PROGRAMA DE POS-GRADUACAO EM BASES GERAIS DA CIRURGIA
DISCIPLINA DE MEDICINA BASEADA EM EVIDENCIAS E REVISAO
SISTEMATICA

- Area de Concentracéo: Epidemiologia Cirdrgica
- Linha de Pesquisa: Epidemiologia aplicada aos interesses regionais e em
condicBes especiais.

- Projeto: Revisfes sisteméticas da Literatura e Metanalise.

EXEMPLO DE UM PROJETO:
EFETIVIDADE DO TRATAMENTO CIRURGICO NO
TRAUMA TORACICO FECHADO COM TORAX
INSTAVEL: REVISAO SISTEMATICA E
METANALISE

2008



Resumo

Introducdo: Apenas 10% dos pacientes vitimas de trauma toracico fechado
necessitam de tratamento cirlrgico enquanto no trauma toracico aberto pode
chegar a 30%. Na maioria dos casos de ferimento fechado do térax pode se
indicar o tratamento clinico, mesmo no térax instavel, mas também pode ser
feita a estabilizag&o cirdrgica das costelas.

Objetivos: O presente estudo tem como objetivo avaliar a efetividade do
tratamento cirlrgico para estabilizacdo das costelas no trauma toracico fechado
com térax instavel em relacédo ao tratamento clinico.

Método: Tipo de estudo: Revisdo Sistematica de ensaios clinicos
randomizados. Coleta de dados: metodologia de selecédo e andlise dos dados
preconizada pela Cochrane, segundo a qual dois revisores selecionarao,
extrairdo dados e irdo checar a existéncia de consenso entre a qualidade
metodoldgica dos estudos, de maneira independente, com o objetivo de evitar
vieses. Local do estudo: O trabalho serd desenvolvido na Faculdade de
Medicina da UNESP (Disciplina de Cirurgia Toracica), com auxilio eventual da
Biblioteca da UNESP e do Centro Cochrane do Brasil. Para facilitar as buscas
havera a disposicéo a Intranet da UNESP, a qual disponibiliza bases de dados,
tais como OVID e Thomson-Gale.



1. Introducéo

O trauma é toracico é responsavel por 25% das mortes dso
politraumatizados em servigcos de emergéncia (1). Estima-se que 20% a 25%
das mortes por trauma nos EUA séo devidos as lesbes toracicas (2,3). Dos
politraumatizados internados, nos hospitais americanos, por acidente
automobilisticos estima-se que um tergco tenham trauma toracico importante(4)
e 12% dos doentes com trauma isolado de térax ndo consegue sobreviver (5).
Considerando somente o trauma do térax fechado apenas 10% desses
pacientes necessitam de tratamento cirdrgico especializado. Ja& nas lesbes
toracicas abertas essa porcentagem aumenta para 15% a 30%, portanto a
grande maioria dos doentes pode ser tratado com procedimentos disponiveis
nos servigcos de emergéncia.

A principal causa do trauma toracico fechado € o acidente
automobilistico ( 50% ) seguido por quedas e agressodes (6), jaA o aberto tem
como causa principal o ferimento de arma de fogo e branca. A toracotomia
trauméatica € um evento grave e, felizmente, raro.

O conhecimento da fisiologia respiratéria e da fisiopatologia do trauma
toracico sao fundamentais para o tratamento rapido e correto desses doentes,
pois o0 trauma pode limitar-se a uma fratura de costela ou mesmo a
exsanguinacdo. As condicdes fisiopatologicas instalam-se rapida e
progressivamente levando, em alguns casos, a morte em alguns minutos.
Manobras simples, na maioria das vezes, como drenagem de torax ou
analgesia da dor podem mudar a sua evolucéo (7).

O torax instavel é caracterizado pela perda da continuidade 6ssea com
0 resto da caixa toracica. Isso ocorre quando ha fratura em pelo menos dois
pontos diferentes da costela, levando a respiracédo paradoxal, que por si s6 ndo
leva a hipoxia, mas associada a dor e contusdo pulmonar por levar a esse
quadro.(8).

Com o desenvolvimento das técnicas de analgesia ( cateter peridural )

e da ventilagdo mecéanica houve diminuicdo da morbi-mortalidade dando ao



trauma toracico, mas varios trabalhos tem mostrado que a cirurgia para fixacao
das fraturas costais pode ser vantajosa quando comparada a fixacéo
pneumatica(9)(10).

Pergunta da pesquisa: o tratamento cirargico no trauma toracico fechado com

torax instavel aumenta a sobrevida quando comparado ao tratamento clinico?

2. Hipotese
O tratamento cirargico para estabilizacdo das costelas do trauma de

térax com torax instavel aumenta a sobrevida.

3. Objetivos
Avaliar a efetividade do tratamento cirdrgico no trauma toracico
fechado com torax instavel quando comparado ao tratamento clinico,

conduzindo uma revisao sistematica de ensaios clinicos randomizados.

4. Método
4.1 Desenho do Estudo

Revisdo Sistematica de ensaios clinicos randomizados.

4.2 Local do estudo

O trabalho sera desenvolvido na Faculdade de Medicina de Botucatu
(UNESP) - Disciplina de Cirurgia Toracica, com auxilio eventual da Biblioteca
da UNESP e do Centro Cochrane do Brasil.

4.3 Critérios de Inclusdo
4.3.1 Tipo de estudos

Ensaios clinicos randomizados nos quais foram comparados o tratamento

cirirgico com o tratamento clinico.

4.3.2 Tipos de participantes

Pacientes com trauma toracico fechado com térax instavel incluidos

nos estudos elegiveis.



4.3.3. Tipos de intervencdo

Tratamento cirargico para fixacdo da instabilidade toracica. Tratamento

conservador no trauma toracico com instabilidade.

4.3.4. Tipos de desfechos a serem avaliados

Desfechos primarios:

e Sobrevivéncia global
Desfechos secundarios:

e Tempo de internacéo
Tempo de UTI

e Tempo de ventilador

e Pneumonia

e Porcentagem de retorno ao trabalho apés 6 meses

e Pressao parcial do oxigénio arterial/fracao inspirada de oxigénio
(PaO2/Fi02)

4.4  Estratégia de busca
4.4.1 Fontes
Todas as buscas serdo conduzidas sem restricdo de idiomas ou datas.

Serdo pesquisadas as seguintes bases de dados: Medline (1966-2006),
Registro de Ensaios Controlados da Cochrane (2006), Embase (1980-2006) e
Lilacs (1988-2005), para identificacdo de ensaios clinicos randomizados. Para
base de dados especifica serd utilizada a estratégia de busca padronizada para
identificagdo de ensaios clinicos randomizados, associado aos termos

especificos desta revisao.

4.4.2 Estratéqgias usadas para identificar estudos

Estratéqgia especifica para esta revisao




Flail chest injury OR Operative Stabilization Trauma Chest OR Nonoperative
Treatment Trauma Chest OR Thoracic Injury OR Blunt Thoracic Trauma OR

Paradoxal Respiration Thoracic Trauma OR torax Fundido.

4.4.3 Estratéqgias para identificacdo de ensaios clinicos randomizados
MEDLINE

randomized controlled trial [Publication Type] OR controlled clinical trial
[Publication Type] OR randomized controlled trials [MeSH Terms] OR random
allocation [MeSH Terms] OR double blind method [MeSH Terms] OR single
blind method [MeSH Terms] OR clinical trial [Publication Type] OR clinical trials
[MeSH Terms] OR (clinical* [Text Word] AND trial* [Text Word]) OR single*
[Text Word] OR double* [Text Word] OR treble* [Text Word] OR triple* [Text
Word] OR placebos [MeSH Terms] OR placebo* [Text Word] OR random* [Text
Word] OR research design [MeSH Terms] OR comparative study [MeSH
Terms] OR evaluation studies [MeSH Terms] OR follow-up studies [MeSH
Terms] OR prospective studies [MeSH Terms] OR control* [Text Word] OR
prospectiv* [Text Word] OR volunteer* [Text Word]

EMBASE

1 exp controlled study/ or controlled study.ti,ab,hw,tn,mf.

2 exp stastistical analysis/ or clinical study.ti ,ab,hw,tn,mf.

3 exp major clinical study/ or major clinical study.ti,ab,hw,tn,mf.

4 exp randomized controlled trial/ or randomized controlled study.ti,ab,hw,tn,mf.
5 random$.ti,ab,hw,tn,mf.

6 exp doublé blind procedure/ or doublé blind procedure.ti,ab,hw,tn,mf.

7 exp single blind procedure/ or single blind procedure.ti,ab,hw,tn,mf.

8 exp multicenter study/ or multi center study/ or multicenter
study.ti,ab,hw,tn,mf.

9 exp placebo/ or placebo.ti,ab,hw,tn,mf.

10 or/ 1-9

11 (human not animal).sh,de,hw.

12 10 and 11



LILACS

((Pt randomized controlled trial OR Pt controlled clinical trial OR Mh randomized
controlled trials OR Mh random allocation OR Mh double-blind method OR Mh
single-blind method) AND NOT (Ct animal AND NOT (Ct human and Ct
animal)) OR (Pt clinical trial OR Ex E05.318.760.535% OR (Tw clin$ AND (Tw
trial$ OR Tw ensa$ OR Tw estud$ OR Tw experim$ OR Tw investiga$)) OR
((Tw singl$ OR Tw simple$ OR Tw doubl$ OR Tw doble$ OR Tw duplo$ OR Tw
trebl$ OR Tw trip$) AND (Tw blind$ OR Tw cego$ OR Tw ciego$ OR Tw mask$
OR Tw mascar$)) OR Mh placebos OR Tw placebo$ OR (Tw random$ OR Tw
randon$ OR Tw casual$ OR Tw acaso$ OR Tw azar OR Tw aleator$) OR Mh
research design) AND NOT (Ct animal AND NOT (Ct human and Ct animal))
OR (Ct comparative study OR Ex E05.337$ OR Mh follow-up studies OR Mh
prospective studies OR Tw control$ OR Tw prospectivé OR Tw volunt$ OR Tw
volunteer$) AND NOT (Ct animal AND NOT(Ct human and Ct animal))).

4.4.4 Comunicacdo Pessoal

Contato com autores de trabalhos para tirar davidas ou esclarecimentos

sobre dados omitidos, mas de presumiveis existéncia.

4.45 Busca Manual

Revistas médicas em geral e especificas na area de Trauma, Cirurgia

Toréacica, Pneumologia e Cirurgia Geral.

4.4.6 Selecdo dos estudos

Os estudos selecionados serdo avaliados por dois revisores,
independentemente, para selecdo dos que preencherem os critérios de

inclusdo. As diferencas serdo resolvidas por consenso.

4.5 Descricao dos passos da revisao

Os autores dos estudos em questdo poderdo ser contatados para
determinar se outros estudos relevantes estdo disponiveis. Para busca em
teses e  dissertacbes, serdo utiizados os  seguintes  links:
http://www.ibict.br/teses,  http://www.usp.br,  http://www.biblioteca.unesp.br,

http://www.unicamp.br, http://wwwlib.umi.com/dissertations.



Segundo a metodologia da Revisdo Sistematica da Cochrane, no
minimo dois revisores sao necessarios para evitar vieses. A necessidade fica
evidente em trés momentos da revisdo, explicados abaixo *?. Nos trés
momentos a Cochrane preconiza a necessidade da concordancia
interobservador, feita através do teste Kappa.

S&0 0s momentos:

4.5.1 Selecdo dos estudos: A selecdo dos estudos € feita, de forma

independente, observando-se a pergunta da pesquisa e o tipo de estudo. A
selecéo de estudos é conduzida por dois ou mais revisores. Na primeira fase
verifica-se se cada estudo encontrado cumpre os critérios para inclusao: tipo de
estudo, tipo de participantes e tipo de intervencbes e geracdo do sigilo da

alocacao (usa-se formulario padronizado — Anexo 1).

4.5.2 Extracdo de dados: Os dados serdo independentemente ordenados

pelos revisores e incorporados a uma base de dados computadorizada. Os
dados serao cruzados pelos dois revisores. A coleta dos dados deve ser a mais
precisa possivel, com o maximo de rigor na busca dos detalhes, procurando,
inclusive, usar exatamente as mesmas palavras empregadas pelos autores na
descricdo de cada item. No formulario eletrénico do RevMan (que sera utilizado
neste projeto de pesquisa), ha um roteiro ao qual foram acrescentados subitens
de padronizacdo e sistematizacdo das informacfes necessarias. A maior parte
desses subitens € comum a qualquer revisdo, no entanto, alguns deles
precisam ser retirados ou acrescentados de acordo com a revisdo que esta
sendo feita. Os modelos de coleta de dados ser&o realizados em trés fases:
Identificagcdo e marcagdo no texto (sdo importantes na reunido de consenso
caso haja discordéancia entre os revisores, facilitando a localizacdo no texto
onde os dados foram coletados); preenchimento dos formuléarios de cada
estudo (Anexo 2); e transferéncia dos dados coletados nos formulério para o
RevMan.

Este processo de identificacdo do local exato da publicacdo onde estédo
as informacdes que serdo coletadas deve ser repetido para todos os itens. Esta
identificacdo serd importante quando houver divergéncias na reunido de

consenso.



4.5.3 Checagem da existéncia de consenso entre a qualidade metodoldgica

dos estudos: Depois de coletar e tabular os dados é possivel comparar os
estudos entre si, a fim de verificar semelhancas e diferencas. A qualidade é
avaliada pelos componentes que foram coletados em quatro se¢des (método,
participantes, intervencdo e desfechos clinicos) e comparados ao padrdao de
referéncia que foi adotado no projeto. O processo de avaliacdo da qualidade
pode e deve ser complementado pelo uso de listas e escalas de qualidade.
Estes instrumentos servem apenas para avaliar alguns itens, ndo devendo ser
usados para incluir ou excluir estudos da revisao sistematica. No entanto, com
eles é possivel agrupar estudos homogéneos para a metanalise na analise de
sensibilidade. A avaliacdo da qualidade com estes instrumentos € feita de
forma independente por dois ou mais avaliadores, seguida de uma reunido de
consenso. O formulario para coleta dos dados (Anexo 2) é usado depois de
discusséo prévia sobre os critérios para responder tais formularios e sobre os

instrumentos validados.

5. Andlises estatisticas

O software “RevMan” serd usado para analise estatistica. Os estudos
serdo comparados através da analise de heterogeneidade usando o teste do
qui-quadrado. Analises de sensibilidade serdo feitas baseadas na metodologia
de contagem qualitativa e fatores individuais tais como a omisséo de alocacéo.
Os riscos relativos serdo calculados para dados dicotémicos e, diferenca de

média ponderada sera calculada para dados continuos.

6. Problemas potencialmente esperados

Consideramos como problemas potenciais: a auséncia de evidéncias na
literatura para preenchermos os critérios de inclusdo da revisao sistematica
proposta, e a solicitacdo de artigos no exterior, muitas vezes ndo disponiveis

nas melhores bibliotecas do Brasil, como a BIREME.

7. Consideragdes éticas
Apesar de se tratar de revisdo sistematica, ndo existindo prejuizo para
as instituicbes ou pessoas envolvidas, o projeto foi encaminhado ao Comité de

Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu-UNESP.



8. Recursos e custos estimados

O recurso de informatica necessario para realizar a revisdo sera
considerado como contribuicdo da universidade, uma vez que o trabalho seréa
realizado nas suas dependéncias. Como a Universidade ndo conta com a Base

de Dados Embase, sera solicitado auxilio a Fapesp para adquiri-la.

9. Cronograma de desenvolvimento do projeto

Més 1[2]3[4]5]6[7[8]9]10[11

12

Atividade

Identificacéo e selecdo dos estudos | X | X | X

Coleta de dados X | X | X|X

Tabulacdo dos dados X | X

Analise dos dados X | X | X

Interpretacédo dos dados X | XX

Divulgacao (Relatdrio final) X

Divulgacéo (Artigo original)

10.Referéncias
1. Lewis, FR. Traumatismo toracico. Clin Cir North Am 1982;62113
2. LoCICERO J, MATTOX kl. Epidemiology of chest trauma. Surg Clin North
Am. 1989; 69:15.
3. Shorr RM, Crittenden M, Indeck M, Hartunian SL, Rodriguez A. Blunt
Thoracic Trauma. Analysis of 515 patients. Ann Surg 1987; 206:200.
4. BESSON A, SAEGESSER F. Color Atlas of chest trauma andassociated
injuries. Vol 1 ORADEIL, NJ: Medical Economics co., 1983, p3.
5. Trunkey DD. Torso Trauma. Curr Probe Surg 1987; 24:209.
6. BASSET JS, GIBSON RD, WILSON RF. Blunt injuries to the chest. J trauma,
8:418-429, 1968.
7. FERREIRA TD, HADDAD J. Traumatismo de torax. Fundamentos teoricos e
praticos. Clinica cirurgica 2. Cap 84, p 783.




8. THINIKLE JK et al. Management of flail chest without mechanical ventilation.
J thoracic surg 1975, 19:3555.

9. Escola Paulista de Medicina. Curso de revisdo sistematica e metanalise. Sao
Paulo: UNIFESP, 2005. Disponivel em: http://virtual.epm.br/cursos/metanalise.

Acesso em:06.nov.2007.

Anexo 1 - Formulario para avaliagao dos critérios de Selecéo
AVALIACAO INICIAL DOS ESTUDOS

Estudo ID: Data: / /

Titulo resumido:

Referéncia(s):

Tipos de estudos

- O tratamento foi alocado aleatoriamente?
( )Sim

( ) Nao

() Indeterminado

Tipos de participantes
- Os participantes eram apropriados para a resposta da pergunta da pesquisa?
() Sim



( ) N&o

() Indeterminado

Participantes

Diagndstico

Tipos de intervencdes

- A intervencéo é claramente definida?

( )Sim
( ) N&o

() Indeterminado

- Quais séo os grupos de comparacdes?

Grupo Experimental Grupo Controle

Geracdo do sigilo da alocacdao

Categoria

Geracdo do sigilo da alocacéo

Categoria A: significa que o processo de alocacdo foi adequadamente
relatado (aleatorizagdo centralizada por um escritério central ou
farmécia; administracdo sequencial de pacotes pré-codificados ou
numerados aos pacientes selecionados para o estudo; sistema
computadorizado on-line; dados gerados por um programa de
computador contendo a distribuicdo codificada; envelopes seriados
opacos e numerados; outras maneiras que pare¢am oferecer uma
alocacdo adequada, combinadas com o fato de que a pessoa que fez a
alocacdo ndo esteja envolvida na sua utilizacao.

Categoria B: significa que o processo de alocacdo néo é descrito, mas €
mencionado no texto de que o estudo é aleatério (lista ou tabelas
utilizadas; envelopes, mas ndo qualificando o seu tipo; uma alocacao
aparentemente adequada, mas com nenhuma outra informagdo no
estudo).

Categoria C: significa que o processo de alocacéao foi inadequadamente
relatado (alternancia; nimeros de prontuarios; datas de nascimento;
dias da semana; qualquer processo de alocacdo que seja totalmente
transparente da alocacdo propriamente dita).

Categoria D: significa que o estudo néo é aleatorio.




Anexo 2 - Formulério para coleta de dados dos estudos
INFORMACAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Estudo ID:

Data: / /

Titulo resumido:

Referéncia(s):

Geracéo do sigilo da alocacao: A: Adequado B: Indeterminado C: Inadequado D: Nao

utilizado

]

Titulos do RevMan

Informacédo a ser coletada

Método

Pergunta da pesquisa:

Processo da geracao da seqgiiéncia de tratamento:

Processo de sigilo da alocacéo:

Duracao do periodo de seguimento pds-intervencao:

Avaliagéo cega dos desfechos clinicos primarios e secundarios:
Avaliacdo basal dos desfechos clinicos:

Medida dos desfechos clinicos primarios e secundarios:
Protecao contra contaminacao:

Local do estudo:




Unidade de aleatorizacao:
Célculo do poder estatistico:
Representatividade da amostra:
Avaliacdo pela escala de Jadad:

Participantes

Critérios de inclusao:

Critérios de exclusao:

Idade:

Etiologia da doenca:

Género:

Gravidade da doenca:
Presenca de co — morbidades:
Tipo de doenca:

Intervengdes Tratamento:
Dose:
Posologia:
Via de administracao:
Duracéo da administracao:
Outras co — intervengodes:
Controle:
Dose:
Posologia:
Via de administracao:
Duragéo da administracéo:
QOutras co — intervencdes
Desfechos Quais séo :
Lista de todos os desfechos estudados:
Notas Fontes de investimento:

Aprovacao ética:
Conflito de interesses dos autores:




