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RESUMO

Os métodos de fixacao das préteses faciais tém evoluido para maior conforto e
seguranga, melhorando a qualidade de vida dos pacientes. Consultando as
informagbes cientificas sobre o tema, houve a coincidéncia de assuntos
estudados em alguns destes artigos, havendo, também a possibilidade de
discordancia nas suas conclusdes. O objetivo deste estudo foi avaliar os
métodos de fixacdo (implantes extra-orais e adesivos) de préteses faciais em
pacientes oncolédgicos, por intermédio de uma revisdo sistematica (meta
andlise). Foram realizados buscas por ensaios aleatorizados controlados de
estudos sobre fixacdo de prétese facial em pacientes oncolégicos por meio de
adesivos e implantes extra orais em bases de dados bibliograficos. Localizou-
se 259 resumos que foram lidos e selecionados por examinadores, segundo
critérios de elegibilidade e qualidade. Para os desfechos clinicos dos métodos
de fixagdo por adesivos, nao foi possivel realizar metanalise. Para os estudos
cujo método de fixagdo eram adesivos e implantes faciais, realizou-se
metanalise. Dez artigos, selecionados foram considerados elegiveis e
apresentando qualidade para o estudo, envolvendo 787 pacientes que fazem
uso de prétese facial. A metanalise mostra evidencia dos efeitos benéficos do
uso de implantes extra orais para retencao das préteses faciais. Para casos
onde ndo ha quantidade e qualidade éssea e onde foi submetido a tratamento
radioterapico, quando nao for possivel a colocacao de implantes, os adesivos
sao uma alternativa para reter préteses faciais, mas pode trazer irritacao a pele

quando usado por um longo periodo.

Palavras-chave: fixacao de protese facial; pacientes oncoldgicos; revisao
sistematica
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ABSTRACT

The methods of fixation of the facial prostheses, it has been developing for
larger comfort and safety, improving the quality and the patients' life.
Consulting the information informs on the theme, there was the coincidence of
subjects studied in some of these goods, having, also the disagreement
possibility in their conclusions. The objective of this study was to evaluate the
fixation methods (implants extra orals and stickers) of facial prosthesis in
patient of cancer, through a systematic review (Meta analysis). Searches were
accomplished by rehearsals controlled randomized of studies about fixation of
facial prosthesis in patient of cancer through stickers and implants facial in
bases of bibliographical data. It was located 259 summaries that were read
and selected by two examiners, according to eligibility criteria and quality. The
clinical endings of fixation mechanic's methods and anatomical, it was not
possible to accomplish methanalysis. For the studies whose fixation method
was adhesive and facial implants, it took place methanalysis eleven goods,
selected were considered eligible and presenting quality for the study,
involving 787 patient that do use of facial prosthesis. The methanalysis shows
evidences of the beneficial effects of the use of implants extra orals for
retention of the facial prostheses. The good effectiveness of the fixation
methods is evidenced by implants extra orals, but for cases where no there is
a good selection of the bone type and all is not possible the placement of
implants the stickers is an alternative to keep the prostheses facial.

Keywords: fixation of the facial prostheses; patient of cancer; systematic

overview



1. INTRODUCAO

O numero de revistas e artigos cientificos publicados pode dificultar a
tomada de decisbes de alguns pesquisadores sobre determinado tema. Estima-
se que existam acima de 890000 revistas cientificas publicadas em todo o
mundo FERREIRA & KRZYZANOWSKI(20083).

Em virtude deste aumento do volume de informacdes cientifica gerado,
ha de se esperar a coincidéncia de assuntos estudados em alguns destes
artigos, havendo, também, a possibilidade de discordancia nas suas
conclusdes. Abordando especificamente a area oncolégica, sabemos que as
neoplasias de cabeca e pescoco correspondem a aproximadamente 20% de
todos os casos de cancer, sendo que a cirurgia € ainda a forma terapéutica
mais empregada, BOWDEN et al(2006). Desse modo, a incidéncia de
mutilacoes faciais € alta, reduzindo de forma significativa a qualidade de vida
de um grande numero de individuos. Estes devem ter sua mutilacdo reparada
morfofuncionalmente, para a reducéo do trauma psiquico, devolucao estética e
reinsergdo social. A protese Buco-Maxilo-Facial € a especialidade que atua
nesta reparacao e constitui de um conjunto de meios protéticos utilizados para
recompor as perdas de substancias do esqueleto ou partes moles da face,
GRAZIANI(1982).

Em relagdo a estética, as proteses nasais e auriculares séo de dificil
camuflagem, pois é observada diretamente pelas pessoas. Ja as oculares e
Oculos-palpebrais podem ser disfarcados com o auxilio de éculos e lentes
corretivas ligeiramente coloridas, REZENDE(1997). Outro fator essencial para
0 sucesso das mesmas, se apresenta no seu modo de fixagdo/adesao.

Varios sao os tipos de retencao utilizados, os anatémicos, que utilizam
0s contornos internos dos defeitos cirdrgicos; os mecanicos como as armacgoes
de éculos, bases em resinas acrilicas para prétese confeccionada em silicone,
onde prende se magnetos e clipes; adesivos e implante osseointegrados,
REZENDE(1997); BRANEMARK(1982).



Na atualidade o implante facial é sem duvida o melhor método para fixar
a prétese facial, mas considerando que para sua instalagdo é necessario
submeter o paciente novamente a uma cirurgia, e este estressado, deprimido e
traumatizado pelo tratamento, que nem sempre, é capaz de evitar recidivas,
nao se encorajam a aceitar o implante como meio de retencéo de sua proétese,
HAKANSSON, ET AL (1990). Também regides que receberam tratamento com
radioterapia, em acompanhamento longitudinal, apresentam a pele sensivel e
enfraquecimento ésseo na é&rea tratada, diminuindo a previsibilidade que
apresenta o tratamento com implantes, MINSLEY, ET AL (1994). Esta condicao
pode ser solucionada com o uso de adesivos, PATROCIONIO ET AL(2000).

Com base nas consideracOes até aqui expostas, surge a proposta de
avaliar a efetividade e a qualidade dos métodos de fixacdo de protese facial

com adesivos e por implantes, através de uma revisao sistematica.



2. REVISAO DA LITERATURA

Para o melhor entendimento do objetivo deste estudo, serdo abordados
aspectos gerais da protese bucomaxilofacial, seus métodos de retengéo e a

metanalise.

2.1. Protese Buco-Maxilo-facial

Desde as antigas civilizagdes, os danos ocorridos no corpo humano
despertam grande interesse. Assim a busca pela reparacdo desses danos nao
é recente. Ha registros de mumias egipcias com detalhes anatémicos artificiais
como olhos, narizes e orelha confeccionados em couro, tela e cera, e achados
arqueoldgicos mostram préteses faciais em jade, porcelana, madeira e
diversas resinas, Souza(2006). Os gregos tinham uma elevada concepgao da
beleza e da estética para aceitarem qualquer perda mais visivel e expressiva
da face, por isso Graziani(1982), afirma que na antiga Grécia e também em

Roma, encontraram vestigios de métodos protéticos.

Em 1880 Norman W. Kingsleys, de New York, que além de dentista era
um famoso escultor, publica um tratado sobre “Oral Deformities”. Kingsleys
aperfeicoou a técnica de construcdo dos obturadores e das préteses
faciais.Porém, o grande mestre da prétese maxilo-facial foi sem duvida,
Claude Martin, que € citado como o fundador da protese moderna
restauradora. Construiu varias pegas de proteses, inclusive maxilares artificiais,
uma lingua parcial, uma laringe artificial, e ainda hoje servem como base a

construcao de préteses GRAZIANI(1992).



Foi durante a Primeira Guerra, que surgiram os especialistas nesta area
e a partir de entdo ela foi difundida mundialmente. No Brasil, o ensino e a
pratica da prétese buco-maxilo-facial, foi introduzido por Monteiro de Barros em
1919. Nos anos seguintes, com o0s avangos dos materiais plasticos, novos
materiais surgiram, entrem eles as resinas sintéticas, que vieram substituir a

vulcanite GRAZIANI e REZENDE (1997).

A velha escola francesa, que seguia as diretrizes de seu fundador
Claude Martin, ja dividia a PBMF em duas modalidades essenciais: GRAZIANI

(1982).

e A prétese externa, ou aquela que estd em comunicagdo com o
meio exterior, como por exemplo, nariz, orelha e olho. Sao classificadas

como: prétese nasal, auricular, ocular ou a associagdo entre essas.

e A protese interna, aquela em que a prétese esta em contato com
0 meio interno dos tecidos, como por exemplo, a prétese metalica aplicada a

mandibula apés ressecc¢ao de tumor.

Podemos também classificar a protese de acordo com o momento de

sua realizagao.

Segundo GRAZIANI(1982) a protese imediata € aquela aplicada logo
apdés uma intervengdo cirargica, em carater provisério, com a finalidade de
prevenir uma retracdo cicatricial dos tecidos. Ela tem por objetivo substituir
uma por¢ao perdida do esqueleto, para evitar a cicatrizagdo viciosa. Ja a
prétese tardia € a restauragao definitiva, que é praticada apds a cicatrizagao

dos tecidos € quando essa cicatrizacado for defeituosa, acompanhada de bridas



fibrosas e de tecido retratil, a correcéo cicatricial deve ser feita antes da

construcao da proétese.

Inicialmente, os problemas de retencdo das préteses podem ser
resolvidos com aparelhos de penetracdo nas reentrancias anatébmicas das

cavidades, funcionando como ponte entre o tecido e a prétese.

O desenho, contorno e profundidade das proteses faciais sao itens
importantes a serem considerados no planejamento do sistema de retencao.
MIRACCA(1982) acredita que uma das condi¢des de éxito na reparacao facial
por protese € a sua perfeita retengdo, sendo que o meio empregado varia com

as condi¢cdes da perda e com material escolhido para a confec¢do da prétese.

Com relagéo a estética, as proteses nasais e auriculares sédo de dificil
camuflagem, pois é observada diretamente pelas pessoas. J& as oculares e
Oculos-palpebrais podem com o auxilio da armagédo de um Oculo e lentes

corretivas, ligeiramente coloridas, ter seus limites disfargados.

De acordo com REZENDE(1997), varios sao os tipos de retencdo de

proétese:
1. Anatomicos: dentes e estruturas remanescentes, cavidades.

2. Cirurgicos: algas, tuneis e bridas promovidas durante o processo

cirurgico para auxilio na retengéo e lojas cirargicas.

3. Mecanicos: tiara contornando frontalmente a cabega;fones de ouvido
dissimulada pelo cabelo; armagdes de Oculos cujas hastes
funcionam como pingas e apéia-se nas regides mastoideas, podendo
a retencao ser complementada pela unido das hastes com elasticos

posicionados atras da cabeca.



4. Adesivos: soluveis em agua ou solventes organicos e fita dupla-face.

5. Implantes metdlicos: dispositivos que se ancoram na estrutura éssea

e oferecem suporte para a protese.

A revisdo da literatura tratara nos topicos 2.1.1 e 2.1.2, dos tipos de

retencdo: adesivos e implantes por serem os objetos deste estudo.

2.1.1. Adesivos

Os adesivos tém grande importancia na unido da pele/protese buco-
maxilo-facial, principalmente quando os anatémicos e ou mecénicos nao
podem ser utilizados. Melhorando a adaptacdo marginal protese/pele

conferindo estética e seguranga ao paciente.

King(1971) ressalta a importancia dos adesivos para as préteses faciais
e diz que existe uma grande quantidade de adesivos que podem reter préteses

de PVC (cloreto de polivinil) ou resina acrilica

Rezende(1997) classifica os adesivos em solUveis em agua, sollveis em
solventes organicos e fitas dupla-face. Os adesivos sollveis em agua sao
pouco agressivos a pele e possuem como composi¢ao basica uma emulséo de
resina acrilica em agua, plastificante de agédo intermolecular, agua e agente
espessante do tipo acrilato de sédio. O adesivo para cilios posticos & um
exemplo de adesivos sollveis em agua, segundo MORONI(1982) é um dos

adesivos mais utilizados em nosso meio pela facilidade de aquisicdo, custo

relativamente baixo e de bom resultado.

Os adesivos soluveis em solventes organicos podem causar reagdes

alérgicas, tendo como composicao basica, resina sdélida tipo copal, alcool,



acetona, tolueno e dibutilftalato como plastificante PATROCINIO(2000) e

SEIGNEMARTIN(2004).

Rezende(1997) considera que as fitas dupla face sdo compostas por
uma pelicula plastica entre dois papeis isolantes e que seus adesivos sao
muito fracos para sustentar proteses faciais. Desse modo, limita seu uso

apenas para casos de “emergéncias”.

King (1971) e Polyzois et al(1993) acreditam que as fitas dupla-face
permitem uma maior precisdo na localizacédo, por nao se espalhar sobre a pele,
melhor higiene e possuirem uma retencdo considerada meédia em proteses

faciais.

Parel(1980) apresenta uma serie de desvantagem dos adesivos, como:
deterioracdo da margem da protese pela constante reaplicacdo do adesivo,
dificuldade do uso em pacientes alérgicos devido a irritagdo pelo uso continuo
podendo persistir mesmo apos troca por outro tipo de adesivo, em pacientes
irradiados devido a fragilidade da pele e em pacientes com problemas de

coordenagao motora limitando a higienizagéo.

McElroy(1985) acrescentam ainda que a liberagdo do vapor de acido
acético durante a polimerizagdo dos adesivos de cura espontanea pode causar

risco a saude do paciente tais como irritagcdo na pele, mucosas e pulmao.

Em relagdo a forga de uniao entre a pele, os diferentes tipos de adesivos
e as proteses confeccionadas com diversos materiais, Polyzois et al.(1993)
puderam concluir em investigacdo, que a forca de adeséo entre a pele e a
protese depende tanto do silicone utilizando na confecgao da protese como do

adesivo para a pele. Além disso, puderam observar que dentre os produtos



testados, os adesivos Dow Corning 355 e MDX 4-4210 (a base de silicone)
obtiveram os melhores resultados, enquanto a fita dupla face 3M obteve a

menor for¢a de uniéo.

Polyzois(1994) considera que o adesivo ideal para a pele deve promover
retencdo funcional sob flexdo e extensdo durante a fala, expresséo facial,
mastigag¢ao e acumulo de umidade e transpiragdo. Tal conceito vai ao encontro
dos requisitos dos adesivos para a pele descritos por Rezende(1997) sobre os

requisitos dos adesivos:
- Nao devem ser irritantes a pele do paciente;
- Nao devem alterar as propriedades do material constituinte da prétese;
- Ndo devem decompor-se com 0 suor;
- Devem ser incolores;
- Ser inodoros depois de secos;
- Devem permanecer ativos por no minimo oito horas;
- Ser facilmente removidos da prétese para reposicao.

Em revisdo sobre a retencao de prétese facial, Patrocinio et al, Marchini
e Aradjo (2000) concluiram que em nosso pais os adesivos mais comumente
utilizados sé@o cola de cilios posticos e fita dupla-face. Os demais materiais
citados sdo importados e possuem custo relativamente alto, além de néo
estarem sempre disponiveis no mercado nacional. Assim as compreensdes
dos problemas associados com a adeséo a pele poderdo auxiliar o profissional

no processo de acerto e erro inerente a sele¢cao do adesivo a ser utilizado.



2.1.2. Implantes

Sabe-se que a previsibilidade de sucesso com a utilizagao dos implantes
dentarios, sistema Branemark € alta, existindo no mercado uma grande
variedade destes implantes, possibilitando a sua aplicacdo em diversas areas

da reabilitacdo humana.

A primeira tentativa de uso de implantes extra-orais foi em 1977, na
Suécia, com finalidade de fixagcdo da orelha com o emprego de implante Bone

Anchored Hearing Aid, Hakansson et al.(1990).

Karr, Kramer e Toth(1992) estudaram as vantagens e as complicacdes de
implantes em pacientes tratados com quimioterapia, e apresenta
recomendacdes para esse tipo de situacdo, principalmente a auséncia de
qualquer infecgdo ou comprometimento tecidual, a fim de se obter sucesso

nestas reabilitacoes.

Taylor e Worthington(1993) relatam que pacientes que recebiam
radiacao ionizantes como terapias associadas a remocao cirurgica de tumores
malignos, apresentam-se como desafio para reabilitagdo com implantes
osseointegraveis, entretanto alguns autores discutem o tipo de tratamento e
complicagbes encontradas, sugerindo orientagdo para uso destes implantes

sem maiores complicagdes.

O céancer de cabeca e pescogo € uma doenga muito prevalente no
Brasil, sendo a 3° maior incidéncia no homem e a 7° na mulher. A maioria dos

casos, aproximadamente 85%, & diagnosticada em fase avancada, diminuindo



a expectativa de sobrevida e gerando um tratamento mutilante (DIB; OLIVEIRA

(2002)).

Sousa e Dib(2003) realizaram estudo no Departamento de
Estomatologia do Hospital A.C. Camargo no periodo de 1995 a 2001 para
reabilitacdo oral e maxilofacial com emprego de implantes osseointegrados.
Foram instalados 97 implantes, sendo 57 em pacientes irradiados e 40
pacientes nado irradiados. As taxas de sucesso foram 98,2% e 90%

respectivamente.

Toljanic et al.(2005) concluem que os implantes craniofaciais oferecem
mais beneficios na reabilitacdo protética que os sistemas adesivos, porém

requerem acompanhamento longitudinal.

Chang et al.(2005) concluem que proteses facias implanto-retidas
oferecem significante vantagem sobre as préteses retidas por adesivos, com
relagdo as diversas atividades diarias. O uso destas préteses traz grande

melhora para os pacientes.

2.2. Revisao Sistematica

A Reviséo Sistematica da Literatura é um estudo secundarios, que tem
por objetivo reunir estudos semelhantes, publicados ou n&do, avaliando-os
criticamente em sua metodologia e reunindo-os, quando possivel, numa
analise estatistica, a metandlise. Por sintetizar estudos primarios semelhantes
e de boa qualidade, é considerada o melhor nivel de evidencia para tomadas

de decisbes em questdes sobre terapéuticas, ATALLAH, (1998).
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2.3. Definicao e principios

Meta-analise (MA) pode ser definida como uma analise estatistica de
uma colecdo de estudos independentes, contrastando e combinando seus
resultados, e buscando-se identificar padrées consistentes e fontes de
discordancia entre seus resultados (Greenland, 1998). Pelo seu uso podem-se
estudar associagbes entre exposi¢cdes e desfechos para as quais existe um
numero grande de estudos ndo conclusivos ou com resultados contraditérios.
Apesar do aumento importante de publicagdes sobre MA nos ultimos 15 anos,
ainda ha debates a respeito de sua terminologia e sao utilizadas de forma
intercambiavel expressées como sintese quantitativa e revisdo sistematica
(Egger & Smith, 1997a). Entretanto, alguns autores (Egger & Smith, 1997b)
acreditam que o termo meta-analise, deveria ser utilizado para descrever a
integragdo estatistica de estudos individuais, enquanto o termo revisao
sistematica seria mais apropriado para denotar qualquer revisdo de um
conjunto de dados que utilize métodos e critérios bem definidos. Deste modo,
as revisdes sistematicas poderiam incluir MA, analises de ensaios clinicos e
outras fontes de evidéncia (Chalmers e Altman, 1995, citado por Egger e
Smith, 1997). O termo meta-analise deveria entdo ser restrito para descrever
um componente das revisdes sistematicas, sendo que a distincdo entre estes
dois termos contribui para que haja mais clareza metodolégica. Apesar destas
consideragcbes, na pratica ambos os termos sao utilizados de forma
intercambiavel, inclusive na Cochrane Collaboration, que é um centro fundado
em 1992 em Oxford, no Reino Unido, para avaliagao de intervengdes médicas

(Egger & Smith, 1997).
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Os primeiros métodos estatisticos para combinar resultados de estudos
independentes tiveram origem no inicio do século XX. Tais métodos foram
aplicados a partir da década de 30 na agricultura (Bangert-Drowns, 1986;
Olkin, 1995; Hunt, 1997) e, a partir da década de 50, nas ciéncias sociais,
sobretudo nas areas de educagéo e psicologia. Apesar da revista Journal of
the American Medical Association (JAMA) ter publicado, em 1955, uma MA
para avaliar a efetividade do placebo (Beecher, 1955), considera-se que
somente a partir do final da década de 70 a préatica da MA incorporou-se de
forma mais continua a medicina, tendo como marco a investigacdo da
efetividade do uso de drogas trombo liticas por via venosa na reducdo da
mortalidade em pacientes com infarto do miocardio de Chalmers et al., (1977).

A partir da década de 80 observou-se o interesse crescente dos
pesquisadores médicos no uso da MA. Em 1989 meta analise foi introduzido
como um termo descritor de assunto médico (medical subject heading /
MeSH) pela Biblioteca Nacional de Medicina dos Estados Unidos da América
(United States National Library of Medicine) e, em 1993, como tipo de
publicacdo. Uma pesquisa no Medline mostrou que o numero de artigos
usando esta técnica cresceu 20 vezes entre 1989 e 1991 (Dickersin e Berlin,
1992). Tal crescimento ndo foi apenas de estudos experimentais, mas
também de estudos observacionais. Uma amostra dos 566 artigos indexados
sob o termo meta analise no Medline de 1995 revelou que, entre os artigos
que reportavam resultados de MA, praticamente metade havia utilizado
estudos observacionais (Egger et al., 1998).

Apesar de seu uso difundido, a MA continua sendo uma técnica

controversa (Egger e Smith, 1997). Diversos autores acusam a MA de
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promover uma mistura de dados, gerando conclusdes inadequadas (Eysenck,
1994; Shapiro, 1994a; Feinstein 1995). Outra critica importante é quanto a sua
susceptibilidade ao chamado viés de publicagdo, que decorreria do fato de
estudos com resultados favoraveis a uma intervengao terem maior chance de
serem publicados e incluidos na MA, gerando resultados falso-positivos.
Apesar destas criticas, existem formas de analisar a heterogeneidade entre os
estudos de uma MA e de avaliar se ha viés de publicagdo. Para analise da
heterogeneidade pode ser utilizado o teste padrdao ([72), bem como alguns
testes alternativos (Sutton et al., 2000). Quanto ao viés de publicagédo, o
mesmo pode ser avaliado pela utilizacao de graficos em funil (Egger et all.

1997).

Os passos da revisao sistematica (RS) sdo, em linhas gerais, o0s
mesmos de qualquer pesquisa (Egger et all. 1997): formulacao de hipoteses,
coleta e analise dos dados segundo um protocolo pré-definido. No caso da
MA, esse processo consiste em definir com clareza os objetivos, as variaveis
de interesse, a estratégia de identificacdo de estudos, os critérios de
inclusao/exclusao de estudos e de avaliacdo da sua qualidade metodologica.
A avaliacdo da homogeneidade dos estudos € fundamental para a decisdo de
combinar ou ndo seus resultados. Existem diferentes métodos para combinar
os resultados dos diversos estudos numa medida Unica (medida-sumario),
mas todos eles tém em comum o fato de que estudos com resultados mais
precisos (em geral, com maiores amostras) contribuirem com maior peso no
calculo desta medida.

Embora alguns autores recorram ao uso de modelos de efeitos

aleatérios, que levam em consideracdo nao apenas a variabilidade intra
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estudos, mas também inter estudos, tem sido sugerido que € inadequado
calcular medidas-sumario na presenca de heterogeneidade, e que os motivos

para sua ocorréncia sejam o principal objetivo da MA (Thompson, 1995).
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3. PROPOSICAO

Considerando a necessidade de agregar as evidencias sobre a
efetividade dos métodos de fixacdo das proéteses faciais, este estudo tem por
objetivo, avaliar os efeitos dos adesivos sobre os tecidos de fixacdo da
protese facial; avaliar os métodos de indicag@o para colocagdo dos implantes

faciais e satisfagdo do paciente em relagdo aos dois métodos de fixagao.
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4. MATERIAIS E METODO

4.1. Metodologia

4.1.1. Critérios para a selecao dos estudos

Como critérios de inclusdo, foram utilizados ensaios aleatérios,
controlados relacionados a fixacdo de protese facial em pacientes
oncoldgicos. Para a identificacao inicial de estudos, utilizou-se o questionario

apresentado no Anexo1.

4.1.2. Tipos de participantes

Pacientes que fazem uso de prétese facial, cujos métodos de fixagdo

poderiam ser por adesivos e/ou implantes.

4.1.3. Estratégias de busca de estudos

Optou-se por uma estratégica de busca ampla que contemplou bases de
dados bibliograficos da area da saude especificamente de protese buco-
maxilo-facial, contribuindo para a minimizagdo de vieses de selecdo,no

periodo de 1992 a 2006.
A pesquisa foi realizada nas seguintes bases de dados bibliograficos:

4.1.5. Busca eletronica

a) Embase é um servico eletronico da Elsevier que oferece acesso as bases
de dados. A EMBASE cobre cerca de 5.000 periédicos de cerca de 70 paises,

em varias areas, Abrange as areas de: ciéncias biomédicas basicas,
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biotecnologia, farmacologia, saude publica, ocupacional e ambiental, psiquiatria
e psicologia, ciéncia forense, medicina veterinaria, odontologia, entre outras.
(Janeiro de 1980 - setembro de 2005) “MAXILLOFACIAL PROSTHESES”/ all
topic subheadings OR‘FACIAL PROSTHESIS RETENTION” all topic
subheadings OR “ADHESIVE RETENTION ON MAXILLOFACIAL
PROSTHESIS AND “CRANIOFACIAL IMPLANTS IN THE REHABILITATION” 7/

all topic subheadings.

b) Medline é uma base de dados da literatura internacional da area médica e
biomédica, produzida pela NLM, National Library of Medicine, USA, que contém
referéncias bibliograficas e resumos de mais de 4000 titulos de revistas
biomédicas publicadas nos Estados Unidos e em mais 70 paises. Contém
aproximadamente 11 milhdes de registros da literatura, desde 1966 até o
momento que cobrem as areas de: medicina, biomedicina, enfermagem,
odontologia, medicina veterinaria e ciéncias afins. (“FACIAL PROSTHESIS”)
OR (“RETENTION FACIAL PROSTHESIS”) OR (“FACIAL PROSTHETICS
RETENTION”)

¢) Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude, (LILACS)
base de dados bibliograficos produzidos de forma cooperativa, onde esté
registrada a literatura produzida por autores latinos americanos e do Caribe
com acesso livre via BIRENE: (“RETENCAO PROTESE FACIAL”) OR
“(ADESIVOS E PROTESEBUCOMAXILOFACIAL).”) CONJUGADOS.
Observacdo: Destacamos que, dada a disponibilidade da base Medline, foi
possivel estender o periodo de busca durante a realizagdo deste trabalho. A

busca pela Medline foi realizada pelo autor (FGR).
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4.1.6. Listas de Referéncias

As referéncias dos artigos selecionados foram pesquisadas a procura de

mais estudos relevantes.

4.1.7. Palavras-chave

A identificagdo do tipo participante (paciente), do tipo de intervencao
(método de fixacao) e do desenho metodoldgico (ensaio aleatorizado) compds
a estratégia de busca de estudo (anexo 2).

Para cada pesquisa realizada, foram registradas as seguintes
informacgdes: o titulo da base de dados, nome do servidor, data da pesquisa,
a estratégia de busca utilizada e a descricao de que nao houve restricbes de
idiomas.

Ao final das buscas, o titulo, a referéncia, o resumo e o nome da base
de dados bibliogréaficos foram armazenados em um banco de dados EPI - info

6 versao 6.04, para constituir o primeiro banco de dados.

4.2. Método de Revisao

4.2.1. Andlise de elegibilidade

Apdés a busca inicial, os resumos foram lidos pelo avaliador e
selecionados, segundo critérios de elegibilidade, que se baseiam em trés
aspectos: populacdo, intervencgéo, tipo de estudo (Anexo 1), sobre os quais o
avaliador decida por “inclusao”, “exclusao” ou “ndo claro”. Os resultados

discrepantes foram decididos por consenso dos examinadores.
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Para trabalhos sugestivos de preenchimento dos critérios de
elegibilidade, decidiu-se pela manutencdo e posterior exclusdo caso fosse

necessario.

4.2.2. Andlise de qualidade

A analise de qualidade foi realizada com o intuito de diminuir vieses de
selecdo, para agregar conhecimentos em potenciais comparagcées e como
guia na interpretagao dos resultados.

Nessa etapa, os resultados foram avaliados em relacao a presenca de
vieses de selegcdo (diferentes sistematicas entre grupos), de desempenho
(diferengas sistematicas em atengdo a saude, além do interesse de
investigacao).

Foram avaliados os aspectos metodolégicos dos artigos e realizaram
uma classificagdo quanto a qualidade dos mesmos, sendo as discordancias
resolvidas por consenso. Para essa fase, utilizaram-se os instrumentos
(Anexo 3): Avaliagdo de Risco de Vieses (instrumento 2, Quadro 3) e
Avaliacao de Adequacao de Sigilo de Alocagéo (instrumento 1, Quadro 4, ),
descritos no Cochrane Reviewer's Handbook, ALDERSON e GREEEN,
(2004).

Quadro 3: Avaliagdo dos Riscos de Vieses - interpretacao.

Risco de Vieses Interpretacao

A. Baixo risco de vieses Vieses plausiveis que néo alteram os resultados
B. Moderado risco de Vieses plausiveis que podem causar alguma duvida nos
vieses resultados

C. Alto risco de vieses Vieses plausiveis que enfraquecem a qualidade do estudo

Fonte: ALDERSON e GREEEN (2004).

19



Quadro 4: Avaliagdo da Adequacéo do Sigilo de Alocagéo — interpretacéao.

Sigilo de Alocacdo Interpretagao

Aleatorizagdo centralizada; administragao seqliencial de pacotes/envelopes pré-
codificados ou numerados; dados gerados por um programa de computador;

A - adequado pessoa responsavel pelo sorteio ndo envolvida diretamente da alocagdo dos
pacientes.
B - “Nao claro” Abordagem de alocagéo utilizada nao mencionada ou se houver suspeita de falha.

Alternancias, utilizagdo de nimeros de prontudrios, datam de nascimento, dias da
C - Inadequado semana, ou qualquer outro processo ndo sigiloso (lista aberta de numeros

aleatodrios).

D — Nio utilizado Alocagao dos participantes nos grupos nao foi sigilosa.

Fonte: ALDERSON e GREEEN (2004).

Os artigos classificados como C — Alto risco de vieses, pelo instrumento
1, ou como C - Inadequado ou D — Nao utilizado, pelo instrumento 2, nao
foram incluidos na revisao por nao atenderem aos critérios de qualidade.
Os dados registrados pelos dois avaliadores nos formularios de analise de
elegibilidade e de qualidade foram inseridos com dupla digitacao em planilhas
do Excel (MICROSOFT, 2003). Com o auxilio do Stat/Transfer 7 (CIRCLE
SYSTEMS, 2003), os bancos foram transferidos para o Epilnfo 6 (DEAN et al.,
1994), onde, utilizando-se o programa Validate, foi possivel identificar e corrigir

os erros de digitagéo.

4.2.3. Extracao de dados para a metanalise

Nesta fase, todos os artigos elegiveis e apresentando qualidade foram
lidos na integra pelos avaliadores. Foram registradas informacdes sobre o
desenho do estudo, a populagédo, tipo de tratamento realizado, sua
apresentacao (em intervalos de classes, medias e desvios-padrao, intervalos
de confiangca ou outros), utilizando-se o Formulario de Extracdo de Dados

(Anexo 4).
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Os dados foram extraidos e também comparados, sendo as
discordancias resolvidas mediante discussao. Os avaliadores tiveram acesso
aos nomes dos autores, instituicdo as quais pertencem e nome da revista
onde foi publicado.

Os dados foram transferidos para Stata 9.0(STATACORP, 2005) para

realizacdo da analise estatistica agregada.

4.3.Analise Estatistica

4.3.1.Metanalise

A andlise estatistica agregada foi realizada utilizando-se o software Stata
9.0 (2005). Os dados foram apresentados utilizando-se as formas tabular e
grafica. Em uma tabela foram apresentadas as caracteristicas dos estudos
incluidos: autor, ano de publicagdo, dosagem do suplemento, tempo de
duracao da intervencdo e caracteristicas metodoldgicas.

De acordo com a natureza do desfecho foram utilizadas medidas de
efeito apropriadas. Para variaveis dicotémicas, utilizou-se o Odds Ratio (OR) e
para variaveis continuas, foi utilizada a diferenga nao padronizada de médias,
GREEN,(2004).

A andlise agregada dos dados foi realizada utilizando-se o modelo de
efeitos fixos. Para cada variavel resposta, calculou-se uma “estimativa-resumo”
e o respectivo intervalo de confianga de 95% (IC95%), descrevendo o efeito do
tratamento.

Para contornar as possiveis diferencas que podiam ocorrer entre 0s

estudos incluidos, utilizou-se teste de heterogeneidade e exploracdo das
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possiveis causas. Quando alguma heterogeneidade era detectada, realizaram-
se 0s seguintes procedimentos:

+ checagem de dados originais (verificagao de erro na extragéo dos dados);

+ exclusdao de estudos (quando a heterogeneidade foi atribuida a

metodologias distintas - diferentes doses do suplemento ou doses fracionadas).

4.3.2.Analise de sensibilidade

A andlise de sensibilidade refere-se a quao sensiveis sao os resultados
da analise estatistica realizada, assim torna-se base para testar a robustez da

metanalise em relagao as decisbes sobre a inclusao de trabalhos.

4.4. Extracao de Dados

Apbs a obtencdo dos estudos completos, utilizando-se um formulario
para transcricao dos dados (Anexo 4). Alguns dados utilizados nesta RS nao
estavam disponiveis nos artigos, mas puderam ser obtidos por meio de
calculos com base nas informagfes existentes. A situagcdo mais freqlente
consistiu em consolidar dados que eram apresentados em subgrupos. Para o
célculo das medidas de associacdo a partir de dados apresentados nos
artigos, utilizaram-se rotinas do programa estatistico Stata (2002). Quando
necessario, também foi utilizada a rotina Combine, do programa estatistico
PEPI (Abramson & Gahlinger, 1999) para combinagdo de odds ratios (OR).
Foi padronizada a escolha dos intervalos de confianga (IC) pela aproximagao
de Cornfield, apresentada no Stata (2002) e no PEPI (Abramson & Gahlinger,
1999).

Para que os dados pudessem ser analisados de uma forma coerente, as
classificacées quanto ao tipo de caso (prevalentes versus incidentes), origem

do caso e origem dos controles, foram revisadas.
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5.RESULTADOS

5.1. Avaliacao dos critérios de elegibilidade

As buscas realizadas nas bases de dados resultaram em 259 artigos. Na
base de dados bibliograficos MEDLINE, foi identificado o maior nimero de
estudos, 203 (78,3%), seguida pela base, EMBASE em 48 (18,5%) e a base
LILACS, cinco (3,08%) e trés (3) artigos tirados das referéncias dos artigos
encontrados nas buscas eletronicas. Apds a exclusao de estudos duplicados,
obteve-se a identificacdo de 226 artigos. Ao longo da etapa de organizacao
dos trabalhos para leitura, identificou-se que mais alguns estudos (n=6)
apresentavam duplicidade. As cépias foram excluidas, atingindo-se o total de
220 estudos (N).

Para sete artigos (3,18%), estavam disponiveis somente o titulo do
trabalho, a revista onde foi publicado (com volume e ano) e os nomes dos
autores os artigos nao estavam indexados nas bases de dados eletronicos.
Para 211 artigos, foi possivel tomar a decisédo sobre a inclusdo ou excluséo
com base nessas informagdes. Para sete estudos, ndo foi possivel localizar os
resumos ou os artigos completos, pois o0 volume do periédico ndo estava
disponivel, ou foram publicados em revistas cientificas ndo disponiveis em
bibliotecas brasileiras ou estrangeiras que possuem contrato de cooperacao
com a Bireme, ou 0 mesmo estava suspenso (Quadro 5).

Ao final da analise de elegibilidade, 37 artigos foram selecionados para a

etapa de andlise de qualidade, 222 foram excluidos.

23



Quadro 5: Autor ano, titulo e fonte dos estudos cujos resumos ou artigos na integra
nao foram localizados e foram excluidos por consenso entre os dois avaliadores.

Autor/Ano

Titulo

Fonte

Neves, et al.2005

Prétese facial combinada / Combined
facial prosthesis.

RGO (Porto Alegre);
53(1): 33-35, jan-mar.
2005. ilus.

Segundo, Takeshi Kato.
2000

Avaliagdo dos enxertos 0sseos e
homélogos utilizados em implantodontia
/ Avaluation of the allogenic grafts and
autogenous bone in the dental implant
terapy

RGO (Oorto
Alegre)48(4): 217-222,
out-dez. 2000

Borghetti, Vanessa |;
Wassal, Thomaz.2004

O uso de implantes osseointegraveis na
reconstrugéo craniofacial / The use of
osseointegrated implants in the

craniofacial reconstruction

ImplantNews1 (4):339-
346, jul.-ago. 2004. ilus

Papadas, Goumas,

Panagiotis e et al 2005.

Pacientes miolégicos com defeitos
extensos: opgdes de reconstrucéo.
Relato de caso / Cancer patients with
large defects. Reconstructional options:
a case study.

Rev. bras.
Otorrinolaringol 71(1):
87-90, jan. - fev. 2005.

Seignemartin,
Crystianne P; Dib,
Luciano L; Oliveira, J. A
Piras de. 2004

Facial rehabilitation with silicone
conventional prosthesis and into
osseointegrated implants.

ImplantNews;1(2): 161-
168, mar.-abr. 2004.

Kovacs, Adorjan
Ferenc., 2001

Plastic Surgical vs. prosthetic
reconstruction after total loss of the
orbital contents and the auricle.

Rev. Soc. Bras. Cir.
Plast.,16(2):13-26, May-
Aug. 2001

Dias, Reinaldo Brito e;
Maia, Francisco de
Assis Souza; Sansiviero,
Alberto. 1998

Reabilitagdo buco maxilo facial-enxerto
0sseo e titanio / Maxillofacial
rehabilitation-bone graft and titanium

Rev. odontol. Univ. St.
Amaro;3(2): 87-9, jul. -
dez. 1998.

Os resultados da etapa de avaliagdo dos critérios de inclusédo, foram

considerados elegiveis para a andlise de qualidade 37 estudos, descritos na

caixa “ny de resumos” (Figura 1). O esquema abaixo ilustra as etapas de

exclusao e inclusdo dos estudos.
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259(N)titulos e resumos localizados ’

-

220((n’ ) resumos excluidos por ndo
atenderem aos critérios de elegibilidade.

"

\ 4

12(n’,) resumos excluidos, motivos: ndo serem

37(n,) estudos elegiveis identificados para 4
avaliacdo de qualidade.

ensaios aleatorizados controlados, (n=2), Ndo avalia
os efeitos dos implantes extra orais (n=7), ndo
incluirem varidveis de interesse dessa revisao (n=3),
Nio avalia os métodos de fixacdo das préteses
faciais.

\

25 (n,) artigos elegiveis identificados para L
andlise de qualidade.

( 4 (n’,) artigos excluidos por apresentarem

baixa qualidade metodolégica.

21 (n,) artigos incluidos na etapa de
extracdo de dados.

11 (n’ ) artigos excluidos, motivos: néo
cumpriam os critérios de elegibilidade (n=4),
ndo continham varidveis de interesse (n=5) ou
ndo fizeram controle dos métodos de fixag¢ao

(n=2).

10 (n,) artigos incluidos na reviso sistematica.

Figura 1: Processo de selecao de estudos e motivos de exclusao ( PAl et al., 2003).

Apoés a leitura na integra dos 37 artigos (n4), 12 deles foram excluidos
por ndo cumprirem o critérios da analise de qualidade (quadro 4), sendo que
(n=2), ndo avalia os efeitos dos implantes extra orais (n=7), ndo incluirem
variaveis de interesse dessa revisdao (n=3), Nao avalia os métodos de fixacdo

das préteses faciais. (Quadro 6).
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Quadro 6: Artigos excluidos apds a leitura na integra, na etapa de andlise de
qualidade, segundo autor, ano, desenho de estudo, objetivo e justificativa de excluséo.

Autor e Ano

Desenho de estudo e objetivo

Justificativa

Dijillali Annane,
et al., 2004

Estudo clinico para determinar a eficacia e
a segurancga de terapia de oxigénio de
hiperbarica (HBO) para tratamento de
Osteoradionecrose mandibular.

Nao avalia os efeitos
dos implantes extra
orais.

B. Karayazgan, Y. Gunay e
Evliog’lu,
2003

Relato de caso clinico que descreve o uso
de tule por aumentar a resisténcia prétese
facial. O quando
tule é incorporando no silicone as margens
da protese podem ser mais estaveis, mais
resistentes a rasgar, € menos.

N&o foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao.

Vilas-Boas Sousa A,
Hernandez-Arriaga M, Asin-
Llorca F, Escuin-Henar TJ.
2003

Estudo de caso clinico de prétese facial e
aborda o lado de integracdo do paciente na
sociedade

Nao avalia os métodos
de fixagdo das proteses
faciais.

C. Bou, P.,Pomar
E.. Vigarios and
E. Toulouse
2004

Estudo da imagem tridimensional na
construgao de protese facial .

N&o foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao.

Trakol Mekayarajjananonth et
al
2000

Ensaio de campo controlado no qual se
avaliou o efeito da utilizacdo de um guia de
orientagao para ajudar na colocagao de
proteses faciais de pequeno porte.

Nao foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao..

P.J. Schoen et al
2003

Estudo da oxigenagao hiperbarica em
pacientes que necessitavam de implantes
orais, apés o tratamento de radioterapia.

Nao avalia os efeitos
dos implantes extra
orais.

Dib, Piras de Oliveira and
Sandoval
2004

Relata dois caso clinicos para elucidar o
uso dos implantes extra orais .seu uso

Nao tem um controle do
caso para avalia os
efeitos dos implantes
extra orais.

A. Jon Goldberg, Robert G.
Craig, And Frank E. Filiskot
1987

Estudo do poliuretano na confecgao de
prétese buco-maxilo-facial

Nao foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao.

loli-loanna Artopoulou, P.C.
Montgomery, P. J. Wesleyand
James C. Lemon

2006

Estudo da imagem digital para coloragao da
prétese ocular

Nao foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao.

Cardoso, M. S.0O. et al
2005

Descreve-se, também, a importancia da
reabilitagdo protética, abordando

0s aspectos estéticos, funcionais e
psicologicos.Caso clinico.

N&o foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao.

Todd M. Kubon, et al
2000

Descreve técnica de moldagem auricular

Nao foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao

Guiotti,A.M., Goiato M.
2003

Avaliar a influéncia do tempo de exposicao
ao meio ambiente e de pigmentos sobre

a estabilidade dimensional e a manutengao
de detalhes de dois silicones para uso facial

Nao foram incluidos
desfechos de interesse
dessa revisao
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5.2. Analise da qualidade dos estudos

Apés analise de qualidade, observou-se que 11 (44%) estudos foram
classificados como adequados em relacdo ao sigilo de alocagdo. Em parte
importante deles, trés, (12%), do processo de alocagédo dos participantes nao
estava descrito detalhadamente, havendo, porém, indicios de processo de
aleatorizagdo adequado. Em seis estudos, classificados como sigilo de
alocacao inadequado, foram descritas a utilizacdo de alternancia na escolha

dos pacientes. Em cinco estudos, ndo foi utilizado sigilo de alocacgao (Tabela

1).

Tabela 1: Distribuicdo dos estudos segundo Adequagdo do Sigilo de Alocagéo -
Cochrane.

Sigilo de Alocacao Numero %

A — Adequado 11 44
B — Nao-claro 03 12
C - Inadequado 06 24
D — Nao utilizado 05 20
Total 25 100

Considerando-se o método descrito no Cochrane Handbook
(ALDERSON e GREEN, 2004), 9 (36%) estudos foram classificados como
apresentado “baixo risco de vieses”. Nas categorias “moderado” e “alto risco de
vieses”, foram classificados (44%) e cinco (20%) dos estudos, respectivamente

(Tabela 2).

Tabela 2: Distribuicdo dos estudos segundo Avaliagdo dos Riscos de Vieses
(ALDERSON e GREEN, 2004).

Risco de Vieses Numero %

Baixo 9 36
Moderado 11 44
Alto 5 20
Total 25 100

Ao final dessa etapa, quatro estudos foram excluidos por ndo cumprirem
critérios de qualidade estabelecidos na Avaliacdo de Riscos de Vieses e na
Adequacao do Sigilo de Alocacao (Quadro 7).
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Quadro 7: Artigos excluidos, ap6s a leitura na integra, por ndo cumprirem os critérios de

qualidade, segundo autor, ano, desenho de estudo, objetivo e justificativa de excluséo.

Autor e o
Desenho do estudo e objetivo Justificativa
Ano
. i i ) Alocagéo
. Estudo que propde, através de préteses auricular osso-ancoradas em
Brian W et . . . ) L . . dos
criangas com microtomia(defeitos congénitos), que inclusive tratamento, o
al., . ~ . L . ~ participantes
protocolos e uma discussao da metodologia, complicagdes e satisfagao .
2002 ) feita por
paciente. A
alternancia.
Um sistema de robd aprovado foi usado para inserir implantes
craniofaciais que clinicamente auxiliam na ancoragem da prétese de _
- . . Alocagéo
. orelha de silicone. Adicionado, a um processo desenvolvido para o
M. Klein ) i » | . dos
fabricando pré-operatério da protese que usa os dados de imagem de o
etal, . participantes
tomografia computados e uma )
2001 oo ) - ) ) feita por
técnica de prototipagem. Participaram do estudo 13 pacientes com idades .
. . ) o alternancia.
de 14 a 49 anos em idade onde todos os pacientes tiveram microtia
congeénita..
A forma de
J.R. . . ) ) alocagéo
Relato de caso clinico que descreve dois pacientes com perda do nariz por
Bowden . ) . » ) dos
causa oncoldgicas, usando implantes de zigomatico para ajudar na o
etal, _ . . participantes
reconstrugao protética do nariz. B )
2006 nao foi
descrita.
A forma de
T Papad Relato de caso clinico de um paciente de 75 anos com carcinoma celular alocacao
.Papadas o . i
tal na orelha, onde foi feita a recec¢ao cirirgica da mesma. Este é um caso dos
etal, . B » o
2003 que relata das opgbes de reconstrugdo necessarias para que prover participantes
qualidade de vida do paciente. nao foi
descrita.

Apods essa etapa vinte e um artigos foram selecionados para a etapa de

extragdo de dados. Para onze artigos, considerados inicialmente elegiveis e

apresentado qualidade,

na etapa de extragdo de dados constatou-se

inadequacado e optou-se pela exclusdo, por ndo cumprirem os critérios de

elegibilidade (n=4), ndo conter os desfechos de interesse (n=5) ou nao

avaliarem os métodos de fixacdo extra oral (n=2). Sdo apresentados no

(Quadro 8), os resumos de cada estudo e a justificativa de sua exclusao.
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Quadro 8: Artigos excluidos apéds a leitura na integra, na etapa de extragao de dados,
segundo autor, ano, desenho de estudo, objetivo e justificativa de exclusao.

Autor e Ano Desenho de estudo e objetivo Justificativa
. ) . _ ) Nao foram incluidos
Souza AA. et Andlise comparativa entre sistemas de retengao barra clipes )
i ) ) ) desfechos de interesse
al., 2006 e magnetos,para proteses auriculares implanto retidas o
dessa reviséo.
B. Nestl Estudo das forgas geradas por imas para reter proteses Nao foram incluidos
. Nestle, - iy o o .
tal. 1999 faciais , que auxiliaram cirurgides a inserir implantes na desfechos de interesse
etal., L B | o s
melhor posigdo de retengéo das proéteses faciais. dessa revisao.
o Estudo que investigou os efeitos da radioterapia na Nao cumpre os
Asikainem P. . _ ] . o
tal. 1998 osseointegracao de implantes dentais; com as doses de 40 critérios de
etal., _—
50 e 60 GY. elegibilidade

Gossage et al.,
2000

Revisao literaria para considerar considera indicagdes e
métodos e cuidado quanto a osseointegracao de implantes

Nao foram incluidos
desfechos de interesse

extra orais. dessa revisgo.
J. Wolfaardt Reviséo da literatura considerando as indicagbes e métodos  Nao foram incluidos
. Wolfaardt, . . . . .
e cuidados para a osseointegracado s de implantes extra desfechos de interesse
G.et al., 2003 ] s
orais. dessa reviséo.
J. Timothy . . . o . Nao cumpre os
Estudo que investigou o efeito psicoldgico de pacientes com o
Newton,et al., i ) critérios de
protese de orelha, nariz e olho. o
1999 elegibilidade.
Analise apresentada na Quadragésima Reunido Anual da
J. J. Gary, and ) ) i . ) ) N&o cumpre os
Academia americana de Prétese Maxillofacial, que avaliou L
M. Donovan, critérios de
1993 os efeitos causados nos tecidos perimplante das préteses elegibilidade.

nasais, auriculares e orbitais e a melhor forma de higiene.

Santos R. N. et

Andlise quantitativa das regides de glabela espinha nasal
anterior visando a colocagao de implantes para retengao de

Nao foram incluidos
desfechos de interesse

al., 2005 i - x
protese nasal. dessa revisao.
J.H. Lai, .
. . o R Nao cumpre os
J.S.Hodges Andlise de discrepancia para testar, dureza, resisténcia a itérios d
critérios de
1999 tracao, dos silicones para construgdo de préteses faciais. o
elegibilidade.
Burkhard H. . . e ~ . .
Wolf. et al Teste In vitro para avaliar a possibilidade do uso de Nao foram incluidos
olf, et al., o 3 . .
2001 estrutura de titdnio em prétese coberta por silicone. desfechos de interesse
dessa revisao.
Paul
Coulthard Estudo, feito para investigar a efetividade de oxigénio Né&o tem controle dos
oulthar
’ terapia hiperbérica (HBO) para pacientes irradiados que métodos de fixagédo de
Etal, requerem implantes dentais. protese extra oral.
2003
o Nao foram incluidos
M. Patrocinio o . . .
¢ AL Revisao da literatura de adesivos para a pele . desfechos de interesse
e

dessa revisao.
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5.3. Caracteristicas dos estudos incluidos na revisao

Foram considerados elegiveis e apresentando qualidade 10 artigos,
cujas caracteristicas estao descritas na Tabela 3. Seis artigos relacionam-se a
estudos conduzidos no continente Americano, trés foram conduzidos na
Europa, e um é multicéntrico, desenvolvido na América do Norte e Europa.

Cinco artigos referem-se a estudos que investigaram os métodos de
fixacdo de prétese faciais sobre implantes, quatro avaliaram os adesivos para
fixacdo das mesmas, sendo que um estudo foi avaliado os dois grupos: fixagao
por implantes e por adesivos. Dentre os artigos que investigaram a retencao
por implantes apenas dois relatam o uso do tratamento de oxigeno terapia
hiperbarica, HBO, com o protocolo de tratamento antes e depois da colocagéo
dos implantes.

Tabela 3: Distribuicdo dos estudos incluidos na revisdo segundo caracteristicas
metodoldgicas.

Estudo Desenho Método de  Amostra Controle
avaliado
Klein M. et al. ECC Implantes 56 2 anos
1997
Toljanic J A., et al. ECC Implantes 44 4 anos e 3
2005 meses
Lundg:%r; 3S et al. ECA Implantes 28 3 anos
Dahl JE.et al. C Adesivos In vitro
2000
Flood EC Implantes 15 5 anos
TR,,Russell K
1998
Sudarat Kiat et EC Adesivos 20
al.
2000
Ting-Ling ECA Implantes e 35
Chang, Adesivos
2005
Rubenstein JE. ECC Implantes 338
1995
Markt C., Lemon C Adesivos 76
Jc., B
2001
Haug S P. et al., EC Adesivos 25 _
1995

EA=ensaio aleatorizado ECA=ensaio clinico aleatorizado, DC=duplo-cego, CP=controlado com placebo, C=controlado,
P=placebo, _=nao se aplica, ...=sem informacao.
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5.4. Efeito dos implantes para fixacao de proteses faciais

Cinco investigagbes avaliaram a eficacia dos implantes extras orais para
fixar as préteses faciais.

No estudo de Klein et al.1997, foram utilizadas as seguintes defini¢gbes:

e Defeitos Faciais: Perda de estruturas ésseas, musculares e cartilagem
das seguintes regides: orelha, 6érbita, nariz e extensos defeitos
combinados.

e Implantes Faciais: Parafuso de titdnio ancorado nos ossos da face com
comprimento de 3-4 mm.

e Complicagdes trans operatéria: como sangramento cérebro-espinha,
extravasamento de fluidos, ou perfuragdo de mucosa frontal ou seio de
maxilar.

e Pacientes Oncolégicos: pacientes que sofreram ou sao portadores de
cancer na regiao da face.

Dos 56 pacientes tratados com implantes faciais, 64,28% (36) eram
pacientes oncolégicos que nao passaram pelo tratamento de radioterapia. No
pré-operatério era avaliada a qualidade 6ssea da regido receptora através de
exame radiografico e Tomografia Computadorizada, sendo a espessura 6ssea
escolhida de 3 a 8 mm.

Em relacdo a média de espessura 6ssea ideal de cada regidao o autor
classifica da seguinte forma: regido media infraorbital de (1-5)2mm, infraorbital
lateral de (0.4-1.0)6mm, supra orbital de (0.1-1.3mm)3mm, supra orbital lateral
de (0.2-1.4mm)8mm, orbital de (0.1-0.6mm)/.2mm, orbital lateral( 0.8-1.4)10
mm, nasal (0.1-0.5)/2,5 mm e orbital (0.2-0.8mm)5mm.

A taxa de sobrevivéncia em 3 anos foi de, 100% para implantes
auriculares e 85.8% para implantes orbitais. Nao foram vistas complicacoes de
pele ao redor dos implantes a pele circunvizinha e se infec¢des locais ao redor
dos implantes que foi tratado com desinfetantes como peréxido de hidrogénio
(3%), foco de infecgbes como bolsas ocorreram em 13 implantes que foi
tratado com redugdo cirurgica de bolsa em seis pacientes (10.7%).

No estudo de Joseph A. Toljanic e et al em 2005, foram utilizadas as

seguintes defini¢des:
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e Defeitos Faciais: Perda de estruturas ésseas, musculares e cartilagem
das seguintes regides: orelha, 6rbita, nariz e extensos defeitos
combinados.

e Implantes Cranios Faciais: Parafuso de titdnio ancorado nos ossos da
face com comprimento de 3-4 mm.

e Terapia de Oxigenacao Hiperbérica: é uma terapia com tecnologia de
ponta, que ha muitos anos, € indicada como terapia de recompressao
para mergulhadores que apresentam complicagdes causadas pela
descompressao.

e Pacientes Oncoldgicos: pacientes que sofreram ou sdo portadores de
cancer na regiao da face.

e Borda supra-orbital: parte da oOrbita 6ssea superior a linha media no
plano axial.

e Borda infra-orbital: parte da 6rbita 6ssea inferior a linha media no plano
axial.

A finalidade deste estudo era atualizacdo a literatura a respeito da
experiéncia nos Estados Unidos com implantes craniofaciais usados para a
reabilitacao protética de defeitos orbitais na tentativa de avaliar a eficacia do
tratamento neste local. Os relacionamentos da terapia de radiacéo, da terapia
de HBO, e da posicdo dos implantes a colocagdo aos resultados foram
avaliados também.

Os fatores observados neste estudo incluiram os seguintes itens: o
numero de implantes colocado, a sobrevivéncia dos implantes em relagao ao
tempo, a posigéo da colocacao implantes, histéria do tratamento de radiagao
para o local da colocacdo dos implantes, histéria do paciente da terapia de
HBO, e tempo excedente dos resultados protéticos da reabilitagao.

As posicoes dos implantes foram classificadas de acordo com a posicao:
bordas supra ou infra-orbitais. Para este exame, implantes colocados na
posicao de 1 e 2 horas na borda supra-orbital direita ou nas posicbes de 10 e
11 horas da borda supra-orbital. Implantes colocados em locais irradiados € o
uso da terapia de HBO antes da colocacéao dos implantes foram classificados
como “sim” ou “nao”. As doses aproximadas da radiacao empregadas em todos
os implantes, o local também foram relatados. Os pacientes que se
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submeteram a colocagdo dos implantes, mas nao terminaram o tratamento
protético foram excluidos do estudo.

Foram coletados para 153 implantes colocados na funcdo em 44
pacientes, sendo que 128 implantes foram colocados na borda supra-orbitais e
25 na borda infra-orbitais. Noventa e dois (92) implantes foram colocados em
locais previamente irradiados, destes 22 implantes foram expostos a terapia de
oxigenagao hiperbédrica (HBO). Trinta e um implantes falharam sendo que
quatro eram de pacientes que fizeram HBO . Dos 153 implantes colocados,
houve uma taxa de permanéncia de 73,2% em um intervalo médio cumulativo
de 52,6 meses.

No estudo de Lundgren, e et al., em 1993, foram utilizadas as seguintes
defini¢oes:

e Defeitos Faciais: Perda de estruturas ésseas, musculares e cartilagem
das seguintes regides: orelha, 6rbita, nariz e extensos defeitos
combinados.

» Implantes Faciais: Parafuso de titdnio ancorado nos ossos da face com
comprimento de 3-4 mm.

O objetivo do estudo € apresentar a experiéncia e os resultados com
préteses ancoradas a implantes osseointegrados, enfatizando os locais
especificos de instalagcdes, métodos cirurgicos e suas limitacoes.

Foram avaliados 88 implantes faciais colocados em 28 pacientes, que se
dividiram em 8 com auséncias da regiao orbital destes,irés pacientes fizeram
radioterapia;foram colocados 23 implantes com a perda de cinco implantes;em
dez pacientes com auséncias de orelha sendo que um fez radioterapia, foram
colocados 37 implantes € ndo houve perda dos implantes e em dez pacientes
com auséncia de nariz , foram colocados vinte implantes, sendo que dois
pacientes fizeram radioterapia como tratamento do tumor e um perdeu os
implantes.Os autores avaliaram os implantes por um periodo de dois anos e
em 14,28% dos casos ocorreu a perda dos implantes.O autor conclui que de
implantes de craniofacial é diretamente relacionado a quantia cortical déssea
para estabilizac¢do inicial.

No estudo de T.R. Flood, e et al em 1998, foram utilizadas as seguintes

definigbes:
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5.5. Efeito dos Adesivos na fixacao de proéteses faciais

Quatro investigagbes avaliaram a eficacia dos adesivos para fixar as
préteses faciais.

O estudo de Jon E. Dahl et al em 2000, avaliou o potencial irritante de
adesivos protéticos faciais usando um em vitro para descobrir as substancias
quimicas que irritantes aos olhos.

Dez adesivos foram aplicados a membrana de galinha que foi
examinada por um fotomascrocopio os danos nos vasos sanguineos. O
calculo de irritacdo era calculado de acordo com o tempo de iniciagdo da
hemorragia. Os produtos foram classificados de acordo com o grau de irritagéo,
ausente moderado ou fortemente irritante, baseado na contagem de irritagao.
Sendo que as reagbes mais severas eram principalmente vistas em produtos

que contém o acetato de etilo solvente.

No estudo de Sudarat Kiat-amnuay et al em 2000, foram utilizadas as
seguintes defini¢des :

e Defeitos Faciais: Perda de estruturas 6sseas, musculares e cartilagem
das seguintes regides: orelha, 6rbita, nariz e extensos defeitos
combinados.

e Adesivos Faciais: Produto utilizado para fixar a prétese facial a pele.

e Pacientes Oncolégicos: pacientes que sofreram ou sdo portadores de
cancer na regiao da face.

A retencdo da protese facial depende a interacdo dos materiais adesivos
com a pele. Para avaliara a retencao o autor fez um teste com tiras de borracha
de silicone que foram aplicadas em uma ordem predeterminada para a
superficies ventrais de brago em 20 pessoas. Foi levada em uma Maquina de cela
de carga que registrou a forgca de maxima necessdria para remover as tiras de
silicone. Foram feitas calibragdo e medidas para precisdao de 3-digitos. Isto foi
convertido em Newton e resultados em Newton dividido pela largura da tira
de silicone em metros: O estudo concluiu que ha adesivos 3,99 vezes mais
retentivo e que pode ficar até 6 horas com sua fungao retentiva.

No estudo de Steuen P. Haug e et al em 1995, foram utilizadas as

seguintes defini¢des:
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e Defeitos Faciais: Perda de estruturas 6sseas, musculares e cartilagem
das seguintes regides: orelha, 6rbita, nariz e extensos defeitos
combinados.

e Adesivos Faciais: Produto utilizado para fixar a prétese facial a pele.

e Pacientes Oncolégicos: pacientes que sofreram ou sao portadores de
cancer na regiao da face.

O propésito desta investigagéo era avaliar a efetividade de trés adesivos
populares utilizados com trés marcas de silicone no mercado americano.
Foram feitos 450 de medindo 25 mm x 75 mm X 1.5 mm cada um apoés o
periodo de 8-hora , que foi escolhido para similar a quantidade de tempo que o
paciente utiliza a prétese, ao fim deste periodo uma maquina de prova
universal era utilizada para remover a tira e avaliar a forca de adesdo do
adesivo com a pele. Foram utilizados 25 pacientes que faziam uso de adesivos
para reter as tiras em seus antebracos. O teste concluiu que n&o havia nenhum
adesivo claramente superior com a combinacao do material protético baseado
nos teste deste estudo; porém, variacdes de pele individuais entre pacientes
afetam o propriedades adesivas.

No estudo de James C. Lemon, em 2001, foram analisados atravées de
questionarios, 76 pacientes, que utilizavam proéteses facias deste, 72 utilizavam
como método de fixagcdo de duas proteses faciais os adesivos, o restante nao
foi especificado qual método utilizavam. Foram também avaliados a frequéncia
de socializacdo depois da reabilitagdo, a satisfagdo com a estética e com a
fixacao, 84,72% mostraram-se satisfeitos ou muito satisfeitos com a retengéo
de adesivos. (Tabela 4)
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Tabela 4: Estudo de grau de satisfacdo dos pacientes com préteses fixadas por adesivos,
James C. Lemon, em 2001.

Satisfacao do paciente N° de pacientes
Muito insatisfeito 5
Insatisfeito 3
Neutros 3
Satisfeitos 41
Muito satisfeitos 20
Nao responderam 4
Total 76

5.6. Efetividade dos Adesivos e dos implantes para fixacao de

préteses faciais em um unico estudo

Um estudo, conduzido por Ting-Ling Chang, em 2000, avaliou a
efetividade dos adesivos e dos implantes para retencbées as préteses faciais.
Foram utilizadas as seguintes definigbes:
e Defeitos Faciais: Perda de estruturas 6sseas, musculares e cartilagem
das seguintes regides: orelha, 6érbita, nariz e extensos defeitos
combinados.
e Adesivos Faciais: Produto utilizado para fixar a prétese facial a pele.
e Pacientes Oncoldgicos: pacientes que sofreram ou sdo portadores de
cancer na regiao da face.
e Implantes Faciais: Parafuso de titdnio ancorado nos ossos da face com
comprimento de 3-4 mm
Foram avaliados, através de um questionario a satisfacao dos pacientes
com prétese facial, adesivo retidas e implanto retidas, com relacdo a
percepgao, conforto ajuste, irritacao, retengéo, facilidade de colocacéo e custo.
Cada questionario foi considerado como feitas variavel independente e
nenhuma corre¢ao para comparag¢des multiplas.

Na combinagdo dos estudos, a qualidade de retencdo quando

comparado os dois grupos(implantes e adesivos), o grupo de implante obteve
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respostas positivas mais altas informadas ( 79%-95%) para todas as
atividades comparadas ao grupo adesivo (38%-63%), o grafico 1 ilustra esse

resultado.

Satisfacao dos pacientes com a retencao
de Protese Facial

100% 95%
90% 79%
80%
70%
60%
50% T
40%
30%
20%
10%

0%

(0]
%
PN

O Minimo
B Maximo

Adesivos Implantes

Ting-Ling Chang, em 2000

Grafico 1: Satisfacdo dos pacientes em relacdo ao tipo de retencao utilizada

segundo o estudo de Ting-Ling Chang.
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6. DISCUSSAO

A presente revisdo pode estar sujeita a vieses de publicacdo, uma vez
que s6 foram localizados trabalhos publicados, sendo possivel a existéncia de
estudos ndo publicados que néo relataram beneficios na retengéo das protese
faciais.

A utilizacao de uma estratégia de busca ampla resultou em um grande
namero inicial de estudos (354), que apds a eliminagdo das duplicidades se
reduziu para 259. Apesar do trabalho vultoso empreendido na leitura dos
resumos desses trabalhos, acredita-se que a possibilidade de ndo identificagao
de um estudo elegivel esteja reduzida.

Dos cinco estudos que avaliavam os implantes como retencdo das
proteses faciais apenas um Jeffrey E. Rubenstein,em 1995 avaliou somente o
métodos de retencdo (a conexao) da protese com o implante, o estudo relata
casos de 338 pacientes com os sistemas de retencdo, barra/2 clipes,
barra3/clipes e magnetos onde foi feito um estudo da avaliar a melhor conexao
deste sistema de retengcdo. Nao h& evidencias que indique a efetividade,
satisfacdo e mesmo um controle desses implantes.

Os quatro estudos relatam um total de 143 pacientes com a utilizagdo de
477 implantes distribuidos nas diversas regides da face. A maior preocupacao
pré operatoria era a espessura, qualidade 6ssea e a terapia de oxigenagao
hiperbérica para pacientes oncol6gicos que haviam tratados com radioterapia.
Para a avaliacdo 6ssea eram utilizados os seguintes exames Radiografia, e
tomografia computadorizada, sendo a espessura 6ssea escolhida de 3 a 8 mm.
As incidéncias de perdas dos implantes tiveram uma média de 19%, sendo que
a maioria era de pacientes irradiados, ndo foi relatada nenhum caso de
osteoradionecorse, e 0s casos tiveram um controle de 3-4 anos.

Ha também evidéncias, de que a utilizacdo da terapia de oxigenacao
hiperbarica em pacientes irradiados, seja efetiva em auxiliar o processo de
osseointegracdo dos implantes faciais, tendo como consequéncia a diminui¢cao
do risco de perda dos implantes (T.R. Flood, e et al em 1998; KLEIN et al.1997
e Joseph A. Toljanic e et al em 2005).
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O tratamento com oxigénio hiperbdrico permite que os pacientes
irradiados obtenham a osteointegracdo, Tjellstrom e et al apresentaram um
protocolo de tratamento de substituir a tensdo do oxigénio no osso a 80% do
valor do 0sso nao irradiado com o uso do tratamento de oxigénio hiperbarico. O
paciente deve ser colocado em uma camara hiperbarica de oxigénio e a
pressao interna € aumentada a 2.5 atmosferas. O oxigénio puro é administrado
ao paciente por 90 minutos por dia através de uma mascara de face por 20
dias. No 21°, a cirurgia do implante pode ser executada.

Analise dos estudos sobre os adesivos de fixacao das préteses faciais

Os quatro estudos sobre adesivos foram analisados da seguinte forma,
um estudo, de Jon E. Dahl et al em 2000, avalia in vivo a utilizagdo de dez
adesivos nos olhos de galinhas para avaliar o grau de irritagdo dos mesmos.
Esse estudo foi incluido por se tratar de uma das maiores reclamagdes dos
pacientes que é a irritacao da pele pelo adesivo.

Em dois estudos a de satisfagdo dos pacientes foram descritos, mas
ressaltam que os pacientes sempre querem uma melhora efetiva da protese e
dos adesivos.

Os trabalhos sobre adesivos sdo escassos e pouco conclusivos
Patrocinio M.e et al em 2000 realizou um estudo das revisdes da literatura
para analisar os estudos realizados sobre os adesivos utilizados na literatura
mundial e relaciona com tipos de adesivos encontrados no Brasil, que melhor
se adaptaria ao nosso clima tropical € também a nossa realidade sécio
econdmica. Os adesivos mais utilizados em nosso pais sdo as colas de cilios
posticos e as fitas dupla-face, como mostra a tabela 5. O estudo de Patrocinio

né&o foi incluido por se tratar de uma revisdo da literatura.
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Tabela 5: Adesivos Encontrados no Mercado Nacional

Marca Comercial Preco (em reais)
Fita dupla face - Adere Campinas 2,45
(12X30)
Fita dupla face - Adere Campinas 4,89
(25X30)
Fita dupla face 3M Higland (19x30) 4.66
Fita dupla face 3M Scotch (s0xa0) 11,74
Cola para cilios posticos Armatic 9,00
(USA)-11g
Cola para cilios posticos Angeles C.A. 8,40
(UK)-7g.
Cola para cilios posticos Maknamara 8,10
(Taiwan)-3g
Cola para cilios posticos Eugéne 7,30
(Taiwan)- 3g

Analise sobre os adesivos e implantes no mesmo estudo

Somente um estudo avaliou a efetividade de retencao das préteses
faciais com adesivos e implantes simultaneamente. Neste trabalho, séo
relatadas diferengas significativas na efetividade de ficcdo com adesivos e
implantes faciais (Ting-Ling Chang, em 2005), onde avaliam as atitudes,
opinides e o0 grau de satisfagdo dos pacientes com relagdo ao método de
retengdo da protese facial utilizados por eles. Diversos estudos foram
desenvolvidos com o intuito de avaliar os métodos de fixacdo das proteses
faciais, porém a maior parte deles ndao encontra um acompanhamento ou
mesmo 0 uso deles in vivo, considerando somente a necessidade fixagcdo da
prétese facial a melhor indicagédo seriam os implantes faciais, pois aumentaria a
vida util da protese.
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7. CONCLUSOES

Atualmente, a maioria dos pacientes com proteses faciais usam
adesivos por ser de baixo custo e tem resultados rapidos. Se a protese for bem
feita e 0 adesivo apropriado estiver sendo usado, a prétese ficara firme para
que o paciente tenha uma vida social ativa. Uma vantagem potencial dos
adesivos é que o paciente nao precisa se submeter a cirurgia para a colocacao
de implantes, ja que esses pacientes ja passaram por diversas cirurgias.

O implante osseointegrado € outra maneira de reter as proteses. Um
mecanismo de barra/clipe ou imas € usado como uma interface da prétese com
o implante. Os implantes sédo indicados quando o paciente tem uma expectativa
de vida longa, quando a colocacéo da prétese € dificil, quando o paciente vive
em um clima quente e umido e que nao tenha feito tratamento de radioterapia.

Assim o presente trabalho conclui que:

» Ha evidéncia de que o adesivo pode causar irritacdes na pele com o

seu uso prolongado principalmente em pacientes oncoldgicos.

» Ha evidéncia de que a TOH (terapia de oxigenagao hiperbarica) (antes,

e apds a colocacado dos implantes) esta relacionada a diminuicdo dos
episodios de perda dos implantes por falta de integracao.

» Ha evidéncia do efeito do tratamento de radioterapia sobre a integracéo

dos implantes faciais.

» Ha indicacdo da Tomografia Computadorizada previa a colocacao dos

implantes para avaliagdo da espessura éssea (minimo de 3 mm).
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ANEXOS

ANEXO 1 - Questionario para avaliacio dos critérios de inclusiao

CRITERIOS DE INCLUSAO

ID
Examinador
SIM | NAO NAO CLARO | NAO
O estudo foi realizado com pacientes MENCIONA
oncoldgicos que utilizam prétese facial?
Trata-se de um estudo que avalia os efeitos dos
métodos de fixagao de prétese facial?
Trata-se de um ensaio clinico?
- MAC
Resultado: | sm | nio
CLARO
Incluido:
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ANEXO 2 - caracteristicas das buscas nas bases de dados bibliograficos

Base de dados bibliograficos: Pubmed

Nome do servidor: National Library of Medicine (www.pubmed.org)
Data da pesquisa: 15/01/2007

Periodo coberto pela busca: 1992-2006

Nao houve restricdo de idiomas

Estratégia de busca:

Busca Estratégia Resultado

#4 #1 and #2 and #3

#3 “MAXILLOFACIAL PROSTHESES
(randomized controlled trial[pt] or controlled clinical trial[pt] or
randomized controlledtrials[mh] or random allocation[mh] or
double-blind method[mh] or single-blind method[mh] or
clinical trial[pt] or clinical trials[mh] or ("clinical trial"[tw]) or
((singl*[tw]or doubl*[tw] or trebl*[tw] or tripl*[tw]) and

40 (mask*[tw] or Dblind*[tw])) or ("latinsquare"[tw]) or

_— placebosmh] or placebo*[tw] or random*[tw] or
researchdesign[mh:noexp] or comparative study[mh] or
evaluation studiesjmh] or follow-up studies[mh] or
prospective studies[mh] or cross-over studies[mh] or
control*[tw] or prospectiv’[tw] or volunteer*[tw]) not
(animal[mh] not human[mh])

#1 “MAXILLOFACIAL PROSTHESES
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Cont. Anexo 2

Base de dados bibliograficos: LILACS - Literatura Latino-Americana e do

Caribe em Ciéncias da Saude

Nome do servidor: Bireme (www.bireme.br)
Data da pesquisa: 02/12/200

Periodo coberto pela busca: 1992-2006
Nao houve restricao de idiomas

Estratégia de busca:

Busca Estratégia Resultado
#3 #1 and #2
#2 [Palavras]

#1

(Pt ENSAIO CONTROLADO ALEATORIO Or Pt ENSAIO CLINICO
CONTROLADO OR Pt ENSAIO CLINICO OR Mh ENSAIOS
CONTROLADOS  ALEATORIOS Or Mh  DISTRIBUICAO
ALEATORIA Or Mh METODO DUPLO-CEGO Or Mh METODO
SIMPLES-CEGO OR Ex E05.318.760.535% OR Mh PLACEBOS OR
Mh RESEARCH DESIGN) AND NOT (Ct ANIMAL AND NOT (Ct
HUMAN and Ct ANIMAL)) OR ((Tw clin$ AND (Tw trial$ OR Tw
ensa$ OR Tw estud$ OR Tw experim$ OR Tw investiga$)) or ((Tw
random$ OR Tw randon$ OR Tw casual$ OR Tw acaso$ OR Tw
azar OR Tw aleator$) and (Tw singl$ 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$))
OR Tw placebo$ OR (Tw random$ OR Tw randon$ OR Tw casual$
OR Tw acaso$ OR Tw azar OR Tw aleator$)) AND NOT (Pt ENSAIO
CONTROLADO  ALEATORIO Or Pt ENSAIO CLINICO
CONTROLADO OR Pt ENSAIO CLINICO OR Mh ENSAIOS
CONTROLADOS ALEATORIOS Or Mh DISTRIBUICAO
ALEATORIA Or Mh METODO DUPLO-CEGO Or Mh METODO
SIMPLES-CEGO OR Ex E05.318.760.535$ OR Mh PLACEBOS
ORMh 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 prospectiv$ OR Tw volunt$ OR Tw
vol-unteer$) and not (Ct ANIMAL AND NOT (Ct HUMAN and Ct
ANIMAL)) and not (Pt ENSAIO CONTROLADO ALEATORIO Or Pt
ENSAIO  CLINICO CONTROLADO Or Mh  ENSAIOS
CONTROLADOS ALEATORIOS Or Mh DISTRIBUICAO
ALEATORIA Or Mh METODO DUPLO-CEGO Or Mh METODO
SIMPLES-CEGO) OR ((Pt ENSAIO CLINICO or Ex
E05.318.760.535% or (Tw clin$ AND (Tw trial$ OR Tw ensa$ OR Tw
estud$ OR Tw experim$ OR Tw investiga$)) OR ((Tw random$ OR
Tw randon$ OR Tw casual$ OR Tw acaso$ OR Tw azar OR Tw
aleator$) and (Tw singl$ 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 ((Pt ENSAIO CONTROLADO
ALEATORIO Or Pt ENSAIO CLINICO CONTROLADO Or Mh
ENSAIOS CONTROLADOS ALEATORIOS Or Mh DISTRIBUICAO
ALEATORIA Or Mh METODO DUPLO-CEGO Or Mh METODO
SIMPLES-CEGO)) and not (Ct ANIMAL AND NOT (Ct HUMAN and
Ct ANIMAL))) [Palavras]
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ANEXO 3 - Formularios para avaliacao da qualidade dos estudos

INSTRUMENTO 1 - AVALIAGAOC DA QUALIDADE DOS ESTUDOS - COCHRANE

ID:
AVALIADOR:

DATA: /| I

Viés de Selecéo (aleatorizacao)
O processo de alocacdo dos participantes foi aleatério?

Sim 1

Mio 2

MNao claro 3
MN&o menciona 4

Viés de Desempenho (sigilo de alocacéo)
Os participantes desconheciam a qual grupo pertenciam?

Sim 1

MNao 2

MNao claro 3
Nio menciona 4

Os responsaveis pelos cuidados de sadde desconheciam a quais grupos cada participante
pertencia?

Sim 1

Mao 2

MN&o claro 3
N&o menciona 4

Viés de Seguimento
As perdas de seguimento foram semelhantes nos dois grupos?

Sim 1

MNao 2

Nao claro 3
MNao menciona 4

Viés de Detecgido

Os responsaveis pelas analises dos dados desconheciam quais eram os grupos intervencio e
cantrale?

Sim|[_ |1

Nio 2

Macclaro| |3

N&o menciona 4

3
_|

O

Foi realizada analise por intencdo de tratamento (JIT]
Sim ||

Nio| |

Nao claro ||

Naoc menciona

Classificagéo do estudo:

A - Baixo nsco de vieses 1
B - Moderado risco de vieses 2
3

C - Alto risco de vieses
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INSTRUMENTO 2 - AVALIACAO DA ADEQUACAO DO SIGILO DE ALOCACAO -
COCHRANE
Categorias de Classificagdo do Sigilo de Alocacao

Aleatorizacdo centralizada; administragdo seqiiencial de

pacotes/envelopes pré-codificados ou numerados; dados gerados por
: R A — Adequado
um programa de computador; pessoa responsavel pelo sorteio ndo

envolvida diretamente da alocagdo dos pacientes.

Sem mencionar qual abordagem de alocagdo foi utilizada ou se houver

suspeita de falha, D~ Nao-claro

Alterndncia; utilizacio de numeros de prontuarios; datas de
nascimento; dias da semana; ou gualguer cutro processo ndo sigilese € — Inadequado

(lista aberta de nimeros aleatarios).

Significa que a alocagio dos participantes nos grupos ndo foi sigilosa. D — Nao utilizado
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ANEXO 4 - Formulario para coleta de dados dos estudos

FORMULARIO DE EXTRACAO DE DADOS

. Autores: Ano de Publicagéo:

. Periodo de desenvolvimento do estudo, inicio: término:

. Pais e Cidade de realizagdo do estudo:

. ID de outros estudos:

. Desenho do estudo:

~N OO O A WD

. Populagdo:

8.Tamanho de amostra em cada grupo no Baseline:

9. Observacdes:
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