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RESUMO E ABSTRACT

“Todos os homens, por natureza, desejam saber.”

Aristoteles




Carvalho ALR. Manejo da via aérea para anestesia em criancas com infeccao do
trato respiratério superior: revisdo sistematica e meta-analise para complicacdes
perioperatorias. Botucatu, 2016. 143p. Tese (Doutorado em Anestesiologia) —
Faculdade de Medicina, Campus de Botucatu, Universidade Estadual Paulista “Julio

de Mesquita Filho”.

Resumo

Justificativa e Objetivos: a diferengca na incidéncia de eventos adversos
perioperatorios (EAPS) entre tubo traqueal (TT), mascara laringea (ML) e méascara
facial (MF) ainda é questdo controversa no tocante a anestesia em criangcas com
infeccdo de vias aéreas superiores (IVAS). O objetivo desta revisdo sistematica foi
comparar o risco de EAPs entre os dispositivos de via aérea apds anestesia em
pacientes pediatricos com IVAS. Métodos: foi conduzida revisdo sistematica de
acordo com as recomendacdes da Colaboracdo Cochrane e declaracdo PRISMA. A
estratégia de busca foi realizada nas principais bases de dados eletrbnicas
(PubMed, EMBASE, Cochrane CENTRAL, Lilacs, Scielo, Scopus e Web of Science)
e a Ultima pesquisa foi realizada em 30 de junho de 2015. Ndo houve restricbes
quanto a idioma, data, revista ou publicacdo. Foram incluidos somente estudos
avaliando EAPs em pacientes com IVAS submetidos a anestesia e cujas vias aéreas
tenham sido manejadas com MF, ML ou TT. Dados de cada ensaio clinico
randomizado (ECR) foram combinados utilizando o modelo de efeito randémico para
calculo do risco relativo (RR). Resultados: dos 680 estudos identificados, 5 eram
ECRs e foram incluidos na analise final. Nao houve diferenca estatisticamente
significante entre os diferentes dispositivos estudados com relacdo a
broncoespasmo (RR 0,47, IC 95% 0,04-6,25, p=0,57), laringoespasmo (RR 0,84, IC
95% 0,56-1,27, p=0,41), dessaturacao arterial de oxigénio (RR 0,66, IC 95% 0,38-
1,16, p=0,15), apneia (RR 0,91, IC 95% 0,49-1,67, p=0,75), dor de garganta (RR
0,87, IC 95% 0,39-1,96, p=0,74) e taxa de readmissao hospitalar (RR 0,76, IC 95%
0,17-3,33, p=0,71). O uso de ML resultou em significante reducdo da incidéncia de
tosse (RR 0,63, IC 95% 0,45-0,89, p=0,009) comparado aos outros dispositivos de
via aérea. Notou-se, também, tendéncia a reducdo da incidéncia de vomito com o

uso da ML quando comparado ao TT e MF, embora sem significancia estatistica (RR



0,57, IC 95% 0,33-1,00, p=0,05). Conclusdes: o manejo ideal das vias aéreas em
criancas com IVAS permanece incerto. Esta revisdo sistematica demonstra que o
uso da ML durante anestesia em criancas com IVAS néo resultou na diminuicdo dos
mais temidos EAPs. Entretanto, o uso da ML foi mais eficaz em reduzir a incidéncia
de tosse comparado aos outros dispositivos de via aérea. Além disso, houve
tendéncia da ML em reduzir a incidéncia de vomito.

Descritores: IVAS, crianga, mascara laringea, dispositivos de via aérea, complicacdes perioperatodrias,
intubacéo traqueal



Carvalho ALR. Airway management for anesthesia in children with an upper
respiratory tract infection: a systematic review and meta-analysis of perioperative
complications. Botucatu, 2016. 143p. Thesis (PhD degree in Anesthesiology).
Faculdade de Medicina de Botucatu, Universidade Estadual Paulista “Julio de

Mesquita Filho”.

Abstract

Background: rate of perioperative adverse events (PAEs) among tracheal tube (TT),
laryngeal mask airway (LMA), and facemask (FM) remains a controversial issue
during anesthesia in children with an upper respiratory tract infection (URTI). The aim
of the present study was to compare the risk of PAEs among the different airway
devices after anesthesia in pediatric patients with an URTI. Methods: a systematic
review according to the Cochrane Handbook and PRISMA guidelines was
conducted. The search was performed in the main electronic databases (PubMed,
EMBASE, Cochrane CENTRAL, Lilacs, Scielo, Scopus and Web of Science) and the
last one was carried out in June 30, 2015. There were no language, year of
publication, or publication status restriction. Only randomized clinical trial evaluating
anesthesia in children with URTI and who were submitted to either of the airway
devices were included. Data from each trial was combined using the random effects
models to calculate the pooled relative risk (RR) and 95% confidence intervals.
Results: from 680 studies identified, 5 randomized clinical trials were included in the
final analysis. There were no statistical difference with regard to bronchospasm (RR
0.47, Cl 95% 0.04-6.25, p=0.57), laryngospasm (RR 0.84, Cl 95% 0.56-1.27,
p=0.41), arterial oxygen desaturation (RR 0.66, Cl 95% 0.38-1.16, p=0.15), apnea or
breath holding (RR 0.91, Cl 95% 0.49-1.67, p=0.75), sore throat (RR 0.87, Cl 95%
0.39-1.96, p=0.74), and hospital readmission (RR 0.76, Cl 95% 0.17-3.33, p=0.71).
The use of LMA produced a significant reduction of cough (RR 0.63, Cl 95% 0.45-
0.89, p=0.009) compared with other airway devices. Also, LMA tended toward a
reduction of vomiting compared with other forms of airway management but did not
reach statistical significance (RR 0.57, Cl 95% 0.33-1.00, p=0.05). Conclusions: the
ideal airway management in children with URTI remains obscure. This systematic

review demonstrates that the use of LMA during anesthesia for surgery in children



with URTI did not result in decrease of the most feared PAEs. However, the use of

LMA was better than other airway devices in reducing cough and tended toward a
protective effect against vomiting.

Keywords: URTI, children, laryngeal mask airway, airway devices, perioperative complications,
tracheal intubation
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1. INTRODUCAO E LITERATURA

Pacientes pediatricos possuem, em média, de seis a oito episédios de
infeccdo de vias aéreas superiores (IVAS) por ano. Dessa forma, anestesiologistas
frequentemente se deparam com criangas que apresentam sinais e sintomas de
IVAS. Apesar disto, os riscos relacionados ndo s6 com a anestesia, mas também
com a cirurgia, neste perfil de pacientes, ainda nao estdo claros™?.

As implicacbes anestésicas em criancas com IVAS podem ser muito
relevantes, até mesmo fatais®. A decisdo de proceder ou adiar a anestesia e,
consequentemente a cirurgia, geralmente cabe ao anestesiologista e envolve
diversos fatores. Deve-se considerar que o quadro clinico da IVAS pode tanto se
tratar simplesmente de uma infeccdo viral corriqueira ou pode ser o prodromo de
uma doenca mais grave (por exemplo, infeccdo meningocdécica ou sarampo)®. Além
disso, a hiper-reatividade da via aérea, caracteristica da fase aguda da IVAS,

permanece no periodo de convalescenca, por 6 a 8 semanas””’.

1.1 FISIOPATOLOGIA DA IVAS

Do ponto de vista pratico, as vias aéreas superiores sao as fossas
nasais, a cavidade oral, a faringe (nasofaringe, orofaringe e hipofaringe) e a laringe®.
Embora o termo IVAS refira-se ao acometimento das vias aéreas superiores, sabe-
se que todo o trato respiratério estd envolvido em graus variados, inclusive nas
afeccées ndo complicadas®™!.

As IVAS séao tipicamente benignas e, na maioria das vezes,
autolimitadas. Apresentam periodo de incubagdo de 2 a 4 dias, com cura
espontanea em cerca de 1 semana. Algumas vezes podem estar acompanhadas por

complicacBes bacterianas, tais como, otite média aguda, sinusite e pneumonia'?.
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Embora possam ser causadas por uma grande variedade de microrganismos, 0s
virus sdo os principais agentes etioldégicos. Mais de 200 sorotipos de virus foram
relatados como causadores de doenca respiratoria aguda. Os rinovirus sdo 0os mais
frequentes e respondem por 30 a 40% das IVAS. Outros agentes etiologicos séo
coronavirus, adenovirus, virus sincicial respiratério (VSR), virus influenza e
parainfluenza®*3.

A incidéncia de IVAS € inversamente proporcional a idade,
observando-se maior incidéncia em criancas entre 6 e 24 meses. Durante 0s
primeiros anos de vida, o0 sexo masculino é mais acometido. A incidéncia também é
maior em criancas que frequentam creches, que fazem uso de chupeta e naquelas
expostas a tabagismo passivo®®. Outros fatores de risco sdo atopia, aleitamento
artificial e presenca de irmaos mais velhos. As IVAS apresentam sazonalidade bem
definida, sendo mais comuns nos meses em que héa reducdo da temperatura®®.

Os episdédios de IVAS sdo, em geral, faciimente identificados. O
diagnéstico é essencialmente clinico e complementado pelo exame fisico. Em geral,
os testes laboratoriais sdo desnecessérios. Os sinais mais frequentes sé@o coriza,
rinorreia, espirros, congestao com obstrucédo ou semiobstrucdo nasal, tosse seca ou
produtiva e febre. Outros sintomas comuns sao irritacdo ou dor de garganta,
inapeténcia, cefaleia, rouquidéo ou afonia e mialgia difusa®®.

A patogénese da IVAS associa-se a uma complexa interacao entre a
resposta inflamatoria do hospedeiro e a replicacdo viral. Os sinais e sintomas
apresentados pelo paciente ndo sdo causados somente pelo dano celular resultante
da invasédo viral. Existem, também, diferencas no efeito citopatico direto originado
pelos diversos tipos de virus. A resposta inflamatoria do hospedeiro tem, por sua

vez, papel primordial no quadro clinico da IVAS*® (Figura 1).
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As mudancas que ocorrem na fisiologia respiratéria de um paciente
com IVAS podem ser divididas em dois grupos: alteracdes nas vias respiratorias

periféricas e hiper-reatividade das vias aéreas.

Obstrucao das vias

Inflamag&o —> Vasodilatagdo —> acéfeas

/ (mediadores quimicos)
\ Permeabilidade T
Infecgao das células vascular —> Edema
respiratéfio peio virus Subepne"als ena l
fungao ciliar \
Alteragdes na = =
l sintese e clearance > | Rinorreia
de muco
Dor de garganta /
Espirros
Receptores da Estimulagéo .
irritag@o das vias colinérgica —> Broncoconstrigdo = | Tosse
aéreas

Figura 1: Patogénese da IVAS. Fonte: adaptado de www.microbiolgybook.org.

Durante o quadro de IVAS, hé liberagéo local e sistémica de varios
mediadores inflamatérios e imunoldgicos, tais como bradicinina, histamina e
leucotrienos, que podem se associar & broncoconstricdo™. Estudos sugerem que

16,17

parte da hiper-reatividade da IVAS é mediada por via nervosa~’, tendo como

componentes a broncoconstricdo reflexa vagal'®®

e a maior resposta as
taquicininas®?* (Figura 2).

A demonstracdo de que a atropina € capaz de bloquear a hiper-
responsividade nas vias respiratorias sugere a importancia dos reflexos vagais na
fisiopatogenia®!’. Especula-se que a lesdo epitelial causada pelo virus exporia as
terminagdes nervosas sensitivas, facilitando sua estimulagcdo e aumentando, assim,
a alca aferente do reflexo'’. A via eferente, por conseguinte, resulta em

broncoconstricdo, uma vez que a acetilcolina estimula os receptores muscarinicos

do subtipo Ms;. A estimulacdo dos receptores muscarinicos do subtipo M, nas
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terminacbes nervosas vagais inibe a liberagcdo de acetilcolina. Estes receptores
funcionam como uma alca de retroalimentacdo negativa na qual a acetilcolina
liberada, além de causar a constricdo do musculo liso respiratério, inibe a liberacéo
de mais acetilcolina. H4 evidéncias na literatura de perda funcional dos receptores
M, durante os episodios de IVAS. A lesdo pode ser resultado de acéo direta dos
virus ou dos mediadores liberados pela resposta inflamatéria®°.

As taquicininas sdo uma familia de neuropeptidios sensitivos
encontrados em fibras vagais aferentes do tipo C nas vias respiratérias®, as quais
determinam contrac&do do musculo liso respiratorio por efeitos diretos na musculatura
brébnquica e potencializacdo da neurotransmissdo colinérgica. A atividade da
endopeptidase neutra, enzima que degrada as taquicininas em metabdlitos inativos,
esta reduzida no tecido respiratério durante e apés um episodio de IVAS*?2. Além
disso, é sabido que, em situacbes normais, tanto as taquicininas quanto a
acetilcolina estimulam a secrecdo das glandulas submucosas do tecido respiratério.

Desta forma, modificacdes na quantidade e qualidade das secrecdes respiratérias

podem estar presentes®’.
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\ Células inflamatorias
‘::c'.fr‘:ta@o [\ mo A
SNC
a®
'S

Figura 2: Mecanismos fisiopatoldgicos da hiper-reatividade das vias aéreas. Fonte:
adaptado de Martin, 1994%’,

Com relacdo as alteragbes nas vias respiratérias periféricas, a
inflamacdo da mucosa respiratéria culmina com edema e vasodilatacdo da
submucosa. Ocorrem, também, alteracdes subepiteliais e na estrutura e funcao
ciliares, com aumento da sintese e diminuicAo do clearance de muco,

respectivamente. Nota-se, ainda, diminuicdo da capacidade da difus&o®®?,

frequéncia anormal das dependéncias da complacéncia e da resisténcia®*>?
diminuic&o das velocidades de fluxo dependentes da densidade® e maiores volumes
de fechamento'®*3. Todas essas modificacdes, mas principalmente aquelas no

volume de fechamento, predispdem ao shunt intrapulmonar com hipoxemia. Embora

0S mecanismos das alteracbfes nas vias respiratorias periféricas ndo estejam
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totalmente elucidados, acredita-se que haja relacdo com alteragcdes na
vasoconstricao hipoxica, no volume e eliminacao de secrecfes das vias aéreas, € no

fluxo e distribuicdo do ar?’.

1.2 EVENTOS ADVERSOS RESPIRATORIOS PERIOPERATORIOS

Dentre os eventos adversos perioperatérios (EAPs), as complicacbes
respiratorias sdo um dos principais riscos para morbimortalidade durante anestesia
pediatrica. Os eventos adversos respiratorios Sao responsaveis por
aproximadamente 30% das paradas cardiacas perioperatdrias em criancas>*.

Estudos envolvendo pacientes pediatricos demonstram que ha uma
correlacdo direta entre IVAS e o aumento da incidéncia de eventos adversos
respiratorios perioperatérios (EARPs), sendo estes evidenciados por: dor de
garganta, tosse, laringoespasmo, broncoespasmo, dessaturacao arterial de oxigénio,
apneia, readmissdo hospitalar, atelectasia, pneumonia e, inclusive, morte?3>7:3%44,
Além disso, sabe-se que o risco de ocorréncia destes eventos adversos pode se
estender por mais de seis semanas ap0s a cura da infeccdo, uma vez que, ainda
nesse periodo, as vias aéreas permanecem hiper-reativas’®. E notério, portanto, que
uma crianga com a via aérea irritavel tem elevado risco de EARPs*®.

Dessa forma, em diversos estudos, fatores de risco independentes
para os EARPs em criancas com IVAS foram apontados®®**®. Eles podem ser,

genericamente, divididos em trés grupos, a saber: riscos especificos da crianca,

riscos especificos da cirurgia e riscos especificos da anestesia™>°.
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1.2.1 Fatores de risco crianca-especificos
Tanto criancas com historia recente de IVAS (Ultimas 4 semanas)
guanto aquelas com quadro infeccioso ativo apresentam risco aumentado para

5364748 Além disso, sinais

complicacbBes respiratérias no periodo perioperatorio
clinicos de acometimento do trato respiratorio inferior, de infeccdo grave ou
superinfeccdo bacteriana implicam em maior incidéncia de EARPSs, incluindo febre
acima de 38,5°C, dispneia, sibilos a ausculta toracica, secrecdo purulenta e tosse,
pneumonia ou otite média™>*°.

Analogamente a incidéncia de IVAS, o risco de EARPs também é
inversamente proporcional a idade, sendo que criancas menores de 6 anos e,
particularmente as menores de 1 ano, apresentam maior susceptibilidade a
ocorréncia destes eventos adversos™ 0414648 Histéria de prematuridade (idade
gestacional menor de 37 semanas ao nascimento), independentemente da idade da
crianca no momento da intervencao cirirgica, €, por si s6, outro importante fator de
risco para eventos adversos em pacientes pediatricos acometidos por infeccédo
respiratéria alta™”.

Criancas portadoras de qualquer doenca pulmonar, tais como, asma,
displasia broncopulmonar, fibrose cistica e hipertensdo pulmonar, também tém um
risco aumentado destas complicacdes'®*. O mesmo ocorre com criancas
diagnosticadas com apneia obstrutiva do sono™.

Os pais tém papel importante, uma vez que o tabagismo passivo é
sabidamente um fator de risco para eventos adversos respiratorios em criangas com
IVAS'>34°  Histéria familiar de alergia ou asma também mostrou-se fator de risco
independente para EARPs®®. Da mesma forma, a confirmacéo do quadro de IVAS

pelos pais implica em maior risco para a ocorréncia de tais eventos adversos™**.
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No estudo de Schreiner et al.**, a opinido dos pais sobre os sintomas apresentados
pela crianca foi associada, com maior preciséo, ao risco de laringoespasmo do que a
avaliacdo das caracteristicas da IVAS.

Lactentes infectados por VSR também possuem maior chance de
apresentar complicacdes respiratérias no periodo pés-operatério. Ha varios relatos
de caso de anestesia complicada com intubacdo prolongada e problemas
relacionados a ventilacdo e oxigenacdo em criancas com infeccdo por VSR

confirmada®®.

1.2.2 Fatores de risco cirurgia-especificos
O aumento no risco de EARPs esta associado com cirurgias
envolvendo as vias aéreas e/ou regibes adjacentes a elas, tais como,
otorrinolaringolégicas e oftalmolégicas™>***®. Da mesma forma, os procedimentos
que implicam em prejuizo da funcdo respiratéria no periodo pés-operatdrio, como
cirurgias cardiacas e aquelas envolvendo o andar superior do abdémen, também

estdo associadas a maior risco de eventos adversos respiratorios?.

1.2.3 Fatores de risco anestesia-especificos
O manejo da via aérea hiper-reativa esta relacionado com a incidéncia
de EARPs. Ha evidéncias de que a manipulacdo instrumental e/ou o manuseio
invasivo das vias aéreas superiores, tais como broncoscopia e intubacao
endotragueal, aumentam significativamente o risco de aparecimento destes eventos
adversos™*®. Por si s6, 0 uso do tubo traqueal (TT) aumenta a incidéncia de EARPSs.
Contrariamente, a mascara facial (MF) esta relacionada a baixa frequéncia destes

1,5,6,36,45

eventos Véarios estudos apontam o0s dispositivos supragloticos,
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especialmente a mascara laringea (ML), como alternativa ao TT, particularmente
naquelas cirurgias em que o uso da MF nao é apropriado™.

A escolha do agente anestésico também pode implicar em diferencas
no risco de EARPs. O desflurano em altas concentracdes (1,5 concentracdo alveolar
minima (CAM)) causa aumento na resisténcia respiratéria, o que pode ser explicado
pelo efeito broncoconstritor direto, exercido por este halogenado, nos receptores da
via aérea’. Alguns estudos mostram menor incidéncia de EARPs quando o propofol
é utilizado tanto para a indugcédo quanto para a manutencéo anestésica. A reducéo do
risco com o propofol € mantida mesmo quando este agente € comparado a outros
anestésicos que interferem menos com o ténus da musculatura lisa dos brénquios,
como o sevoflurano®3¢4>°,

Outro importante fator na incidéncia de EARPs é a experiéncia do
anestesiologista. Varios estudos demonstram uma relacdo inversamente
proporcional entre experiéncia do anestesiologista responsavel pelo manejo das vias
aéreas e risco de ocorréncia destes eventos adversos respiratorios no periodo

perioperatorio™3°414.

1.3 MASCARA FACIAL
Apesar dos grandes avancos no manejo das vias aéreas, a MF
continua o esteio tanto para a anestesia quanto durante as manobras de
ressuscitacdo (Figura 3). E o dispositivo mais comumente utilizado para fornecer
OXigénio e gases anestésicos tanto para pacientes em ventilagdo espontanea assim
como para ventilar os pacientes em estado apneico. E uma valiosa técnica de
resgate em casos de dificuldade na intubacdo traqueal (IT). Por essa razao, a

ventilacdo com MF é parte importante do algoritmo da via aérea dificil da Sociedade
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Americana de Anestesiologistas (American Society of Anesthesiologists — ASA) e
uma habilidade essencial para os anestesiologistas®®*.

A ventilacdo com MF € uma técnica ndo invasiva simples, que nao
requer equipamentos sofisticados e pode ser utilizada tanto como modalidade de
ventilacdo para anestesias de curta duracdo quanto como uma ponte para O
estabelecimento de via aérea definitiva apos a inducéo anestésica. E contraindicada
nos casos em que ha aumento do risco de regurgitacdo (por exemplo, estbmago
cheio), uma vez que com MF ndo had nenhuma protecdo para broncoaspiracado de
conteudo gastrico. A ventilacdo com MF deve ser feita com cautela em pacientes
com trauma facial grave e naqueles em gque a manipulacédo da cabeca e do pescoco

devem ser evitadas, como nos casos de fratura instavel em coluna cervical®®?.

Figura 3: Mascara facial. Fonte: http://www.bpress.cn/im/2014/12/page/1441/
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1.4 TUBO TRAQUEAL

A IT € o padrdo-ouro para o0 manejo das vias aéreas. Ela estabelece
uma via aérea definitiva, fornece maxima protecdo contra aspiracdo de conteudo
gastrico e permite o emprego, durante ventilacdo controlada, de pressdes de via
aérea mais elevadas do que com a MF e a ML. Tubos tragueais com balonete sao
rotineiramente utilizados para IT na maioria dos pacientes. Tubos traqueais sem
balonete sdo geralmente utilizados em neonatos e lactentes® (Figura 4).

Indicacdes absolutas para IT incluem pacientes com o estdmago cheio
ou agueles com alto risco para aspiracdo de secrecbes gastricas ou sangue,
pacientes gravemente enfermos, anormalidades pulmonares importantes (por
exemplo, alta resisténcia das vias aéreas, complacéncia pulmonar reduzida),
necessidade de ventilacdo monopulmonar, procedimentos nos quais 0S outros
dispositivos de via aérea (MF e ML) podem interferir com o acesso cirlrgico,
pacientes que provavelmente irdo necessitar de suporte ventilatério no pos-

operatério e procedimentos prolongados®.

Figura 4: Tubo traqueal (com e sem balonete). Fonte:

http://portuguese.alibaba.com/product-gs/et-tube-106460906.html
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1.5 MASCARA LARINGEA

A ML é um dispositivo supraglético para acesso a via aérea, destinado
a ventilacdo, que preenche a lacuna entre a MF e o TT, tanto em termos de
localizac&o anatdmica como em grau de invasao da via respiratoria (Figura 5).

A ML foi utilizada pela primeira vez na Inglaterra, em 1981, por Dr.
Archie Brain, seu idealizador®>3. Embora seu uso inicialmente tenha sido aprovado
como substituto da ventilacdo com MF e para situacbées em que a IT ndo era
realizavel; hoje é amplamente empregada, inclusive em cirurgias que antes eram
manejadas com TT e, também, em anestesia pediatrica®>°. O advento da ML e de
outros dispositivos supragléticos trouxe, de certa forma, questionamentos sobre a
relativa seguranca da IT®. Além disso, modificacbes (traumaticas) da mucosa
faringea, como resultado do uso de dispositivos supragléticos, parecem ser
acentuadamente mais tardias quando comparadas com os efeitos do TT na
traqueia®’.

A ML é composta por uma pequena mascara projetada para se
acomodar na hipofaringe e que possui uma abertura em sua superficie anterior, a
qual repousa sobre a entrada da laringe. A borda da méascara é composta por um
suporte periférico (balonete) inflavel que preenche e, consequentemente, veda o
espaco hipofaringeo, permitindo, inclusive, ventilacgdo com pressdo positiva. A
adequada vedacao depende do tamanho apropriado e da alocacdo adequada da ML
mais do que da presséo ou do volume de preenchimento do balonete. Juntamente a
superficie posterior dessa pequena mascara encontra-se um tubo, cuja extensao vai
da abertura central da mascara até a boca e pode ser conectado a uma fonte de
oxigénio ou circuito de anestesia®’. A escolha correta do tamanho da ML é crucial

para o sucesso do uso, assim como para evitar complicacdes.
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Embora tenha sido idealizada para substituir as mascaras faciais
durante a ventilagcdo espontanea, em cirurgias eletivas, seu uso se expandiu®%°°,
Desde entdo, a ML vem sendo empregada em grande numero de situacoes,
mostrando-se Util e eficiente mesmo em anestesias com ventilagdo mecanica® .
Atualmente, figura como primeira escolha dentro do algoritmo da via aérea dificil da
ASA, podendo substituir o TT na situacdo de urgéncia (ventila, mas nao intuba) ou
de emergéncia (nem ventila, nem intuba)®*.

A ML oferece vantagens sobre a MF. Mantém a via aérea mais pérvia
ao mesmo tempo em que permite aos anestesiologistas terem as maos livres para
executar outras tarefas. A qualidade de acesso a via aérea geralmente ndo é
afetada pelos fatores anatbmicos que causam dificuldades com a MF. As vantagens
em relacdo ao TT incluem o fato de ndo ter que se usar um laringoscopio para a sua
insercdo, que é descrita como as cegas®. A insercdo requer movimentos delicados,
levando a menor trauma dos tecidos subjacentes e, como € menor a invasao da via
aérea, evita-se o risco de intubacdo endobrénquica ou esofagica. A incidéncia de
bacteremia é menor com o uso da ML®® e fatores que geralmente dificultam a
intubacao orotraqueal ndo afetam a colocacdo da ML. O plano de anestesia para a
tolerancia da ML é mais superficial do que o requerido para o TT e, mesmo quando
acordados, os pacientes toleram bem a presenca da ML. Tanto a sua colocacao
guanto a sua remocao tém um efeito minimo sobre a funcéo respiratria assim como
sobre as resposta cardiovascular e pressao intraocular®’.

A principal desvantagem da ML sobre o TT é a ocorréncia mais
frequente de vazamento de ar em ventilagdo com pressbdes positivas elevadas,

podendo levar a hipoventilacdo e também distender o estbmago, além de oferecer

menor protecdo da via aérea contra a aspiracdo de contetido gastrico®®°. Assim
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sendo, a principal contraindicacdo ao uso da ML é situacdes com risco de aspiracao
de contetudo gastrico como, por exemplo, estbmago cheio, obstrucéo intestinal,
hérnia de hiato com refluxo gastroesofagico significativo e esvaziamento gastrico
prejudicado. Outras contraindicacdes incluem baixa complacéncia pulmonar ou alta

resisténcia de vias aéreas, obstrucéo glética ou subglética e abertura bucal limitada.

Figura 5: Mascara laringea. Fonte: http://www.deasnet.it/product-catalogue/airway-
management/laryngeal-mask/

1.6 IVAS E ANESTESIA
Como existem evidéncias de que infeccdes virais recentes sao fatores
de risco para a ocorréncia de complicacfes respiratérias durante a anestesia e no

periodo pés-operatério, principalmente quando se trata de 1T

, € comum postergar-
se cirurgias eletivas de criancas com IVAS, gerando implicagbes econdmicas,
sociais e emocionais significativas para a crianca, a familia e a equipe médica
envolvida®""!. Entretanto, a frequéncia e natureza recorrente da IVAS, associadas

ao tempo necessario para a recuperacdo da mucosa respiratoria, dificultam o

reagendamento da cirurgia na pequena janela de tempo em que o paciente esta
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assintomatico. Além disso, nem sempre € possivel adiar o procedimento,
especialmente em situacdes de urgéncia e emergéncia. Estes casos sao o principal
desafio para o anestesiologista. Entdo, otimizar o manejo anestésico e reconhecer
as potenciais complicacfes de se proceder com a anestesia sdo fundamentais para
criancas com IVAS, principalmente para aquelas que necessitam de cirurgias de
urgéncia e emergéncia.

Assim, embora criancas com IVAS permanecam um desafio para os
anestesiologistas, é recomendado uma andlise criteriosa dos potenciais riscos e
beneficios, antes de simplesmente postergar-se a cirurgia. Dessa forma, quando a
deciséo € de proceder com a anestesia, a escolha do dispositivo de manutencédo da
via aérea se torna crucial. Um dos principais objetivos do manejo anestésico, nestes
casos, € prevenir EARPs e, portanto, diminuir ou evitar a estimulacdo de uma via

aérea potencialmente irritavel.



HIPOTESE DO ESTUDO

“A tarefa néo é tanto ver aquilo que ninguém viu, mas pensar o que
ninguém pensou ainda sobre aquilo que todo mundo vé.”

Arthur Schopenhauer
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2. HIPOTESE DO ESTUDO

Esta revisdo sistematica buscou as melhores evidéncias cientificas para
responder a seguinte pergunta clinica: A mascara laringea € mais eficaz e segura
para anestesia em criancas com infeccdo do trato respiratério superior em

relacdo aos outros dispositivos de via aérea?

2.1 TESTES DE HIPOTESES (OU DE SIGNIFICANCIA)
Ho: A incidéncia de eventos adversos perioperatorios, em criangas com
IVAS submetidas a anestesia, é semelhante quando o manejo das vias aéreas €é

realizado com mascara laringea, tubo traqueal ou mascara facial.

Hi: A incidéncia de eventos adversos perioperatorios, em criangcas com
IVAS submetidas a anestesia, € menor quando 0 manejo das vias aéreas é realizado

com mascara laringea quando comparado a mascara facial ou tubo traqueal.



OBJETIVO

“Alguns homens veem as coisas como séo e dizem ‘Por qué?’. Eu sonho
com as coisas que nunca foram e digo ‘Por que ndo?””

George Bernard Shaw
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3. OBJETIVO

Devido ao desafio de manejar a via aérea de criancas com IVAS, ao grande
impacto causado pelo adiamento de cirurgias eletivas nestes pacientes e a
recomendacao de avaliar os riscos e os beneficios de se proceder com a anestesia
nestes casos, objetivamos uma revisdo sistematica da literatura para comparar o
risco de eventos adversos perioperatorios entre os diferentes dispositivos de via
aérea (mascara laringea, tubo traqueal e mascara facial) durante anestesia em

pacientes pediatricos com historia de infeccéo de vias aéreas superiores.



METODOS

“Os que se encantam com a pratica sem a ciéncia S§o como 0s
timoneiros que entram no navio sem timao nem bussola, nunca tendo
certeza do seu destino.”

Leonardo da Vinci
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4. METODOS

4.1 TIPOS DE ESTUDOS
Revisdo sistematica de ensaios clinicos randomizados (ECRs) ou
quasi-randomizados para manejo de via aérea em criancas com IVAS submetidas a

anestesia.

4.2 LOCAL
O estudo foi conduzido no Departamento de Anestesiologia da
Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp, junto ao Programa de Pés-Graduacgao
em Anestesiologia. Por se tratar de revisdo sistematica, ndo houve necessidade de
apreciacdo ética pelo Comité de Etica em Pesquisa do Hospital das Clinicas da

Faculdade de Medicina de Botucatu — Unesp (Anexos A e B).

4.3 METODOLOGIA
O método desta pesquisa seguiu as recomendacfes e orientacdes
para a realizacdo de revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados

27314 @ pela declaracdo PRISMA™.

propostas pela Colaboracdo Cochrane
4.4 AMOSTRA
4.41 Tamanho da amostra
Foram incluidos todos os estudos encontrados com a estratégia de
busca especifica para cada base de dados eletrbnicos e que preencheram os

critérios de inclusdo previamente definidos.
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4.4.2 Amostragem
Foram elaboradas as estratégias de busca para obtencdo de
informacdes sem restricdes quanto a publicacéo cientifica e idioma, como descrito

no item 4.8.

4.5 CRITERIOS DE INCLUSAO
4.5.1 Tipos de estudos incluidos
Ensaios clinicos randomizados (ECRs) e ensaios clinicos quasi-
randomizados que avaliaram eventos adversos perioperatérios em pacientes
pediatricos com histéria de infeccdo do trato respiratorio superior submetidos a
anestesia e cujas vias aéreas tenham sido manejadas com mascara facial, mascara

laringea ou tubo traqueal.

4.5.2 Tipos de participantes
Foram considerados elegiveis os estudos envolvendo criancgas, isto €,
pacientes com idade menor de 18 anos, com historia de IVAS e que foram
submetidas a quaisquer cirurgias em que na técnica anestésica houve necessidade
de manuseio de via aérea com algum dos dispositivos estudados. Ndo houve

restricdo de género, de raca e de situacdo econdmica e social.

4.5.3 Tipos de intervengao
Estudos foram considerados, para inclusdo nesta revisado sistematica,

guando envolviam a comparacéo aleatoria de:
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- grupo de intervencdo: criancas com histéria de IVAS e cujo
dispositivo de manutencdo de via aérea utilizado foi a mascara
laringea;

- grupo controle: criancas com histéria de IVAS e cujos dispositivos
de manutencéo de via aérea utilizados foram a mascara facial ou o

tubo traqueal.

4.5.4 Tipos de desfechos clinicos estudados
4.5.4.1 Desfechos primarios
Os desfechos primarios avaliados foram as incidéncias de:

1. broncoespasmo: definido como aumento do esforgo
respiratorio, especialmente durante a expiracao,
associado a hipercapnia e dessaturacdo arterial de
oxigénio, sibilos a ausculta toracica, alteragbes na
curva de capnografia (aumento do declive no plateau)
e aumento da pressao de pico da via aérea,;

2. laringoespasmo: definido como qualquer resposta
muscular indesejada da laringe, resultando em
obstrucdo parcial ou completa das vias aéreas e que
pode estar associada a rigidez muscular toracica e
abdominal além de estridor inspiratorio;

3. dessaturacao arterial de oxigénio: definida como

saturacdo de hemoglobina arterial periférica pelo

oxigénio menor do que 95%;
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4. apneia: definida como auséncia de movimentos
respiratorios e de fluxo de ar por mais de 10

segundos.

4.5.4.2 Desfechos secundarios
Os desfechos secundarios avaliados foram as incidéncias e/ou
taxas de:

1. dor de garganta: definida como dor durante a
degluticéo;

2. tosse: definida como reflexo respiratério fisiologico
cuja finalidade €& expelir substancias irritantes,
expectoracdo ou corpo estranho. O ar € expirado
vigorosamente, sendo acompanhado de um ruido
caracteristico;

3. vbmito: definido como expulsdo subita e ativa do
contelido gastrico pela boca;

4. tempo de permanéncia na sala de recuperacao
poés-anestésica (SRPA): aferido em minutos ou
horas;

5. readmissao hospitalar;

6. necessidade de internacdo em unidade de terapia
intensiva (UTI);

7. mortalidade: definida como taxa de mortalidade até

30 dias apos o procedimento cirdrgico.
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4.6 CRITERIOS DE EXCLUSAO
Publicacbes duplicadas, artigos de revisdo, estudos em animais,
relatos de caso e “off-topic” foram excluidos desta revisao sistematica. Da mesma
forma, estudos envolvendo apenas pacientes sem historia ativa e/ou recente de

IVAS nédo foram incluidos.

4.7 LOCALIZACAO DOS ESTUDOS
Dois revisores (ALRC e RBV) avaliaram independentemente os titulos
e 0s resumos de todos os estudos clinicos identificados na busca eletrénica. Os
estudos potencialmente elegiveis que preencheram os critérios de inclusdo foram
obtidos na integra. Em caso de discordia, um terceiro autor (NSPM) foi contatado.

Foi criada, assim, uma colecéo de estudos avaliados pelos revisores.

4.8 ESTRATEGIA DE BUSCA PARA IDENTIFICAC}AO DOS ESTUDOS
4.8.1 Pesquisa em bases de dados eletronicas
Para identificacdo dos estudos incluidos ou considerados para esta
revisdo, ndo houve restricdes de idioma, data, revista ou publicagéo.
A busca foi conduzida nas seguintes bases de dados eletrénicas:
1. EMBASE, via Ovid (1980 até junho de 2015);
2. MEDLINE, via PubMed (1966 até junho de 2015);
3. LILACS, via Bireme (1982 até junho de 2015);
4. Registro de Ensaios Controlados da Colaboragdo Cochrane
(CENTRAL, The Cochrane library 2015, edi¢cao 6);
5. SciELO (1987 até junho de 2015);

6. Scopus (1960 até junho de 2015);
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7. Web of Science (1900 até junho de 2015)
Os termos MeSH (Medical Subject Heading) utlizados foram:

” £ ” ““

“‘laryngeal mask airway”, “face mask”, “tracheal tube”, “children” e “upper respiratory
tract infection”.

Foi utilizada uma estratégia de busca geral, adaptavel as
caracteristicas de cada base de dados, para identificar estudos envolvendo EAPs

em criancas com IVAS submetidas a anestesia, conforme a figura 6.

A data da ultima pesquisa foi 30 de junho de 2015.

((laryngeal mask) OR (laryngeal masks) OR (laryngeal mask airway) OR (laryngeal
mask airways) OR (face mask) OR (face masks) OR (tracheal tube) OR (tracheal
tubes) OR (endotracheal tube) OR (endotracheal tubes) OR (orotracheal tube) OR
(orotracheal tubes) OR (endotracheal cannula) OR (endotracheal cannulas) OR
(orotracheal cannula) OR (orotracheal cannulas)) AND (child OR children OR infant
OR infants OR (newborn infant) OR (newborn infants) OR newborn OR newborns
OR neonate OR neonates OR childhood OR (preschool children)) AND ((upper
respiratory tract infection) OR (upper respiratory tract infections) OR (respiratory tract
infection) OR (respiratory tract infections) OR (respiratory infection) OR (respiratory
infections) OR (upper respiratory infection) OR (upper respiratory infections) OR cold

OR (common cold) OR (infection of the upper airway))

Figura 6: Estratégia de busca das bases de dados eletronicas.
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4.8.2 Referéncias de artigos
As listas de referéncias de artigos originais, de resumos, de artigos de
revisdes e de revisdes sistematicas foram pesquisadas manualmente para citacdes

adicionais.

4.8.3 Comunicacao pessoal
Especialistas da é&rea, além dos autores dos estudos, foram
contatados, via e-mail, para adquirir informac¢cBes adicionais sobre dados nao
disponibilizados nos artigos e para identificacdo de ensaios clinicos ainda nao

publicados.

4.9 SELECAO DOS ESTUDOS
Dois revisores (ALRC e RBV) analisaram, independentemente, 0s
titulos e resumos identificados pela estratégia descrita anteriormente para detectar
os estudos potencialmente relevantes para esta revisao. Os artigos elegiveis para
inclusdo nesta revisdo foram selecionados para leitura completa. No caso de
discrepancia, um terceiro autor (NSPM) foi consultado para posterior discussao e
elegibilidade dos artigos. A concordancia foi obtida por consenso, apds avaliacdo do
texto completo do trabalho e, quando necessario, apds contato com os autores a fim
de obter informacdes adicionais.

Os estudos foram classificados em:
1. potenciais (ou selecionados): estudos que preencheram
totalmente os critérios de inclusdo, dos quais se obtiveram

copias dos artigos na integra para avaliacao;
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2. ndo potenciais (ou ndo selecionados): estudos fora do
assunto de interesse e aqueles que ndo eram ECRs ou

quasi-randomizados.

4.10 AVALIACAO DO RISCO DE VIES DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Para avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos incluidos,

foram utilizados os critérios descritos no Cochrane Handboo

k> cujos itens

indicam presenca de viés nos estudos primarios.

Dois autores (ALRC e RBV), independentemente, avaliaram os sete

seguintes critérios:

1.

geracado da sequéncia de alocacao (randomizacao/aleatorizacao):
adequada: métodos de randomizacdo por tabela de numeros
aleatérios, nimeros aleatorios gerados por computador ou similar
(baixo risco de viés);

incerta ou desconhecida (risco incerto de viés).

inadequada: métodos de randomizacdo por datas de aniversario,
nameros alternados ou similares (alto risco de viés);

sigilo/ocultacéo da alocacéo:

adequada: métodos de alocacao por central de randomizacao ou
envelopes selados e opacos (baixo risco de viés);

incerta ou desconhecida (risco incerto de viés);

inadequada: métodos em que a sequéncia de alocacao foi aberta e
podia se prever em que grupo os pacientes foram alocados (alto

risco de viés);
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mascaramento/cegamento dos avaliadores de desfechos:
encontrado: avaliadores de desfecho ndo tinham ciéncia de qual
grupo os pacientes faziam parte (baixo risco de viés);

incerto ou desconhecido (risco incerto de viés);

nao encontrado: avaliadores de desfecho sabiam a qual grupo os
pacientes pertenciam (alto risco de viés);
mascaramento/cegamento dos participantes:

encontrado: participantes ndo tinham ciéncia de qual grupo eles
faziam parte (baixo risco de viés);

incerto ou desconhecido (risco incerto de viés);

nao encontrado: participantes sabiam a qual grupo eles pertenciam
(alto risco de viés);

dados de desfechos incompletos (referente a perdas e
desisténcias):

encontrado: hd uma clara descri¢cao da diferenca entre o numero de
pacientes retirados do estudo e o nimero de pacientes que se
perdeu durante 0 acompanhamento (perdas) (baixo risco de viés);
incerto ou desconhecido (risco incerto de viés);

nao encontrado: ndo ha descricdo clara da diferenca entre o
namero de pacientes retirados do estudo e o numero de pacientes
perdidos durante o acompanhamento (alto risco de viés);

relato seletivo de desfechos:

encontrado: desfechos que o autor do estudo se propds a
pesquisar, mas que nao sao descritos nos resultados (alto risco de

Viés);
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- incerto ou desconhecido (risco incerto de viés);

- néo encontrado: todos os desfechos propostos sédo descritos nos
resultados (baixo risco de viés);

7. outras fontes de viés (conflito de interesse):

- encontrado (alto risco de viés).

- incerto ou desconhecido (risco incerto de Vviés).

- ndo encontrado (baixo risco de viés).

As informacbes relevantes para se estabelecer um julgamento em
relagdo a ocorréncia de viés dos itens citados anteriormente foram anotadas em
uma tabela de avaliacado individual para cada estudo incluido (Anexo C).

Os julgamentos metodolégicos para estes critérios foram realizados
independentemente por dois autores (ALRC e RBYV) e classificados em baixo, alto ou
incerto risco de viés. As discordancias referentes ao julgamento sobre a ocorréncia
de risco de viés para cada critério foram resolvidas por meio de reunides de

consenso entre os autores da revisdo (ALRC, RBV e NSPM).

4.10.1 Viés de publicacéo
O viés de publicacao foi planejado para ser avaliado através do funnil

plot ou grafico de funil, se houvesse estudos suficientes para tal.

4.10.2 Viés de dados
Dois autores (ALRC e RBV) extrairam as seguintes informacbes a
partir de um formuléario padronizado:
- caracteristicas do estudo (desenho, meétodo de

randomizacao/aleatorizacao, sigilo da alocacao);
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- participantes;
- intervencoes;

- desfechos clinicos (tipos de desfechos — dicotdbmicos ou continuos).

4.11 EXTRAQAO E GERENCIAMENTO DE DADOS
Inicialmente foi utilizado um formulério padrdo para extracdo de dados
dos estudos que preencheram os critérios de inclusdo descritos anteriormente. O
formulario foi baseado no Cochrane Handbook (Anexo D). Dois autores (ALRC e
RBV), independentemente e em dupla, registraram:

- autor, ano de publicagéo;

- métodos: desenho de estudo, multicéntrico ou Unico centro,
duracdo/periodo de estudo; justificativa do tamanho amostral,
procedimento de randomizacédo (geracdo da alocacédo), ocultacdo
da alocacédo, mascaramento em relacdo aos investigadores, aos
avaliadores de desfechos e aos participantes, perdas e
desisténcias, relato seletivo de desfecho, utilizagdo da analise por
intencdo de tratar, outras fontes de vieses e periodo de seguimento;

- participantes: tamanho da amostra, idade, género, critérios de
incluséo e de excluséo e local do estudo;

- intervencgdo: grupo controle, intervencao e duracéo da intervencao;

- desfechos avaliados: desfechos primarios e secundarios;

- observacgOes: foram anotadas a possivel presenca de potencial
conflito de interesse dos autores envolvidos nos estudos e
quaisquer outras informacdes possivelmente relevantes.

A figura 7 resume o fluxo desenvolvido na elaboracdo desta revisao

sistematica’’.
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Pergunta da pesquisa

Projeto da pesquisa

Identificacao dos

estudos
Selecao do estudo Ex:éttx:caigsde
) Colecaoc de artigos a )
Pesquisador 1 serem analisados Pesquisador 2
Avaliacao da Avaliacao da
gualidade qualidade
Coleta de dados Coleta de dados
Reuniao de consenso
Exclusao de
estudos

Estudos incluidos

Tabulacao de dados

Analise de dados

Interpretacao dos
resultados

Relatdrio final
Publicacao

Figura 7: Fluxograma da estratégia da reviso sistematica (adaptado de Ross et al. ’").
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4.12 ANALISE ESTATISTICA E APRESENTACAO DOS RESULTADOS

A andlise estatistica foi realizada com o software Review Manager 5.3
(REVMAN 5.3; The Cochrane Collaboration, Oxford, United Kingdom). Por tratar-se
de um software desenvolvido em lingua inglesa, alguns resultados apresentados,
como graficos de meta-analise e as figuras de risco de viés, serdo exibidos no
idioma original do programa. Os dados s6 foram avaliados e incluidos se relatados
apropriadamente para se realizar a meta-analise, sendo assim possiveis de serem
combinados.

Para dados dicotdmicos, foi usado risco relativo (RR — proporcdo de
eventos no grupo submetido a manejo de via aérea com mascara laringea em
relacdo a proporcdo de eventos no grupo-controle) como medida de efeito, com
intervalo de confianca (IC) de 95%. Foi utilizado o modelo estatistico Mantel-
Haenszel de efeito randémico. Valores menores que 0,05 foram considerados

estatisticamente significantes.

4.12.1 Heterogeneidade
Procurou-se por heterogeneidade clinica examinando os detalhes dos

ensaios clinicos. A partir de entdo, as inconsisténcias de estudos somados em uma
meta-andlise foram quantificadas através do teste de heterogeneidade 12 = [(Q-df)/Q]
x 100%, sendo Q o qui-quadrado e df o grau de liberdade (degree of freedom),
quando aplicavel. De acordo com a Colaboracdo Cochrane®, o grau de
heterogeneidade foi interpretado como segue:

e 0 -40%: pode nao ser importante;

e 30 -60%: pode representar heterogeneidade moderada;

e 50 - 90%: pode representar heterogeneidade substancial;
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e 75— 100%: consideravel heterogeneidade.
Como regra geral, onde existe consideravel heterogeneidade,
planejou-se considerar a n&o realizacdo de meta-andlises, quando o I* fosse

superior a 75%.

4.12.2 Analise de subgrupo
A analise de subgrupo foi planejada considerando os diversos fatores
gue atuam nos eventos adversos perioperatérios apds o manejo das vias aéreas
durante anestesia para cirurgia em criancas com IVAS. Nesta revisdo, as analises
de subgrupo foram realizadas nos seguintes casos:
1. diferentes tipos de manejo de via aérea (tubo traqueal e mascara
facial);
2. anestesias realizadas com ou sem uso de bloqueador
neuromuscular;
3. estado do paciente durante a remoc¢ao do dispositivo de via aérea
(sob plano anestésico e em respiracdo espontanea ou totalmente

acordado).

4.12.3 Anélise de sensibilidade
Se houvesse um numero suficiente de estudos, seria realizada uma
analise de sensibilidade para explorar as causas de heterogeneidade e a robustez
dos resultados entre os estudos. O objetivo desta analise seria verificar como a
randomizacédo, ocultacdo da alocacdo e o mascaramento afetariam os efeitos da
intervencdo. Os seguintes fatores seriam projetados na andlise de sensibilidade

separando os estudos de acordo com:
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- critérios de inclusédo de pacientes;

- qualidade de ocultacéo da alocacao (baixo, alto ou incerto);

- mascaramento (baixo, alto ou incerto);

- razao para desisténcia e perda para cada desfecho;

- andlise por intencdo de tratar versus dados de analise disponiveis

(per protocol).

4.12.4 Meta-analise
Na existéncia de dados de mais de um estudo para 0 mesmo desfecho
e sendo os mesmos homogéneos e adequados em relacdo a metodologia
empregada, os dados seriam combinados em uma meta-analise, utilizando-se o
programa Review Manager (Revman) 5.3, desenvolvido pela Colaboragéao

Cochrane.

4.13 ATUALIZAQAO E APRIMORAMENTO DA REVISAO SISTEMATICA E
META-ANALISE

Esta revisdo sistemética serd atualizada a cada biénio. A data da

altima pesquisa sera registrada no item estratégia da pesquisa desta revisdo. Caso

ndao haja ensaio clinico randomizado ou quasi-randomizado que preencha o0s

critérios de inclusédo, encontrado nesta atualizacdo bienal, ou nenhuma correcéo for

indicada, a data da ultima pesquisa de ensaios clinicos sera atualizada.



RESULTADOS

“Caminhando e semeando, no fim teras o que colher.”

Cora Coralina
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5. RESULTADOS

5.1 SELECAO DOS ESTUDOS

As buscas em todas as bases de dados eletronicas resultaram em 730
referéncias e a pesquisa manual culminou em 1 estudo (Figura 8). A data da ultima
busca eletrbnica foi 30 de junho de 2015. Apdés a remocdo das referéncias
duplicadas, 633 estudos foram entdo triados pelo titulo e resumo. Os 9 artigos
potencialmente elegiveis para inclusdo nesta revisdo sistematica tiveram suas
copias obtidas na integra. Destes, 4 referéncias ndo preencheram por completo os
critérios de inclusdo e foram, portanto, excluidos.

Trés estudos foram excluidos por ndo serem ensaios clinicos

3543 o 1 consistia em série

randomizados, sendo que 2 deles eram estudos de coorte
de casos’®. O outro estudo® tratava-se de um ECR, porém a randomizacdo foi
realizada com outro propdsito que ndo o manejo de via aérea, como descrito no
quadro 1.

81-85

Um total de 5 ensaios clinicos randomizados preencheu todos os

critérios de inclusao desta revisao sistematica.
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Figura 8 — Fluxograma da selec&o dos estudos.

Estudos adicionais identificados Estudos identificados nas bases de dados eletrénicas 730
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Quadro 1 — Descricéo dos estudos excluidos

Identificacdo do estudo

Razao de exclusao

Kim et al., 2013"

Série de casos

Rolf et al., 1992%; von Ungern-Sternberg
et al., 2007*

Estudos do tipo coorte

Tait e Knight, 1987%°

Ensaio clinico randomizado, porém a
randomizacao foi realizada com outro

propoésito que ndo o manejo de via aérea

Fonte: elaborado pela autora.

5.2 DESCRICAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS

5.2.1 Estudos incluidos

Foram incluidos cinco ensaios clinicos randomizados nesta reviséo.

S&o eles: Gharaei et al., 2011%"; Huang e Fang, 2013%% Tait et al., 1998%:; Tartari et

al., 2000%*: Wakhloo et al., 2006%. Estes estudos envolveram um total de 427

participantes. As principais caracteristicas dos estudos incluidos sdo apresentadas

na tabela 1.




Tabela 1: Caracteristicas dos estudos incluidos.

Periodo . o
. . . Idade = . . . . I Estado do Critérios de Critérios de Desfechos
ID Idioma ASA Método  Pacientes . Intervencgéo Cirurgia de Seguimento Anestesia BNM N.O Ventilagdo ] " . = = :
(média) estudo paciente incluséo excluséo avaliados
. . Tosse; apneia;
Infecgédo intraocular; .
d ; broncoespasmo;
oenca cardiaca ou lari .
. aringoespasmo;
nov 2009 dade 1-12 a; anor%uallmdoar:iag’\ms‘ dessaturagéo;
Gharaei, A ML x MF < . A Ventilagao IVAS nédo A vomitos; disritmias;
20118 Inglés 1} ECR 145 28a (72) x (73) OFT - mar 7d PO Sevoflurano Nao Sim Espontanea espontanea complicada; uso de BNM,'oplmde hipotensdo; dor de
2010 ou atropina; asma A
ASA Il ~ L garganta;
estémago cheio; en
temperatura oral fe?dm'ésa" X
>38°C: ITRB hospitalar; PCR;
morte
Idade 1-12 a;
Midazolam + ASA I-11; Dessaturacéo; tosse
Huand,  chines el ECR 76 1(2elria ML X TT NR no_VOZuOtOG 24h PO propofol + Sim NR Controlada ventilagao IVAS, l\c/:kfeg;a\gr(ggr ge agim@ég; dor de
2013 média) (40) x (36) 2012 Sufentanil + espontanea cirurgias de fet?ré >39°C)g ! garganta;
Sevoflurano emergéncia laringoespasmo
ou rotina
Tosse;
laringoespasmo;
ASA 2 1lI; ITRB; broncoespasmo;
Urologia ou anormalidade VAs; apneia; agitacao;
OFT 0% ORL | . g Idade 3m- e;témago cheido; uso disritmias;
Tait, A MLxTT " ; Halotano * = . A A critério do 16a; ASA I-1I; e BNM ou inducéo secregoes;
1998% Inglés rell ECR 82 37a (41) x (41) OUG;?;:J;ELW NR 1dPO Isoflurano Néo Sim Espontanea anestesiologista IVAS nédo EV; cirurgia VAs altas; dessaturagéao;
Ortopedia complicada doenca pulmonar ou nausea; vomitos;
P cardiaca; asma dor de garganta;
piorada IVAS;
readmisséo
hospitalar
Halotano ou lzl(i?ieSGAn;-ll' Febre ou IVAS Laringoespasmo;
Tartari, . MLXTT Cirurgia Geral Propofol + . . Completamente .' ’ A A L
2000% Italiano lell ECR 84 35a (38) x (46) ou Urologia NR 6 h PO Fentanil + Sim Sim Controlada acordado sAlnt_omas purulen_ta no diada estridor; disfonia;
Isoflurano cronicos de cirurgia tosse
IVAS
Rinorreia purulenta; Tosse;
febre'ptosse ’ laringoespasmo;
Cirurgia R . . L ~ broncoespasmo;
Wak“'§5°' Inglés NR ECR 40 38a ML x TT abdominal NR SRPA Halotano Sim Sim Controlada Venulagao Rinorreia produt_lva, .secreg'ao apneia;
2006 (20) x (20) bai espontanea clara e tosse copiosa; ITRB; .
aixa sibilos: pais secregoes;
fumantes obstrucédo V{ks,
dessaturacdo

ID: identificacdo do estudo. ASA: Classificacdo do estado fisico do paciente pela American Society of Anesthesiologists. NR: ndo relatado. ECR: ensaio clinico randomizado. a: anos. ML: mascara laringea. MF: mascara facial. TT: tubo traqueal. OFT: oftalmologia. ORL:
otorrinolaringologia. nov: novembro. mar: marco. out: outubro. d: dia. PO: p6s-operatério. h: horas. SRPA: sala recuperagdo pés-anestésica. BNM: bloqueador neuromuscular. N,O: 6xido nitroso. *na remogao do dispositivo. IVAS: infeccéo de vias aéreas superiores. m: meses. VAs:
vias aéreas. ITRB: infec¢&o trato respiratorio baixo. EV: endovenosa. PCR: parada cardiorrespiratoria.

Fonte: elaborada pela autora
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5.2.2 Desenho dos estudos
Todos os estudos que preencheram completamente os critérios de

inclusdo nesta revisao sistematica eram ensaios clinicos randomizados.

5.2.3 Participantes dos estudos incluidos

|.83

O estudo de Tait et al.”® incluiu 82 pacientes com idade entre 3 meses

e 16 anos, estado fisico com classificacdo | ou Il pela ASA e historia de IVAS néo
complicada. As 84 criancas avaliadas por Tartari et al.®* tinham idade entre 6 meses
e 12 anos, estado fisico ASA | ou Il e sintomas cronicos de IVAS. Por sua vez, em

|.81

seu ensaio clinico, Gharaei et al.”" avaliaram 145 criancas com idade entre 1 e 12

anos, estado fisico ASA Il e que apresentavam quadro de IVAS ndo complicada. Ja
no trabalho de Huang e Fang®, foram estudados 76 pacientes com idade entre 1 e
12 anos, estado fisico ASA | ou Il, submetidos a cirurgias eletivas ou de emergéncia
e que apresentavam quadro clinico de IVAS. Enquanto que Wakhloo et al.®
incluiram 40 criangas, com média de idade de 3,8 anos, apresentando rinorreia clara
e tosse leve, sem quaisquer achados adicionais.

Os critérios utilizados para diagnéstico de IVAS foram semelhantes em

81-84

quatro estudos incluidos e basearam-se em sintomas apresentados pelas

criancas (tosse, coriza e/ou rinorreia, congestao nasal, dor de garganta e febre).

81,83

Dois destes estudos também requisitaram a confirmacdo do quadro infeccioso

|-85

pelos pais. Wahkloo et al.”™ consideraram apenas rinorreia clara e tosse leve como

critérios diagnoésticos para IVAS.
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5.2.4 Tipos de intervencdes

|-81

Apenas Gharaei et al.”™ avaliaram a incidéncia de eventos adversos

respiratorios perioperatorios entre mascara laringea e mascara facial. Os outros 4

ECRs incluidos®*®® compararam méascara laringea com tubo traqueal.

5.2.5 Tipos de desfechos analisados

81-85

Todos os ECRs incluidos nesta revisao sistematica avaliaram tosse

e laringoespasmo. Gharaei et al.®! e Tait et al.?® estudaram incidéncia de vomito,
disritmias e taxa de readmissdo hospitalar. Somente Gharaei et al.®* avaliaram

hipotensao, parada cardiaca e ocorréncia de 6bito. Broncoespasmo e apneia foram

81,83,85 81-83,85

relatados em trés estudos Quatro dos ECRs incluidos avaliaram

81-83

dessaturacdo arterial de oxigénio mas somente trés deles analisaram dor de

83,85

garganta. Apenas dois ECRs investigaram a presenca de secrecdes em

quantidade excessiva. Wakhloo et al.®> avaliaram obstruc&o de vias aéreas enquanto

|.84 |.83

que Tartari et al.®* pesquisaram estridor e disfonia. Huang e Fang® e Tait et a

1.8 estudaram

avaliaram agitacdo ao despertar da anestesia, porém apenas Tait et a
incidéncia de nausea e se houve piora do quadro de IVAS ap6s o procedimento

anestésico-cirurgico.

5.3 QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS INCLUIDOS
5.3.1 Risco de viés nos estudos incluidos
Um resumo da avaliagdo da qualidade metodoldgica dos estudos
incluidos pode ser observado nas figuras 9 e 10. Em geral, nenhum dos estudos
incluidos pode ser considerado como tendo alto risco de viés. Porém, devido a

inabilidade do mascaramento do anestesiologista responsavel pelo manejo da via
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aérea, podemos considerar os ensaios clinicos como tendo ao menos uma provavel
fonte de viés. No entanto, nenhum dos ECRs incluidos nesta revisao reportaram se
0 anestesiologista responsavel pelo paciente durante o procedimento anestésico-
cirdrgico era o pesquisador ou estava envolvido na analise dos dados.

A experiéncia no manejo de vias aéreas, principalmente em relacéo a
insercdo de mascara laringea, bem como o numero de anestesiologistas que
realizava o manejo das vias aéreas variaram entre 0s ensaios clinicos e podem ser
considerados como fontes de vieses. Nenhum dos estudos incluidos relatou o grau
de experiéncia dos anestesiologistas envolvidos no manejo das vias aéreas. Apenas
Tait et al.®® pontua que ndo houve diferenca entre os anestesiologistas responsaveis

pela insercao dos dispositivos de via aérea quanto ao grau de experiéncia.

5.3.2 Randomizacao (geracédo e ocultacdo da alocacao)

Todos os cinco estudos incluidos foram descritos como ensaios
clinicos randomizados. Gharaei et al.®!, Huang e Fang®? e Tait et al.®® relataram que
a geracdo da alocacdo foi realizada por meio de tabela de numeros randémicos,
classificando-os como baixo risco de viés. Tartari et al.>* e Wakhloo et al.®® n&o
relataram os métodos de randomizacao (risco incerto de viés). Nenhum dos ECRs
incluidos descreveu se foi ou como foi realizada a ocultagéo da alocacao, o que 0s

classifica como apresentando risco incerto de viés.

5.3.3 Mascaramento/Cegamento
Devido a natureza da intervengcdo, 0 mascaramento do
anestesiologista responsavel pelo manejo das vias aéreas néo foi possivel, o que

pode ser uma fonte de viés de performance. Entretanto, os estudos néo reportam se
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estes profissionais eram os pesquisadores (risco incerto de viés). Apenas Gharaei et
al.®* descrevem que o anestesiologista responsavel pelo manejo da via aérea néo
estava envolvido na analise dos resultados assim como relatam o mascaramento
dos participantes, classificando-o como tendo baixo risco de viés.

Embora o mascaramento dos investigadores responsaveis pela
avaliacdo dos desfechos, que é uma importante ferramenta para evitar viés de
afericdo, tenha sido possivel devido a natureza da intervencéo, apenas Gharaei et

|.84

al.®!, Tait et al.®® e Tartari et al.®* reportaram esse mascaramento em seus estudos;

sendo, portanto, considerados possuir baixo risco de viés.

5.3.4 Controle de dados incompletos (dados dos participantes dos
estudos incluidos)

Somente Gharaei et al.®*

reportaram perda de pacientes. Neste estudo,
cinco pacientes foram excluidos da analise estatistica apds a randomizacao devido a
mudanca no plano de intervencéo cirurgica. A perda perfez menos de 20% do total
de participantes do estudo, considerado, desta maneira, um baixo risco de viés. Os
outros estudos nao relataram perdas ou desisténcias, sendo também considerados

como baixo risco de viés. Para a proposta da analise de intencéo de tratar, assumiu-

se que as desisténcias apresentam um pior desfecho.

5.3.5 Relato seletivo de desfechos
N&o se detectou relato seletivo de desfecho em nenhum dos estudos
incluidos nesta reviséo sistematica. Todos os desfechos descritos nas metodologias
dos trabalhos foram reportados nos resultados, classificando-os como tendo baixo

risco de viés.



5.3.6 Outros vieses

Nao foram detectados outros vieses nos estudos incluidos.

A revisdo dos julgamentos dos ensaios clinicos incluidos acerca de

cada item do risco de viés esta apresentada nas figuras 9 e 10.

Random sequence generation (selection bias)

Allocation concealment (selection bias)

Blinding of participants (performance bias)

Blinding of outcome assessment (detection bias)

Incomplete outcome data (attrition bias)

Selective reporting (reporting bias)

0% 25% 50% 75%  100%

[ Low risk of bias [ ]unclear risk of bias Il High risk of bias

Figura 9: Porcentagem dos estudos incluidos apresentando baixo, incerto ou alto
risco de viés para geracdo da alocacdo, ocultacdo da alocacao,
mascaramento dos participantes e dos avaliadores de desfecho, dados

dos desfechos incompletos e relato seletivo de desfechos.
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w4 | Allocation concealment (selection bias)

ol . Blinding of participants (performance bias)

~ | @ | @ | @ | Random sequence generation (selection bias)

~ | @ | @ |~ | @ |Blinding of outcome assessment (detection bias)

Gharaei 2011
Huang 2013 ?
Tait 1998 4 4
Tartari 2000 TR
Wakhloo 2006 | 2 | 7 | 2

® ® D @ @ | ncomplete outcome data (attrition bias)
. . . . . Selective reporting (reporting bias)

Figura 10: Julgamento do risco de viés dos estudos incluidos sobre a geracdo da
alocacéao, ocultacéo da alocacdo, mascaramento dos participantes e dos
avaliadores de desfecho, dados dos desfechos incompletos e relato

seletivo de desfechos (+ baixo risco de viés; ? risco incerto de viés).
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5.4 RESULTADOS DAS COMPARACOES

5.4.1 Mascara laringea versus outros dispositivos de via aérea

A comparacdo da mascara laringea com os outros dispositivos de via
aérea permitiu realizar analise de todos os desfechos primarios (broncoespasmo,
laringoespasmo, dessaturacdo arterial de oxigénio e apneia) assim como dos
seguintes desfechos secundarios: dor de garganta, tosse, incidéncia de vomito e

1.8 terem avaliado tosse, a

taxa de readmissdo hospitalar). Apesar de Tartari et a
forma de apresentacdo dos resultados relacionados a este EARP impediu que os
dados deste estudo fossem incluidos na respectiva meta-analise. Contato com 0s
autores, por meio de e-mails, foi realizado, solicitando maiores informacdes quanto
aos resultados deste evento adverso, porém ndo houve resposta. A andlise de
subgrupos foi investigada de acordo com os diferentes tipos de dispositivo de via
aérea empregados (tubo traqueal ou mascara facial) (Figuras 11 a 18).

Quando a andlise de subgrupos foi investigada de acordo com o0 uso
ou ndo de agentes bloqueadores neuromusculares durante a anestesia, a
comparacao da mascara laringea com os outros dispositivos de via aérea permitiu
analisar apenas o desfecho incidéncia de laringoespasmo (Figura 19).

Na comparacdo da mascara laringea versus outros dispositivos de via
aérea, quando a andlise de subgrupos foi investigada de acordo com o estado do
paciente durante a remocdo do dispositivo de via aérea, isto é, se sob plano
anestésico ou estando totalmente acordado, somente o desfecho incidéncia de
laringoespasmo foi possivel de ser analisado (Figura 20).

Nenhum dos ECRs incluidos avaliou e/ou relatou os outros desfechos

secundarios pré-estabelecidos para esta revisdo sisteméatica: tempo de permanéncia
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.81 descreveram

na SRPA e necessidade de internacdo em UTI. Apenas Gharaei et a
gue ndo houve casos de Obito durante o periodo de seguimento do estudo.

5.4.1.1 Broncoespasmo

- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre os participantes nos quais 0 manejo da via aérea foi realizado
com mascara laringea comparativamente aqueles nos quais a via
aérea foi manejada com tubo traqueal, na andlise de um estudo®.
O RR foi de 0,09 e o IC 95% variou de 0,01 a 1,59.

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre os participantes nos quais 0 manejo da via aérea foi realizado
com mascara laringea comparativamente aqgueles nos quais a via
aérea foi manejada com mascara facial, na analise de um estudo®..
O RR foi de 1,22 e 0 IC 95% variou de 0,56 a 2,64.

O RR final para o desfecho incidéncia de broncoespasmo foi de 0,47,

com o IC 95% variando de 0,04 a 6,25 (Figura 11).

LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl Year M-H, Random, 95% CI
L11TT
Tait 1998 0 41 5 41 36.8% 0.09 [0.01, 1.59] =
Subtotal (95% CI) 41 41 36.8% 0.09 [0.01, 1.59] —eeuiEn——
Total events 0 5

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 1.64 (P = 0.10)

1.1.2Z FM

Gharaei 2011 12 72 10 73 B3.2% 1.22 [0.56, 2.64]
Subtotal (95% CI) 72 73 63.2% 1.22 [0.56, 2.64]
Total events 12 10

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.50 (P = 0.62)

Total (95% CI) 113 114 100.0% 0.47 [0.04, 6.25] e

Total events 12 15

Heterogeneity: Tau® = 2.61; Chi* = 3.28, df = 1 (P = 0.07); F = 70% I } } !
Test for overall effect: Z = 0.57 (P = 0.57) 0.001 DhlI_MA Dth;r?devicle[}sw

Test for subgroup differences: Chi* = 2.94, df = 1 (P = 0.09), I’ = 66.0%

Figura 11: Comparacdo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacao a incidéncia de broncoespasmo.
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- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre 0s pacientes cuja via aérea foi manejada com mascara

laringea comparativamente aqueles nos quais o0 manejo da via

aérea foi realizado com tubo traqueal, na andlise de quatro

estudos®?®. O RR foi de 0,77 e 0 IC 95% variou de 0,27 a 2,22.

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre 0s pacientes cuja via aérea foi manejada com mascara

laringea comparativamente aqueles nos quais o0 manejo da via

aérea foi realizado com mascara facial, na analise de um estudo®'.

O RR foi de 0,86 e o IC 95% variou de 0,55 a 1,36.

O RR final para o desfecho incidéncia de laringoespasmo foi de 0,84,

com o IC 95% variando de 0,56 a 1,27 (Figura 12).

LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
1.21TT
Wakhloo 2006 1 20 1 20 2.3% 1.00 [0.07, 14.90] S E—
Huang 2013 2 40 7 36 7.4% 0.26 [0.06, 1.16] r
Tait 1998 4 41 2 41 6.2% 2.00[0.39, 10.32] e a—
Tartari 2000 1 39 1 47 2.2% 1.21 [0.08, 18.65] —]
Subtotal (95% CI) 140 144 18.0% 0.77 [0.27, 2.22] -l
Total events B 11

Heterogeneity: Tau® = 0.17; Chi* = 3.48, df = 3 (P = 0.32); I’ = 14%
Test for overall effect: Z = 0.49 (P = 0.62)

1.2.2 FM

Gharaei 2011 23 72 27 73 82.0% 0.86 [0.55, 1.36]
Subtotal (95% CI) 72 73 B2.0% 0.86 [0.55, 1.36]
Total events 23 27

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.64 (P = 0.52)

Total (95% CI) 212 217 100.0% 0.84 [0.56, 1.27]
Total events 31 38

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 3.56, df = 4 (P = 0.47); I = 0%

Test for overall effect: Z = 0.83 (P = 0.41)

Test for subgroup differences: Chi* = 0.04, df = 1 (P = 0.84), I = 0%

&

0.01 0.1

1 10 100
LMA  Other devices

Figura 12: Comparagéo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo a incidéncia de laringoespasmo.
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Dessaturacao arterial de oxigénio (SpO, < 95%)

- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre 0s pacientes nos quais 0 manejo da via aérea foi realizado

com mascara laringea comparativamente aqueles cuja via aérea foi

manejada com tubo traqueal, na analise de trés estudos

82,83,85 O

RR foide 0,44 e o IC 95% variou de 0,16 a 1,17.

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre os participantes nos quais o0 manejo da via aérea foi realizado

com mascara laringea comparativamente aqgueles nos quais a via

aérea foi manejada com mascara facial, na analise de um estudo®..

O RR foide 1,01 e o IC 95% variou de 0,54 a 1,92.

O RR final para o desfecho incidéncia de dessaturacdo arterial de

oxigénio (SpO, < 95%) foi de 0,66, com o IC 95% variando de 0,38 a 1,16 (Figura

13).

LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
1.3.1TT 'l
Tait 1998 17 41 23 41 45.8% 0.74 [0.47, 1.16]
Huang 2013 1 40 b 36 6.6% 0.15 [0.02, 1.19] B
Wakhloo 2006 2 20 7 20 12.2% 0.29 [0.07, 1.21] —_—
Subtotal (95% CI) 101 97 64.6% 0.44 [0.16, 1.17] i
Total events 20 36

Heterogeneity: Tau® = 0.39; Chi* = 3.95, df = 2 (P = 0.14); I = 49%

Test for overall effect: Z = 1.64 (P = 0.10)

132 FM

Gharaei 2011 15 72 15 73
Subtotal (95% CI) 72 73
Total events 15 15
Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect: Z = 0.04 (P = 0.97)

Total (95% CI) 173 170
Total events 35 51

35.4% 1.01 [0.54, 1.92]
35.4% 1.01 [0.54, 1.92]
100.0% 0.66 [0.38, 1.16]

Heterogeneity: Tau® = 0.12; Chi* = 5.05, df = 3 (P = 0.17); F = 41%

Test for overall effect: Z = 1.44 (P = 0.15)

Test for subgroup differences: Chi* = 1.96, df = 1 (P = 0.18), I’

= 49.1%

&

10 100
LMA  Other devices

1 1
0.01 0.1

Figura 13: Comparagdo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo a incidéncia de dessaturacdo arterial de oxigénio (SpO, <

95%).
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Apneia
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- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre 0s pacientes cuja via aérea foi manejada com mascara

laringea comparativamente aqueles nos quais o dispositivo de via

aérea utilizado foi o tubo tragueal, na analise de dois estudos

RR foi de 0,82 e o IC 95% variou de 0,41 a 1,65.

83,85 0O

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre 0s pacientes nos quais o dispositivo para manejo de via aérea

utilizado foi a mascara laringea comparativamente aqueles nos

quais a via aérea foi manejada com mascara facial, na andlise de

um estudo®'. O RR foi de 1,27 e o IC 95% variou de 0,35 a 4,53.

O RR final para o desfecho incidéncia de apneia foi de 0,91, variando o

IC 95% de 0,49 a 1,67 (Figura 14).

Other devices

Risk Ratio

Total Weight M-H, Random, 95% CI

Year

Risk Ratio

M-H, Random, 95% CI

LMA
Study or Subgroup  Events Total Events
141TT
Wakhloo 2006 1 20 3
Tait 1998 10 41 11
Subtotal (95% CI) 61
Total events 11 14

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.75,df = 1 (P = 0.39); I = 0%

Test for overall effect: Z = 0.56 (P = 0.58)

142 FM

Gharaei 2011 5 72 4
Subtotal (95% CI) 72

Total events 5 4

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z = 0.36 (P = 0.72)

Total (95% CI) 133
Total events 16 18

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 1.08, df = 2 (P = 0.58); I = 0%

Test for overall effect: Z = 0.31 (P = 0.75)

Test for subgroup differences: Chi* = 0.35, df = 1 (P = 0.56), I = 0%

20 7.9%

41 68.9%
61 76.8%

73 23.2%
73 23.2%

134 100.0%

0.33 [0.04, 2.94]

0.91 [0.43, 1.90]
0.82 [0.41, 1.65]

1.27 [0.35, 4.53]
1.27 [0.35, 4.53]

0.91 [0.49, 1.67]

¥

-

.

0.001

pi1 1 10 1000
LMA  Other devices

Figura 14: Comparagdo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo a incidéncia de apneia.
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5.4.1.5 Dor de garganta

Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0s pacientes nos quais 0 manejo da via aérea foi realizado
com mascara laringea comparativamente aqueles cuja via aérea foi
manejada com tubo traqueal, na andlise de dois estudos®*®3. O RR
foi de 0,83 e 0 IC 95% variou entre 0,17 e 4,12.

Méscara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0s pacientes que receberam mascara laringea como
dispositivo de via aérea comparativamente aqueles em que o
manejo da via aérea foi realizado com mascara facial, na analise de

um estudo®'. O RR foi de 0,88 e o IC 95% variou entre 0,45 e 1,71.

O RR final para o desfecho incidéncia de dor de garganta foi de 0,87,

variando o IC 95% de 0,39 a 1,96 (Figura 15).

LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
1L51TT
Huang 2013 4 40 10 36 27.9% 0.36[0.12, 1.05] ——
Tait 1998 11 41 6 41 32.6% 1.83 [0.75, 4.49] 1.
Subtotal (95% CI) 81 77 60.4% 0.83 [0.17, 4.12] -l
Total events 15 16

Heterogeneity: Tau® = 1.08; Chi® = 5.25,df = 1 (P = 0.02); I = B1%
Test for overall effect: Z = 0.22 (P = 0.82)

1.5.2 FM

Gharaei 2011 13 72 15 73 39.6% 0.88 [0.45, 1.71]
Subtotal (95% CI) 72 73 39.6% 0.88 [0.45, 1.71]
Total events 13 15

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z = 0.38 (P = 0.70)

Total (95% CI) 153 150 100.0% 0.87 [0.39, 1.96]
Total events 28 31

Heterogeneity: Tau® = 0.32; Chi* = 5.26, df = 2 (P = 0.07); I = 62%

Test for overall effect: Z = 0.33 (P = 0.74)

Test for subgroup differences: Chi* = 0.00, df = 1 (P = 0.95), I = 0%

<&

0.001

pi1 1 10 1000
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Figura 15: Comparagéo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo a incidéncia de dor de garganta.
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- Tubo traqueal: houve diferenca estatisticamente significativa entre

0S pacientes que receberam mascara laringea como dispositivo de

via aérea comparativamente aqueles cuja via aérea foi manejada

com tubo traqueal, na andlise de trés estudos®*®%° O RR foi de

0,75 e 0 IC 95% variou de 0,58 a 0,96.

- Mascara facial: houve diferenca estatisticamente significativa entre

0S pacientes que receberam mascara laringea no manejo de suas

vias aéreas comparativamente aqueles que receberam mascara

facial como dispositivo de via aérea, na andlise de um estudo®:. O

RR foi de 0,46 e o IC 95% variou de 0,27 a 0,79.

O RR final para o desfecho incidéncia de tosse foi de 0,63, variando o

IC 95% de 0,45 a 0,89 (Figura 16).

Study or Subgroup

LMA
Events Total Events

Other devices

Risk Ratio
Total Weight M-H, Random, 95% CI

Year

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI

16.1TT
Wakhloo 2006
Huang 2013

Tait 1998
Subtotal (95% CI)

Total events

z 20 3

9 40 15

26 41 33
101

37 51

20 4.0% 0.67 [0.12, 3.57]
36 18.6% 0.54 [0.27, 1.08]
41 51.0% 0.79 [0.60, 1.04]
97 73.6% 0.75 [0.58, 0.96]

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 1.19, df = 2 (P = 0.55); I = 0%
Test for overall effect: Z = 2.26 (P = 0.02)

1.6.2 FM

Charaei 2011
Subtotal (95% CI)

Total events

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z = 2.83 (P = 0.005)

Total (95% CI)
Total events

14 72 31
72

14 3l
173

51 82

73 26.4% 0.46 [0.27, 0.79]
73 26.4% 0.46 [0.27, 0.79]
170 100.0% 0.63 [0.45, 0.89]

Heterogeneity: Tau® = 0.04; Chi* = 4.41, df = 3 (P = 0.22); F = 32%
Test for overall effect: 2 = 2.61 (F = 0.009)

Test for subgroup differences: Chi* = 2.56, df = 1 (P = 0.11), I’

=61.0%

-
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Figura 16: Comparagdo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo a incidéncia de tosse.
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54.1.7 Vomito

Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0s pacientes cuja via aérea foi manejada com mascara
laringea comparativamente aqueles nos quais o dispositivo de via
aérea utilizado foi o tubo traqueal, na analise de um estudo®. O RR
foi de 0,65 e o0 IC 95% variou de 0,35 a 1,21.

Méscara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre os participantes nos quais o0 manejo da via aérea foi realizado
com mascara laringea comparativamente aqueles nos quais a
mascara facial foi utilizada como dispositivo de via aérea, na

analise de um estudo®. O RR foi de 0,34 e o IC 95% variou de 0,10

a 1,20.

O RR final para o desfecho incidéncia de vémitos foi de 0,57, variando

0 IC 95% de 0,33 a 1,00 (Figura 17).

LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
L7.17TT
Tait 1998 11 41 17 41 80.5% 0.65 [0.35, 1.21] ﬁ
Subtotal (95% CI) 41 41 80.5% 0.65 [0.35, 1.21]
Total events 11 17
Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z = 1.37 (P = 0.17)
1L.7.2 FM
Charaei 2011 3 72 9 73 19.5% 0.34 [0.10, 1.20] ——
Subtotal (95% CI) 72 73 19.5% 0.34 [0.10, 1.20] -*-
Total events 3 9
Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z = 1.68 (P = 0.09)
Total (95% CI) 113 114 100.0% 0.57 [0.33, 1.00] *
Total events 14 26

- 2 . w2 .2 o I Il | 1
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.85, df= 1 (P = 0.36); I = 0% bo1 o T 5 100

Test for overall effect: Z = 1.97 (P = 0.05)

Test for subgroup differences: Chi* = 0.81, df = 1 (P = 0.37), I = 0%

LMA  Other devices

Figura 17: Comparacao entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo a incidéncia de vomito.
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5.4.1.8 Readmisséao hospitalar

- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0s pacientes cujas vias aéreas foram manejadas com
mascara laringea comparativamente aqueles nos quais o tubo
traqueal foi utilizado como dispositivo de via aérea, na andlise de
um estudo®. O RR foi de 1,00 e o IC 95% variou de 0,06 a 15,47.

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0s pacientes nos quais a via aérea foi manejada com mascara
laringea comparativamente aqueles cujo dispositivo de via aérea
utilizado foi a mascara facial, na analise de um estudo®’. O RR foi
de 0,68 e 0 IC 95% variou de 0,12 a 3,93.

O RR final para o desfecho taxa de readmissao hospitalar foi de 0,76,

variando o IC 95% de 0,17 a 3,33 (Figura 18).

LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI
LEBI1TT
Tait 1998 1 42 1 42  29.2% 1.00 [0.06, 15.47] i
Subtotal (95% CI) 42 42  29.2% 1.00 [0.06, 15.47]
Total events 1 1

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z = 0.00 (P = 1.00)

1L.B.2ZFM

Gharaei 2011 2 72 3 73 T70.8% 0.68 [0.12, 3.93]
Subtotal (95% CI) 72 73 T70.B% 0.68 [0.12, 3.93]
Total events 2 3

Heterogeneity: Mot applicable
Test for overall effect: Z = 0.44 (P = 0.66)

Total (95% CI) 114 115 100.0% 0.76 [0.17, 3.33] *
Total events 3 4

ity: Tau® = 0.00; Ch#* = =1(P= P = 0% : : : |
Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi® = 0.06, df= 1 (P = 0.81); I = 0% bool 01 1 1o 1000

Test for overall effec_t: Z= G_EF? (F_‘2= 0.71) . LMA Other devices
Test for subgroup differences: Chi* = 0.06, df = 1 (P = 0.81), I’ = 0%

Figura 18: Comparacao entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo a taxa de readmisséo hospitalar.
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5.4.1.9 Laringoespasmo e uso de bloqueador neuromuscular

- Com uso de bloqueador neuromuscular: ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os pacientes cuja via aérea foi
manejada com mascara laringea comparativamente aqueles nos
quais os outros dispositivos de via aérea foram utilizados, na
analise de trés estudos®*®*%>, O RR foi de 0,45 e o IC 95% variou
de 0,14 a 1,46.

- Sem uso de bloqueador neuromuscular: ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os pacientes cuja via aérea foi
manejada com mascara laringea comparativamente aqueles nos
quais os outros dispositivos de via aérea foram utilizados, na
analise de dois estudos® . O RR foi de 0,92 e o IC 95% variou de
0,59a1,42.

O RR final para o desfecho incidéncia de laringoespasmo foi de 0,84,

variando o IC 95% de 0,56 a 1,27 (Figura 19).



LMA Other devices
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight
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Risk Ratio Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI Year M-H, Random, 95% CI

1.9.1 with neuromuscular blocking agents

Huang 2013 2 40 7 36 7.4%
Tartari 2000 1 39 1 47 2.2%
Wakhloo 2006 1 20 1 20 2.3%
Subtotal (95% CI) 99 103 11.9%
Total events 4 9

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 1.37,df= 2 (P = 0.50); ' =
Test for overall effect: Z = 1.33 (P = 0.18)

1.9.2 without neuromuscular blocking agents

Gharaei 2011 23 72 27 73 82.0%
Tait 1998 4 41 2 41 6.2%
Subtotal (95% CI) 113 114 88.1%
Total events 27 29

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.95, df = 1 (P = 0.33); F =
Test for overall effect: Z = 0.39 (P = 0.69)

Total (95% CI) zZ12 217 100.0%
Total events 31 38

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 3.56, df = 4 (P = 0.47); F =
Test for overall effect: Z = 0.83 (P = 0.41)

Test for subgroup differences: Chi* = 1.25, df = 1 (P = 0.286), I’

0.26 [0.06, 1.16]

1.21 [0.08, 18.65] —_—

1.00 [0.07, 14.90] _
0.45 [0.14, 1.46] g

0.86 [0.55, 1.36]
2.00 (0.39, 10.32]
0.92 [0.59, 1.42]

0.84 [0.56, 1.27] &

0% 0.01 0.1 | 10 100
LMA Other devices
= 19.8%

Figura 19: Comparacdo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relagdo ao uso de bloqueador neuromuscular e incidéncia de

laringoespasmao.

5.4.1.10 Laringoespasmo e estado do paciente durante a remoc¢ao do

dispositivo de via aérea

Completamente acordado: ndo houve diferenca estatisticamente
significativa entre os pacientes nos quais o manejo da via aérea foi
realizado com mascara laringea comparativamente aqueles cuja via
aérea foi manejada com os outros dispositivos, na analise de um
estudo®. O RR foi de 1,21 e o IC 95% variou de 0,08 a 18,65.

Sob plano anestésico e ventilagdo espontanea: ndo houve
diferenca estatisticamente significativa entre os pacientes cuja via
aérea foi manejada com mascara laringea comparativamente
agueles nos quais o0s outros dispositivos de via aérea foram
utilizados, na analise de trés estudos®®®°, O RR foi de 0,71 e 0 IC

95% variou de 0,37 a 1,38.
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O RR final para o desfecho incidéncia de laringoespasmo foi de 0,79,

variando o IC 95% de 0,52 a 1,21 (Figura 20).

LMA Other devices

Study or Subgroup  Events Total Events

Risk Ratio

Total Weight M-H, Random, 95% CI Year

Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI

1.10.1 fully awake

Tartari 2000 1 39 1 47 2.4%
Subtotal (95% CI) i9 47 2.4%
Total events 1 1

Heterogeneity: Mot applicable

Test for overall effect: Z = 0.13 (P = 0.89)

1.10.2 spontaneous ventilation

Gharaei 2011 23 72 27 73 87.4%
Wakhloo 2006 1 20 1 20 2.4%
Huang 2013 2 40 7 36 7.8%
Subtotal (95% CI) 132 129 97.6%
Total events 26 35

Heterogeneity: Tau® = 0.10; Chi* = 2.39, df = 2 (P = 0.30); IF =
Test for overall effect: Z = 1.01 (P = 0.31)

Total (95% CI) 171 176 100.0%
Total events 27 36

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 2.47, df = 3 (P = 0.48); I =
Test for overall effect: Z = 1.07 (P = 0.28)

Test for subgroup differences: Chi* = 0.14, df = 1 (P = 0.71), I

16%

0%

= 0%

1.21[0.08, 18.65]
1.21 [0.08, 18.65]

0.86 [0.55, 1.36)
1.00 [0.07, 14.90]
0.26 [0.06, 1.16]

0.71 [0.37, 1.38]

0.79 [0.52, 1.21]

——an——

&
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Figura 20: Comparacdo entre mascara laringea e outros dispositivos de via aérea

em relacdo ao estado do paciente durante a remocéo do dispositivo de

via aérea e incidéncia de laringoespasmao.

5.4.2 Anédlise de sensibilidade

A analise de sensibilidade foi realizada optando-se por excluir estudos

nos quais houve critérios especificos de incluséo de participantes. Wakhloo et a

|.85

incluiram apenas criangas com tosse leve e rinorreia clara; sintomas estes que

podem compor apenas um quadro alérgico, ao invés de caracterizar uma infeccao

propriamente dita. Portanto, este estudo foi excluido na analise de sensibilidade.

Na comparacao da mascara laringea com os outros dispositivos de via

aeérea, foi possivel analisar quatro desfechos: laringoespasmo, dessaturacao arterial

de oxigénio, apneia e tosse. A analise de subgrupos foi realizada de acordo com 0s

diferentes tipos de dispositivo de via aérea empregados (tubo traqueal e mascara

facial) (Figuras 21 a 24).



87

Quando a andlise de subgrupos foi realizada de acordo com 0 uso ou
ndo de bloqueadores neuromusculares durante a anestesia, a comparacdo da
mascara laringea com os outros dispositivos de via aérea permitiu analisar apenas o
desfecho incidéncia de laringoespasmo (Figura 25).

Na comparacdo da mascara laringea versus outros dispositivos de via
aérea, quando a analise de subgrupos foi realizada de acordo com o estado do
paciente durante a remocdo do dispositivo de via aérea, isto €, se sob plano
anestésico ou estando totalmente acordado, somente o desfecho incidéncia de

laringoespasmo foi possivel de ser analisado (Figura 26).

5.4.2.1 Laringoespasmo

- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0s pacientes nos quais a via aérea foi manejada com mascara
laringea comparativamente aqueles nos quais o tubo traqueal foi
utiizado como dispositivo de via aérea, na analise de trés
estudos®*®*. O RR foi de 0,77 e 0 IC 95% variou de 0,19 a 3,14.

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre 0s pacientes nos quais a via aérea foi manejada com mascara
laringea comparativamente aqueles nos quais a mascara facial foi o
dispositivo de via aérea utilizado, na anélise de um estudo®. O RR
foi de 0,86 e o0 IC 95% variou de 0,55 a 1,36.

O RR final para o desfecho incidéncia de laringoespasmo foi de 0,82,

variando o IC 95% de 0,45 a 1,50 (Figura 21).
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LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio

Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
2.11TT
Huang 2013 2 40 i i6  14.1% 0.26 [0.06, 1.16] r
Tait 1998 4 41 2 41 12.1% 2.00[0.39, 10.32] o
Tartari 2000 1 39 1 47 4.7% 1.21 [0.08, 18.65] —]
Subtotal (95% CI) 120 124 30.9% 0.77 [0.19, 3.14] -*-
Total events 7 10
Heterogeneity: Tau® = 0.65; Chi* = 3.43, df = 2 (P = 0.1B); I’ = 42%
Test for overall effect: Z= 0.37 (P = 0.71)
2.1.2 FM
Gharaei 2011 23 72 27 73 89.1% 0.86 [0.55, 1.36] t
Subtaotal (95% CI) 72 73 69.1% 0.86 [0.55, 1.36]
Total events 23 27
Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.64 (P = 0.52)
Total (95% CI) 192 197 100.0% 0.82 [0.45, 1.50] ‘-
Total events 30 37

- 2 . w2 .2 o I Il Il 1
Heterogeneity: Tau® = 0.09; Chi* = 3.55,df =3 (P = 0.31); I’ = 15% ho1l o1 i 10 100

Test for overall effect: Z = 0.65 (P = 0.52)

LMA  Other devices

Test for subgroup differences: Chi* = 0.02, df = 1 (P = 0.88), I’ = 0%

Figura 21: Analise de sensibilidade da comparacao entre mascara laringea e outros

dispositivos de via aérea em relacéo a incidéncia de laringoespasmao.

5.4.2.2 Dessaturacéo arterial de oxigénio (SpO, < 95%)

- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre os participantes cujo manejo de via aérea foi realizado com

mascara laringea comparativamente aqueles nos quais o tubo

traqueal foi utilizado como dispositivo de via aérea, na andlise de

dois estudos®®. O RR foi de 0,45 e o IC 95% variou de 0,10 a

2,08.

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre 0s participantes nos quais o dispositivo de via aérea utilizado

foi a mascara laringea comparativamente aqueles cuja via aérea foi

manejada com méscara facial, na analise de um estudo®. O RR foi

de 1,01 e 0 IC 95% variou de 0,54 a 1,92.

O RR final para o desfecho incidéncia de dessaturacdo arterial de

oxigénio (SpO; < 95%) foi de 0,76, variando o IC 95% de 0,44 a 1,30 (Figura 22).



LMA Other devices Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI
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Risk Ratio
M-H, Random, 95% CI

2.21TT

Huang 2013 1 40 6 36 6.3% 0.15 [0.02, 1.19]
Tait 1998 17 41 23 41 54.2% 0.74 [0.47, 1.18]
Subtaotal (95% CI) Bl 77 680.5% 0.45 [0.10, 2.08]
Total events 18 29

Heterogeneity: Tau® = 0.84; Chi* = 2.44, df = 1 (P = 0.12); F = 59%
Test for overall effect: Z= 1.03 (P = 0.31)

2.2.2 FM

Gharaei 2011 15 72 15 73 39.5% 1.01 [0.54, 1.92]
Subtaotal (95% CI) 72 73 39.5% 1.01 [0.54, 1.92]
Total events 15 15

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.04 (P = 0.97)

Total (95% CI) 153 150 100.0% 0.76 [0.44, 1.30]
Total events 33 44

Heterogeneity: Tau® = 0.09; Chi* = 3.20, df = 2 (P = 0.20); ' = 37%

Test for overall effect: Z= 1.01 (P = 0.31)

Test for subgroup differences: Chi* = 0.93, df = 1 (P = 0.34), I = 0%
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Figura 22: Analise de sensibilidade da comparacao entre mascara laringea e outros

dispositivos de via aérea em relacdo a incidéncia de dessaturacéo

arterial de oxigénio (SpO; < 95%)).

5.4.2.3 Apneia

- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre os pacientes cujo dispositivo de via aérea utilizado foi a

mascara laringea comparativamente aqueles nos quais o tubo

traqueal foi utilizado, na analise de um estudo®. O RR foi de 0,91 e

0 IC 95% variou de 0,43 a 1,90.

- Mascara facial: ndo houve diferenca estatisticamente significativa

entre os pacientes nos quais a via aérea foi manejada com mascara

laringea comparativamente aqueles cujo dispositivo de via aérea

utilizado foi a mascara facial, na analise de um estudo®’. O RR foi

de 1,27 e 0 IC 95% variou de 0,35 a 4,53.

O RR final para o desfecho incidéncia de apneia foi de 0,99, variando o

IC 95% de 0,52 a 1,87 (Figura 23).
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LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl M-H, Random, 95% Cl
23.1TT
Tait 1998 10 41 11 41 T4.8% 0.91 [0.43, 1.90] i
Subtotal (95% CI) 41 41 74.8% 0.91 [0.43, 1.90]
Total events 10 11

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.25 (P = 0.80)

2.3.2 FM

Gharaei 2011 5 72 4 73 25.2% 1.27 [0.35, 4.53]

Subtaotal (95% CI) 72 73 25.2% 1.27 [0.35, 4.53] t
Total events 5 4

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z = 0.36 (P = 0.72)

Total (95% CI) 113 114 100.0% 0.99 [0.52, 1.87] -‘

Total events 15 15

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.20, df = 1 (P = 0.66); ' = 0% ; } f |
Test for overall effect: Z = 0.04 (P = 0.97) 0.01 0.1 LMAi Other égwr_elsoo

Test for subgroup differences: Chi* = 0.20, df = 1 (P = 0.66), I = 0%

Figura 23: Andlise de sensibilidade da comparacéo entre mascara laringea e outros

dispositivos de via aérea em relacdo a incidéncia de apneia.

5.4.2.4 Tosse

- Tubo traqueal: ndo houve diferenca estatisticamente significativa
entre os participantes que tiveram o manejo da via aérea realizado
com mascara laringea comparativamente aqueles cujo dispositivo
de via aérea utilizado foi o tubo traqueal, na analise de dois
estudos®*®. O RR foi de 0,73 e 0 IC 95% variou de 0,54 a 1,00.

- Mascara facial: houve diferenga estatisticamente significativa entre
0S participantes cujas vias aéreas foram manejadas com mascara
laringea comparativamente aqueles nos quais o dispositivo de via
aérea utilizado foi a mascara facial, na analise de um estudo®. O
RR foi de 0,46 e o IC 95% variou de 0,27 a 0,79.

O RR final para o desfecho incidéncia de tosse foi de 0,62, variando o

IC 95% de 0,41 a 0,93 (Figura 24).
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LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
24.17TT
Huang 2013 9 40 15 i6  22.6% 0.54 [0.27, 1.08] —
Tait 1998 26 41 33 41 47.5% 0.79 [0.60, 1.04] -
Subtaotal (95% CI) Bl 77 70.1% 0.73 [0.54, 1.00] ‘-
Total events 35 48

Heterogeneity: Tau® = 0.01; Chi* = 1.16, df = 1 (P = 0.28); F = 14%
Test for overall effect: Z = 1.93 (P = 0.05)

2.4.2 FM

Gharaei 2011 14 72 31 73 29.9% 0.46 [0.27, 0.79] —a—

Subtaotal (95% CI) 72 73 29.9% 0.46 [0.27, 0.79] *

Total events 14 31

Heterogeneity: Not applicable

Test for overall effect: Z = 2.83 (P = 0.005)

Total (95% CI) 153 150 100.0% 0.62 [0.41, 0.93] -

Total events 49 79

Heterogeneity: Tau® = 0.07; Chi* = 4.45,df = 2 (P = 0.11); I’ = 55% :0_1 } 0:.5 T jl él 10=
Test for overall effect: Z= 2.29 (P = 0.02) LMA Other devices

Test for subgroup differences: Chi* = 2.18, df = 1 (P = 0.14), I = 54.2%

Figura 24: Analise de sensibilidade da comparacdo entre mascara laringea e outros

dispositivos de via aérea em relagéo a incidéncia de tosse.

5.4.2.5 Laringoespasmo e uso de bloqueador neuromuscular

- Com uso de blogqueador neuromuscular: ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os pacientes cuja via aérea foi
manejada com mascara laringea comparativamente aqueles nos
quais os outros dispositivos de via aérea foram utilizados, na
analise de dois estudos®®*. O RR foi de 0,37 e o IC 95% variou de
0,10 a 1,38.

- Sem uso de blogueador neuromuscular: ndo houve diferenca
estatisticamente significativa entre os pacientes cujas vias aéreas
foram manejadas com mascara laringea comparativamente aqueles
nos quais os outros dispositivos de via aérea foram utilizados, na
anélise de dois estudos® . O RR foi de 0,92 e o IC 95% variou de
0,59a1,42.

O RR final para o desfecho incidéncia de laringoespasmo foi de 0,82,

variando o IC 95% de 0,45 a 1,50 (Figura 25).
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LMA Other devices Risk Ratio Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% ClI M-H, Random, 95% CI
2.5.1 with neuromuscular blocking agents
Huang 2013 2 40 i i6  14.1% 0.26 [0.06, 1.16]
Tartari 2000 1 39 1 a7 4.7% 1.21[0.08, 18.65] —
Subtotal (95% CI) 79 83 18.8% 0.37 [0.10, 1.38] -*--
Total events 3 8

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.94, df = 1 (P = 0.33); I = 0%
Test for overall effect: Z = 1.49 (P = 0.14)

2.5.2 without neuromuscular blocking agents

GCharaei 2011 23 72 27 73 B69.1% 0.86 [0.55, 1.36]
Tait 1998 4 41 2 41 12.1% 2.00[0.39, 10.32]
Subtaotal (95% CI) 113 114 B1l.2% 0.92 [0.59, 1.42]
Total events 27 29

Heterogeneity: Tau® = 0.00; Chi* = 0.95, df = 1 (P = 0.33); F = 0%
Test for overall effect: Z = 0.39 (P = 0.69)

Total (95% CI) 192 197 100.0% 0.82 [0.45, 1.50] ‘-
Total events 30 37

Frg. 2 B w2 — — P - o | } | |
Heterogeneity: Tau = 0.09; Chi* = 3.55,df=3 (P = 0.31); I = 15% 501 01 i 10 100
Test for overall effect: Z = 0.65 (P = 0.52) LMA Other devices

Test for subgroup differences: Chi* = 1.66, df = 1 (P = 0.20), I’ = 39.6%

Figura 25: Analise de sensibilidade da comparacdo entre mascara laringea e outros
dispositivos de via aérea em relacdo ao uso de blogueador

neuromuscular e incidéncia de laringoespasmo.

5.4.2.6 Laringoespasmo e estado do paciente durante a remoc¢éo do
dispositivo de via aérea

- Completamente acordado: ndo houve diferenca estatisticamente
significativa entre os pacientes nos quais o manejo da via aérea foi
realizado com mascara laringea comparativamente agueles cujas
vias aéreas foram manejadas com os outros dispositivos, na analise
de um estudo®. O RR foi de 1,21 e o IC 95% variou de 0,08 a
18,65.

- Sob plano anestésico e ventilagdo espontanea: ndo houve
diferenca estatisticamente significativa entre os pacientes cuja via
aérea foi manejada com mascara laringea comparativamente

agueles nos quais 0s outros dispositivos de via aérea foram
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utilizados, na analise de dois estudos®®?. O RR foi de 0,58 e o IC

95% variou de 0,19 a 1,81.

O RR final para o desfecho incidéncia de laringoespasmo foi de 0,71,

variando o IC 95% de 0,36 a 1,42 (Figura 26).

LMA Other devices Risk Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% Cl

Risk Ratio

M-H, Random, 95% CI

2.6.1 fully awake

Tartari 2000 1 39 1 47 B6.1% 1.21[0.08, 18.65]
Subtotal (95% CI) 39 47 6.1% 1.21 [0.08, 18.65]
Total events 1 1

Heterogeneity: Not applicable
Test for overall effect: Z= 0.13 (P = 0.89)

2.6.2 spontaneous ventilation

Gharaei 2011 23 72 27 73 Tb.1% 0.86 [0.55, 1.36]
Huang 2013 2 40 i i6  17.8% 0.26 [0.06, 1.16]
Subtotal (95% CI) 112 109 93.9% 0.58 [0.19, 1.81]
Total events 25 34

Heterogeneity: Tau® = 0.44; Chi* = 2,37, df = 1 (P = 0.12); I' = 58%
Test for overall effect: Z = 0.93 (P = 0.35)

Total (95% CI) 151 156 100.0% 0.71 [0.36, 1.42]
Total events 26 35

Heterogeneity: Tau® = 0.11; Chi* = 2.45, df = 2 (P = 0.29); I = 18%

Test for overall effect: Z = 0.97 (P = 0.33)

Test for subgroup differences: Chi* = 0.23, df = 1 (P = 0.63), I = 0%
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Figura 26: Analise de sensibilidade da comparacdo entre mascara laringea e outros

dispositivos de via aérea em relacdo ao estado do paciente durante a

remocao do dispositivo de via aérea e incidéncia de laringoespasmo.



DISCUSSAO

“Eu ja ndo sou o que era: devo ser o que me tornei.”

Coco Chanel
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6. DISCUSSAO

Esta revisdo sistematica fornece evidéncias atualizadas, embora
limitadas, baseadas em cinco ensaios clinicos randomizados®®°,  sobre
complicacBes perioperatorias apds 0 manejo de vias aéreas durante anestesia para
cirurgias em criangcas com IVAS. O presente trabalho é a primeira revisao
sistematica abordando este tema. Recentemente foi publicada uma outra revisao
sobre manejo de via aérea durante anestesia pediatrica, porém o estudo incluiu
apenas ensaios clinicos em criancas sem IVAS®.

Os principais resultados do presente estudo podem ser resumidos da
seguinte forma: o uso da mascara laringea durante anestesia em criancas com IVAS
resultou em reducéo significativa da incidéncia de tosse quando comparado com o
uso de mascara facial e de tubo traqueal. As incidéncias de broncoespasmo,
laringoespasmo, dessaturacdo arterial de oxigénio, apneia e dor de garganta assim
como a taxa de readmissdo hospitalar ndo apresentaram diferenca entre o0s
diferentes dispositivos para manejo das vias aéreas. O uso da mascara laringea
também resultou em tendéncia a diminuicdo da ocorréncia de vomito, embora sem
significAncia estatistica. A incidéncia de laringoespasmo nao sofreu nenhuma
influéncia do uso de blogueadores neuromusculares assim como do estado em que
se encontrava o paciente (sob plano anestésico ou totalmente acordado) durante a
remogcdo do dispositivo de via aérea, conforme evidenciado pela andlise de
subgrupos. A andlise de sensibilidade ndo acarretou em alteracdes nos resultados
dos desfechos que puderam ser investigados, ou seja, laringoespasmo,
dessaturacéo arterial de oxigénio, apneia e tosse. Os resultados para incidéncia de

laringoespasmo com o uso de bloqueadores neuromusculares e de acordo com o
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estado do paciente durante a remocao do dispositivo se mantiveram 0S mesmos
apos a analise de sensibilidade.

Esta revisdo sistematica ndo tem por objetivo incentivar a substituicao
do tubo traqueal pelos outros dispositivos de via aérea (mascara laringea e mascara

81-85 hesta revisdo

facial) quando estes estdo contraindicados. Os estudos incluidos
foram realizados durante cirurgias onde o uso da mascara laringea estava indicado
e nao incluiram criancas com quadro grave de IVAS; portanto, nenhuma concluséo
valida a partir dos resultados desta revisdo pode ser feita em relacédo aos efeitos do
manejo de via aérea em pacientes com IVAS grave.

A selecdo dos estudos resultou em cinco ensaios clinicos
randomizados, com um total de 427 pacientes disponiveis para a analise. A
gualidade metodolégica dos ensaios clinicos foi considerada moderada. Verificou-se

que a geracéo da alocacao foi adequada em trés estudos®®. Nos outros dois®*®

, 0
processo de randomizacédo nao foi descrito. Nenhum dos estudos incluidos reportou
a ocultacdo da alocacdo. O mascaramento do anestesiologista responsavel pelo
cuidado intraoperatorio dos pacientes, incluindo o manejo das vias aéreas, nao foi
possivel devido a natureza da intervencédo. A falta deste tipo de mascaramento pode
ser fonte de viés de performance caso o investigador e o responsavel pela anestesia
sejam a mesma pessoa. Entretanto, nenhum dos ECRs incluidos reportou se 0s
pesquisadores estavam envolvidos no manejo dos pacientes. Trés estudos®#384
descreveram mascaramento dos avaliadores de desfecho, uma importante
ferramenta para evitar viés de afericdo. Apenas Gharaei et al.®* relataram

mascaramento de participantes e 0 nao envolvimento do anestesiologista

responsavel pelo cuidado do paciente na analise dos resultados.
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Todos os estudos selecionados para esta revisdo permitiram avaliar os
desfechos primarios. Nenhum dos ECRs incluidos descreveu tempo de permanéncia

.81 descreveram

na SRPA e necessidade de internacdo em UTI. Apenas Gharaei et a
gue ndo houve casos de Obito durante o periodo de seguimento do estudo.

Infeccéo das vias aéreas superiores geralmente € uma doenca benigna
e autolimitada, cuja etiologia é viral em 95% dos casos, e tem duracdo de
aproximadamente 7 a 10 dias. HA um amplo espectro de virus que pode ser
responsavel pelo quadro infeccioso. Raramente os sintomas mantém-se por mais do
que 2 semanas®’®’. Apesar de IVAS sugerir acometimento do trato respiratdrio
superior, tanto as vias aéreas altas quanto as inferiores podem estar envolvidas®.

A maior incidéncia de EARPs em criancas com histéria de IVAS pode
ser atribuida a inflamacdo das vias aéreas, interacdo com o sistema nervoso
autonémico e hiper-responsividade causada pela invasdo viral da mucosa
respiratéria. Além disso, varios mecanismos participam da hiper-reatividade das vias
aéreas causada pelos virus>*’. A hiper-reatividade brénquica pode persistir por 6

ou mais semanas depois da resolucdo dos sintomas agudos®*"3*3¢

, atuando como
importante gatilho para a ocorréncia tanto de broncoespasmo como de
laringoespasmo, os quais podem rapidamente causar hipoxemia®’.

N&o somente um quadro atual, mas também um quadro recente (nas
ultimas 4 semanas) de IVAS sao fatores de risco notérios para eventos adversos
respiratorios perioperatorios, haja vista o tempo de 2 a 6 semanas necessario para
recuperacdo da mucosa respiratoria®®. Kim et al.” n&o encontraram diferenca na
incidéncia de EARPs entre pacientes com um e naqueles com mais de um sintoma

de IVAS. No periodo intraoperatério, a susceptibilidade para laringoespasmo e

broncoespasmo esta aumentada, enquanto que no pdés-operatorio, hipoxemia por
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atelectasia e apneia tém seus riscos aumentados’®. Ganem et al.*!

relatam que
criangcas com rinorreia desenvolvem curtos periodos de apneia durante a anestesia,
antes mesmo que haja diminuicdo da saturacdo da hemoglobina pelo oxigénio.

As vias aéreas de criancas saudaveis apresentam caracteristicas
Gnicas e importantes. A lingua grande em relacdo ao tamanho da cavidade oral
predispbe a obstrucdo das vias respiratérias. Da mesma forma, o menor raio das
vias aéreas aumenta tanto a resisténcia ao fluxo de ar quanto o risco de obstrucao.
Além disso, a capacidade residual funcional € menor nas criancas enquanto que o
consumo de oxigénio por unidade de peso corporal € maior. Assim, as criancas
devem apresentar maior susceptibilidade & hipoxemia®®. Conjuntamente, as criancas
com idade inferior a 7 anos possuem imaturidade pulmonar e maior facilidade a
fadiga da musculatura respiratéria®®. Além das diferencas anatémicas e fisiologicas
entre as vias aéreas de adultos e criancas, a fisiopatologia respiratoria da IVAS
apresenta numerosas alteracbes que intensificam o risco de hipoxemia
perioperatoria®93089,

Anestesiologistas frequentemente enfrentam o dilema de escolher o
melhor manejo para criangas com IVAS, incluindo a decisdo de adiar ou prosseguir
com a anestesia. O periodo do curso da infecgcdo em que ocorre o0 pico da incidéncia
de EARPs e por quanto tempo adiar o procedimento ainda é fonte de discussao na
literatura. Varios estudos fornecem evidéncias de que o risco para EARPs € maior
com IVAS ativa e fica limitado durante as primeiras duas semanas apos a infecgao.
Assim sendo, a cirurgia deveria ser adiada por pelo menos duas semanas apos a
resolucdo dos sintomas®*#387%: entretanto, ha recomendacdes que sugerem
esperar quatro a seis semanas antes de proceder com a anestesia, uma vez que a

hiper-reatividade das vias aéreas pode persistir por até seis ou mais semanas®’*’. O
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periodo de suspensdo necessario antes da anestesia dependera de muitos fatores,
incluindo a natureza e a urgéncia da cirurgia, bem como a existéncia de quaisquer
outras comorbidades. A decisdo do anestesiologista precisa ser individualizada e
deve avaliar o risco-beneficio do procedimento anestésico-cirurgico com base nas
condicbes do paciente. Esta avaliacdo deve envolver, dentre outros fatores, a
gravidade dos sintomas apresentados, a idade da crianca, a existéncia de
comorbidades, a frequéncia de IVAS experimentada pela crianca, a urgéncia e o tipo
de cirurgia, a escolha do agente anestésico e a necessidade de tubo traqueal®****'.

Embora IVAS seja a causa mais comum de cancelamentos de cirurgias
eletivas em pacientes pediatricos, alguns estudos mostram nenhum ou minimo
aumento na morbidade perioperatéria®’®®°. No entanto, em um estudo prospectivo
avaliando as complicacdes respiratérias em criangas com sinais e/ou sintomas do
trato respiratério, o desfecho adverso mais frequentemente encontrado pelos
pesquisadores foi secrecdo traqueobrdonquica. Ainda que esta complicagcédo
aparentemente ndo denote expressiva gravidade, ela pode precipitar ou agravar
outros problemas respiratérios, dependendo da quantidade e da viscosidade da
secrecdo e do tempo cirdrgico. Secrecfes muito viscosas podem obstruir os
brénquios e, consequentemente, acarretar modificacbes na ventilagdo-perfusao,
propiciando hip6xia*®. Além disso, existem relatos de mortes relacionadas a
anestesia em criancas com IVAS*®. Assim sendo, a seguranca da anestesia em
criancas com historia de infeccdo do trato respiratorio superior sempre foi um
assunto controverso, ja que os resultados dos estudos sdo ambiguos e dificeis de
comparar.

A maioria das evidéncias sugere um aumento na incidéncia de EARPs,

particularmente quando a intubacdo traqueal é realizada®. Tanto a laringoscopia
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quanto a intubacédo traqueal sdo um potente estimulo para o reflexo de constricdo
das vias aéreas. Ademais, podem suscitar a liberacdo de mediadores bioquimicos e,
consequentemente, desencadear broncoconstricdo®®. Além disso, a relativa
seguranca da intubacado traqueal tem sido questionada apos o advento da ML e de
outros dispositivos supragléticos®®. Maktabi et al.*® mencionam varias alteracées nas
vias aéreas apos intubacdes traqueais de rotina (via aérea nao dificil), tais como:
paralisia das cordas vocais, subluxacdo da cartilagem aritendide, granulomas de

laringe e cicatrizes. Tanaka et al.*®

descrevem significativo estreitamento da abertura
glética associada com o aumento da resisténcia ao fluxo aéreo, atribuido ao edema
de laringe, em adultos que foram intubados. Em criancas, a intubacao traqueal pode
estar associada a alteracdes na funcdo laringea e a desconforto pés-operatério®>.
Harris et al.®* mostraram menor risco de leséo laringea e de edema apés a utilizacdo
de ML em comparacdo com tubo endotraqueal.

Alguns estudos indicam que TT aumenta o risco de eventos adversos

respiratérios em criancas com [VAS>7:30:39:40.4582:84

, uma vez que envolve maior
estimulacdo de uma via aérea ja hiper-reativa. A intubacdo traqueal possibilita o
espessamento das secrecOes pelo fluxo de gases secos, acarretando a obstrucéo
do tubo por muco e, consequentemente, a formacdo de atelectasias.
Conjuntamente, o TT pode carrear secrecdes para 0 trato respiratorio inferior. A
intubacdo traqueal também pode provocar ou agravar edema intraluminal da
traqueia, o que pode ter implicagdes fisiologicas significativas nas criancas®. Cohen
e Cameron’, em um grande ensaio clinico prospectivo, encontraram aumento de

onze vezes no risco de EARPs quando uma crianca com IVAS foi submetida a

intubacao traqueal.
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A mascara facial e os dispositivos supragléticos, tais como a ML, estao
associados com uma diminuicdo da frequéncia de eventos adversos

respiratorios>36:378284

, 0 que pode ser atribuido ao fato de que ambos nédo estimulam
a traqueia e implicam minima estimulacdo da via aérea. Contudo, a mascara facial
nao é um dispositivo apropriado para todos os procedimentos cirargicos. Uma
recente revisdo sistematica com meta-andlise®®, abordando apenas criancas sem
IVAS, apontou reducdo de EARPs como dessaturacdo arterial de oxigénio,
laringoespasmo, tosse e apneia associado ao uso de ML. No entanto, existem
estudos que sugerem aumento da incidéncia de EARPs em criancas com IVAS com
o uso da ML****%_ Apesar de, nestes estudos, a taxa de complicagdes com ML ser

estatisticamente maior, a gravidade dos EARPs é baixa**%.

6.1 COMENTARIOS DOS DESFECHOS
6.1.1 Analise de subgrupos: dispositivos de via aérea

6.1.1.1 Broncoespasmo

A incidéncia de broncoespasmo encontrou-se inalterada com o uso da
ML na presente revisdo sistematica. Este resultado assemelha-se aos de outros
estudos, realizados tanto com criancas que apresentavam ou nao histéria de
IVASE:8897 O uso de TT em criangas foi associado com um aumento de cinco vezes
no risco de broncoespasmo no estudo de Olsson®’, o que foi atribuido & irritagcéo
mecanica provocada pelo tubo quando em contato com a traqueia. Da mesma
forma, alguns estudos encontraram uma maior ocorréncia de broncoespasmo no
grupo de criancas cujo dispositivo de via aérea utilizado foi o TT3>*4%% Também,

|'83

Tait et al.°°, em um ensaio clinico randomizado, encontraram uma incidéncia
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significativamente maior de broncoespasmo nas criancas com IVAS que receberam

TT no manejo da via aérea.

6.1.1.2 Laringoespasmo

Em concordancia com a presente revisédo, alguns estudos também nao
encontraram diferencas na incidéncia de laringoespasmo entre os dispositivos de via
aérea em anestesia em criancas com IVAS>#8397 Todavia, ainda ndo ha consenso
guanto ao tipo de dispositivo de via aérea a ser escolhido quando ha um quadro de
infeccdo do trato respiratorio superior. Ha estudos demonstrando beneficio com o
uso da ML em relacdo a incidéncia de laringoespasmo tanto em criancas com e sem
IVASE28899 Bordet et al.** demonstraram predominancia de irritacdo das vias aéreas
e presenca de reflexos faringo-laringeos (laringoespasmo e broncoespasmo) no
grupo das criancas que receberam TT quando comparado aos grupos das criancas
cujas vias aéreas foram manejadas com MF e ML. Olsson e Hallen®®, em um grande
estudo retrospectivo, encontraram alta incidéncia de laringoespasmo em criancas
cuja técnica anestésica incluiu intubacado traqueal. Por outro lado, h& evidéncia de
aumento dos casos de laringoespasmo com o uso de ML**%. Contudo, von Ungern-
Sternberg et al.** compararam o uso da ML em criancas com e sem IVAS e o maior
namero de casos de laringoespasmo ocorreu no grupo dos pacientes com infeccéo
do trato respiratério superior. Como a incidéncia de EARPs € sabidamente
aumentada em quadros de IVAS, é muito dificil quantificar a contribuicdo da ML para
o aumento da incidéncia de laringoespasmo neste caso. No estudo de Flick et al.%,
o risco de laringoespasmo diferiu significativamente entre os diversos grupos de
dispositivos de via aérea (TT, ML e MF). O grupo em que a anestesia foi

administrada por meio de TT n&ao apresentou nenhuma diferenca quando comparado
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ao grupo cujas vias aéreas foram manejadas com MF. Ja o uso de ML foi associado
a maior risco de laringoespasmo em relacdo a MF, mesmo depois de analise

multivariada com ajuste para IVAS.

6.1.1.3 Dessaturacéo arterial de oxigénio

A incidéncia de dessaturacdo arterial de oxigénio ndo apresentou
diferenca entre os dispositivos de via aérea nesta revisdo sistematica, como também
descrito anteriormente por Gharaei et al.®'. Entretanto, varios estudos demonstram
reducdo na incidéncia deste evento adverso respiratério com o uso de ML tanto em
adultos quanto em criancas com ou sem IVAS®>®>828386.100 Fmy contrapartida, von

Ungern-Sternberg et al.*®

encontraram maior incidéncia de dessaturacdo arterial de
oxigénio em criancas com IVAS cuja via aérea foi manejada com ML. Como
discutido anteriormente, foi comparado, neste estudo de coorte, 0 uso de ML entre

criancas saudaveis e aguelas com histéria recente de IVAS, dificultando quantificar a

contribuicdo da ML para a ocorréncia deste EARP.

6.1.1.4 Apneia
Assim como as incidéncias dos outros trés desfechos primarios
(broncoespasmo, laringoespasmo e dessaturacao arterial de oxigénio), a incidéncia

de apneia néo foi modificada pela escolha do dispositivo de via aérea nos resultados

|81 |83

desta revisdo sistematica. Similarmente, Gharaei et a e Tait et a nao
encontraram diferenca estatistica com o uso da ML comparado ao uso da MF ou do
TT em relacdo & ocorréncia deste evento adverso respiratério. Luce et al.®®, em sua
recente meta-analise comparando o uso de ML e TT em criancas sem historia de

IVAS, demonstraram diminuicdo da incidéncia de apneia durante o periodo de
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recuperacdo da anestesia quando o manejo das vias aéreas foi realizado com ML.
Este resultado foi semelhante ao encontrado por Frohlich et al.®” em seu ensaio

clinico randomizado.

6.1.1.5 Dor de garganta

Com relacdo aos desfechos secundarios, a incidéncia de dor de
garganta ndo apresentou diferencas entre os dispositivos de via aérea (ML, TT e
MF). Splinter et al.'®* e Gharaei et al.®*, ao investigarem EARPs em criancas sem e
com histéria de IVAS respectivamente, descobriram que a incidéncia de dor de
garganta permaneceu inalterada com o uso da ML. Ao realizar meta-analise

102 h50 encontrou

comparando os diferentes dispositivos de vias aéreas, Brimacombe
diferencas entre ML e TT em relacdo a incidéncia de dor de garganta em criancas.
Além disso, uma recente meta-analise® comparando complicaces respiratorias
perioperatorias entre ML e TT em criancas sem IVAS também evidenciou que a
incidéncia de dor de garganta nao foi afetada pela escolha do dispositivo de via
aérea. Por outro lado, Huang e Fang® relataram menor incidéncia de dor de
garganta com o uso da ML em comparacdo com o TT em criangas com IVAS.
Interessantemente, a meta-analise de Brimacombe'®® demonstrou reducédo da
incidéncia de dor de garganta com o uso de ML em adultos. Da mesma forma, uma

% mostrou menor

revisdo sisteméatica englobando apenas estudos em adultos®
incidéncia de dor de garganta no grupo de pacientes cuja via aérea foi manejada
com ML, mas esta diferenca foi pequena e os autores questionaram o significado
clinico deste resultado. Estes resultados conflitantes podem estar sob influéncia da

incapacidade, apresentada pelas criancas menores, de expressar sintomas como

dor de garganta.
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6.1.1.6 Tosse

Os resultados desta revisao sistematica mostram que a ML foi melhor
em relacdo aos outros dispositivos de via aérea (TT e MF) na reducédo da incidéncia
de tosse. No entanto, as incidéncias de laringoespasmo e de broncoespasmo nao
foram modificadas pelo uso da ML, em comparacdo com TT e MF. Isto € um fato
interessante, dado que tosse pode funcionar como um desencadeador tanto de
broncoespasmo quanto de laringoespasmo. Também, laringoespasmo e tosse sao
igualmente desencadeados por estimulos em quimiorreceptores e mecanoceptores

mais superficiais, presentes nas vias aéreas®%,

Estes resultados podem ser
atribuidos a pequena quantidade de estudos que preencheram os critérios de
inclusdo desta revisao sistematica.

A tosse é uma resposta fisioldgica de protecdo do trato respiratdrio
contra aspiracdo; por conseguinte, ndo é uma complicacdo em si. Entretanto, tosse
ineficaz ou persistente pode estar associada a complicagdes como laringoespasmo,
dessaturacdo arterial de oxigénio e obstrucéo das vias aéreas'®'%. Além disso, a
tosse pode induzir aumento da pressao toracica, o que pode levar a alteracbes na
relagdo ventilagdo/perfusédo (V/Q). Tosse também induz aumento das secre¢des da
arvore bronquica e aumenta a probabilidade de regurgitacdo de conteudo
gastrico®®’. Assim sendo, é apropriado considerar tosse como um EARP.

Os resultados desta revisao sistematica com relacdo a incidéncia de
tosse foram homogéneos com os de varios outros estudos na literatura, que
avaliaram tanto criancas com e sem [VAS®:8486.97.98.100108 " conirariamente, Tait et
al.23 ndo encontraram diferencas entre os grupos que receberam ML e TT na

|.43

incidéncia de tosse. von Ungern-Sternberg et al.”> mostraram maior incidéncia de

tosse com ML em criangcas com IVAS. Entretanto, como ja anteriormente exposto,



106

neste estudo foi comparado o uso de ML entre criancas com e sem IVAS, o que

dificulta quantificar a contribuicdo da ML para o aumento da incidéncia de tosse.

6.1.1.7 VOmito

Em relacdo a outro desfecho secundario do presente estudo, o uso de
mascara laringea tendeu para reducéo da incidéncia de vémito, mas este efeito ndo
apresentou significancia estatistica. No entanto, o ensaio clinico randomizado de

Patel et al.'®®

, comparando ML e TT em criancas sem IVAS, evidenciou maior
incidéncia de vbmito no grupo dos pacientes que foram intubados. Os achados da
presente meta-analise podem ser devidos a pequena quantidade de pacientes que
foram comparados, uma vez que poucos ensaios clinicos preencheram os critérios
de inclusdo desta revisdo sistematica. Ademais, deve-se considerar a possibilidade
de que nausea e vOmito estejam mais estreitamente relacionados com o

procedimento cirlrgico ou técnica anestésica do que propriamente com o dispositivo

de via aérea utilizado.

6.1.1.8 Readmissao hospitalar

A incidéncia de readmisséo hospitalar, nesta meta-analise, manteve-se
inalterada, independentemente do dispositivo de via aérea utilizado (TT, MF ou ML).
Poucos estudos na literatura avaliam a taxa de readmissao hospitalar no contexto de
manejo de via aérea para anestesia em criangas com IVAS. Apenas dois ensaios
clinicos incluidos nesta revisdo sistematica abordam este desfecho. Gharaei et al.®*
evidenciaram nenhuma diferenca estatisticamente significativa em relacdo as taxas

de readmissao hospitalar entre as criancas cujas vias aéreas foram manejadas com
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MF daquelas em que a ML foi utilizada. No ensaio clinico de Tait et al.®3, nenhuma

crianca precisou de readmissao hospitalar.

6.1.2 Analise de subgrupos: uso de bloqueador neuromuscular e
estado do paciente durante a remocado do dispositivo de via
aérea

No que concerne a incidéncia de laringoespasmo, a andlise de
subgrupos para o uso de bloqueadores neuromusculares e o estado do paciente
(sob plano anestésico ou totalmente acordado) durante a remocéo do dispositivo de

via aérea nao foi discordante dos resultados encontrados na analise global.

6.1.2.1 Laringoespasmo e uso de bloqueador neuromuscular
Estudos descrevem que o uso de bloqueadores neuromusculares

concomitantemente com a intubacdo traqueal diminui o risco de

46,110 [ 111

laringoespasmo Mencke et al.-", em seu ensaio clinico randomizado,
concluem que as melhores condicbes de intubacédo fornecidas pelo uso de
bloqueadores neuromusculares estdo associadas com menor incidéncia de
rouquiddo pés-operatéria e de lesdo de laringe. Meakin**?, discutindo o uso de
blogueadores neuromusculares em anestesia pediatrica, afirma que bloqueio
neuromuscular inadequado durante a intubacao traqueal pode predispor o paciente
a risco aumentado de broncoaspiracdo de conteudo gastrico. Além disso, Parnis et
al.*® encontraram menor probabilidade de EARPs em criancas cujo bloqueio
neuromuscular foi revertido em comparacdo com aqueles que nao tiveram o

bloqueio neuromuscular revertido. No entanto, em seu estudo, todas as criancas que

receberam anticolinesterasicos tiveram atropina administrada concomitantemente. O
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uso de anticolinérgicos tais como a atropina pode ser util na reducdo da secrecéo e
limitar a hiper-reatividade mediada vagalmente. Todavia, os beneficios na prevencéo
de EARPs do uso de anticolinérgicos durante anestesia em criancas com IVAS
necessitam de maior investigacdo'®. Entretanto, a presente meta-andlise ndo foi
capaz de demonstrar qualquer vantagem do uso de blogueadores neuromusculares

quanto a incidéncia de EARPs.

6.1.2.2 Laringoespasmo e estado do paciente durante a remocao do
dispositivo de via aérea

O nivel de anestesia em que o paciente deve estar durante a remocao
do dispositivo de via aérea (TT ou ML) ainda é incerto. Alguns anestesiologistas
optam por fazer a retirada do dispositivo quando o paciente estd totalmente
acordado, acreditando que a presenca de reflexos intactos € mais eficaz para a
limpeza de sangue e secrecdes da cavidade orofaringea e para a protecao das vias
aéreas. Ha outros que preferem a remocdo dos dispositivos de via aérea com o
paciente em plano anestésico, a fim de evitar o reflexo de constricdo das vias
aéreas. Varios estudos ndo encontraram nenhuma diferenca na incidéncia de
EARPs em criangcas com IVAS cujos dispositivos de via aérea foram removidos com
o0 paciente em plano anestésico ou totalmente acordado®3¢3"4379113 por gutro lado,
em criancas sem IVAS, os pacientes totalmente acordados durante a remocao do
dispositivo apresentaram maior risco e maior incidéncia de dessaturacdo arterial de
oxigénio™**°  tosse™**!’  laringoespasmo’® e quantidade excessiva de
secrecdo™®. Além disso, a ML, quando removida sob plano anestésico, foi associada

com diminuicdo da ocorréncia de laringoespasmo, ndo ocorrendo o0 mesmo quando

0s pacientes estavam totalmente acordados durante a sua retirada®. Isto pode ser
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explicado pelo fato da ML desencadear o reflexo de laringoespasmo devido a
estimulacdo mecanica sobre a via aérea superior durante o periodo de acordar da

anestesia. Laffon et al.'*®

nao encontraram nenhuma diferenca estatistica entre o
estado do paciente (em plano anestésico ou totalmente acordado) durante a
remocao do dispositivo de via aérea em relacdo a um EARP especifico. Entretanto,
a comparacao entre estas duas técnicas quanto a incidéncia global de complicacbes
respiratorias apresentou diferenca significativa. Houve incidéncia duas vezes maior
de EARPs ap06s remocao da ML em pacientes acordados. Resultados semelhantes

| 115

foram encontrados por Park et al.”, em ensaio clinico randomizado envolvendo

criancas. Por outro lado, Asai et al.**®

observaram que as complicacfes respiratérias
foram mais frequentes quando o TT era removido com o paciente sob plano
anestésico ao invés de quando este dispositivo era retirado apdés o paciente ter
recuperado a consciéncia, entretanto este estudo incluiu tanto criancas quanto
adultos. Com o intuito de determinar o melhor momento para a remocédo do
dispositivo da via aérea, é importante avaliar o impacto do paciente estar sob plano
anestésico ou estar totalmente acordado. A presente revisao sistematica pbéde
avaliar apenas laringoespasmo durante a remocéo do dispositivo de via aérea. Os
outros EARPs nao foram relatados em todos os estudos incluidos, impossibilitando o
delineamento de meta-analises. S840 necessarios mais estudos abordando esta
guestao em criangcas com IVAS, uma vez que estes pacientes tem a via aérea hiper-
reativa além de apresentar uma maior quantidade de secre¢des. Assim sendo, nao €

possivel descartar que o retorno dos reflexos das vias aéreas pode ser crucial neste

contexto.
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6.1.3 Analise de sensibilidade

O estudo de Wakhloo et al.®® possui participantes com critérios pouco
especificos de inclusdo, os quais poderiam abranger tanto criancas com IVAS
qguanto criancas com quadro de etiologia ndo infecciosa, como rinite sazonal ou
vasomotora. Foi, entdo, realizada uma analise de sensibilidade sem o referido
estudo, haja vista a possibilidade desta peculiaridade metodoldgica confundir os
resultados da presente revisdo. Nesta nova analise, pouco se modificaram 0 RR e 0
IC 95% dos desfechos que foram possiveis de serem analisados, ou seja,
laringoespasmo, dessaturacdo arterial de oxigénio, apneia e tosse, além da
incidéncia de laringoespasmo tanto quando a analise de subgrupos foi realizada de
acordo com o uso ou ndo de bloqueadores neuromusculares quanto com o estado
do paciente durante a remocao do dispositivo de via aérea. Assim, o estudo de
Wakhloo et al.®° nao altera o resultado final das meta-analises e, consequentemente,

desta revisao sistematica.

6.2 COMENTARIOS FINAIS
Esta revisdo sistematica nao € livre de limitacdes:

e ¢ pratica comum o adiamento de cirurgias eletivas em criangcas com
IVAS, pelo menos até que elas estejam assintomaticas. Desta forma, o
reduzido numero de ensaios clinicos que preencheram os critérios de
inclusdo deste estudo implicou em um restrito tamanho amostral de
pacientes.

e as criangcas nao sao “pequenos adultos” e os dados dos adultos nao

podem ser extrapolados para a populacdo pediatrica, mas as
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evidéncias em adultos apresentadas nesta revisdo sistematica séo
relevantes para o objetivo do presente estudo.

e a insuficiente evidéncia para permitir conclusbes consistentes &€ um
reflexo de deficiéncias nos estudos incluidos. Por exemplo, a maioria
deles foi realizada com o uso de bloqueadores neuromusculares, o que
é uma préatica pouco frequente quando se utiliza a ML,

e alguns desfechos n&o foram relatados em todos os estudos, tais como
dessaturagdo arterial de oxigénio, que € uma complicacdo importante
no manejo das vias aéreas em criangas com IVAS.

e n&o ha consenso na literatura quanto a definicédo de IVAS recente®®.

e as pressodes de insuflacdo dos balonetes tanto dos TTs quanto das
MLs raramente foram mensuradas e tanto TT com e sem balonete
foram utilizados, dificultando a comparacdo entre os estudos. Estas
diferencas metodoldgicas podem ter influenciado o grau de
estimulacdo das vias aéreas subgléticas e, consequentemente, 0s
resultados, especialmente as incidéncias de tosse, de broncoespasmo
e de dor de garganta.

Eventos respiratorios sdo 0s eventos adversos mais frequentes

durante o periodo perioperatério de criangas com e sem IVAS'2!2

. Isto justifica
todos os esforgcos para melhorar 0 manejo da via aérea como parte do cuidado
anestésico. A eficicia e a seguranca do uso da ML em criancas sdo amplamente
evidenciadas na literatura'?*. Normalmente, a ML é menos invasiva do que o TT e é
um dispositivo mais pratico do que a MF, pois permite que as maos dos

anestesiologistas estejam livres para outras tarefas. A maioria dos estudos, incluindo

esta revisdo sistematica, mostra reducao da incidéncia de EARPs com o uso da ML.
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Uma das principais preocupacdes € a protecdo das vias respiratérias no tocante a
regurgitacdo e & aspiracdo pulmonar. Uma revisdo sistematica’®® englobando
apenas estudos em adultos néo evidenciou nenhuma diferenca no risco de
regurgitacdo entre ML e TT; porém, o risco de aspiracdo nao poéde ser determinado,
uma vez que houve um unico caso de aspiracdo, relatado em apenas um dos
estudos incluidos, e que pertencia ao grupo de pacientes cuja via aérea foi
manejada com TT. Além disso, uma meta-analise englobando somente estudos em
criancas® ndo mostrou diferenca na incidéncia de aspiracdo entre ML e TT.
Brimacombe e Berry®’, apds revisdo da literatura, concluem que aspiracdo de
conteudo gastrico associada ao uso de ML é um evento raro e cuja incidéncia é
semelhante a que ocorre em anestesia ambulatorial com MF e TT. Assim sendo, a
ML tem se mostrado uma alternativa segura para os procedimentos em que ndo ha

contraindicacdo ao seu uso.



CONCLUSAO

“Tenho a impresséao de ter sido uma crianga brincando a beira-mar,
divertindo-me em descobrir uma pedrinha mais lisa ou uma concha mais
bonita que as outras, enquanto o imenso oceano da verdade continua
misterioso diante dos meus olhos.”

Isaac Newton
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7. CONCLUSAO

Diante do exposto, concluiu-se que a principal vantagem da utilizacdo da ML
durante anestesia para criancas com IVAS foi a reducdo da incidéncia de tosse e
uma tendéncia para um efeito de diminuicdo da ocorréncia de vomito. Portanto, a ML
tem se mostrado uma alternativa segura para anestesia em pacientes pediatricos
com histoéria de IVAS quando o uso do TT nao é obrigatdrio, ou seja, nas situacdes
em que os outros dispositivos de via aérea ndo estdo contraindicados.

No entanto, em relacdo as complicacdes mais temidas no tocante a anestesia
nesta populacdo especifica, tais como, laringoespasmo, broncoespasmo,
dessaturacédo arterial de oxigénio e apneia, nenhuma conclusdo péde ser feita. Com
0 intuito de otimizar a técnica de manejo das vias aéreas assim como de definir
claramente os riscos relacionados a cada um dos dispositivos de via aérea, ha
necessidade de ensaios clinicos randomizados futuros abordando pacientes

pediatricos com historia de IVAS.



IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA

“Quem estuda e néo pratica o que aprendeu, € como o homem que lavra
e ndo semeia.”

Provérbio arabe
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8. IMPLICACOES PARA A PRATICA CLINICA

Esta revisdo sistematica sumarizou os estudos clinicos disponiveis e sugeriu
que a utilizagcdo da mascara laringea como dispositivo de via aérea em anestesia
para criancas com histéria de infeccdo de vias aéreas superiores reduz a incidéncia
de tosse e apresenta tendéncia a diminuicdo da ocorréncia de vomito, sem modificar
a incidéncia dos outros eventos adversos perioperatorios, revelando-se como
alternativa eficaz, eficiente e segura nos procedimentos em que o tubo traqueal ndo

tenha indicacéo absoluta.



IMPLICACOES PARA A PESQUISA

“A ciéncia nunca resolve um problema sem criar pelo menos outros
dez.”

George Bernard Shaw
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9. IMPLICACOES PARA A PESQUISA

Esta revisdo sistematica indica a necessidade de realizacdo de mais ensaios
clinicos controlados e randomizados que, sumarizados em nova revisao sistematica
com meta-andlise, determinaréo a real eficacia da mascara laringea na reducao da
incidéncia dos eventos adversos perioperatdrios em anestesia para pacientes

pediatricos com historia de infeccdo de vias aéreas superiores.
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“Ama-se mais o que se conquista com esforgo.”

Benjamin Disraeli
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GLOSSARIO

“O periodo de maior ganho em conhecimento e experiéncia € o periodo

mais dificil da vida de alguém.”

Dalai Lama
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GLOSSARIO

Acompanhamento/Seguimento (follow-up): a afericdo de desfechos de uma

intervencdo em um ou mais momentos depois do fim da intervencéao.

Andlise de sensibilidade: andlise utilizada para determinar qual a sensibilidade dos
resultados de um estudo ou de uma revisdo sistematica, quando mudamos a forma
como foi realizado. Por exemplo, podemos escolher limitar a analise por qualidade
do estudo, incluindo somente estudos em que o sigilo de alocacao foi realizado
corretamente e verificar o quanto isso afetaria os resultados. A analise de
sensibilidade é utilizada para avaliar qual o grau de confianca que temos sobre 0s
resultados nas decisbes incertas ou suposices sobre os dados e resultados

utilizados.

Andlise de subgrupo: as analises de subgrupo séo analises secundarias, nas quais
os participantes sao divididos em grupos de acordo com as caracteristicas comuns e
os desfechos analisados sao realizados para determinar se algum efeito significativo

do tratamento ocorre de acordo com essa caracteristica.

ASA: Classificacdo do estado fisico do paciente pela Sociedade Americana de

Anestesiologistas (American Society of Anesthesiologists).

COCHRANE: a Biblioteca Cochrane consiste de uma colecdo de fontes de
informacgao atualizada sobre medicina baseada em evidéncias, incluindo a Base de

Dados Cochrane de ensaios clinicos e de Revisdes Sistematicas — que séo revisdes
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preparadas pelos Grupos da Colaboracdo Cochrane e que oferecem informacéo de

alta qualidade.

Descritores Mesh (Medical subject heading): sdo termos usados pela Biblioteca
Nacional de Medicina dos Estados Unidos para indexar artigos no Index Medicus e
MEDLINE. Esses termos fazem parte do vocabulario controlado utilizado para

representacdo dos documentos da base de dados MEDLINE.

Efetividade: a medida de quanto uma intervencédo especifica, quando usada em

condicdes rotineiras, tem o efeito que se espera.

Eficacia: a medida de quanto uma determinada intervencdo, quando usada em

condicles ideais, tem o efeito que se espera.

Ensaio clinico quasi-randomizado: um ensaio que usa um método aleatério
inadequado para designar os participantes para diferentes intervencdes. Existe um
risco maior de viés de selecdo em ensaios quasi-randomizados quando a alocacgéo
ndo € adequadamente mascarada, em comparacdo com ensaios clinicos

randomizados com sigilo de alocagcéo adequado.

Ensaio clinico randomizado: um ensaio que usa um método que utiliza o principio
de probabilidade para alocar os participantes para cada um dos grupos num ensaio
clinico, e.g. pelo uso de uma tabela de numeros randémicos ou uma sequéncia
randémica gerada por computador. A alocacdo randomizada implica que o individuo

ou a unidade que esta sendo incluida no ensaio clinico tem a mesma probabilidade
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de receber cada uma das possiveis intervencdes. Significa também que a
probabilidade de o individuo receber uma intervencdo em particular € independente

da probabilidade que qualquer outro individuo tem de receber a mesma intervencao.

Estudo do tipo coorte: um tipo de estudo observacional onde os participantes séao
selecionados segundo o status de exposicdo (expostos e ndo expostos), sendo

acompanhados para avaliar a incidéncia de doenca.

Estudo do tipo série de casos: estudo observacional que acompanha os
participantes com exposi¢cdo a um tratamento para avaliar a relacdo entre desfecho

e exposicao.

Gréfico do funil ou funnil plot: uma representacéo gréfica do tamanho da amostra
plotada contra o tamanho do efeito, que pode ser usada para investigar viés de

publicacéo.

Heterogeneidade: variabilidade ou diferengas entre estudos na estimativa de
efeitos. A heterogeneidade estatistica € a diferenca nos resultados dos desfechos, a
heterogeneidade metodoldgica € a diferenca entre os estudos em caracteristicas-

chave dos patrticipantes, intervencdes ou desfechos.

Intencdo de tratar: uma analise por intencdo de tratar € aquela em que todos os
participantes em um ensaio séo analisados de acordo com a intervencgéo para a qual

foram alocados, tenham eles recebido a intervengéo ou néo.
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Intervalo de confianca: o intervalo dentro do qual se espera encontrar o valor
“verdadeiro” (ex. tamanho do efeito de uma intervengéo), com determinado grau de

certeza (e.g. 95% ou 99%).

Mascaramento: manter em segredo a alocagéo (e.g. para o grupo de tratamento ou
controle) para os participantes do estudo, investigadores ou avaliadores de
desfecho. O mascaramento é usado para evitar a possibilidade de que o
conhecimento sobre a alocacdo afete a resposta do doente ao tratamento, o

comportamento dos provedores de cuidados ou a verificacdo dos desfechos.

Meta-analise: aplicacdo de técnicas estatisticas em uma revisdo sistematica para
integrar os resultados dos estudos incluidos. Algumas vezes usada como sinénimo

de revisdo sistematica, quando a revisao inclui meta-analise(s).

Review Manager (RevMan): programa de computador desenvolvido para a

Colaboracao Cochrane para auxiliar revisores no preparo de Revisdes Cochrane.

Revisdo Sistematica: investigacao cientifica que reune varios estudos, sintetizando

os resultados, atraves de estratégias que limitam os vieses e erros aleatorios.

Risco Relativo (RR): a divisdo do risco no grupo de intervencéo pelo risco do grupo
controle. O risco (proporcéo, probabilidade ou taxa) é a divisdo do numero de
pessoas com um evento em um grupo pelo total de pessoas no grupo. Um risco

relativo de um indica que ndo ha diferenca entre os grupos de comparacao. Para
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desfechos indesejaveis, um RR menor que um indica que a intervencao foi efetiva

em reduzir o risco daquele desfecho.

Ocultacao da alocacéao: processo usado para prevenir o conhecimento antecipado
da alocacédo de grupos em um ensaio clinico randomizado. O processo de alocacéo
deve ser independente de qualquer influéncia do individuo que faz a alocacéo, o que
€ conseguido designando-se, como responsavel pelo processo de randomizacéo,

alguém que nao participe do recrutamento de participantes.

Valor de p: a probabilidade (variando de zero a um) de que os resultados
observados em um estudo (ou resultados mais extremos) possam ter ocorrido por

acaso.

Viés (bias): um erro ou desvio sistematico nos resultados ou inferéncias. Em
estudos de cuidados em saude, vieses podem surgir de diferencas sisteméticas nos
grupos de comparacdao (viés de selecao), do cuidado aos participantes (que deve ser
igual para todos os grupos — viés de performance) ou da exposi¢cado a outros fatores
além da intervencéo de interesse (viés de conducdo), de perdas ou exclusdes de
pessoas incluidas no estudo (viés de seguimento), ou de como os desfechos sao

verificados (viés de deteccao ou afericdo ou diagnostico).



APENDICE

“Quer vocé acredite que consiga fazer uma coisa ou nao, vocé esta

certo.”
Henry Ford
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APENDICE

Apéndice A — Exemplo de carta aos autores

Dear Dr. Tartari,

| am in the process of performing a systematic review entitled “Airway
maintenance for surgery in children with a recent history of upper respiratory tract
infection: a systematic review of randomized clinical trials”.

During our search for randomized controlled trials, we have noticed
your interesting study reported in Minerva Anestesiologica, 2000, vol. 66(6). We find
your results highly interesting and we would very much like to know if you have made
other randomized controlled trials dealing with airway management in children.

On this study we would like to know in greater details about the results
of this study. We are having problem to understand the results presented. We are in
need of the incidence of excessive coughing in which group, M-URI (Laryngeal
Mask) and T-URI (Uncuffed Tube). Can you confirm if there were no cases of
laryngospasm in any group?

We know that we are asking you to give us a lot of details. On the other
hand, we do know your interest in evidence based medicine, and we do hope that
you will help us in getting the right data to be included in the review. The systematic
review is going to be published in International Journal, and you will, of course, be
mentioned in the publication.

The sooner we get your help the better will be conclusions be founded

on evidence.

Sincerely yours

Ana Lygia Rochitti de Carvalho



ANEXOS

“A mente que se abre a uma nova ideia jamais voltara ao seu tamanho

original.”

Albert Einstein
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ANEXOS

Anexo A — Parecer do Comité de Etica

&%  Universidade Estadual Paulista
unesp Faculdade de Medicina de Botucatu

Distrito Rubi@o Junior, s/n® - Botucatu—-S.P.

CEP: 18.618-970

Fone: (14) 3880-1608 / 3880-1609

e-mail secretaria: capefiup@fmb.unesp.br ’
kieber@fmb.unesp.br

e-mail coordenadoria: smolina@imb u

Botucatu, 06 de Fevereiro de 2015 OF. 18/2015-CEP

Ilustrissima Senhora

Prof® Titular Norma Sueli Pinheiro Modolo
DD. Departamento de Anestesiologia da
Faculdade de Medicina de Botucatu.

Prezada Dra Norma,

Com referéncia ao Projeto de Pesquisa "Manejo da via aérea para
cirurgias em criangas com infecgdo do frato respiratdrio superior:
revisdo sistemdtica de ensaios clinicos randomizados e metandlise para
complicagdes respiratérias”, a ser conduzido pela aluna Regular de
Doutorado Ana Lygia Rochitti de Carvalho, orientada por Vossa Senhoria,
com a colaboracdo de Roberto Bezerra Vital e Patricia Tieko Santos Sato
informo que por se tratar de “Revisdo Sistemdtica e Metandlise “, ndo
necessita de apreciagdo ética do Sistema CEP/CONEP, nos termos da
Deliberagdo 001/2015 - CEP.

Atenciosamente,

+€e Gop,

Prof® Dr® Silvana Andréa Molina Lima
Coordenadora do CEP.
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Anexo B — Mudanca de titulo em projeto de pesquisa
UNIVERSIDADE ESTADUAL PAULISTA
UNEeSP = wuosuamne :
MUDANGA DE TITULO EM PROJETO DE PESQUISA*

Objetivo Académico: Tese de Doutorado

Titulo constante no parecer inicial de aprovagao:

W“MMM“”FW“WWM JVMMM-
W“M\ soreiry jardopugidon o wTorciou Jere ‘vwl.sup_
W

Titulo final:
A Aanear M i PO, e P > ?ﬂ?ﬂ‘n"—d

Data da reunido do CEP que aprovou o parecer inicial: 0€ 102/ S

' FESQUISA PG - e

Declaramos que o trabalho ndo sofreu alteragdes nos objetivos elou conhudo
metodolégico da época de apresentagdo para andlise do CEP.

T
: |
?

* Projetos submetidos via Plataforms Brasil: preeacher o formuléric, digitsiizer ¢ ;:":m'
no sistema plateforms bresil (vide instrugdes coatides no Of. 06/2014-CEP); s seguir,
imprimir “print screea”™ da tels comprovardo o eceite peio CE?P de solicitagiio de aiteraciio;
* Projetos submetidos snteriormente ¢ Pigtaforme Srasil: p*ee!:;"re, ¢ formulério em duss
viss ¢ protocolsr no CEP que emitiu o Parecer inmicial de aprovagiic
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Anexo C — Tabela para extracdo de dados (analise do risco de

ocorréncia de viés)

Ferramenta para avaliacdo do risco de viés em ensaios clinicos
randomizados (Higgins et al., 2011)

Risco de viés no estudo

Dominio Julgamento* Descricao

Geracao da alocagao

Ocultacao da alocacao

Dados de desfechos
incompletos

Relato seletivo de
desfechos

Mascaramento dos
participantes

Mascaramento dos
avaliadores de desfechos

Outras fontes de viés
(conflito de interesse)

* Baixo risco de viés OU alto risco de viés OU risco incerto de viés



Anexo D — Formuléario de extracdo de dados

Formulério de extracdo de dados

ID — autor, ano de publicagéo:
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Plano de acéo

O que sera perguntado ao autor:

L npoE

© © N o o

10.
11.
12.
13.
14.

METODOS

Desenho do estudo:

Multicéntrico ou Unico-centro:

Periodo do estudo:

Justificativa para o tamanho da amostra (i.e., poder 80%? Nivel de
significancia?, etc.):

Geracdao da alocacao:

Ocultacdo da alocacao:

Mascaramento dos investigadores:

Mascaramento dos participantes:

Mascaramento dos avaliadores de desfecho:

Dados de desfechos incompletos (desisténcias, perdas):
Relato seletivo de desfechos:

Outras fontes de vieses (conflito de interesse):

Andlise por intengdo de tratar:

Periodo de seguimento:

o g bk w N e

PARTICIPANTES
N:

Género:

Idade (média):
Cenario do estudo:
Critérios de inclusao:

Critérios de exclusao:
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INTERVENCAO
. Grupo experimental:
2. Grupo controle:
. Duracéo da intervencao:
DESFECHOS
. Desfechos primarios:
. Desfechos secundérios:
OBSERVACOES

. Conflito de interesse:

. Comentarios:



