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1 DESCRICAO DA DOENCA RELACIONADA A UTILIZACAO DA TECNOLOGIA

As cirurgias de coluna para as quais se aplica a tecnologia de neuronavegacao podem ter como indicagdo

diferentes condig¢des e patologias, as quais listamos a seguir:

Tumor

Um tumor primdrio da medula espinhal é um tumor que comec¢a na medula espinhal. Os tumores cerebrais
representam 85% a 90% de todos os tumores primarios do Sistema Nervoso Central.(1) Enquanto a maioria
dos pacientes com dor nas costas é tipicamente diagnosticada com uma condicdo benigna, se um
diagndstico de malignidade estiver presente, este frequentemente é relacionado a um tumor primario de
outra origem que se disseminou para a coluna vertebral. De fato, o 0sso, e a espinha em particular, é o

terceiro local mais frequente de ocorréncia de metastase, ficando atras apenas do pulmao e do figado.(2)

Trauma

As lesOes que envolvem a coluna representam uma porcentagem relativamente pequena do nimero total
de lesdes musculoesqueléticas agudas, mas tém um impacto desproporcional no comprometimento do
paciente, no custo econGmico e na sobrecarga social. Essas lesGes abrangem um amplo espectro de
traumatismo da coluna vertebral, desde lesGes de medula espinhal (SCl) devastadoras de alta energia, em
pacientes mais jovens, que frequentemente requerem procedimentos complexos de reconstrugdo da coluna
até fraturas de compressdo vertebral (VCF) osteopordticas, em idosos, que sdo mais benignas de baixa
energia. No entanto, até 40% dos pacientes com VCF de baixa energia continuardo a desenvolver dor cronica

e deformidade causando incapacidade.(3,4)

Espondilolistese

Espondilolistese é um deslizamento para frente de um corpo vertebral sobre o que estd abaixo. Hd uma
variedade de causas e esquemas de classificagdo, mas a maioria pode ser descrita como degenerativa,
causada por instabilidade inter-segmento cronica envolvendo disco degenerativo e articulagdes facetarias ou
istmica, causada por defeitos de desenvolvimento envolvendo o arco posterior da vértebra. Espondilolistese
degenerativa geralmente afeta pacientes mais velhos, mais frequentemente envolve mulheres e as

vértebras L4/L5, e tem deslizamentos relativamente pequenos (<30%) com estenose associada. Em



contraste, espondilolistese istmica geralmente afeta pacientes com menos de 50 anos, envolve
principalmente a vértebra L5, e pode ter progressdo bastante grave (> 50-100% de deslizamento) e

anormalidades estruturais associadas, incluindo cifose.(4)

Curvatura espinhal

A coluna vertebral normal vista de lado tem uma forma suave em "S". Quando visto de costas, a coluna
normal aparece em linha reta. As curvas suaves de ocorréncia natural da coluna sdo projetadas para
distribuir o estresse mecanico no corpo quando em repouso e durante o movimento. Quando a curvatura é
até um pouco anormal, uma pessoa pode sentir desconforto leve ou incobmodo ocasional. Se a curva for
gravemente anormal, a dor geralmente é grave e acompanhada de incapacidade. Curvas anormais sdo

chamadas de deformidades da coluna vertebral e incluem escoliose, cifose, hiperlordose e flatback.(4)

Hérnia de disco

A coluna é composta de ossos chamados vértebras. Entre os ossos estao os discos espinhais, que servem de
almofadas entre duas vértebras. O disco é composto por partes externas e internas. Quando a parte externa
do disco degenera, a parte interna do disco pode romper e se projetar para fora do seu espaco entre as duas
vértebras. Este "abaulamento" é chamado de hérnia de disco. As hérnias de disco podem curar-se sozinhas
com tratamentos de repouso e ndo cirdrgicos. Caso a dor e a ruptura ndao desapareca apds seis a oito
semanas, exames diagndsticos e possivelmente uma cirurgia para reparar o disco deverdo ser

recomendados.

Existem diferentes cirurgias para hérnia de disco: discectomia aberta, microdiscectomia endoscépica,

discectomia percutanea, laminotomia e laminectomia.

1.1 Tratamento

O tratamento cirdrgico é tipicamente considerado quando vdarios fatores favorecem essa opc¢do, em especial
situacbes em que todas as opg¢des ndo cirurgicas tiverem sido esgotadas e a dor é persistente, mecanica,

debilitante o suficiente que ndo seja possivel trabalhar ou realizar as atividades normais. Em 2011, mais de



740.000 pessoas foram submetidas a cirurgia de coluna vertebral nos Estados Unidos, sendo a fusdo
espinhal, discectomia, implante de dispositivo espinhal e descompressdao medular o mais comum desses

procedimentos.(4)

Fusao vertebral (artrodese)

A fusdo vertebral é uma técnica cirdrgica na qual uma ou mais das vértebras da coluna estdo unidas
(“fundidas”) de forma que o movimento ndo ocorra mais entre elas. O conceito de fusdo é semelhante ao da
soldagem na industria. A cirurgia de fusdo vertebral, no entanto, ndo solda as vértebras imediatamente
durante a cirurgia. Em vez disso, os enxertos 6sseos sdao colocados ao redor da coluna durante a cirurgia. O
corpo entdo cura os enxertos durante varios meses - semelhante a curar uma fratura - que une ou “solda” as

vértebras juntas.(5)

Ha muitas razdes potenciais para um cirurgido considerar a fusdo das vértebras:

tratamento de uma vértebra fraturada (quebrada);
e correcdo de deformidade (curvaturas da coluna vertebral);
e eliminagdo de dor de movimento doloroso;

e tratamento de instabilidade

tratamento de algumas hérnias discais.

Existem muitas abordagens cirdrgicas e métodos disponiveis para fundir a coluna, e todos envolvem a
colocagdo de um enxerto dsseo entre as vértebras. A coluna vertebral pode ser abordada e o enxerto
colocado a partir do dorso (abordagem posterior), da frente (abordagem anterior) ou por uma combinacdo
de ambos. No pescoco, a abordagem anterior € mais comum; A fusdo lombar e toracica é mais comumente

realizada posteriormente.(5)

Durante a fusdo vertebral, os segmentos de movimento espinhais disfuncionais podem ser ressecados e a
coluna rigidamente estabilizada com dispositivos de fusdo mecanica, como parafusos pediculares, placas de
fixagdo interpedicular e espagadores intervertebrais. A fusao vertebral éssea é obtida pelo uso de enxertos

6sseos no leito de tecido vascularizado



2 DESCRIGCAO DA TECNOLOGIA PROPOSTA E TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS

Desde a década de 1990, a neuronavegacao tem sido utilizada pelos cirurgiées para visualizagcdo da anatomia
do paciente. A neurocirurgia foi a primeira disciplina cirdrgica a adotar a neuronavegacao e incorpora-la com
sucesso a rotina clinica.(6) Em meados de 2000, pesquisadores ja previam que uma parcela significativa dos
procedimentos da neurocirurgia seria realizada por meio de interven¢des baseadas em computador.(7)
Também conhecida como cirurgia guiada por imagem ou navegac¢do cirdrgica, a neuronavegagcao é o
conjunto de tecnologias assistidas por computador usadas por neurocirurgides ou cirurgiées ortopédicos

para guiar ou “navegar” dentro dos limites do cranio ou coluna vertebral durante uma cirurgia.

A neuronavegacao na cirurgia nasceu da necessidade de se realizar procedimentos cirdrgicos mais seguros e
menos invasivos. Esse progresso permitiu abordagens cirlrgicas mais novas e desafiadoras, o que, por sua
vez, resultou na necessidade de ferramentas técnicas melhores e mais eficazes. A neuronavegacao é

considerada uma importante ferramenta de tomada de decisdo cirlrgica.(6)

Semelhante a um GPS de um carro ou de um telefone celular, a neuronavegacdo faz o rastreamento
continuo da localizagdo da anatomia do paciente e exibe esta informacdo em tempo real em um monitor
antes, durante e depois da cirurgia, ajudando o cirurgido a se orientar durante o procedimento. A
neuronavegacao fornece ao médico informacgGes e medices adicionais e rastreia os instrumentos cirudrgicos

usados para o procedimento.(6)

O paciente pode ser rastreado com diferentes tecnologias de rastreamento, que podem incluir dptica ou
eletromagnética. Com a tecnologia dptica, o sistema requer marcadores reflexivos especiais, que estdo
localizados em um instrumento de referéncia colocado préximo ou na cabeca do paciente. Esses marcadores
refletivos também estdo localizados nos instrumentos cirdrgicos e sao rastreados por uma camera
infravermelha, que é conectada ao computador do sistema. Os sistemas de rastreamento eletromagnético
(EM) utiliza um Gerador de Campo EM para criar um volume conhecido de um campo magnético variavel.
Esse campo induz tensdo em sensor de bobinas localizados dentro de instrumentos EM. A partir da forga e

da fase das tensdes induzidas, a posi¢do do instrumento dentro da drea de interesse é calculada.

A neuronavegacao utiliza as imagens diagndsticas do paciente, como Tomografia Computadorizada ou
Ressonancia Magnética, que sdo carregadas no sistema de neuronavegacdo, onde o médico pode, entéo,
criar um plano para a cirurgia. Este plano mostra um modelo 3D colorido (para um paciente especifico) do
tumor e estruturas anatomicas de interesse. Na sequéncia, realiza-se o registro do paciente, que é a
correlacao deste modelo 3D com a anatomia e posicao real deste paciente na mesa de operagdes, para que
o cirurgido possa ver ou ‘rastrear’ seus instrumentos em rela¢cdo a anatomia real do paciente e se orientar

pela animag¢ao 3D mostrada na tela do computador.



A neuronavegacdo suporta procedimentos minimamente invasivos, melhora o progndstico do paciente e
preserva a fung¢ao neuroldgica. Isso, em contrapartida, reduz o tempo de hospitalizacdo, aumenta o fluxo de
pacientes e reduz o risco de cirurgias de revisdo. Esses sao os fatores que fazem com que a neuronavegacao

contribua para a reducdo do custo hospitalar geral.

A neuronavegacdo permite ao médico planejar seu procedimento antes da realiza¢do da cirurgia (medir a
posicdo, tamanho e localizagdo do tumor cerebral de um paciente em relagdo as estruturas do cérebro),
planejar a localizacdo da craniotomia em relacdo ao tumor cerebral e rastrear os instrumentos cirurgicos em
relacdo ao cérebro do paciente e ao prdprio tumor, objetivando suporte a resseccdao ou remogao segura e
eficaz de tumores, maior precisdo e seguranca na colocacdo do parafuso pedicular, dentre outros. A
neuronavegacdo ajuda o cirurgido a realizar procedimentos mais seguros e menos invasivos e a remover

tumores cerebrais que antes eram considerados inoperdveis, devido ao seu tamanho e/ou localizacdo (2).

Mudltiplos estudos tém demonstrado porque médicos e a equipe cirurgica tém utilizado a neuronavegacao

em procedimentos de coluna:(8)

. Maior precisdo e seguranca na colocacdo do parafuso pedicular;

. Diminuicdo do tempo de operacgao para colocacao do parafuso pedicular;

o Potencial para redugdo de complicacOes relacionadas ao implante;

o Resseccdo ou remogdo segura e eficaz de tumores - tumores ésseos primarios, bem como

tumores espinhais complexos, como cordoma cervical, cistos ésseos aneurismaticos, sarcomas
de células sinoviais e osteossarcomas - sem lesdo das estruturas neurais, vasculares e parietais
vitais;
o Localizagcdo precisa de tumores através de vias minimamente invasivas, que permitem maior
preservagao do osso, mantendo a estabilidade sem necessidade de fusao ou instrumentagao;
o Capacidades avangadas de visualizagao:
o Fusdo de imagens de tomografia computadorizada e ressonancia magnética, que permite
uma visualizagdo aprimorada da relagdo intima dos elementos dsseos e neurais em tempo
real no centro cirdrgico.

o Visualizagdo detalhada de estruturas dsseas e de tecidos moles.

As principais utilidades clinicas da neuronavegagao na neurocirurgia moderna sdo: localizagao de pequenas
lesBes intracranianas, cirurgia de base de cranio, bidpsias intracerebrais, endoscopia intracraniana,
neurocirurgia funcional e navegacdo de coluna. A localizacdo de pequenos tumores intracranianos é
atualmente a aplicagdo mais frequente da tecnologia de neuronavegacdo em neurocirurgia para adultos e

criangas.(9)
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Atualmente os principais fabricantes de sistemas de neuronavegacdo comercializados no Brasil e
devidamente registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) sdo: Brainlab, Medtronic,

Micromar, Artis e Stryker.

s

A tecnologia alternativa é realizar a cirurgia de artrodese pelo método convencional, sem o uso do
neuronavegador, utilizando os exames de imagem disponiveis, que sdo Ressonancia Magnética e Tomografia

Computadorizada e a radioscopia intraoperatoéria.
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3 EVIDENCIAS CIENTIFICAS

3.1 AQuestao do Estudo

Para a revisdo da literatura, a questdo de pesquisa foi estruturada no formato PICO (Tabela 1).

Tabela 1. Questao estruturada no formato PICO

P - Populagao Pacientes submetidos a cirurgia para fixacdo intra-pedicular de coluna
vertebral

| - Intervengao Neuronavegagao

C - Comparador Técnica convencional

O - Desfechos Todos os reportados nos estudos

Desenho de Estudo RevisGes sistematicas com ou sem metanalise e ensaios clinicos randomizados

(ECR)

Pergunta: Pacientes a serem submetidos a cirurgia para fixacdo intra-pedicular de coluna vertebral podem

se beneficiar da Neuronavegacao?

3.2. Critérios De Elegibilidade
3.2.1. Pacientes
Pacientes submetidos a procedimento neurocirurgicos:

e (Cirurgia de coluna

3.2.2. Intervencgdo

Sinbnimos: cirurgia estereotdxica assistida por computador, cirurgia integrada a computador, cirurgia

assistida por computador, cirurgia guiada por imagem, cirurgia navegada, e sem arco estereotaxico.
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3.2.3. Comparagao

Métodos sem neuronavegacdo, ou simulacdo, ou auséncia de método; imagem intraoperatdria com

ultrassom, tomografia computadorizada ou ressonancia magnética.

3.2.4. Desfechos

Desfechos clinicos primarios e secunddrios, conforme reportados pelos estudos e desfechos de acuracia.

3.3. Desenhos de estudo

Foram priorizadas as revisOes sistemdaticas de estudos comparativos e os ensaios clinicos randomizados. Na
auséncia de ensaios clinicos randomizados, priorizou-se os estudos comparativos ndo randomizados e, por

fim, série de casos.

Foram incluidos estudos publicados em lingua portuguesa, inglesa ou espanhola.

3.4. Fontes de Evidéncias

Para as buscas das evidéncias cientificas, foram consideradas as bases de dados Medline via PubMed,

EMBASE e Biblioteca Cochrane.

3.5. Estratégias de Busca

Para a elaboracdo das estratégias de buscas foram considerados termos referentes a populacdo e
intervencdo, de modo a deixar a busca mais sensivel. O vocabuldrio controlado das bases, de indexacdo de
assunto, (Mesh para MEDLINE e Cochrane e Emtree para o EMBASE) foram utilizados, e as estratégias foram
sensibilizadas com palavras sinGnimas e variagées de grafia. A descricdo das estratégias de busca esta

apresentada a seguir:

Tabela 2. Estratégia de busca para Pubmed, EMBASE e Cochrane Library

Questdo Clinica PUBMED EMBASE Cochrane Library
Q1- Pacientes a serem | ((((((((((((("Arthrodesis"[Mesh] OR (‘arthrodesis' OR
submetidos a Arthrodeses)) OR (((("Bone 'arthrodesis'/exp OR arthrodesis #1 MeSH
neurocirurgia para Screws"[Mesh]) OR "Internal OR 'bone screw'/exp OR 'bone descriptor:
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Questdo Clinica

PUBMED

EMBASE

Cochrane Library

fixagdo intra-pedicular
de coluna vertebral
podem beneficiar-se

da neuronavegag¢ao?

Fixators"[Mesh])) OR "Pedicle
Screws"[Mesh])) OR (Spine AND
Surgery)) OR Spinal Fusion))))))

AND
(((((("Neuronavigation"[Mesh] OR
Frameless Stereotaxy OR
Stereotaxy, Frameless)))) OR
(("Surgery, Computer-
Assisted"[Mesh]) OR Computer-
Assisted Surgeries)))))) AND
((randomized controlled trial[pt]
OR controlled clinical trial[pt] OR
randomized[tiab] OR placeboltiab]
OR drug therapy[sh] OR
randomly[tiab] OR trial[tiab] OR
groups[tiab] NOT (animals [mh]
NOT humans [mh]))) Filters:

screw' OR 'internal fixator'/exp OR

'internal  fixator' OR 'pedicle

screw'/exp OR 'pedicle screw' OR
'spine surgery'/exp OR 'spine
surgery' OR 'spine fusion'/exp OR
'spine fusion') AND [embase]/lim
AND (('neuronavigation'/exp OR
'neuronavigation') AND
[embase]/lim OR ((frameless AND

('stereotaxy’ OR 'stereotaxy'/exp

OR stereotaxy) OR ‘'computer

assisted surgery'/exp OR 'computer

assisted surgery') AND

[embase]/lim) OR ((frameless AND
(‘stereotaxy’ OR 'stereotaxy'/exp
OR stereotaxy) OR 'computer
assisted surgery'/exp OR 'computer

assisted surgery' OR 'surgical

navigation system'/exp OR 'surgical
'image

navigation system' OR

guided surgery'/exp OR 'image

guided surgery') AND

[embase]/lim)) AND ('crossover

procedure':de OR 'double-blind
procedure':de OR 'randomized
controlled trial':de OR 'single-blind
procedure':de OR random*:de,ab, ti
OR factorial*:de,ab,ti OR
crossover*:de,ab,ti OR  ((cross
NEXT/1 over*):de,ab,ti) OR

placebo*:de,ab,ti OR ((doubl*

NEAR/1 blind*):de,ab,ti) OR
((singl* NEAR/1 blind*):de,ab,ti)
OR assign*:de,ab,ti OR
allocat*:de,ab,ti OR

volunteer*:.de,ab,ti)

[Arthrodesis]

explode all trees

#2 MeSH
descriptor: [Bone
Screws] explode

all trees

#3 MeSH
descriptor:
[Internal Fixators]

explode all trees

H4 MeSH
descriptor:
[Pedicle Screws]

explode all trees

#5 #1 OR #2
OR #3 OR #4

#H6 MeSH
descriptor:
[Neuronavigation]

explode all trees

#7 #1 AND
#6
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3.6. Avaliacao da Elegibilidade dos Estudos

O processo de triagem dos estudos foi realizado em duas etapas. Primeiro, foi realizado a leitura dos titulos e
resumos de todos os estudos identificados por meio da busca nas bases de dados. Os estudos sabidamente
elegiveis e os que geraram duvidas em relacdo a elegibilidade foram lidos na integra, pela leitura de seu
texto completo. Nessa etapa, os motivos de exclusdo foram registrados e foram apresentados na descri¢cdo
da selecdao da evidéncia, por questdo de pesquisa. Ao final desse processo, foram obtidos os estudos

considerados elegiveis para responder as duvidas clinicas.

3.7. Avaliagdo Critica dos Estudos Elegiveis

O risco de viés dos estudos elegiveis foi avaliado de acordo com a ferramenta especifica para cada tipo de

estudo:

e RevisOes sistematicas: AMSTAR-2;

e Ensaios clinicos randomizados: Ferramenta de risco de viés da Cochrane;
e Estudos de acuracia: QUADAS-2

e Estudos observacionais: Newcastle Ottawa

e Série de casos: considerado como alto risco de viés

3.8. Extracao dos dados de interesse

Cada um dos estudos elegiveis teve seus dados extraidos e sistematizados por meio de tabelas. Foram
consideradas as caracteristicas dos participantes nos estudos, as caracteristicas dos estudos e os resultados

de eficacia e seguranga conforme relatados pelo estudo.

Os resultados referentes a condi¢dao clinica considerada foram reportados individualmente cirurgia de

fixagdo intra-pedicular de coluna vertebral, e apresentados por tipo de desfecho.

3.2 Critérios de qualidade

Dois revisores realizaram a busca nas bases de dados utilizando a estratégia previamente definida e
selecionaram os estudos para inclusao na revisao. Planejou-se, inicialmente, que, nos casos em que nao

houvesse consenso, um terceiro revisor seria consultado sobre a elegibilidade e ficaria responsavel pela
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decisao final. De acordo com as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos
do Ministério da Saude, os estudos incluidos na revisdao foram analisados com base em critérios de qualidade
e indicadores metodoldgicos estabelecidos por Guyatt e Rennie 2006 (10) e avaliados conforme a

Classificacdo de Nivel de Evidéncia Oxford Centre for Evidence Based Medicine (Anexo 2).

3.3 Resultados da busca realizada — Evidéncias Clinicas

3.3.1 Selegdo da evidéncia

Por meio da leitura de titulos e resumos, 572 referéncias foram triadas. Dessas, 40 foram lidos na integra,
pela leitura de seu texto completo. No total, 3 estudos foram incluidos para responder as questdes clinicas
sobre os beneficios da neuronavegacdo. No Quadro 1, encontra-se o resumo do processo de selecdo da

evidéncia.

Tabela 3. Sumdrio do processo de sele¢do das evidéncias.

Cochrane Leitura
PubMed EMBASE Leitura titulos e resumos Incluidos
Library completa
Total Total Total Duplicatas Total Total Total
487 85 3 11 575 40 3

A busca nas bases de dados PubMed, EMBASE e Cochrane Library por estudos que contemplassem os
critérios de inclusdo identificou 575 referéncias. Apds a remogdo das duplicatas, 564 referéncias foram
triadas por meio da leitura dos titulos e resumos. Desses 40 estudos foram elegiveis para leitura completa,
sendo 37 excluidos (revisGes sistematicas foram excluidas por haver disponiveis versGes mais atuais com
mesmo desfecho (n: 2); revisado sistematica foi excluida por ndo ser possivel identificar os estudos primarios
incluidos e baixo rigor metodoldgico (n: 1); estudos estavam incluidos nas revisdes sistematicas (n: 7), sendo
guatro ensaios clinicos; desfecho ou intervencdo de ndo interesse (n: 5); observacionais retrospectivos (n:

15), sendo que a maioria estava incluido nas revisGes sistematicas; observacionais ndo comparativos (n: 7).

No total, trés revisdes sistematicas foram elegiveis.(11-13)
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3.3.2 Descrigao dos estudos

A revisdo sistemdtica com meta-andlise de estudos comparativos de Staartjes et al. (2018)(12) objetivou
avaliar a frequéncia de revisdes de parafusos pediculares utilizando diferentes técnicas de insercao de
parafusos pediculares (técnica guiada por navegacdo, técnica robdtica ou a técnica do inglés- “freehand -
FH”). Os desfechos de interesse foram 1) a ocorréncia de revisdes intraoperatéria de parafusos pediculares
2) a ocorréncia de cirurgia de revisdo (revisdo pds-operatéria) para 1 ou mais parafusos mal posicionados.
Trinta e sete estudos (7095 pacientes) foram incluidos na revisdo sistematica, dos quais 9 (588 pacientes)
compararam a técnica robadtica (TR) com FH, 29 (6507 pacientes) estudos compararam a técnica guiada por
navegacdao com FH e apenas um estudo comparou as trés técnicas. Meta-analises de comparacoes foram
realizadas entre 1) técnica com navegacdo versus FH; e 2) técnica robdtica versus FH. Os dados foram
insuficientes para conduzir meta-andlise de comparacGes entre técnica robdtica e navegagcdo. Somente os
desfechos de comparagGes com técnicas guiadas por navegacdo foram reportados no presente relatério. Em
termos de sistemas de navegacdo, o O-Arm foi o mais frequentemente reportados nos estudos (41%),
seguido por navegacdo baseada em tomografia computorizada em tempo real (34%), fluoroscopia

tridimensional (3D) (17%) e técnica por computador- C-Arm (7%).

A revisdo sistematica de Nooh et al. (2016)(13) comparou descritivamente a acuracia da insercdo de
parafusos pediculares de dois sistemas de navegacdo. Foram incluidos 26 estudos comparativos de
diferentes delineamentos. A maioria dos estudos utilizou a tomografia computadorizada pds-operatdria
(69,2%). O restante dos estudos usou O-arm com ou sem tomografia computadorizada para avaliar a
acurdcia do posicionamento do parafuso pedicular. No total, 9.289 parafusos foram colocados na regido
cervical, toracica, lombar e vértebras sacrais em 1.641 pacientes analisados. Sendo que 6.716 parafusos
foram colocados utilizando o sistema de navegacao StealthStation e 2.573 parafusos foram colocados
usando o sistema de navegagdo VectorVision. Destes subgrupos, 414 parafusos foram colocados em area
cervical e toracolombar, 212 na regido cervicotoracica area, 6.675 na drea toracolombossacral, 421

unicamente cervical, 1.039 parafusos pediculares unicamente lombares e 528 para deformidade da coluna.

O estudo de Tang et al. (2014)(11) objetivou calcular uma meta-analise com estudos comparativos sobre a
insercdo de parafusos pediculares com ou sem técnicas de navegacdo em coluna toracica e lombar. Trés
ensaios clinicos randomizados publicados e nove estudos comparativos retrospectivos foram elegiveis. No
total, 4.953 parafusos foram inseridos em 732 pacientes, sendo 2.323 parafusos pediculares inseridos
utilizando técnicas de navegacao e 2.630 parafusos inseridos utilizando técnicas convencionais. Modalidades
de tomografia computadorizada e 3D foram utilizadas em cinco estudos. A técnica O-arm foi utilizada em

dois estudos. Os autores nao realizaram analises de subgrupos de acordo com tipo de técnica de imagem ou
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por tipo de desenho de estudo, assim os dados devem ser interpretados com cautela. Com base nos
resultados, parafusos inseridos na coluna toracica e lombar com o uso de técnicas de navegagao exibiu
maior acurdcia na insercdao de parafusos pediculares do que as aquelas colocadas com técnicas
convencionais. A taxa de complica¢cdes relacionadas a inser¢cdo dos parafusos foi menor no grupo de

navegacdo. N3o foi observado viés de publicacdo entre os estudos incluidos.
As caracteristicas dos estudos incluidos estao descritas na Tabela 1.

O risco de viés das revisoes sistematicas foi considerado moderada em dois estudos(12,13) e em um estudo

o risco de viés foi considerado alto.(11)
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Tabela 4. Caracteristicas das revisoes sistematicas que compararam o uso de técnicas de navegagdo para cirurgia da coluna.

N de estudos Descricdao do | Periodo de
Autor, ano | Tipo de estudo Populagdo de estudo Procedimento Avaliagdo do risco de viés
incluidos comparador estudo
Revisdo Sistematica de moderado risco
9 ECR, 14
o Estudos que reportaram a Freehand (ndo forneceu varidveis basais relevantes dos
o observacionais o _ _ ) )
, Revisao . utilizacdo de cirurgia espinhal - Ate pacientes, ndo estratificou por tipo de dispositivo;
Staartjes et prospectivos e Técnicas com
Sistematica com utilizando pelo menos duas novembro | 50 ficou claro guais ferramentas utilizou para
al. (2018) ' 23 ' ' Navegacdo Cirurgia q P
meta-andlise , técnicas de insergéo de de 2017 | avaliar o risco de viés; critérios muito especificos)
retrospectivos ) robética
. parafusos pediculares Estudos primarios: os autores julgaram risco de
comparativos
viés como alto a moderado.
Técnicas com Revis3o Sistemdtica de alto risco de viés
Navegacao
Estudos que reportaram a (n3o forneceu variaveis relevantes dos estudos
26 estudos utilizagdo de técnicas de primarios; ndo avaliou o risco de viés ou da
. 50 b d StealthStation
- (comparativos- navegagdao baseada na qualidade da evidéncia; critério de inclusdo muito
Nooh et al. Revisdo . ' ' Medtronic
. . delineamentos | tomografia computadorizada NA NR especificos; no comparou com outras técnicas
(2016) Sistematica

nao

especificados)

para insercdo de parafusos
em cirurgias lombares,

cervicais ou tordcica

(6.716 parafusos)

VS.

VectorVision, Brainlab

(2.573 parafusos)

sem ser de navegacgdo; viés de relato).
Estudos primarios: alto risco de viés - estudos de
diferentes delineamentos-heterogeneidade;

natureza retrospectiva;
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N de estudos Descricdo do | Periodo de
Autor, ano | Tipo de estudo Populagdo de estudo Procedimento Avaliagdo do risco de viés
incluidos comparador estudo
Revisdo Sistematica de moderado risco de viés
Estudos comparativos que I
, . Tecnicas (critério de inclusdo muito especificos; limitagdo
3ECRe9 utilizaram técnicas de Técnicas com N
Revisdo - convencionais Até de lingua; n3o estratificou por tipo de dispositivo
Tang et al. observacionais | navegagdo ou convencionais Navegagao
Sistematica com fevereiro ou desenho de estudo).
(2014) comparativos para insergao dos parafusos
meta-analise (2.630 de 2013 | Estudos primarios: moderado a alto risco de viés -
retrospectivos pediculares em coluna (2.323 parafusos) '
' parafusos) estudos de diferentes delineamentos-

toracica e lombar

heterogeneidade; natureza retrospectiva;

ECR: ensaio clinico randomizado; NA: n3o se aplica; NR: ndo reportado.
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3.3.3 Descri¢ao dos resultados segundo desfecho

a) Desfechos relacionados a acuracia

Revisdes de parafusos intraoperatdria

Na revisdo sistemadtica com meta-analise de estudos comparativos de Staartjes et al. (2018)(12), a
ocorréncia de revisdes de parafusos intraoperatéria foram definidas como o relato do nimero de pacientes
em que 1 ou mais parafusos exigiram a revisdo imediata. As revisGes intraoperatéria foram similares em
frequéncia nos grupos de navegacdo comparado ao grupo da técnica FH (OR:1,5; IC 95%: 0,3 e7,2; valor de p:
0,64), sendo que a heterogeneidade entre os estudos foi significativa (12 = 0,88; P <0,001). No entanto, ao
verificar os subgrupos de estudos randomizados e estudos ndo randomizados, ndo foram observadas
diferencas significantes (p> 0,05). A qualidade geral da evidéncia na meta-analise comparando as técnicas de
navegacdo e FH foi baixa. Na analise combinada simples, a técnica robdtica ndo demonstrou superioridade
em relacdo a navegacdo. No entanto, os autores ndo avaliaram o desfecho por tipo de dispositivo (CT, O-

ARM ou C-arm).

Revisoes de parafusos no periodo pos-operatorio

Na revisdo sistematica com meta-andlise de estudos comparativos de Staartjes et al. (2018)(12), a
ocorréncia de revisdes de parafusos pds-operatdrias foi definida como o relato do nimero de pacientes em
que 1 ou mais parafusos necessitaram de cirurgia de revisdo especificamente para um parafuso mal
posicionado, ou se um estudo relatou que nenhum evento ocorreu, ou que nenhum déficit neurolégico no

pods-operatdrio que necessitou de cirurgia de revisao foi registrado.

O uso da técnica guiada por navegacdo reduziu o risco de revisdo de parafusos pds-operacdo em 69%, sendo
esse resultado clinicamente e estatisticamente significante (OR:0.31; IC 95%: 0,2, 0,5; p <0,001). Ndo houve
disparidade relevante entre os subgrupos de pacientes de estudos randomizados e estudos ndo
randomizados (p> 0,05). Nas analises de sensibilidade, o efeito permaneceu significativo. No entanto, os
autores ndo avaliaram o desfecho por tipo de dispositivo. Na analise combinada simples, a técnica robdtica

ndao demonstrou superioridade em relagdo a navegacao.
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Tabela 5. Resultados da Metanalise de Staartjes et al.

Staartjes et Revisdes de parafusos Valor de
RevisOes pds-operatdrias | Valor de p
al. (2018) intraoperatodria p
Meta-analise Meta-analise
Estudos randomizados
Estudos randomizados
OR:0.31 (IC 95%: 0.06, 1.57)
OR: 3.15 (IC 95%: 0.12, 82.16)
0.49 4 ECR; 12: 0% (p<0.0001); 0.16
1 ECR; n/N navegacdo: 1/20; n/N,
n/N navegagdo: 0/120; n/N,
FH: 0/20
FH: 4/116
Estudos ndao randomizados
~ Estudos ndao randomizados
Navegacao OR:0.31 (IC95%: 0.21, 0.46)
OR:1.32 (IC 95%: 0.23, 7.55)
Vs. 12: 0% (p:0.98); 11 estudos
h 12: 90% (p<0.0001); 5 estudos ndo 0.76 <0.00001
Freehand ndo randomizados;
randomizados; navegac¢ao
(FH) navegacdo n/N:29/1759; FH:
n/N:156/1759; FH: 56/1789
103/2733
Estudos randomizados e ndo Estudos randomizados e nao
randomizados randomizados
OR:1.32 (IC 95%: 0.23, 7.55) OR:0.31 (IC95%: 0.21, 0.46)
0.64 <0.00001
12: 88% (p<0.0001); 6 estudos; 12: 0% (p<1); 15 estudos;
navegacdo n/N:157/1779; FH: navegacdo n/N: 29/2816; FH:
56/1809 107/2849
Analise combinada simples Analise combinada simples
TR vs.
~ Risco absoluto (%): 8.8 vs. 8.1 % Risco absoluto: 0.7 vs. 0.9 %
Navegacao >0.05 >0.05
OR: 1.1 (IC95%: 0.6, 2.1) OR: 0.8 (IC95%: 0.2, 3.4)

TR: técnica robdtica; FH: freehand; OR: odds ratio ou razdo de chances; I2: estatistica que mede a heterogeneidade estatisticas entre

os estudos incluidos na meta-analise; n/N: nimero de eventos/ nimero de participantes.

Insergédo de parafusos pediculares - Violagoes pediculares

Na revisdo sistemdtica de Nooh et al.(13), entre os 9.289 parafusos pediculares analisados, 853 (9,2%)
relataram violacbes de pediculo “pedicle breeches”. Os parafusos foram classificados como “seguros /
otimos” se os pediculos fossem excedidos por 2 mm ou menos e “inseguros” se mais de 2 mm. De 853

violagbes, 561 (65,8%) foram inferiores a 2 mm e 292 (34,2%) foram mais de 2 mm. A média (ponderada) da
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acuracia da insergdo de parafusos pediculares com base no sistema de navegagao foi de 97,20% (2,1%) com

o sistema StealthStation e 96,1% (3,9%) com o sistema VectorVision.

Na meta-analise de Tang et al.(11) violagdes pediculares de 2 mm foram definidas como zona segura de
perfuracao pedicular. O grau de violagdo do parafuso pedicular foi categorizada em quatro grupos (grau |, I,
Il e IV). Parafusos grau | foram aqueles localizados dentro do pediculo, que foram definidos como a posicao
"perfeita" para o parafuso; parafusos de grau Il foram definidos como zona "segura" para parafusos;
parafusos grau Ill eram aquelas em uma potencial zona perigosa; e parafusos grau IV foram definidos como
parafusos em uma zona que era "absolutamente perigosa". As complica¢cdes relacionadas ao parafuso
incluiram a raiz nervosa ou lesdo medular, lesdao vascular, liquido cefalorraquidiano vazamento, lesao
visceral e fratura do pediculo. Com base nos resultados, parafusos inseridos na coluna tordacica e lombar com
0 uso de técnicas de navegacdo exibiram maior acuracia na insercao de parafusos pediculares em todas as

zonas analisadas comparado as aquelas colocadas com técnicas convencionais (p:<0.05).
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Tabela 6. Inser¢ao de parafusos- Violacoes pediculares reportados na metanalise de Tang et al. 2014.

Meta-analise de Tang et al. 2014:

Navegacao vs. Técnicas convencionais

Insercao de parafusos em

Insercao de parafusos na | Valor de | Insergcao de parafusos na zona Inser¢ao de parafusos em zonas
Valor de p zonas potencialmente Valor de p Valor de p
zona perfeita" (<0 mm) P segura absolutamente perigosas
perigosas
<0 mm
<2 mm: 3-6 mm: 1>4 mm:
OR:3.36 (IC95%: 2.37,4.77
( ? ! ) OR: 4.79 (IC 95%: 2.96, 7.75) OR:0.20 (IC 95%: 0.04, 0.95) OR: 0.07 (IC 95%: 0.02, 0.30)
11 estudos; 12: 56% (P:0.01
estudos; g )1 <0.00001 | 8 estudos; 12: 29% (P:0.20); | <0.00001 | 2 estudos; I2: 0% (P:0.98); 0.04 6 estudos; 12: 50% (P:0.009); 0.003
N 30:2116/2266;
n/N navegagso 6/2266; n/N navegacdo: 1791/1840; n/N navegacdo: 2/287; n/N n/N navegacgdo: 4/1265; n/N
N i is:
n/N convencionais n/N convencionais: 2071/2274 convencionais: 9/260 convencionais: 77/1514
2117/2549
<3 mm: 2-4 mm: 2>6 mm:
OR: 7.37 (IC 95%: 2.14, 25.44) OR: 0.28 (IC 95%: 0.08, 1.04) OR: 0.16 (IC 95%: 0.04, 0.75)
2 estudos; 12: 0% (P:0.61); <0.002 6 estudos; 12: 77% (P:0.002); 0.06 2 estudos; 12: 0% (P:0.96); 0.02
n/N navegacdo: 284/287; n/N n/N navegacdo: 36/1265; n/N n/N navegacdo: 2/287; n/N
convencionais: 240/260 convencionais: 70/1409 convencionais: 11/260
<1/4D: Total "zona potencialmente Total "zona absolutamente
OR: 7.00 (IC 95%: 0.86, 56.89) perigosa": perigosa":
0.07 0.01 <0.00001

1 estudo; 12: NA;

n/N navegacdo: 56/57; n/N

OR: 0.27 (IC 95%: 0.10, 0.77)
9 estudos; 12: 69% (p:0.004);

OR: 0.09 (IC 95%: 0.03, 0.26)
8 estudos; 12: 40% (p:0.013);
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Meta-analise de Tang et al. 2014:

Navegacao vs. Técnicas convencionais

Insercao de parafusos em

Insercao de parafusos na | Valor de | Insergcao de parafusos na zona Inser¢ao de parafusos em zonas
Valor de p zonas potencialmente Valor de p Valor de p
zona perfeita" (<0 mm) p segura absolutamente perigosas
perigosas
convencionais: 72/81 n/N navegagdo: 38/1552; n/N n/N navegagdo: 6/1552; n/N
convencionais: 79/1669 convencionais: 88/1774
Total "zona segura":
OR:4.72 (IC 95%: 3.25, 6.86)
3 estudos; 12: 9% (p:0.35); <0.00001

n/N navegagdo: 2131/2184;
n/N convencionais: 2383/2615

Valor p navegagdo vs. técnicas convencionais; OR: odds ratio ou razdo de chances; I2: estatistica que mede a heterogeneidade estatisticas entre os estudos incluidos na meta-analise; n/N: nimero de

eventos/ numero de parafusos.
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b) Desfechos de seguranga

Taxas de complicagdes relacionadas aos parafusos

Todos os estudos incluidos na revisdo sistematica de Tang et al.(11) reportaram taxa de complicagcGes
relacionadas ao parafuso, sendo que quatro estudos relataram nado ter observado complicacdes nos grupos
analisados. A incidéncia total de complicacdes foi de 0,22%, mas apenas uma complicacdo ocorreu no grupo
de navegacdo. Houve 17 complicacbes no geral, incluindo 13 déficits neuroldgicos, um vazamento de liquido
cefalorraquidiano, uma lesao pleural, uma violagdo menor da dura-mater e uma fratura do pediculo. Meta-
analise dessas complicacdes mostrou uma diferenca favorecendo a navegacdo em relacdo ao método
convencional. A chance de desenvolver complicacdes no grupo de navegacao foi de 75% menor comparado

ao grupo convencional (OR: 0.25 (IC 95%: 0,09, 0.70); 12: 0%, p: 0,008).

Tabela 7. Meta-analise de Tang et al. (2014) de taxas de complicacoes relacionadas aos parafusos.

Taxas de complicac¢oes relacionadas aos parafusos

Valor de p
Navegacado vs. Técnicas convencionais
OR: 0.25 (IC 95%: 0.09, 0.70)
12 estudos; 12: 0% (P:0.96) 0.008

n/N navegacdo: 1/2323; n/N convencionais: 16/2630

Valor p navegagdo vs. técnicas convencionais; OR: odds ratio ou razdo de chances; 12: estatistica que mede a heterogeneidade

estatisticas entre os estudos incluidos na meta-analise; n/N: nimero de eventos/ nimero de parafusos.
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3.3.4 Sintese da evidéncia

SINTESE DA EVIDENCIA DO USO DA NEURONAVEGAGAO PARA FIXAGAO INTRA-PEDICULAR DE
COLUNA VERTEBRAL

Beneficio

A realizacdo de cirurgias para fixacdo intra-pedicular guiada por neuronavegagdo demonstrou ter

maior acurdcia comparado as técnicas convencionais.

e As revisdes intraoperatéria foram similares em frequéncia nos grupos de navegagao
comparado ao grupo que utilizaram a técnica freehand.

e O uso da técnica guiada por navegacdo levou a uma redugdo clinica e estatisticamente
significante de pacientes que necessitaram de revisGes de parafusos pds-operacdo (OR:0.31
(1C95%: 0,2, 0,5); p <0,001).

e Em relagdo a ocorréncia de revisdes de parafusos intra e pds-operatério, a técnica robdtica
ndo demonstrou superioridade em relagdo a navegacdo.

e A acuracia da inser¢do de parafusos pediculares com base no sistema de navegacao foi de
97,20% (2,1%) com o sistema StealthStation e 96,1% (3,9%) com o sistema VectorVision.

e Parafusos inseridos na coluna toracica e lombar com o uso de técnicas de navegacdo exibiu
maior acurdcia na inser¢do de parafusos pediculares em todas as zonas analisadas (zona
perfeitas, perigosas, potencialmente perigosas e absolutamente perigosas) comparado
aquelas colocadas com técnicas convencionais (p:<0.05).

e Evidéncia escassa de estudos de maior qualidade na literatura;

e Evidéncia escassa de desfechos clinicos relevantes na literatura;

Dano

A taxa de complicacBes relacionadas a inser¢do dos parafusos foi menor no grupo de navegagdo

comparado a técnicas convencionais.

e A chance de desenvolver complicagdes no grupo de navegacgao foi reduzida em 75% quando

comparado ao grupo convencional
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3.3.5 Avaliagdo critica

De acordo com as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracao de Pareceres Técnico-Cientificos do Ministério
da Saude (14), os estudos incluidos na revisdo foram analisados de acordo com o questionario recomendado
para cada tipo de estudo, permitindo a avaliagdo sistematica da “forca” da evidéncia, principalmente na
identificacdo de potenciais vieses e seus impactos na conclusdo do estudo. As fichas de avaliagao critica

encontram-se no Anexo 3 deste documento.

¢) Andlise da qualidade da evidéncia

Ainda segundo as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos do Ministério
da Saude (14), sugere-se a ponderacdo de outros aspectos que podem aumentar ou diminuir a qualidade da

evidéncia sobre o efeito de uma intervengdo para um desfecho.

O processo de graduacao da qualidade da evidéncia segue o fluxograma descrito abaixo:
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| Graduando a qualidade da evidéncia |

A 4

Qual o delineamento da melhor
evidéncia disponivel?
| Ensaio clinico randomizado | | Estudo observacional
y y
| Considere evidéncia de qualidade alta | Considere a evidéncia de qualidade baixa
Existem fatores Existem fatores
& ue diminuem a que diminuema ;
Nao e—j ¢ S > Sim
qualidade de qualidadede
evidéncia? evidéncia?
‘L A 4 A 4
Considere Si N3 Considere
S im SR
evidéncia de a0 evfdenCla d?
qualidade alta quallda(%e muito
baixa
Existem fatores
Diminua a qualidade para moderada, que aumentam a .
£ 2 3 ualidadede Sim
baixa ou muito baixa q
\ evidéncia? l
Existem fatores que Considere
- aumentam a Ndo evidénciade
Néo ¢ qualidadede qualidade
evidéicia? \ moderada ou alta
Considere evidéncia Sim | Considere evidéncia de baixa qualidade |
de qualidade
moderada, baixa ou
muito baixa /
Considere evidéncia de qualidade baixa,
moderada ou alta

Figura 1. Fluxograma para a elaboragdo da qualidade de evidéncia. Ministério da Saude, 2014. (14)

A classificacdo da qualidade da evidéncia é feita por desfecho, conforme detalhado na tabela abaixo:

Tabela 8. Classificacdo da qualidade da evidéncia.

Desfecho Classificagao
RevisOes de parafusos intraoperatdria () Alta (X) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Revisdes de parafusos pos-operatoria () Alta (X) Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Insercdo de parafusos pediculares - Violages pediculares () Alta () Moderada (X) Baixa ( ) Muito baixa
Taxas de complicagdes relacionadas aos parafusos () Alta () Moderada (X) Baixa ( ) Muito baixa
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3.4 Resultados da busca realizada (Estudos econémicos)

3.4.1

Estratégia de busca

A estratégia de busca descrita a seguir foi utilizada para identificar estudos de custo-efetividade relacionados

a tecnologia de neuronavegacao para cirurgias de coluna com fixacao-intrapedicular de parafusos:

3.4.2

("Arthrodesis"[Mesh] OR Arthrodeses[tw] OR "Bone Screws"[Mesh] OR "Internal Fixators"[Mesh] OR
"Pedicle Screws"[Mesh] OR (Spine[tiab] AND Surgery[tiab]) OR “Spinal Fusion”[tw]) AND
("Neuronavigation"[Mesh] OR “Frameless Stereotaxy”[tw] OR “Stereotaxy, Frameless”[tw] OR
"Surgery, Computer-Assisted"[Mesh] OR “Computer-Assisted Surgeries”[tiab]) AND ((Economics) OR
("costs and cost analysis") OR (Cost allocation) OR (Cost-benefit analysis) OR (Cost control) OR (Cost
savings) OR (Cost of illness) OR (Cost sharing) OR ("deductibles and coinsurance") OR (Medical
savings accounts) OR (Health care costs) OR (Direct service costs) OR (Drug costs) OR (Employer
health costs) OR (Hospital costs) OR (Health expenditures) OR (Capital expenditures) OR (Value of
life) OR (Exp economics, hospital) OR (Exp economics, medical) OR (Economics, nursing) OR
(Economics, pharmaceutical) OR (Exp "fees and charges") OR (Exp budgets) OR ((low adj cost).mp.)
OR ((high adj cost).mp.) OR ((health?care adj costS).mp.) OR ((fiscal or funding or financial or
finance).tw.) OR ((cost adj estimate$).mp.) OR ((cost adj variable).mp.) OR ((unit adj cost$).mp.) OR

((economicS or pharmacoeconomic$ or price$ or pricing).tw.))

Selegao dos artigos

Apds a realizagdo da busca nas bases de dados, 32 titulos potencialmente elegiveis foram localizados.

Aplicados os critérios de elegibilidade, dois revisores selecionaram 2 estudos para leitura na integra,(15,16)

sendo que apenas 1 foi incluido na vers3do final da revisdao de dados econémicos por atender aos critérios

definidos na pergunta PICO deste relatério e simultaneamente reportar dados de custo-efetividade.(16) O

estudo de Costa et al 2014 foi excluido por fazer uma comparagdo que ndo atende a pergunta PICO.(15)
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3.4.3 Descri¢do dos estudos econdmicos selecionados

Dea et al 2016(16)

Os autores tiveram como objetivo conduzir uma avaliacdo econémica tendo como desfecho a necessidade
de reintervencgdo cirurgica em decorréncia de parafusos mal posicionados sintomaticos (déficit neuroldgico
ou preocupacles biomecanicas). Tratou-se de um estudo de caso-controle a partir de dados coletados
prospectivamente de pacientes tratados consecutivamente com auxilio de neuronavegacao (grupo de
tratamento) comparados a uma coorte histdrica pareada de pacientes tratados com fluoroscopia

convencional (grupo controle).

A medida primadria de efetividade foi o nimero de reabordagens cirdrgicas em razdo de parafusos mal
posicionados em até um ano apds a cirurgia primdria. Desfechos secundarios incluiram o total de eventos
adversos e a necessidade de tomografia computadorizada pds-operatéria para avaliagdo de parafusos
pediculares. Foi conduzida uma analise de custo-efetividade do tipo patient-level na perspectiva do hospital
para determinar o valor do sistema de navegacdo acoplado a imagens intra-operatérias 3-D (Oarm Imaging e

StealthStation S7 Navigation Systems, Medtronic, Louisville, CO, USA) em cirurgias de coluna em adultos.

Os custos capitais de ambas as alternativas foram reportados como custos anuais equivalentes baseando-se
na anualizacdo de despesas capitais, usando uma taxa de desconto de 3% e um periodo de amortizacdo de 7
anos. Custos anuais de manutencdo foram também adicionados. Finalmente, custos de reabordagem
cirargica usando uma abordagem de microcusteio foram calculados para ambos os grupos. Foi calculada a
razdao de custo-efetividade incremental e o custo por reoperacgdo evitada foi empregado como medida de
resultado econdmico. Tendo como base custos de reoperacdo no Canada e nos Estados Unidos, um volume
minimo de casos foi calculado para a alternativa mais cara se tornar poupadora de recursos. Andlises de

sensibilidade foram também conduzidas.

Com base nestes métodos, um total de 5132 parafusos pediculares foram inseridos em 502 pacientes
durante o periodo de estudo: 2682 parafusos em 253 pacientes no grupo de tratamento e 2450 parafusos
em 249 pacientes no grupo controle. A taxa de acurdcia global foi de 95,2% no grupo de tratamento e 86,9%
no grupo controle. Em 1 ano apds a cirurgia primaria, 2 pacientes (0,8%) necessitaram de uma cirurgia de
revisdo no grupo de tratamento, comparados a 15 pacientes (6%) no grupo controle. A RCEl de $15.961
(ddlares) por reoperacdo evitada foi calculado para o grupo da neuronavegagdo. Baseando-se em um custo
de reoperacdo de $12.618, esta tecnologia se torna poupadora de recursos para 0s centros que executem

pelo menos 254 procedimentos de coluna ao ano.
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4 CONSIDERAGOES FINAIS

Foi realizada uma pergunta de pesquisa especifica utilizando o seguinte procedimento: 1) Cirurgia de coluna.

No total, trés revisdes sistematicas foram elegiveis para responder a pergunta de pesquisa.

A cirurgia de coluna assistida por neuronavegacao fornece aos cirurgioes imagens 3-D intraoperatéria da
anatomia do paciente, permitindo melhorias nos resultados e diminuicdes das complicacGes
intraoperatdria(17). Segundo Staartjes et al.(12), o mau posicionamento do parafuso é geralmente revisado
na cirurgia intraoperatéria, o que prolonga o tempo operatério, acrescentando radiacdo e trauma de
tecidos. Os parafusos podem precisar de uma cirurgia de revisdo se um paciente apresentar complicacdes
neurovasculares pdés-operatérias, o que produz custos e morbidade Peri operatéria(11-13,15,16). Na
presente revisdo sistematica, o uso da técnica guiada por navegacdo levou a uma reducdo clinica e
estatisticamente significante de pacientes que necessitaram de revisdes de parafusos pds-operacgdo (OR:0.31
(IC 95%: 0,2, 0,5); p <0,001). O uso de técnicas de navegacdo exibiu maior acuracia na insercdo de parafusos
pediculares em todas as zonas perfeitas, perigosas, potencialmente perigosas e absolutamente perigosas
comparado as aquelas colocadas com técnicas convencionais (p:<0.05). Em rela¢do aos desfechos clinicos, a
evidéncia encontrada foi escassa. Mas a evidéncia disponivel demonstrou que o uso da neuronavegacao

pode reduzir em 75% a chance de desenvolver complicacdes quando comparado ao grupo convencional.

Adicionalmente, um estudo (Dea et al 2016)(16) demonstrou perfil favoravel de custo-efetividade para a
tecnologia, dependente da taxa de cirurgias de revisdo, custo da cirurgia de revisdo e volume de casos
atendidos ao ano no servico. Estes achados foram estimados para a perspectiva do hospital, no Canad3,
sendo dificil a transferéncia desses resultados para a realidade nacional. De todo modo, o dado indica que,
em determinados cendrios, a tecnologia de neuronavegacdo pode ser, além de clinicamente benéfica,

também financeiramente viavel.

A realizacdo de cirurgias de coluna com o uso de sistemas de neuronavegacdo demonstrou ser técnica
minimamente invasiva e Util para auxiliar os neurocirurgioes antes e durante os procedimentos cirurgicos,
proporcionando melhor localizagdo das dreas, e de fixacao de parafusos, e um melhor progndstico para os

pacientes submetidos a cirurgia de coluna.
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ANEXO 1. BASES DE DADOS PARA BUSCA DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Bases de Dados Endereco
Cochrane Library www.thecochranelibrary.com
PubMed www.pubmed.gov
EMBASE https://www.embase.com/

Acesso

LIVRE

LIVRE

PAGO
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ANEXO 2. NIVEIS DE EVIDENCIA CIENTIFICA SEGUNDO A CLASSIFICAGAO DE

OXFORD CENTER FOR EVIDENCE-BASED MEDICINE

Grau de ~ N!V?l d? Estudos de Tratamento
recomendagao Evidéncia
A 1A Revisdo sistematica de ensaios clinicos controlados randomizados
1B Ensaio clinico controlado randomizado com intervalo de confianga
estreito
1C Resultados terapéuticos do tipo “tudo ou nada”
B 2A Revisdo sistematica de estudos de coorte
-8 Estudo de coorte (incluindo ensaio clinico randomizado de menor
qualidade)
’C Observagdo de resultados terapéuticos (outcomes research); Estudo
ecoldgico
3A Revisdo sistematica de estudos de caso-controle
3B Estudo de caso-controle
C 4 Relato de caso (incluindo coorte ou caso-controle de menor qualidade)
D 5 Opinido desprovida de avaliagdo critica ou baseada em matérias bdasicas

(estudo fisioldgico ou estudo com animais)

36



