane

Collaboration).
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4. RESULTADOS

4.1. DESCRICAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS
4.1.1. Selecao dos estudos

Foram identificados 309 estudos a partir das buscas nas bases eletrénicas
de dados (Figura 3). Com a remogao das duplicatas, obtivemos 286 referéncias.
Apos a leitura do titulo, foram excluidos 206 estudos, restando 80 para leitura
dos resumos. Destes, 54 foram excluidos, restando 26 artigos para leitura
completa. Dos 26 artigos avaliados na integra, 22 foram excluidos de acordo
com os critérios de elegibilidade citados na tabela 1, cujos motivos estédo
descritos no apéndice 8.3.

Ao final da selecéo quatro estudos foram incluidos na revisdo, sendo eles
dois ensaios clinicos nao-randomizados controlados e dois ensaios clinicos néo-
randomizados e n&o-controlados. Nenhum ensaio clinico randomizado foi

encontrado durante este levantamento.
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Identificagdo

Triagem

Elegibilidade

Inclusos

Estudos selecionados PUBMED:
36 resultados
Embase: 5 resultados
Web of Science 8 resultados
Lilacs + BUS: 8 resultados

Scopus: 124 resultados

Cochrane: 3 Reviews e 125 trials
TOTAL: 309 resultados

Estudos duplicados: 23

Estudos apds remogao dos duplicados: 286

Estudos excluidos apds a leitura do
titulo: 206

Estudos avaliados pela leitura dos resumos: 80

Estudos excluidos apds a leitura dos resumos: 54
* 28 poridade da amostra
* 14 porseremRS
* 5 ndo utilizam ERM
» 7 utilizam ERM assistida cirurgicamente

Estudos selecionados para leitura completa do texto: 26

Estudos excluidos apds a leitura completa do texto: 22
* 4 por apresentarem diferentes desfechos
* 13 poridade da amostra
* 1 com mesma amostra de outro trabalho
* 1éRS
» 2 utilizou ERM assistida cirurgicamnete
* 1 semdados para desfecho

Estudosincluidos nas andlises: 4
* Compadretti et al, 2006
¢ Jzuka et al, 2015
* Matsumoto et al, 2016
* Cappelletteet al, 2017

Figura 3. Fluxograma de revis&o sistematica. Fonte: adaptado do PRISMA.
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4.1.2. Caracteristicas dos estudos incluidos
Dos 4 artigos incluidos nesta Revisao Sistematica:
e Foram incluidos 2 ensaios clinicos n&o-randomizados controlados,
publicados em 2006 e 2017, sendo eles:
1. Compadretti et al., 200632, Nasal airway measurements in children
treated by rapid maxillary expansion.
2. Cappellette Jr et al., 201733. Impact of rapid maxillary expansion on

nasomaxillary complex volume in mouth-breathers.

e Foram incluidos 2 ensaios clinicos ndo-randomizados e ndo-controlados,
publicados em 2015 e 2016, sendo eles:
1. Izuka et al., 201534 Immediate impact of rapid maxillary expansion on
upper airway dimensions and on the quality of life of mouth breathers.
2. Matsumoto et al., 2016%. Long-term effects of rapid maxillary

expansion on nasal area and nasal airway resistance.

4.1.3. Protocolos de ERM utilizados por cada estudo

Os estudos usaram diferentes desenhos do aparelho expansor da makxila,
mas € importante ressaltar que apesar das diferengcas nos desenhos de
aparelhos expansores, n&o ha impacto significante na estrutura e
desenvolvimento do tratamento.

Na tabela 3 a seguir sdo apresentados os materiais e métodos de cada

estudo incluido nesta RS:
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Tabela 3: Protocolos de ERM de cada estudo envolvido na RS.

Desenho do Tempo de Contencao pos
aparelho expansao expansao

Compadrettiet  Hyrax 2 semanas 3 meses com o 1ano
al., 2006 prorpio aparelho
Cappellette Jr.et Hyrax 15 a 20 dias 3mesescomo 3 meses
al., 2017 prorpio aparelho
lzuka et al., 2015 Bierderman N3o relatado Minimo 3 meses 3 meses
com o prorpio
aparelho
Matsumoto et Haas 7 a 10 dias 3 meses com o 30 meses
al., 2016 prorpio aparelho
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As caracteristicas detalhadas dos estudos incluidos encontram-se na tabela 4.

Tabela 4: Caracteristicas dos estudos selecionados.

Compaderetti et al., 2006

Desenho Ensaio clinico ndo-randomizado controlado
Pacientes 27 criangas — 13 meninos, 14 meninas
ldade Média 5-13 anos (9,5 anos * 2,1 DP)
Caracteristicas prévias e Constricdo do arco superior

e Auséncia de causas naturais para a
insuficiéncia respiratéria nasal

e Aumento de adenoides

e septo obstrutivo

Exames prévios e RMM

e AR

e Audiometria

e Timpanometria

e RXPA
1. Distancia internasal
2. Distancia interzigomaticos
3. Distancia intermaxilar

Grupo Controle 24 criangas — 16 meninos, 8 meninas

Idade Grupo Controle média 8-12 anos (10,2 anos + 1,5 DP)

Caracteristicas prévias Sem Obstrugao (confirmados por

Grupo Controle nasofaringoscopia)

Exames Grupo Controle RAM e AR (primeira consulta e pés com média de
11 meses)

Intervencao ERM com Hyrax

Pais Italia

Follow-up 12 meses + 0,8 SD (média de 10,3 — 13,6 meses)

Concluséao A melhora na respiragao nasal pés ERM se deve ao

aumento significativo da largura nasal.
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Tabela 4: continuacao.

Cappellette Jr. et al., 2017

Desenho Ensaio clinico ndo-randomizado controlado
Pacientes 23 criancas — 11 meninos, 12 meninas
Idade 9,6 anos (DP 2,3 anos)

Caracteristicas prévias

e Constricao do arco superior
e Respiracao oral
e Dentadura mista

Exames prévios

¢ Questionario de qualidade de vida
e EOL
1. Rinoscopia
2. Oroscopia
3. nasofibroendoscopia
e Exame Ortodéntico
1. atresia do arco superior
2. teste de 3 min. de labios fechados

e Tomografia Computadorizada (pré ERM e 3
meses pos ERM)

Grupo Controle

15 criangas — 9 meninos, 6 meninas

Idade Grupo Controle

10,5 anos (DP 1,9 anos)

Caracteristicas prévias
Grupo Controle

N3ao relatado

Exames Grupo Controle

e Tomografia Computadorizada (pré ERM e 3
meses pos ERM)

Intervencao ERM com Hyrax
Pais Brasil
Follow-up 3 meses

Dolphin Imaging v.11.7
software
TC + Reconstrugao

Medidas volumétricas e comparacdes entre as
imagens de ambos os grupos foram levados ao
Dolphin e avaliadas em “AIRWAY VOLUME” em 3
vistas: sagital, coronal e axial.

Conclusao

A ERM apresentou aumento significativo da
dimens&o transversa da maxila e um aumento
significativo dos volumes nasal e orofaringeo.
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Tabela 4: continuacao.

lzuka et al., 2015

Desenho Ensaio clinico ndo-randomizado e nao-controlado
Pacientes 25 criangas
ldade Média de 10,5 anos (6-13 anos, DP: 2,2)

Caracteristicas prévias

e Respiracao bucal

e Atresia maxilar

e Mordida Cruzada posterior

e Obstrugao nasal confirmada por:
1. Rinoscopia
2. Oroscopia
3. Nasofibroendoscopia

Exames prévios

e Questionario de qualidade de vida
e Tomografia Computadorizada

Controle (Follow up)

2 tempos investigados:
e pré ERM
e Imediatamente pés ERM

Intervencao ERM com Bierderman
Pais Brasil
Follow-up 3 meses

Dolphin Imaging v.11.7
software
TC + Reconstrugao

Usado para avaliar as vias aéreas superiores dos

pacientes, através das seguintes medidas:

1. ANF: largura da porg¢ao anterior do assoalho

nasal

2. PNF: largura da porg¢ao posterior do assoalho

nasal

3. VNN: volume da nasofaringe e cavidade

nasal

Conclusao

Aumento significativo das distancias transversas

maxilares e aumento significativo dos volumes nasal

e orofaringeo.
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Tabela 4: continuacao.

Desenho Ensaio clinico ndo-randomizado e nao-controlado
Pacientes 29 criangas
Idade 7 — 10 anos, dentadura mista

Caracteristicas prévias

e Respiracao oral
e Mordida cruzada posterior uni ou bilateral

Exames (pré,
imediatamente pés e 90
dias p6s ERM)

e Rinometria Acustica
¢ Rinomametria Computadorizada
¢ Nasofibroscopia
e RxPA
1. NC-NC (correspondendo a
largura internasal)
2. JL-JL (correspondendo a
larguramaxilar)

Controle (Follow up)

4 tempos investigados:
e pré ERM
e |Imediatamente pés ERM
e 90 dias p6s ERM
e 30 meses pos

Intervencéao ERM com Haas
Pais Brasil
Conclusao A ERM aumentou significantemente as distancias

transversas maxilar e nasal.
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4.2. EFEITO DAS INTERVENCOES:
Os efeitos das intervengdes dos estudos incluidos podem ser
observados na tabela 5.

Tabela 5: Efeitos das Intervengdes para cada estudo.

1. Medidas T1 (imediatamente | T2 (1 ano pés | Média — DP
cefalométricas (em pés ERM) ERM)
mm)
Largura da cavidade nasal | N&o relatado N&o relatado 22+21
Distancia Intercaninos N&o relatado N&o relatado N&o
relatado
Distancia Intermolares Nao relatado Nao relatado 4.8 +10.6
Distancia Interzigomaticos | Nao relatado Nao relatado 7.0+8,6
2. Medidas Dolphin (em | Nao realizado
mm3
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Tabela 5: continuacao.

1. Medidas ™ T2 T (pré | T2 (pos
cefalométricas (em | Média — DP | Média - DP | ERM) ERM)
mm) Média - DP | Média - DP
Largura da cavidade | N&o N&o N&o N&o
nasal relatado relatado relatado relatado
Distancia Intercaninos Nao Nao Nao Nao
relatado relatado relatado relatado
Distancia Intermolares Nao Nao Nao Nao
relatado relatado relatado relatado
Distancia Nao Nao Nao Nao
Interzigomaticos relatado relatado relatado relatado
2. Medidas Dolphin | T1 T2 T (pré | T2 (pos
(em mm? Média — DP | Média — DP | ERM) ERM)
Média - DP | Média - DP
Volume Nasal 34.426,0 +|34.488,7 +|33.418,7 +|38.450,6 =+
5.059,0 5.088,9 6.107,6 6.329,1
Volume Orofaringeo 75310 75724 +[10.262,3 +|12.9551 =+
1.535,0 1.526,4 2.421,1 2.942.8

27



Tabela 5: continuacao.

1. Medidas
cefalométricas (em

mm)

T1 (pré ERM)
Média — DP

T2 (p6s ERM)
Média — DP

Largura da cavidade nasal

N&o relatado

Nao relatado

Distancia Intercaninos 16.3 +- 1.7 19.1+-1.8

Distancia Intermolares 226 +-2.5 254 +-3.0

Distancia Interzigomaticos N&o relatado N&o relatado

2. Medidas Dolphin (em T1(pré ERM) T2 (p6s ERM)
mm?3) Média - DP Média - DP

Volume Nasal 6114.4 £ 34904 | 7760.5 + 3841.4

Volume Orofaringeo 6378.2 £ 2357.5 | 7826.8 +4109.9
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Tabela 5: continuacao.

1. Medidas T (pré | T2 T3 (3 meses | T4 (30
cefalométricas ERM) (imediatam | pés ERM) meses pos
(em mm) Média - |ente pods | Média—-DP | T1)

DP ERM) Média - DP
Média — DP

Largura da cavidade | 24.25 +(25.56+1.94 |25.69+2.22 | 27.98 £2.68

nasal 2.08

Distancia Intercaninos | Nao Nao Nao Nao

relatado relatado relatado relatado

Distancia Intermolares | Nao Nao Nao Nao

relatado relatado relatado relatado

Distancia 58.88 +(62.50+255|62.12+2.70 | 66.29 £ 3.53

Interzigomaticos 2.80

2. Medidas Dolphin | Ndo
(em mm?® realizado

29




4.3. RISCO DE VIES DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Dentre as ferramentas disponiveis na literatura para a analise do risco de
viés, a escolhida para esta RS foi o ROBINS-/ tool, instrumento da Cochrane
para estudos de interveng¢do nao randomizados.

Todos os estudos apresentaram moderado a alto risco de viés para
“seleg¢ao da populagao estudada”, “mensuracao de desfecho” e para “selecéo de
resultados relatados”. Tanto os estudos clinicos ndo randomizados controlados
como os nao-controlados foram julgados com moderado risco de viés em seu
conjunto. O estudo de Compadretti et al. 2006 foi julgado com risco de viés grave.

Os dados individualizados de cada estudo sao apresentados na tabela 6.
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Tabela 6: Analise dos riscos de viés segundo ROBINS-/ tool-

Ensaios clinicos nao-randomizados

controlados

Ensaios clinicos nao-
randomizados e nao-

controlados

Compradetti et Cappellette Jr. et Izuka et al., Matsumoto et
al., 2006 al., 2017 2015 al., 2016

Alto Moderado Baixo Baixo
Moderado Moderado Moderado Moderado
Baixo Baixo Baixo Baixo

Baixo Baixo Baixo Baixo

Alto Baixo Baixo Moderado
Moderado Moderado Moderado Moderado
Alto Moderado Moderado Moderado

Risco de Viés
Grave

Nao apresenta

risco de viés
Critico

Risco de viés
Moderado

Risco de viés
moderado

Risco de viés
moderado
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4.4. META-ANALISE
4.4.1. Analise dos Dados

Apenas o estudo de Compadretti et al. 2006%? avaliou o desfecho
Restauragédo da respiragdo nasal, cujo resultado foi de 42,8% da sua amostra
que passou de respiragao oral para respiragao nasal.

Em relagcdo aos desfechos secundarios, para o desfecho distancia
intercaninos, apenas o estudo de Izuka et al. 201534 apresentou resultados, o
que inviabilizou a meta-analise.

Para o desfecho distancia intermolar, dois estudos avaliaram esse
desfecho com resultados conflitantes. No primeiro ndo houve diferenga entre a
média final e a inicial (Izuka et al., 2015). No outro estudo a diferenga de média
foi de 2,8 mm a favor da intervencdo (Compadretti et al. 2006). A meta-analise
nao pode ser realizada pois o segundo estudo ndo apresentou o valor de p da
diferenca de média.

Para o desfecho distancia internasal, a meta-analise resultou a favor da
intervencdo. A diferenca de média foi de 1,79 mm (IC de 95%, 0,95 a 2,62),
incluindo dois estudos com o total de 54 pacientes. Importante ressaltar a baixa
heterogeneidade. Participaram os estudos de Compadretti et al. 20062 e
Matsumoto et al. 20163.

apoés intervengdo antes da intervengao Mean Difference Mean Difference
Study or Subgroup  Mean Difference SE Total Total Weight IV, Random, 95% CI IV, Random, 95% CI
compadretti 2006 22 083 27 27 455% 2.20[0.97,3.43) ——
Matsumoto 2016 1.44 0576 27 29 545% 1.44(0.31,257) ——
Total (95% Cl) 54 56 100.0% 1.79 [0.95, 2.62) <
Heterogeneity: Tau*= 0.00; Chi*= 0.79, df=1 (P= 0.37); F= 0% t p 1 t

4 2 0 2 2

Test for overall effect: Z= 4.20 (P < 0.0001) favorece controle Favorece intervenc3o

Figura 4. Meta-analise do desfecho distancia internasal, em mm, apos 3 meses
da intervengéo.

Para o desfecho distancia interzigomatico, a meta-analise resultou a favor
da intervencao. A diferenca de média foi de 4,37 mm (IC de 95%, de 0,99 a 7,74)
em dois estudos, com o total de 54 pacientes. Importante ressaltar a baixa
heterogeneidade. Participaram os estudos de Compadretti et al., 2006%" e
Matsumoto et al., 201634,
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pos intervencdo antes da intervencgéo

Study or Subgroup  Mean Difference SE Total

Mean Difference
Total Weight IV, Random, 85% Cl

Mean Difference
IV, Random, 85% ClI

compadretti 2006 T 2.48 27 27 300%  T.00[21211.88 — &
Matsurmoto 2016 324 0.7391 27 29 T0.0% 3.24 [1.80, 4.68] ——

Total {95% CI) 54 56 100.0% 4.37 [0.99, 7.74] =R
Heterogeneity: Tau®= 3.70; Chi*= 210, df=1 {(P=0.15); F=52% a0 4 ) : 0

Testfor overall effect Z=2.94 (P =0.01)

Favorece controle Favorece intervencdo

Figura 5. Meta-analise do desfecho distancia interzigomatico, em mm, apos 3

meses da intervencgao.

Com relagao aos desfechos relacionados as medidas de volumes, para o

desfecho volume nasal, o resultado da meta-analise se mostrou nao significante

a favor da intervencao. A diferengca de média foi de 3,00 mm (IC de 95%, de -

0,25 a 6,25) em dois estudos, com o total de 48 pacientes. Participaram os
estudos de Cappellette Jr. et al., 201733 e |zuka et al., 201534,

pos intervencdo antes intervengiao

Mean Difference

Mean Difference
IV, Random, 95% CI

Study or Subgroup  Mean SD Total Mean S0 Total Weight IV, Random, 95% CI

cappeletti 2017 3845 B329 23 33418 6107 23 40.0% 5.03[1.44, 863 L
lzuka 2015 TTE 384 25 6114 3449 25 BO.0% 1.65 [-0.39, 2.68] ——

Total (95% Cl} 48 43 100.0% 3.00 [-0.25, 6.25] —e A e
Heterogenaity: Tau?= 3.51; Chi*= 2,88, df= 1 (P=0.11); F=61% 14 =2 ? é ji

Testfor overall effect: Z=1.81 (P =0.07)

Favorece controle  Favorece intervencad

Figura 6. Meta-analise do desfecho volume nasal, em litros, apds >1 ano da

intervencao.

Para o desfecho volume orofaringeo, a meta-analise resultou a favor da
intervencado. A diferenga de média foi de 2,18 mm (IC de 95%, de 0,98 a 3,38)
em dois estudos, com o total de 48 pacientes. Participaram os estudos de

Cappellette Jr. et al., 201733 e Izuka et al., 201534,

Pré Intervengao Pés Intervengao

Mean Difference

Mean Difference

Study or Subgroup Mean S0 Total Mean SD Total Weight IV, Random, 95% Cl IV, Random, 95% Cl

cappeletti 2017 12955 28428 23 102623 2421 23 ABA% 2E9[1.14, 4.29] —u—
lzuka 2015 r.8288 4.1 25 6373 2357 25 41.5% 1.45[-0.40, 3.30] |
Total (95% CI) 48 48 100.0% 2.18 [0.98, 3.38] R g
Heterogeneity; Tau=0.01; Chif=1.01, df=1 (P =031 F=1% 14 12 5 é ji
Testfar averall effect: £ = 3.486 (P = 0.0004) Pré Pas

Figura 7. Meta-analise do desfecho volume orofaringeo, em litros, apos > 1 ano

de intervengéo.
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4.5. QUALIDADE DA EVIDENCIA — GRADE

O GRADE (Grading of Recommendations assessment, Development and
Evaluation), desenvolvido para avaliar qualidade das evidéncias e forca de
recomendacdes, foi utilizado seguindo todas as normas dispostas pela Cochrane
para esta ferramenta.

Na tabela 7 sao apresentados a qualidade da evidéncia e sua
recomendacao para cada desfecho analisado. Baseado nos estudos incluidos
nesta RS, a qualidade da evidéncia a favor da ERM é muito baixa para todos os

desfechos.
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Tabela 7: Sumario dos resultados da analise de GRADE.

Efeitos absolutos potenciais Efeito

Certainty of
(95% IC) relativo NQ de the ! .
Desfechos (95% participantes evidence Comentarios
Risco com Risco com IC) (estudos) (GRADE)

[comparagao] [intervengao]

DM 1.78
Distancia A média mais alto 54 o000
Int | distancia (0.95 mais - (2 estudos MUITO
nternasa Internasal foi 0  alto para 2.6 observacionais)  BAIXA 2
mais alto)
A média DM 2.18
mais alto 48 o000
Volume volume )
Orofari orofaringeo foi (0.98 mais - (2 estudos MUITO
rotaringeo og alto para 3.38 observacionais)  BAIXA ab
mais alto)
A média DM 2.75
Distancia distancia menor 54 GBOOO
Interzi st Interzicomatico (15.96 menor - (2 estudos MUITO
nterzigomatico fgi 0 para 10.47 observacionais)  BAIXA ab
mais alto)
DM 3 mais
A média alto 48 OO0
Volume nasal  volume nasal  (0.25 menor - (2 estudos MUITO
foi 0 para 6.25 observacionais)  BAIXA 2
mais alto)

* O risco no grupo de intervencao (e seu intervalo de confianga de 95%) é baseado no risco assumido do grupo
comparador e o efeito relativo da intervengéo (e seu IC 95%).

IC: Intervalo de Confianga; DM: Diferenga Média.

Avaliagao do nivel de Evidéncia:

Alta: estamos muito confiantes de que o verdadeiro efeito esta proximo ao da estimativa do efeito.

Moderada: estamos moderadamente confiantes na estimativa do efeito: &€ provavel que o efeito verdadeiro seja
proximo da estimativa do efeito, mas existe a possibilidade de que seja substancialmente diferente.

Baixa: Nossa confianga na estimativa do efeito é limitada: O efeito verdadeiro pode ser substancialmente diferente
da estimativa do efeito.

Muito baixa: temos muito pouca confianga na estimativa do efeito: o efeito verdadeiro provavelmente sera
substancialmente diferente da estimativa do efeito.

Explicacgées:
a. alto risco de viés de selegao.

b. nUmero pequeno de estudos e pacientes.
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5. DISCUSSAO

A deficiéncia maxilar transversal associada a problemas respiratorios tem
sido amplamente discutida por otorrinolaringologistas e ortodontistas, dada a
relagdo entre as causas, efeitos e tratamento. Angell, em 18603, introduziu pela
primeira vez uma técnica que possibilitou a divisdo da sutura palatina mediana,
a qual denominou de expansdo maxilar. O trabalho chamou a atencédo do
otorrinolaringologista Eysel, citado por Haas em 196137, que estudou os efeitos
dessa expansao maxilar nas dimensdes da cavidade nasal no ano de 1886 e
observou que, no periodo apds a expansao maxilar, varias alteracdes ocorreram
na maxila, como por exemplo o aumento da largura nasal proxima a sutura
palatina mediana.

Desde entao, varios estudos tém sido feitos seguindo 0 mesmo conceito
da terapia de ERM como uma importante opcao de tratamento da deficiéncia
maxilar transversal32:33:3435 Esta hipoplasia de maxila é apontada como fator de
risco para disturbios respiratérios obstrutivos do sono, tanto para
criangcas/adolescentes como para adultos, e também como o mais importante
cofator relacionado ao insucesso terapéutico da adenotonsilectomia em
criangas/adolescentes com SAOS®,

O elevado interesse pelo assunto refletiu no numero de artigos
encontrados nas revisdes de literatura mais recentes, com mais de 80% dos
artigos sendo publicados nos ultimos 15 anos. Porém, apesar dos resultados da
ERM apontando para o aumento da estrutura nasal e da via aérea superior,
poucos estudos focaram no padrao respiratorio, se nasal ou oral antes e apds o
tratamento. A maioria dos trabalhos mistura populagcdes de criancas e adultos,
com combinagao de técnicas de ERM cirurgicamente assistidas, o que reduziu
0 numero de artigos com os desfechos de interesse nesta RS para 26. O
tratamento de ERM n&o tem um limite de idade para a sua indicagao ou para a
melhor eficacia do procedimento. Contudo, o processo de ossificacdo da sutura
palatina mediana durante a puberdade dificulta o processo da expansao, de tal
forma que no adulto a expansédo s6 € obtida com a abertura da sutura por
processo cirurgico associado.

Ennes & Consolaro, em 20043, avaliaram o grau de ossificagao da sutura

palatina mediana em cranios humanos de diferentes grupos etarios. Estes
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autores notaram que a ossificagao da sutura palatino mediana apresenta poucos
pontos de radiolucidez no inicio da fase de adulto jovem. Nesta fase ha espaco
entre as margens 0sseas da sutura palatina mediana identificado no segmento
anterior e inicio do médio, enquanto no grupo de criangas nao foram identificadas
pontes de ossificacdo. Neste estudo, a idade de 14 anos foi apontada como
limitrofe da existéncia de algum espaco entre as margens 0sseas nos segmentos
anterior e palatino médio da sutura palatina mediana, porém ja com a
radiopacidade mais intensa. Desta forma, em adolescentes acima de 14 anos, a
ERM n&o atingiria os resultados ideais. Baseado nestes dados, para esta revisao
foram considerados os estudos que avaliaram o efeito da ERM na populacéo de
criangas e adolescentes jovens até 14 anos.

Para a nossa surpresa, do total de 26 artigos de interesse, 13 incluem a
populagado pediatrica de até 18 anos, sendo que alguns destes estudos
realizaram ERM e ERM cirurgicamente assistida, o que levou a exclus&o destes.
Mesmo nos estudos com adolescentes de 12 a 14 anos faltou a classificagao de
fase de puberdade por protocolos validados, como o de Tanner*?. Apesar da
populagdo de meninas atingir a puberdade mais cedo, ndo houve diferenga na
analise dos resultados por género nos estudos, o que também limitou sua
interpretacdo. Assim, ao final obtivemos quatro trabalhos que atenderam aos
critérios para inclusdo nesta RS (os demais estudos excluidos estédo
sumarizados no Anexo 8.3).

Como apontado, a idade no momento da realizagdo da ERM é um fator
importante para o efeito da abertura da maxila, assim, cada idade tem um padré&o
préprio de resposta. Em 3 dos 4 estudos incluidos nesta RS (Compadretti et al.
200632, Cappellette Jr. et al. 201733, Izuka et al. 20153%4) foi observada a variagao
ampla na idade com intervalo de 7 a 8 anos entre o mais novo e o mais velho
individuo incluido. Apenas o estudo de Matsumoto et al. 20163, delimitou a
populacgao, estreitando a variacdo da faixa etaria em 3 anos, com pacientes entre
7 a 10 anos. Estes fatos foram considerados como viés moderado de selecao da
populagao estuda, influenciando para o rebaixamento da qualidade da evidéncia.

Como as medidas obtidas foram apresentados em valores absolutos e
nao relativados a superficie corporal ou outra medida do cranio normatizada para
a idade e género, houve grande variagdo numérica, nao permitindo afirmar qual

populagao alvo obteria o maior efeito da intervengao, sabendo-se que o ganho
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em abertura da maxila ou do volume das cavidades nasal e faringea nao é linear
para idade e depende do género. Esta variagao grande das medidas € observada
nos elevados valores do desvio padrdo nos estudos. E importante observar
também que nenhum estudo faz referéncia ao normal, e desta forma nao ha
relatos nos estudos de quantas criancas estavam abaixo das medidas
consideradas normais antes da intervengdo e quantas estavam dentro da
normalidade apos a intervengéo, dificultando a interpretagdo da magnitude do
efeito.

Quanto ao diagndstico e planejamento do tratamento, os dados obtidos
pela craniocefalometria e/ou tomografia computadorizada tem sido usados na
analise da eficacia do tratamento com ERM. As medidas que foram avaliadas
como desfechos importantes sdo as que representaram as medidas da abertura
transversal da maxila, como as distancias internasal, intercanino, intermolar e
interzigomatico, e os angulos cefalométricos que correspondem a melhora na
projecdo da maxila e da mandibula em relagdo a base do cranio. As
reconstrugdes 3D dos volumes nasais e da orofaringe pelo programa Dolphin
das imagens tomograficas também sdo medidas que permitem avaliar a
expansdo das estruturas craniofaciais. Porém, ndo houve uniformidade nas
medidas reportadas na analise em cada estudo, impossibilitando a meta-analise
de todos os dados, sendo realizadas apenas as das distancias internasais e
interzigomaticas, como também dos volumes nasais e orofaringeos, agrupando
para cada medida somente 2 estudos, o que reduziu o peso do efeito da
intervencgao.

A avaliacdo de 3 meses apds a expansao ativa da maxila é parte do
protocolo da ERM, sendo considerado o final do periodo da estabilizagado da
expansdo. Embora 3 dos 4 estudos reportaram os dados deste momento de
reavaliagdo, somente 2 estudos, Cappellette Jr. et al., 201733 e lzuka et al.,
201534 e usaram medidas comparaveis que permitiram a meta-analise, mas com
menor peso para a evidéncia da intervencao pelo numero pequeno de criangas
envolvidas e pelos vieses ja apontados. O seguimento mais longo foi reportado
por dois estudos, Compadretti et al. 200632, e Matsumoto et al. 20163%, com
efeitos a favor da intervencao, porém com as mesmas restricdes da qualidade

da evidéncia como mencionado acima.
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Desenhos metodoldgicos randomizados para ERM sdo extremamente
dificeis de se colocar em pratica devido a alguns fatores. Para a randomizagéo
funcionar € necessario que haja aparelhos funcionais e ndo funcionais (aparelho
expansor que simule as rotag¢des diarias do parafuso, forma SHAM). Contudo,
aparelhos nao funcionais podem levar a perda da janela de tratamento
comprometendo resultados e infringindo a norma ética para o tratamento de
criangas. As medidas craniocefalométricas, devem ser padronizadas para tornar
os resultados entre estudos comparaveis. Além disso, o posicionamento das
medidas craniocefalométricas transversais também devem ter indicacbes de
“landmarks” claros para posterior comparacao.

A avaliagdo da qualidade/nivel de evidéncia da ERM a favor do aumento
das dimensdes craniofaciais resultou em “muito baixa”, com todos os estudos
apresentando viés moderado a grave na selegédo dos pacientes, na mensuragao
dos desfechos, na selegédo dos resultados relatados e no julgamento do risco de
viés. Apesar da baixa qualidade, as meta-analises para distancia internasal,
distancia interzigomatico e para o volume orofaringeo mostraram efeito a favor
da intervencédo, com heterogeneidade considerada baixa. Este efeito positivo
também é observado em clinica. Assim, embora ndo seja possivel apontar um
grupo que se beneficiaria melhor e ainda ndo haja um nivel de evidéncia bom,
ha uma recomendacao fraca a favor da ERM para o tratamento da deficiéncia

maxilar.
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6. CONCLUSOES

Esta RS mostra que a ERM resulta em um aumento das dimensdes
transversais da maxila e dos volumes das vias aéreas superiores apos 3 meses
e com seguimento maior do que 12 meses. A qualidade da evidéncia destes
desfechos foi considerada muito baixa.

Foram evidenciadas as limitagbes dos estudos incluidos quanto a
auséncia de dados individualizados, risco de viés, diferencas nos desenhos dos
aparelhos testados, variacdes no tempo de follow-up, faixa etaria ampla, falta de
padronizacao do “normal”, além da falta de padrao nas medidas testadas.

Os resultados dos estudos incluidos nesta RS apresentaram baixa
heterogeneidade a favor da intervengao. Assim, ha recomendacéo fraca a favor

da intervencao.
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8. CONSIDERAGOES FINAIS

Apesar da recomendacao fraca a favor da ERM, sabemos que os estudos
mostram que a ERM resulta em aumento das dimensdes transversais da maxila
e dos volumes aéreos, e que pacientes e pais de pacientes relatam melhora na
respiracdo nasal. Isso é muito imortante na pratica clinica no dia a dia,
viabilizando o tratamento, e o tornando rotina em nossos consultorios.

Porém podemos sugerir aos novos trabalhos que: definam melhor idade
e género dos pacientes, diferenciando a magnitude do efeito do tratamento e o
crescimento normal do paciente, que padronizem medidas craniocefalométricas,
também que procurem por desenhos iguais de aparelhos, além de tentar

randomizar o estudo.
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8. APENDICES

8.1. ESTRATEGIA DE BUSCA
Portugués
BVS + Lilacs- 8 resultados
(Palatal Expansion Technique or Técnica de Expansion Palatina or
Técnica de Expanséao Palatina or Expansédo Maxilar) and (atresia maxilar)
and (Mouth Breathing or Respiraciéon por la Boca or Respiragéo Bucal or

respiragao oral)

Inglés

PubMed 36 resultados

Web of Science- 8 resultados

Transverse Maxillary deficiency or Maxillary abnormalities) and (Palatal
Expansion Technique or Expansion Technique, Palatal or Expansion
Techniques, Palatal or Palatal Expansion Techniques or Technique,
Palatal Expansion or Palatal Expansion Technic or Expansion Technic,
Palatal or Expansion Technics, Palatal or Palatal Expansion Technics or
Technic, Palatal Expansion or Maxillary Expansion or Expansion,
Maxillary) and (Mouth Breathing or Breathing, Mouth or Breathings, Mouth
or Mouth Breathings or Oral breathing)and (Respiratory Tract Diseases or
Disease, Respiratory Tract or Diseases, Respiratory Tract or Respiratory
Tract Disease or Tract Disease, Respiratory or Tract Diseases,
Respiratory)

Cochrane 3 resultados review + 125 trails

(Transverse Maxillary deficiency or Maxillary abnormalities)

Embase 5 resultados

Scopus 124 resultados

((Transverse Maxillary deficiency) or (Maxillary abnormalities)) and (Sleep
Respiratory disorders) and (Child or Children) and ((Palatal Expansion

Technique) or (Expansion Technique, Palatal) or (Expansion Techniques,
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Palatal) or (Palatal Expansion Techniques) or (Technique, Palatal
Expansion) or (Palatal Expansion Technic) or (Expansion Technic,
Palatal) or (Expansion Technics, Palatal) or (Palatal Expansion Technics)
or (Technic, Palatal Expansion) or (Maxillary Expansion) or (Expansion,
Maxillary)) and ((Mouth Breathing) or (Breathing, Mouth) or (Breathings,
Mouth) or (Mouth Breathings) or (Oral breathing))and ((Respiratory Tract
Diseases) or (Disease, Respiratory Tract) or (Diseases, Respiratory Tract)
or (Respiratory Tract Disease) or (Tract Disease, Respiratory) or (Tract

Diseases, Respiratory))

TOTAL COM DUPLICADAS 309
DUPLICADAS 23
TOTAL SEM DUPLICADAS 286

8.2. AVALIACAO DO RISCO DE VIES

O instrumento ROBINS-I foi elaborado pelo Grupo de trabalho da
Cochrane Review Groups. Busca avaliar o risco de viés de estudos nao-
randomizados para efeito de intervencdo, “emulando” um ensaio clinico e foi
desenhado especialmente para estudos de intervencgao.

O ROBINS-I foi desenvolvido por membros do Grupo Cochrane Bias
Methods e do Grupo Cochrane Non-Randomized Studies Methods. Veja uma
lista da equipe envolvida. Foi apoiado por uma doacdo do Cochrane Methods
Innovation Fund (2011) e pelo Medical Research Council (MRC) concedida pela
MR / M025209 / 1.

Sterne JAC, Hernan MA, Reeves BC, Savovi¢ J, Berkman ND, Viswanathan M,
Henry D, Altman DG, Ansari MT, Boutron I, Carpenter JR, Chan AW, Churchill
R, Deeks JJ, Hrobjartsson A, Kirkham J, Jini P, Loke YK, Pigott TD, Ramsay
CR, Regidor D, Rothstein HR, Sandhu L, Santaguida PL, Schiinemann HJ,
Shea B, Shrier I, Tugwell P, Turner L, Valentine JC, Waddington H, Waters E,
Wells GA, Whiting PF, Higgins JPT. ROBINS-I: a tool for assessing risk of bias
in non-randomized studies of interventions. BMJ 2016; 355; i4919; doi:
10.1136/bm)j.i4919.
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O Instrumento Robins-lI tool consiste em sete dominios a serem
questionados durante a avaliagao do risco de viés.

1. Viés de Selecao

A forma pela a qual os individuos sédo selecionados para o estudo afeta
os resultados. Alguns tipos especificos de viés de selegao: Viés de amostragem:
Ocorre quando certos individuos tém mais chance de serem selecionados em
uma amostra aparentemente equiprobabilistica.

2. Viés de confusao

Pode ocorrerna linha de base do estudo ou ser variavel conforme
tempo decorrido. Os fatores de confus&o na linha de base ocorrem quando
variaveis prognosticas também predizem a intervengdo adotada no inicio.
Os fatores de confusdo, variaveis conforme tempo, ocorrem quando os
individuos alternam entre as intervengdes ou quando os fatores progndsticos pds
linha de base influenciam na continuidade da intervencéo.

Também podemos visualizar esse efeito nos casos em que os
participantes expostos (tratados) tém o seguimento iniciado apds o inicio da
intervengcdo, mesmo com o diagndstico de linha de base no mesmo momento
que o grupo nao-exposto (ndo-tratado). Isso quer dizer que o teste da
intervencgao tardio potencialmente torna os dois grupos heterogéneos, pois foram
diagnosticados no mesmo momento, mas o curso da doenga teve duragao
distinta.

3. Viés de Classificagao

Refere-se a intervencéo propriamente dita. Nessa etapa do ROBINS-I,
temos a avaliacdo do viés relativo a classificagdo das intervencdes. Para
extracdo de informacgdes sobre a intervencdo em uma coorte, € necessaria a
utilizacdo de meios diversos, ndo propriamente delineados para o estudo.
Portanto, a qualidade da fonte de informacédo pode comprometer o acesso aos
dados fidedignos, ou seja, que realmente retratam a realidade estudada. Para
evitar esse risco, as informacdes sobre o status da intervencdo devem ser
preferencialmente coletadas no momento da intervengéo. Além disso, o conjunto
de dados para caracterizagao do evento deve estar completo e acessivel para a
equipe do estudo.

4. Viés do Desvio de Intervencao Pretendida
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Refere-se a diferenga de cuidado entre os grupos intervengao e controle.
Co-intervengdes sao uma fonte importante de viés. Sem um protocolo definido,
qualquer variagdo certamente vai influenciar nos desfechos entre grupos e
dentro de cada grupo. E preciso ajustar variaveis para reduzir o efeito na analise.

5. Viés de falta de dados

Ocorre devido a perda de seguimento, na coleta de dados incompletos ou
exclusdo de participantes da analise pelos pesquisadores. Gera a perda de
informacgdes sobre caracteristicas dos grupos e de desfechos.

6. Viés de mensuracao de desfecho

Nesse ponto observa-se a ocorréncia de medidas de desfecho
enviesadas pela falta de cegamento. O risco desse viés ocorre quando
avaliadores de desfecho tém conhecimento da intervencgao, principalmente em
casos de desfechos subjetivos, por exemplo. Além disso, nos casos em que ha
meétodos diferentes para medir o desfecho de interesse em cada grupo e
existéncia de erros de mensuragao associados ao conhecimento sobre o uso da
intervencgao, também cabe avaliacdo desse fator.

7. Viés na selecdo de Resultados relatados:

Quando se tem varias mensuragdes do desfecho, mas somente sio
relatados parte dos dados. Geragao de estimativas a partir de diversas analises
previstas no protocolo do estudo, mas apresentacdao somente de parte, sem
especificacdo dos métodos a serem aplicados previamente. Diversos recortes

de subgrupos, mas somente relato de algumas analises.
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Dentro de cada

Entre dominios

Critério

Julgamento o
9 dominio
O estudo é ,
X : O estudo é
comparavel a O estudo é .
. . . X considerado de
Risco de ensaios clinicos comparavel a o e
" . . . . baixo risco de viés
viés baixo bem delineados em ensaios clinicos
~ . para todos os
relacao a este bem delineados. A
e dominios.
dominio.
O estudo é sélido
O estudo fornece
para um estudo A
" , evidéncia soélida
nao-randomizado, ,
O estudo é

mas nao pode ser

Risco de X
o considerado
viés .
comparavel a
moderado . .
ensaios clinicos

bem delineados em
relacédo a este
dominio.

para um estudo
nao-randomizado,
mas nao pode ser
considerado
comparavel a um
ensaio clinico bem
delineado.

considerado de

risco de viés baixo
ou moderado, para
todos os dominios.

O estudo possui
algumas limitagoes
importantes neste
dominio.

Risco de
viés grave

O estudo possui | em

algumas limitacoes
importantes.

considerado com
risco de viés grave

dominio, mas néo
apresenta risco de
viés critico em
nenhum outro

O estudo é

pelo menos um

dominio.

O estudo é muito
problematico neste
dominio para

O estudo é muito
problematico para
fornecer qualquer
evidéncia util e nédo

considerado com
risco de viés critico

O estudo é

Risco de
s " fornecer qualquer . ) .
viés critico R deveria ser incluido
evidéncia util sobre em pelo menos um
. em nenhuma .
os efeitos da . dominio.
) ~ sintese de
intervencgao. A
evidéncias.
Nao ha indicagao
clara de que o
estudo possui risco
Nenhuma e
: ~ Nenhuma de viés grave ou
informacgao . ~ o
informacgéao critico e faltam

Sem
informacao

de risco de viés

disponivel para dar
suporte a avaliagao

para este dominio.

disponivel para dar | in
suporte a avaliagao

de risco de viés.

formagdes em um

ou mais dominios-
chave de viés (uma

avaliagao é
necessaria para

iss0).
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8.3. CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS EXCLUIDOS

1 Baccetti T et al., 2009 Objetivos diferentes

2 Dindaroglu F et al., 2015 Objetivos diferentes

3 Lagravere MO, 2016 Objetivos diferentes

4 Badreddine FR et al., 2017 Objetivos diferentes

5 Hershey HG et al., 1976 Diferenca na idade da amostra

6 Hartgerink DV et al., 1987 Diferenca na idade da amostra

7 Baccetti T et al., 2001 Diferenca na idade da amostra

8 Cameron CG et al., 2002 Diferenca na idade da amostra

9 Tecco S et al., 2005 Diferenca na idade da amostra

10 Doruk C et al., 2007 Diferenca na idade da amostra

11 De Felippe NLO et al., 2009 Diferenca na idade da amostra

12 Kabalan O et al., 2010 Diferenca na idade da amostra

13 Zhao Y et al., 2010 Diferenca na idade da amostra

14 lleri Z, Basciftci FA, 2014 Diferenca na idade da amostra

15 Villa MP et al., 2011 Diferenca na idade da amostra

16 Wasaki T, Yamasaki Y, 2014 Diferenca na idade da amostra

17 Ashok N et al., 2019 Diferenca na idade da amostra

18 Enoki C et al., 2006 Mesma amostra de outro
trabalho

19 | Baratieri c et al., 2011 E Revis&o Sistematica

20 Krey KF et al., 2008 ERM assistida cirurgicamente

21 Padmanabhan V et al., 2010 ERM assistida cirurgicamente

22 Monini S et al., 2009 Sem dados para desfecho
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