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Resumo

Cenério: desde a introducdo da intubacdo traqueal em pediatria, tubos
orotraqueais (TOT) sem cuff tém sido o padrao para criangcas menores de oito
anos. Esse conceito é baseado na presuncdo de que complicacles,
particularmente estridor pés-operatdrio, sdo mais elevadas com uso de TOT com
cuff. Este paradigma, no entanto, vem sendo contestado diante dasreais
desvantagens dosdispositivos sem cuffassociado ao surgimento de dispositivos
com cuff cada vez mais seguros e adaptados ao contexto pediatrico.

Obijetivo : avaliaros riscos e beneficios das intubac¢des com cuff versussem cuffem
criangas abaixo de oito anos, submetidas a anestesia geral.

Métodos : trata-se de uma revisdo sistematica com meta-analise. Foi realizada
uma busca sistematica por ensaios clinicos randomizados ou quasi-randomizados
na literatura acessando os bancos de dados das seguintes plataformas: Central,
Medline, Embase, Cinahl, Scielo e Google Scholar até agosto de 2016. Foram
excluidos estudos que utilizaram apenas a populacdo neonatal. O desfecho
primario estudado foi a incidéncia de estridor pos-extubacdo e os secundarios
foram: necessidade de troca de tubo, de re-intubacéo, de uso de epinefrina e/ou
corticoides para tratamento do estridor, de admissdo em UTI, capacidade de
manter volume corrente adequado e, por ultimo, os custos envolvidos no

procedimento anestésico (em euros). A analise estatistica foi realizada



utilizandosoftware Review Manager versdo 5.3. O nivel de evidéncia foi
classificado através do software GRADEpro versao 3.6. Para dados continuos foi
utilizada a diferenca de média quando os resultados foram medidos igualmente
nos ensaios. No caso das medianas, obteve-se a média e desvio padrdo (SD)
usando uma férmula especifica.A heterogeneidade estatistica foi avaliada através
da inspecédo visual dos graficos e a utilizacdo da estatistica de 1°. Quando foi
identificada heterogeneidade significativa (estatistica 1°> 50%), foi usado um
modelo de efeitos randémicos, por outro lado, um modelo de efeitos fixos para
analise quando 1°<50% foi incorporado.Uma andlise de sensibilidade foi realizada
para explorar os efeitos do modelo de efeitos-fixos e efeitos-aleatérios para cada
variavel de resultado com heterogeneidade estatistica. Também foi feita uma
andlise de sensibilidade para explorar o efeito da qualidade do ensaio (ECR contra
quasi-ECR) para o desfecho primario (estridor poés-extubagédo), além de uma
analise de sensibilidade para determinar se excluindo ou ndo estudos com alto
risco de viés afetou os resultados da metanalise (atraveés da avaliacdo dos efeitos
de supressdo de estudos de alto risco). Finalmente, foi realizada outra uma
analise de sensibilidade para explorar os efeitos de diferentes tipos de tubos com
cuff (microcuff ou convencional) sobre o resultado primario.

Resultados: foram incluidos trés ensaios clinicos (n= 2804 participantes), que
compararam TOT com cuffversus TOT sem cuff.A qualidade das evidéncias foi

classificada como: baixa a muito baixa, de acordo com o GRADEpro. Dois



estudos, com 2734 participantes, compararam intubacdo com e sem culff,
evidenciando auséncia diferenca entre os gruposcom relacdo aoestridor pos-
extubacdo (razéo de risco(RR) 0.93; intervalo de confianca (IC 95%) 0.65-1.33; p
0.70; qualidade da evidéncia muito baixa).Para os desfechos secundarios:
necessidade de re-intubacdo e de epinefrina para o tratamento do estridor pos-
extubacdo, dois ensaios com 115 participantes foram analisados e ndo mostraram
diferencas entre os grupos, apresentando uma qualidade da evidéncia muito
baixa. O uso de corticosteroide e a necessidade de cuidados intensivos para tratar
estridor pos-extubacao, foram analisados em apenas um ensaio clinico, com 102
participantes, nao revelandodiferencas entre os grupos, qualidade da evidéncia
muito baixa.Por outro lado, a necessidade de troca de tubos obteve-se uma taxa
significantementemenor no grupo da intervencdo (RR 0.07; IC 95% 0.05- 0.1; p
<0,00001, dois ensaios, 2734 participantes, qualidade da evidéncia muito
baixa).Finalmente, avaliando ocusto de gas anestésico, avaliado por apenas um
estudo com 70 participantes,foi encontrado valores de 19 euros por paciente
menor a favor do grupo dos tubos com cuff(diferenca média (MD) 19 menor; IC
95% 24.23 -13.77menor; p <0.00001, qualidade da evidéncia baixa). Nenhum dos
ensaios clinicos incluidos avaliaram a capacidade de fornecer o volume corrente
apropriado.

Conclusdo: a IOT com cuffmostrou uma tendéncia em reduzir tanto, a
necessidade de troca eo custo do gas anestésico. Em contraste, os resultados nao
mostraram diferenca entre os grupos (com cuff versus sem cuff)entre a taxa de

estridor no pos-operatério, como se acreditava. A necessidade de tratar tal



estridorcom traqueal re-intubacado, epinefrina, corticosteroides ou admissado na
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) também ndo se mostrou diferente entre os
grupos. No geral, os resultados foram provenientes de estudos com alto risco de
viés que geraram um nivel de evidéncia muito baixo. De modo que s&o incapazes
de fornecer conclusfes estatisticamente confidveis sobre os efeitos de tubos com

cuff em criangcas menores de oito durante a anestesia geral.

Palavras-chaves: Intubacdo Intratraqueal; Sons Respiratérios; Crianca;

Metandlise.



ABSTRACT

Background: since the introduction of endotracheal intubation in paediatrics,
uncuffed endotracheal tubes (ETTs) have been the standard of care for children
under eight years of age. This is based on the presumption that complications,
particularly postoperative stridor, are higher with cuffed versus uncuffed ETTs. This
established paradigm has been challenged over more than a decade with a greater
shift towards cuffed ETTs in clinical practice for even the youngest of paediatric
patients. The major disadvantages of uncuffed ETTs cited for this shift include the
difficulty to provide, and measure, tidal volumes due to the leak around an uncuffed
ETT. This increases the likelihood of repeated intubations to exchange the ETT,
and allows waste inhalation gases to escape which contribute significantly to

operating room contamination.

Objectives: to assess the risks and benefits of cuffed versus uncuffed

endotracheal tubes during general anaesthesia in children up to eight years of age.

Methods: systematic literature search was made by accessing the databases of
these platforms: CENTRAL, MEDLINE, Embase, CINAHL, LILACS and Google

Scholarthrough May 2016. We identified the randomized clinical trial or quasi-



randomized trials that compared the use of cuffed endotracheal tubes (ETTSs)
versus uncuffed tubes in children under eight years who have undergone a general
anesthesia. We excluded studies that only used the neonatal population. Studies
after the selection process, were analysed entirely by two independent researchers
who have subjected these papers to eligibility criteria. The primary outcome
studied was the incidence of post-extubation stridor and the second outcomes
were: need for tube exchange, re-intubation, use of epinephrine and/or
corticosteroids and ICU admission to treat the post-extubation stridor. Ability to
deliver appropriate tidal volume and, finally, the costs (in euros) involved in the
anesthetic procedure were also checked.Statistical analysis was performed using
Review Manager version 5.3 software. The level of evidence was classified by
GRADEpro version 3.6 software. For continuous data was used to average
difference when the results were also measured in the tests. In the case of the
medians, there was obtained the average and standard deviation (SD) using a
specific formula. Statistical heterogeneity was assessed by visual inspection of the
graphics and the use of statistical I°>. When significant heterogeneity was identified
(statistical 1>> 50%), we used a random effects model, on the other hand, a fixed
effects model for analysis when 1°<50% was incorporated. A sensitivity analysis
was performed to explore the effects of the fixed effects model and random-effects
for each outcome variable with statistical heterogeneity. We planned conduct a

sensitivity analysis to explore the effect of the quality of the trial (RCT against



quasi-RCTs) for the primary outcome (post-extubation stridor), and a sensitivity
analysis to determine whether deleting or not studies with high risk bias affected
the meta-analysis results. Finally, another a sensitivity analysis was conducted to
explore the effects of different types of cuffed tubes (microcuff or conventional) on

the primary results.

Results: we included three trials (2804 participants) which compared cuffed versus
uncuffed ETTs. All of these trials were at high risk of bias. The availability of
outcome data was limited. Only one trial was conducted with adequate sample
size, however this study was commercially funded which implies that the results
must be interpreted with caution. According to the GRADE approach, the quality of
evidence was rated low to very low. Two trials comparing cuffed versus uncuffed
ETTs showed no evidence for difference between groups in postextubation stridor
(risk ratio (RR) 0.93, 95% confidence interval (CI) 0.65 to 1.33, 2734 participants,
very low quality of evidence). On the other hand, these two trials demonstrated
significantly lower rate of endotracheal tubes exchange in cuffed group (RR 0.07,
95% CI 0.05 to 0.10, 2734 participants, very low quality of evidence). One trial with
70 participants found lower cost values per case in cuffed group (mean difference
(MD) 19.0 lower; 95% CI 24.23 to 13.77 lower; low quality of evidence)No clear
evidence emerged in favour of cuffed tubes for outcomes such as the needing of
tracheal re-intubation (RR 1.85; 95% CI 0.17 to 19.76, 115 participants, 2 trials,
very low quality of evidence), epinephrine (RR 0.70; 95% CI 0.38 to 1.28, 115
participants, 2 trials, very low quality of evidence), corticosteroid (RR 0.87; 95% ClI

0.51 to 1.49, 102 participants, 1 trial, very low quality of evidence) or intensive care



unit admission (RR 2.77; 95% CI 0.30 to 25.78, 102 participants, 1 trial, very low
quality of evidence) to treat postextubation stridor.None of included trails evaluated

the ability to deliver appropriate tidal volume.

Conclusion: cuffed ETTs compared to uncuffed ETTs showed a reduction ofthe
needing for ETT exchange and cost of medical gas. In contrast, results showed no
difference between the groups for post-extubation stridor rate and the need to treat
post-extubation stridor with tracheal re-intubation, epinephrine, corticosteroids or
ICU admission. Adequate clinical data was absent to assess the ability to deliver
appropriate tidal volumes. Overall, the available evidence for support cuffed ETTs
usagecame from low to very low quality evidence, thus it was unable to provide
statistically confident conclusions regarding the effects of cuffed tubes in children

aged eight or under during the general anaesthesia.

Keywords : Intratracheal intubation; Respiratory Sounds; Children; Meta-analysis.
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| INTRODUCAO

A intubac&o endotraqueal € uma técnica comumente utilizada para manejo
dos pacientes criticos, bem como dos submetidos a anestesia geral, visando a
protecdo das Vias Aéreas (VA). Durante a anestesia geral, a Intubacao
Orotraqueal (IOT) facilita a ventilagdo com presséo positiva, previnea aspiracao
pulmonar do contetdo gastrico, além de ser imprescindivel para a manutencao da
oxigenacao®.

Tradicionalmente, a |OTrealizada com tubos orotraqueais (TOT) sem
cuff(balonete) sdo recomendados para criangas abaixo de oito anos, baseado na
ideia convencional de que a circunferéncia da cartilagem cricoidenéo € distensivel
ecorresponde a regido mais estreita dasVA de criangas. Além disso,em criangas
pequenas, a superficie de sua epiglote e cricoide sdo recobertas com um tecido
areolar conectivo frouxoque €é suscetivel a desenvolver epiglotite e edema no pos-
operatério, principalmente quando tubos com balonete sao utilizados?>.

Acreditava-se queocuff promoveria lesdo laringea e traqueal visto que
comprimiria a mucosa, prejudicando o fluxo sanguineo dessa membrana.
Istoestariaassociado com altas incidéncias de edema laringeo e estenose traqueal
e assim, o uso de TOT sem cuff, com vazamento apropriado, hipoteticamente
diminuiria a frequéncia dessas complicacdes™*”.

No entanto, a escolha de um TOT sem cuffndo é tdo simples, uma vez que

esse tubo precisa ser largo suficiente para selar o anel cricoide, proporcionando

23



uma ventilacdo positiva e protecdo adequada da VA, bem comodeixar espaco
suficiente entre tubo e mucosa traqueal afim de permitir um vazamento de ar

0267  evitando, dessa forma,

fisiologico com pressbes entre 20-30cmH,;
compressdo excessiva da mucosa traqueal®.

A despeito da existéncia deférmulas capaz de orientar o tamanho do tubo
de acordo com a faixa etéria, encontrar um TOT sem cuff que se encaixe
perfeitamente para cada paciente permanece um desafio e pode requerer
multiplas trocas de tubos antes de se obter o tamanho ideal do dispositivo. Alguns
estudos, evidenciaram taxas de re-intubacdes cerca de 30% para criangas abaixo
de dois anos e 18% para aquelas acima dessa idade. Um ensaio clinicoconduzido,
comparando os dois tipos de TOT durante anestesia geral, confirmou que um
maior nimero de tentativas de intubacdo afim de se obter o tubo apropriadoforam
necessarias naqueles pacientes nos quais foram usados tubos sem cuff>*°.

Baseado no exposto anteriormente, o grande desafio durante a pratica
médica é ter que escolher um TOT sem cuffjusto o suficiente para selar as vias
aéreas e que permita um vazamento suficiente para proteger a mucosa(permitindo
0 vazamento somente com pressfes nas VA acima de 30cmH20), pois um
vazamento de ar muito grande através do TOT sem cuff, além de comprometer a
anestesia inalatdria, pode ocasionar parametros ventilatorios ndo fidedignos, como

por exemplo, a avaliagdo dos volumes exalados e gases expiratorios através

dacapnometria, >"**. A despeito disso, modernos ventiladores podem interromper
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seu funcionamento ou fornecer mensuragbes da funcdo pulmonar nédo tao
acurados na presenca de grandes vazamentos .

Somado a isso, esse vazamento excessivo, encontrado com maior
frequéncia em tubos sem cuff, pode contribuir para contaminagéo e poluicdo do
ambiente cirdrgico, significando risco para os profissionais envolvidos e maior
custo do procedimento anestésico-cirurgico.

Umantigo ensaio clinico, de 1997, mostrou uma concentracdo de N,O
superior a 25 partes por milhdo em 37% das intubacdes sem cuff e em nenhuma
das intubacbes com balonete, bem como evidenciou uma maior deplecdo de
gases inalatérios durante o procedimento anestésico naqueles pacientes que
fizeram uso de tubos sem cuff, com grande impacto econdmico °. Novos estudos
foram conduzidos corroborando crescimento da poluicdo no ambiente cirdrgico
com gases anestésicos, associando-se a um aumento consideravel no risco
ocupacional anestésico.

Outra preocupacao que permeia o uso de TOT sem cuff, reside no risco de
broncoaspiragédo, principalmente em criangas que irdo se submeter a cirurgias
abdominais de emergéncia 3. Encontra-se bem estabelecido na literatura que
pacientes considerados estbmago cheio s6 encontram-se protegidos da aspiracéo
do conteudo gastrico e consequente pneumonia aspirativa quando submetidos a
IOT com cuff e ap6és a insuflagdo do balonete’® Na realidade, véarios estudo

conduzidos e demonstram que o uso de tubos com cuff de baixa presséo e alto

25



volumes selam adequadamente a VA, com nenhum aumento na incidéncia de
lesBes, conferindo protecdo para pacientes nesta situacdo™”.

Todavia, os tubos com balonete também possuem desvantagens,
principalmente quando utilizados com uma pressdo inadequada aplicada na
mucosa traqueal/laringea, tanto pela utilizagdode um tubo maior do que o
recomendado e/oudevido a umainsuflagdo excessiva do balonete, fatos esses
guegerariam uma isquemia local seguida de uma profunda ulceracdo do tecido
pericondral e, também, da cartilagem propriamente dita’®. Esse processo
patoldgico, por sua vez, conduziria uma formacdo de colageno secundaria e,
subsequentemente, um tecido de cicatrizacdo espesso, que promove uma
contracdo lenta e inadequada das estruturas laringeas resultando em estenoses®®.

Ainda com relacdo aos mecanismos fisiopatologicos, sabe-se que algumas
areas sdo mais sucessiveis a esse tipo de lesao, principalmente na area da lamina
posterior da cartilagem cricoide’’. Portanto, mesmo os tubos que permitam algum
tipo vazamento podem exercer pressfes excessivas na mucosa cartilaginosa,
acometendo as areas acima mencionadas, 0 que culminaria com 0 processo
patologico descrito.

Adicionalmente, outros fatores de risco sdo responsaveis por tais lesdes
como, por exemplo: duracdo de intubacdo prolongada (> 25 dias), intubacdes
repetidas e movimento excessivo do paciente. Da mesma forma, algumas co-

morbidades, comosepse, infeccdo ou doenca cronica inflamatéria, podem
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influenciar o surgimento de lesdes laringeas®.

Além dos maleficios acima descritos pelo uso inadequado dos dispositivos
com cuff, causando a lesdo da mucosa traqueal ou laringea, outra desvantagem
da presenca do balonete € a necessidade utilizar um tubo com o didmetro interno
menor. Consequentemente, proporciona um aumentona resisténcia na VA, no
trabalho respiratorio e na dificuldade de aspiracdo por meio desse dispositivo,
principalmente nos pacientes criticos, que necessitam de ventilagdo mecanica
prolongada®’.

Baseado no que foi mencionado anteriormente vem sendo discutido a
respeito da possibilidade do cuff do TOT durante procedimentos cirargicos
pudesserealmente produzirmaiores taxas de estridor no periodo pés operatorio
imediato e dessa forma estar relacionado a lesdes laringeas decorrente do edema
e inflamagédo causado pelo balonete, sendo necessario a instituicdo de terapia
medicamentosa para a diminuicdo do edema sub-glético, e em situacles
extremas, a re-intubacéo do paciente'’. Ademais deve-se levar em consideracéo
gue o tempo de intubacdo durante a anestesia é muito menor quando comparado
ao contexto da Terapia Intensiva.

Vale salientar que ainda permanece por ser elucidado qual o significado
clinico do estridor pos-operatorio. Alguns autores acreditam significar apenas um
edema sub-glético transitorio,enquanto outros estudiosos acreditam que podem

estar relacionados com lesdes traqueais mais graves. Um estudo de uma série
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nao encontrou uma associacao forte entre estridor e lesao traqueal, uma vez que,
dos cincocasos de estenose sub-glética diagndstica por ressonancia magnética
apenas um apresentou estridor pds-extubacdo como sintoma precoce’.

O primeiro ensaio clinico (ECR)conduzido sobre esse tema na faixa etéria
pediatrica estudo demonstroundo haver evidéncia de diferenca na taxa de estridor
pos-extuabacdo entre os dois diferentes tipos de TOT, e ao contrario, encontrou
uma menor necessidade de tentativas de IOT para se encontrar o tamanho de
tubo adequado no grupo dos pacientes comcuff, demonstrando significativamente
uma menor manipulacdo das VA®. Vale destacar que, apesar de mostrar
resultados promissores, tal publicacdo apresentou fragilidades metodoldgicas
importantes, resultando em questionamentos importantes em relacdo aos
resultados encontrados.

Abusca por um respaldo cientifico para o uso seguro de tubos com
balonetes prosseguiu, assim foi realizado um grande estudo descritivo que
analisou tubos orotraqueais pediatricos de uma forma geral: onze pacientes foram
intubados com TOT com balonetee quatro sem cuff. Os autores encontram
resultados divergentes, gerando mais incertezas e questionamentos sobre o
assunto. Por exemplo, o diametro externo dos tubos variou largamente de acordo
com os fabricantes, mesmo naqueles dispositivos com os diametros internos
iguais, gerando uma circunferéncia do cuffinadequada de acordo com a idade dos

pacientes. Além do mais, a pressdao maxima dos balonetes nao foram
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estabelecidas, ndo era segura e nem suficiente para selar a traqueia. Além disso,
os cuff frequentemente, dependendo da marca, eram muito longos, podendo
herniar e interferir na anatomia dascordas vocais *’.

Diante das incertezas em relacdo ao uso de tubos com cuff na faixa etéria
pediatrica,um outro ECR bem conduzido, foi realizado *®. Este estudo comparou
tubos sem cuff com um tipo especifico de tubo com cuff mais moderno,ultra-fino,
que apresenta caracteristicas extremamente vantajosas, objetivando uma
adaptacdo melhor para anatomia das criancas. Dentre essas caracteristicas
incluem: umcuff mais curto e mais distal, 0 que evitaria uma intubagcdo endo-
bronquial, ou até mesmo, uma herniacdo do cuffpara as cordas vocais, chamado
de microculff.

Além disso esse tubo proporciona o selo completo da VA com pressfes <
10cmH,0, bem menor em relacdo as que sdo necessarias em outros dispositivos.
Consequentemente, como era de se esperar, 0s resultados evidenciaram menores
taxas de tentativas de intubacdo, menor estridor pos-extubacdo e aspiragcdo no
grupo com cuff, tendo como a grande desvantagem desse dispositivo especifico: o
alto custo®®.

Outros ensaios clinicos menores foram realizados, no entanto, envolveram
amplas faixas etarias, adultos e/ou adolescentes, ou compararam o uso de TOT
com dispositivos supra-gléticos ou com dispositivos de intubacdo nasal, ficando,

assim, dificil a uniformizag¢éo dos estudos para uma analise integrada.
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Assim diante de poucos estudos e alguns com baixosniveis de evidéncias,
alguns anestesiologistas permanecem relutantes em usar tubos com balonete em

criancas pequenas® 2.

Consequentemente, faz-se urgente anecessidade de
maiores esclarecimentos, baseados emsodlidas evidéncias cientificas, devido a
magnitude desse assuntopara anestesia pediatrica e principalmente para o
cuidado intensivo®??,

Dessa forma, esse estudo visa comparar TOT com cuff com os TOT sem
cuff na intubacédo orotraqueal durante anestesia geral em crian¢cas menores de oito
anos, utilizando-se uma metanalisea fim de se obter um nivel de evidéncia

elevado acerca desse tépico. Sera, portanto, focado nos beneficios e nosriscos

desses dois tipos de dispositivos de intubacéao.
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Il HIPOTESES

Em relacéo aos riscos e beneficios do uso de tubos endotraqueais com cuff

versus sem cuff em pacientes abaixo de oito anos, espera-se:

N&o haver diferenca entre a frequéncia de estridor pos- extubacao
entre oS grupos;

Maior necessidade troca de tubos orotraqueais no grupo dos tubos
sem cuff;

Menor taxa de re-intubacdo e de admissao na UTI para cuidados pés
extubagcdo no grupo com cuff;

Menor capacidade de fornecer o volume corrente adequado no grupo
sem cuff;

Menor custo de gas anestésico no grupo dos tubos com cuff.
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IHHOBJETIVOS
1.0bjetivo Geral:
* Avaliar os riscos e beneficios dos tubos com e sem cuffdurante a
anestesia geral em criancas até oito anos, baseado nos melhores

niveis de evidéncias disponiveis.

2. Objetivos especificos:
2.1. Objetivo Primario:
» Avaliar a frequéncia do Estridor pés-extubacéo
2. 2. Objetivos Secundéarios:
 Comparar a necessidade de: trocas de tubos orotraqueais, re-
intubacdes pos-extubacao, uso de epinefrina ou corticosteroides pos-
extubacdo, admissdo em UTI entre os grupos;
* Avaliar a capacidade de fornecimento de adequado Volume Corrente
pelos dois tipos de tubos analisados;

« Avaliar o custo anestésico entre 0s grupos.
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IV METODOS

4.1 Desenho
Foi realizado uma metanalise através de ensaios clinicos comparando o
uso de tubo com cuff versus sem cuffem pacientes pediatricos submetidos a

anestesia geral.

4.2 Populagdo
Foram incluidos apenas ensaios clinicos conduzidos em pacientes na faixa
etaria pediatrica, com idade menor do que oito anos, submetidas a anestesia

geral.

4.3 Periododo Estudo

Estudo foi realizado no periodo de fevereiro de 2016 até agosto 2016.

4.4Critérios para selecéo de estudos
4.4.1 Tipos de estudos

Foram incluidos apenas os seguintes tipos de estudo: ensaios clinicos
controlados randomizados (ECR) e ensaios clinicos controlados quasi-
randomizados, realizados em criancas até oito anos, que foram submetidas a

anestesia geral.
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Por outro lado, estudos que foram conduzidos exclusivamente em populacéo
neonatal, foram excluidos.
4.4.2 Tipos de participantes

Foram estudadas criangas em idade neonatal até oito anos de idade, que
necessitaramde 10T durante anestesia geral.A idade de oito anos foi escolhida
como ponte de corte devido as diferencas anatbmicas da laringe e traqueia até
esta faixa etaria. Apos os oito anos de idade, sabe-se que a maioria das criancas
possui uma anatomia laringotraqueal semelhante aos de adolescentes e adultos,
no que diz respeito ao tamanho relativo, dimensdes e orientacdes. A probabilidade
de quaisquer lesdes laringo-traqueais em criancas de idade superior a oito anos €

semelhante a populagao adulta.

4.4.3 Tipos de intervencgéo
Foicomparado os tubos endotraqueais com e sem balonete usados para
IOT durante anestesia geral. O grupo controle foi considerado aqueles pacientes

submetidos a intubacéo sem cuff.

4.4.4Tipos de desfechos
4.4.4.1 Desfecho primario
Estridor poés-extubacdo: classicamente definido como qualquer som

inspiratério ou tosse ladrante que dificulte a inspiracdo apds a extubacdo. No
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entanto, também foram utilizados os critérios estabelecidos pelos autores dos
estudos para diagnosticar a presenca de tal complicacao.

4.4.4.2 Desfechos secundéarios

* Necessidade de troca de TOT: definido como mais de uma tentativa de se
chegar ao tamanho correto do tudo endotraqueal.Conforme descrito pelo
estudo.

* Necessidade de nova IOT devido a estridor pos-operatorio: definido como a
necessidade de re-intubacdo para assegurar oxigenacdo apos estridores
pos-extubacédo.Conforme descrito pelo estudo.

* Necessidade de tratamento dos estridores com epinefrina ou
corticosteroides: definido como a necessidade de uso de epinefrina ou
corticosteroides para o tratamento de estridores pos-extubacdo. Conforme
descrito pelo estudo.

* Necessidade de admissdo em UTI para tratamento de estridores pos-
extubacdo:conforme descrito pelo estudo.

» Capacidade de fornecer volume corrente: conforme descrito pelo estudo.

e Custo do gas anestésico: definido como o valor monetario de gases

anestésicos por paciente.

4.5ldentificacdo de estudos
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4.5.1 Pesquisas eletronicas

A pesquisa foi realizada através dos seguintes base de dados: The
Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL), MEDLINE via Ovid SP
(1966 atéagosto 2016), Embase via Ovid SP (1980 até agosto 2016), CINAHL via
EBSCOhost (1982 até agosto 2016), LILACS (1985 atéagosto 2016), SCIELO
(1996 até agosto 2016) e Google Scholar (2004 até agosto 2016).

Foramusadas as palavras-chaves: intubation, intracheal, cuff, uncuff e os
elementos de sintaxe conforme o Apéndice 1.Palavras em texto livre e vocabulario
controlado/termos MeSH foram combinados, sem qualquer limitacdo no que diz
respeito ao periodo de pesquisa na nossa estratégia de busca. Foram adaptados

os termos de pesquisa do MEDLINE para cada banco de dados (Apéndice 1).

Um esforco foi realizado para identificar todos os estudos relevantes,
independentemente da linguagem ou status da publicacdo (publicada ou néo

publicada).

4.5.2 Pesquisade outros recursos

Foi feita uma busca das listas de referéncias de revisdes, ensaios clinicos
randomizados, ensaios clinicos quasi-randomizados e ensaios clinicos cluster-
randomizados, e de editoriais, para identificar estudos adicionais. Foram, também,
procurados os bancos de dados (1990 até agosto 2016) dos ensaios em

andamento, incluindo os registrados em:
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e http://www.controlled-trials.com/;

» http://clinicaltrials.gov/.

4.6 Coleta de dados e andlise
4.6.1Selecédo de estudos

A pesquisadorae a sua orientadora avaliaram independentemente os
resumos de todas as publicagbes obtidas usando as estratégias de busca
referidas acima, a fim de selecionar estudos potencialmente relevantes.

Ambos o0s pesquisadores, introduziram as razfes para exclusdo de
qualquer estudo no programa Review Manager (RevMan 5). Quando os estudos
foram considerados elegiveis, obteve-se os artigos completos para permitir a
avaliacdo de sua relevancia com base nos critérios de inclusdo predefinidos.
Durante toda a avaliacdo, foram discutidas quaisquer divergéncias e, quando

necessario, foi consultadoum terceiro autor.

4.6.2 Fluxograma de selec&o dos estudos

Foi realizadoo seguinte fluxograma de selecdo de estudos, ilustrado na

figura abaixo:
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Formularios apoés a
pesquisa no banco de
dados

N= 97

}

Remocio de duplicatas

N=82

)

Artigos Revisados

N=82

L 4

Artigos excluidos

N=76

Artigos completos
(aplicagdo dos critérios
de elegibilidade)

N=6

Artigos excluidos:
N=3

2 desfechos ndo
relacionados

1 populagdo adulta

Estudos excluidos:
N=76

31estudos ndo
relacionados

15 artigos de revisdo

14 estudos
experimentais

8 cartas ao autor

8 casos clinicos

Artigos incluidos para
metanalise

N=3

Figura 1. Fiuxogidiiia ue seie¢do ue estuuos
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4.6.3Extracao e gerenciamento de dados

Foi usado um formulario de coleta de dados especificos para extracdo
(ver Apéndice 2). Para os estudos elegiveis, dois dos autores da revisdo
extrairam, no formulario padronizado, os dados de forma independente a partir
das publicacdes originais. Quaisquer divergéncias nos comentarios ao longo da
avaliacdo foram discutidas e, quando necessario, foiconsultado um terceiro autor.
Os dados foram introduzidos e cruzados no programa RevMan 5, para melhor

precisao.

4.7 Avaliacdo do risco de viés nos estudos incluido s

A ferramenta da Cochrane para avaliar o risco de viés dos ensaios
clinicos randomizados selecionados foi utilizada #*. A avaliacédo de cada ensaio foi
realizada de acordo com o0s seguintes dominios de qualidade metodoldgica:
geracdo da sequéncia de alocacdo, sigilo de alocacdo, cegamento dos
investigadores e dos participantes, cegamento dos avaliadores de resultado,
dados de resultados incompletos, relatorio seletivo e outras fontes de viés.

Dessa forma, foi classificado o risco de viés para cada item como: baixo,
alto ou pouco claro. O risco foi classificado comobaixo se todos os dominios
fossemavaliados como adequados. Por outro lado, foiconsiderado risco elevado se
um ou mais dos dominios fossemavaliados como inadequado ou pouco claro.

Foram avaliados os seguintes dominios de qualidade da seguinte forma:
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4.7.1Alocacao

Verificagdo de possivel viés de selecao.

Foi descrito cada estudo incluido na revisdo em relagdo ao seumétodo
utiizado para gerar a sequéncia de alocacdo,se foi relatado em detalhes
suficientes para permitir uma avaliacdo e a capacidade de produzir grupos
comparaveis®.

Foram estratificados da seguinte forma:

» Baixo risco de viés: qualquer processo verdadeiramente aleatorio,
por exemplo, tabela de niumeros aleatérios; niumeros aleatérios
gerados por computador;

» Alto risco de viés: par ou impar, data de nascimento; hospital ou
namero do prontuario clinico;

* Risco ndo claro de viés: quando néo ficar claro na descricdo do

estudo o tipo de randomizacéao utilizada;

4.7.2 Ocultacao

Verificacdo para eventual viés de selecgéo.

Para cada estudo incluido na reviséo, foi descrito o método usado para
ocultar a alocacao de intervencdes antes da atribuicdo. Diante disso, foi realizada

uma avaliacdo se a alocacdo da intervencdo podia ter sido prevista com
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antecedéncia ou durante o recrutamento, ou mudada depois de ter sido
atribuido?.
Foram estratificados em:
e Baixo risco de viés: por exemplo, telefone ou randomizacao
central; numerados consecutivamente, selados, envelopes opacos;
e Alto risco de viés: abrir distribuicdo aleatoria; sem lacre ou
envelopes néo opacos;
» Risco obscuro de viés: quando ndo estiver claro no estudo

analisado o tipo de alocacgéo dos individuos.

4.7.3Cegamento

Verificagdo para eventual viés de desempenho.

4.7.3.1 Cegamentodos Participantes

Para cada estudo incluido na reviséo, foi também descrito os métodos
utilizados, quando houve, para cegar os participantes do estudo e os profissionais
envolvidos no estudo especificado. Evita-se, assim, que 0S mesmos estejam
cientes de qual intervencgdo o paciente recebeu.

Foi considerado estudos como baixo risco de viés se 0 paciente e 0s
participantes estavam cegados ou se foi considerado que a falta do cegamento
nao afetaria os resultados. O cegamento foi avaliado separadamente para

diferentes resultados e classes de resultados®>?,
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Foram avaliados da seguinte maneira:
» Baixo, alto ou pouco claras para o risco de viés dos participantes;
e Baixo, alto ou pouco claras para o risco de viés para dos

profissionais envolvidos.

4.7.3.2 Cegamento de avaliacdo de resultados

Verificar possivel viés de deteccéo

Para cada estudo incluido na reviséo, foram descritos detalhadamente os
métodos, quando houve, para cegar os avaliadores dos resultados, tentando
buscar no estudo algum relato de quem avaliou os desfechos se era, ou
ndo,consciente de qual intervencdo o paciente foi submetido. Foi avaliado o
cegamento separadamente para diferentes resultados ou classes de resultado®?*.
A categorizacdodos metodos utilizados para o cegamento da avaliagédo

dos resultados como possuindo um:

» Baixo, alto ou néo claro para o risco de viés.

4.7.4 Dados de resultados incompletos

Verificacdo de possivel viés de atrito devido a qua  ntidade, natureza e

manuseio incompleto dos dados sobre os resultados
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Para cada estudo incluido na revisédo e para cada resultado ou classe de
resultado, foram analisados o carater completo dos dados, incluindo atrito e
exclusbes da analise.

Foram avaliados se o atrito e as exclusdes foram descritos. Bem como 0s
nameros incluidos na analise em cada fase (em comparacdo com o total nimero
de participantes randomizados), as razdes para a exclusdo e se os dados em falta
foram equilibrados em todos os grupos ou estavam relacionados com o0s
resultados. Quando as informacdes necessariasndoforam relatadas, tentou-se
entrar em contato com o0s autores dos estudos e, assim, foram inclusos
novamente os dados em falta nas anélises realizadas®>%*,

Foram classificados da seguinte forma:
» Baixo risco de viés;
» Alto risco de viés (numeros ou razdes para que os dados em falta
estdo desequilibrando os grupos; "Como tratado” analise feita
com saida substancial de intervengdes recebidas de que atribuiu

na randomizacao);

¢ Risco nao claro de viés.

4.7.5 Viés de relatério seletivo
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Para cada estudo incluido na revisédo, se foram descritos a possibilidade
de viés de resultado seletivo, quando houve, como a investigacdo procedeu e 0s
seus achados®.

Os métodos foram classificados como tendo:

» Baixo risco de viés: onde esta claro que todos os resultados pré-
determinados e todos os resultados esperados de interesse para
a avaliacado foram relatados;

e Alto risco de viés: os estudos nos quais nem todos os resultados
pré-determinados foram relatados; um ou mais resultado néo foi
pré-determinado; desfechos de interesse relatados de forma
incompleta, portanto, ndo poderiam ser utilizados; o estudo néo
inclui um resultado chave que teria sido esperado se tivesse sido
relatado;

¢ Risco nao claro de viés.

4.7.6 Outros vieses

Para cada estudo incluido na revisdo, foi descrito quaisquer
preocupacdes importantes sobre outras possiveis fontes de viés®.

A avaliacdo foi feita quanto a presenca de outros problemas que

poderiam resultar em um risco de viés:

e Baixo risco de outros vieses;
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* Alto risco de outros vieses;

* Nao é claro se ha risco de outros vieses.

4.7.7 Risco geral de viés

Julgamentos explicitos sobre se o0s estudos sé@o sujeitos a um alto risco
de viésforam realizados de acordo com os critérios estabelecidos no Cochrane
Handbook for Systematic Reviews of Interventions, Vers&o 5.1.0 %,

Foi avaliada a provavel magnitude e direcédo do viés e considerou-seo seu
impacto sobre os resultados. Foianalisado o impacto do nivel de viés através da
realizacdo de uma anadlise de sensibilidade (ver analise de sensibilidade). Dois
autores criaram parcelas de risco de viés no Review Manager (RevMan 5)

independentemente.

4.8Medidas de efeito do tratamento
4.8.1Dados Dicotdémicos

Foram extraidos desfechos dicotdmicos como a presenca ou auséncia de
um efeito estudado. Foram apresentados resultados como resumo de razdo de
risco (RR) com intervalos de confianca (IC) de 95%. O nUmero necessario para
produzir um beneficio (NNB) eo numero necessario para produzir um dano (NNH)

foram calculados conforme apropriado®.
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4.8.2 Dados Continuos

A diferenca de média para dados continuos foi utilizada quando os
resultados foram medidos igualmente nos ensaios. A diferenca de média
padronizada (SMD) foi usada no caso de ensaios em que 0 mesmo resultado é
mensurado, mas diferentes metodos foram utilizados.Foi obtida a SMD dos
intervalos de confianca quando “p” ndo foi relatado #*. No caso das medianas,
obteve-se a média e desvio padrdo (SD) usando uma férmula especifica®,
ilustrada abaixo:

a+2m+>b

X = ——
4

Figura 2: Formula utilizada obtencdo do valor da média através da mediana para

os desfechos continuos. Onde: x = média; a = limite inferiordo intervalo da

mediana;b = limite superior do intervalo da mediana;m =valor da mediana.

4.9Unidades de analises questionaveis
4.9.1Ensaios clinicos randomizados por cluster

N&o houve ECR por cluster.
4.9.2Ensaios clinicos cross-over

A natureza da intervencdo (intubacdo endotraqueal) ndo parece

concebivel (ou ética) que um estudo seja configurado de tal forma em que um
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participante pudesse mudar seu grupo depois de um periodo. Portanto, como era
esperado, ndo foi encontradoqualquer manuscrito com o resultado primario de

interesse no formato de cross-over.

4.9.3 Estudos com varios grupos de tratamento

O estudo em questdo lida com taxas (principalmente variaveis binarias
sim/ndo), de modo que é preciso informacdes sobre a taxa para cada resultado
binario para executar a metanalise. Portanto, numa situacdo em que multiplos
resultados sdo apresentados, a taxa de variavel de interesse (como estridor pos-
extubacao) seria usada na metanalise. Além disso, se esta taxa ndo foi indicada
em um manuscrito foi tentado sua extrapolacdoda taxa para o desfecho de
interesse. Quando isso ndo pode ser realizado, foitentado, entdo, entrar em

contato com os autores para obter as informagfes necessarias.

4.10Missed Data
No caso dos dados em falta, foi conduzida uma anélise com intencédo de
tratar (ITT) para todos os resultados, quando possivel. Assim como uma andlise

de sensibilidade do melhor caso contra os piores cenarios.

4.11 Heterogeneidade
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A avaliacdoda heterogeneidade clinica dos estudos foi analisada de
acordo com a sua diversidade clinica (por exemplo, diferentes protocolos de
formacdo) e diversidade metodoldgica (avaliacdo de "Risco de vies"). A
heterogeneidade clinicafoi abordada wusando subgrupo e analise de
sensibilidade®.

A heterogeneidade estatistica foi analisadaem cada metanalise usando a
estatistica I>. Foiconsidera como significativa se a estatistica 1> for superior a 30%,
ou se um valor p <0,10 no teste X?; ou quando existiu claramente inconsisténcia
substancial entre ensaios na direcdo ou magnitude dos efeitos, tal como avaliado

por inspecéao visual.

4.12Avaliacao dos vieses dos relatérios

A presenca de qualquer viés de publicacdo e outros pequenos efeitos de
estudo foi avaliada de uma forma qualitativa, utilizando um grafico de funil. Como
menos de 10 ensaios foram incluidos na andlise, ndo foi necessario testar a
assimetria do grafico funil utilizando métodos de regressédo de estabilizacdo de

variancia %’.

4.13Sintese de dados
A heterogeneidade foi avaliada entre os estudos através da inspecédo

visual dos gréficos e a utilizacdo da estatistica de I°. Quando foi identificada
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heterogeneidade significativa (estatistica 1°> 50%), foi usadoum modelo de efeitos
randémicos, por outro lado, foi aplicado um modelo de efeitos fixos para anélise
quando 1’<50%foi incorporado #*. A metandlise foi realizada utilizando o programa

de software Review Manager (RevMan 5).

4.14Anadlise de subgrupo e investigacdo de heterogen  eidade
Foi programada a realizacéo de analise com 0s seguintes subgrupos:

¢ Grupo de idade:

o0 a 28 dias
o 29 dias a 24 meses
o> 24 meses

* Duracao da intubacdo endotragueal:

o <40 minutos
o> 40 minutos

* |dade gestacional:

° pré-termos

> adequado para a idade gestacional

Dessa forma, os resultados primarios na analise de subgruposeriam
utilizadospara os seguintes desfechos:

e Estridor pés-extubacgdao;
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e Trocade TOT;
* Re-intubacéao traqueal para estridor pés-operatoria.
O teste RevMan poderia ser utilizado para as diferencas de subgrupos,
como descrito por Borenstein, utilizando um modelo de efeitos aleatérios®*?°. No
entanto, devido a auséncia de dados nado foi possivel realizar tal analise de

subgrupo.

4.15 Andlise de Sensibilidade

Uma analise de sensibilidade foi realizada para explorar os efeitos do
modelo de efeitos-fixos e efeitos-aleatorios para cada variavel de resultado com
heterogeneidade estatistica. Também foi feita uma andlise de sensibilidade para
explorar o efeito da qualidade do ensaio (ECR contra quasi-ECR) para o desfecho
priméario (estridor pés-extubacgdo). Ainda foi realizada uma analise sensibilidade
para determinar se excluindo ou ndo estudos com alto risco de viés afeta 0s
resultados da metandlise (através da avaliagdo dos efeitos de supressdo de
estudos de alto risco). Finalmente, foi realizada uma analise de sensibilidade para
explorar os efeitos de diferentes tipos de tubos com cuff (microcuff ou

convencional) sobre os resultados primarios.

4.16Avaliacdo dos Resultados
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Foi realizada uma abordagem GRADE?®, para avaliar a qualidade do

corpo de evidéncias da nossa revisdo com resultados especificos:

Estridor pos-extubacao

* Necessidade de troca de TOT

* Necessidade de re-intubacao por estridor pos-operatorio

* Necessidade de tratamento com epinefrina ou corticosteroide para estridor

* Necessidade de admissdo em UTI para tratar estridor pés-extubacéo

» Capacidade de fornecer volume corrente apropriado

» Custo de géas anestésico

Foi construida uma tabela de ‘'Resumo dos resultados', da

avaliagdo,usando o software GRADEpro. Este softwareavalia a qualidade de um
corpo de evidéncia com base no grau em que um pode ter certeza que uma
estimativa do efeito ou da associagao reflete o item a ser avaliado. A qualidade de
um corpo de evidéncias considera o risco de viés dentro do estudo (qualidade
metodoldgica), a franqueza da prova, a heterogeneidade dos dados, a precisao

das estimativas de efeito e o risco de viés de publicacéo.

4.17Conflito de Interesses

Esta pesquisa esta livre de conflito de interesses particular ou institucional.

51



VRESULTADOS

Os resultados serdo apresentados sob a forma de artigo cientifico que foi
enviado para periodico indexado. Revista para submissdo: Cochrane Database of
Systematic Reviews 2015, Issue 11. Art. No.. CDO011954. DOl

10.1002/14651858.CD011954. (Instrugdes encontram-se disponiveis no Artigo).

5.1 Artigo

De Orange FA, Lemos A, Hall AM, Borges PSGN, Figueiroa J,Andrade
RGAC, Kovatsis PG. Cuffed versus uncuffed endotracheal tubes for general
anaesthesia in children aged eight years and under. Cochrane Database of
Systematic Reviews 2015, Issue 11. Art. No.. CD011954. DOI:

10.1002/14651858.CD011954.
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VI CONCLUSOES

E importante destacar a baixa qualidade de evidénciados estudos incluidos
nesta revisao (estudos com alto risco de viés),o que ndo torna possivelestabelecer
recomendacdes solidas sobre o uso de um tipo de tubo orotraqueal em detrimento
do outrona populacdo pediatrica abaixo de oito anos submetidas a anestesia

geral.No entanto, vale ressaltar que nessa metanalise especificamente:

« Nao foram encontradas evidéncia de diferencas entre a incidéncia de

estridor nos grupos (grau de evidéncia muito baixo);

* A taxa de troca de tubo no grupo do cufffoi significante menor (93% menor)

que no grupo semcuff(grau de evidéncia muito baixo);

* Na&o houve evidéncia de diferenca significativa entre os grupos com relacéo
aos seguintes desfechos: re-intubacdes pds-extubacéo, uso de epinefrina

ou corticosteroides pos-extubacdo ou necessidade de admissdo na UTI
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para tratamento do estridor pds-extubacao (todos esses desfechos foram
classificados com um grau de evidéncia muito baixo);

» Nao foi possivel avaliar a capacidade de fornecimento de volume corrente,
pois nenhum dos estudos incluidos abrangeram esse desfecho;

e« O custo por caso, em euros, no grupo dos tubos com cufffoi

significantemente inferior ao grupo sem cuff(grau de evidéncia baixo).

VIl CONSIDERACOES FINAIS

Durante muito tempo o uso de TOT com cuff era proscrito em criancas
abaixo de oito anos de idade. Esta pratica clinica se embasava sobretudo no
antigo paradigma de que criangas menores quando submetidas a intubagdo com
este tipo de dispositivoapresentavam um risco aumentado de complicagbes pos-
operatoérias, mais especificamente estridor pds-extubacdo e, consequentemente,
lesé@o traqueal. Este paradigma comecou a ser questionado a partir do momento
em gue se comegou a analisar a qualidade das evidéncias que suportavam esta
pratica. Na verdade, tratavam-se de estudosobservacionais, alguns modelos

experimentais, com elevado grau de viés.

Dessa forma, a partir do momento que cirurgias mais complexas passaram
a ser realizadas em criancas abaixo de oito anos, e, portanto, a necessidade de

evoluir para uma ventilagdo mecanica mais avancada no periodo
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transoperatoriosurgiu.Além do mais, percebendo-se todas as desvantagens do
uso do tubo sem cuff, como por exemplo, as trocas TOT repetidas e o escape de
gases anestésicono ambiente cirdrgico, foi verificado a necessidade de buscar
estudos com alto nivel deevidéncia que pudessem ou ndo suportar a mudanca da

pratica clinica vigente.

Assim alguns ECR foram conduzidos na tentativa de responder todos os
qguestionamentos. Nesta direcdo, um dos ECR bem conduzido incluido nesta
meta-analise, mostrou resultados promissores, e questionou de uma vez por todas
a pratica clinica que recomendava de forma veemente a utilizacdo dos tubos sem

cuff.

Dessa forma, acreditamos que embora os estudos incluidos nesta revisao
tenham sido classificados como de baixa qualidade de evidéncia, comprometendo
acurécia, ficou claro a necessidade de se repensar neste paradigma vigente. Visto
gue nesta meta-analiseespecificamente 0 uso dotubo com cuff ndo produziu mais
danos que o tubo sem cuff, e proporcionou beneficios importantes para o0s
pacientes pediatricos, como por exemplo:a diminuigcdo da necessidade de trocas

de tubos, menor custo anestésico por caso.

Todavia, esta metanélise falhou em responder outras questdes, entre elas,
e de importancia vital para a clinica diaria, a capacidade dos dois tipos de TOT em

possibilitar o fornecimento de um volume corrente adequado durante a ventilacéo
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mecanica. Por falta de dados suficientes ndo foi possivel responder a esta
pergunta. Esse tOpico representa uma preocupacdo rotineira, uma vez que
anestesiologistas queixam-se frequentemente da dificuldade que encontram em
manter uma crianca pequena sobre ventilagdo mecénica durante a cirurgia devido
ao vazamento de gases respiratorios ao redor do tubo, quando dispositivos sem

cuff sdo utilizados.

Acreditamos entdo que esta meta-analise vem levantar a necessidade de
pesquisar ainda mais este tema e realizar ECR metodologicamente bem
conduzidos, para que todos os questionamentos sejam respondidos de forma

apropriada, e dessa forma possam orientar adequadamente a tomada de decisao.
VIII RECOMENDA(}OES

8.1 Recomendacg0fes para pratica

Mesmo em face das limitacdes descritas desta revisdo, pode-se observar
que selecionar o tamanho correto TOT de acordo com a idade e, principalmente,
limitar a pressdo do cuff para niveis especificados pelos fabricantes (até 20 cm
H,O), como foram preconizados nos estudos, seriam medidas razoaveis
diminuindo os danos potenciais associados a intubacdo pediatrica,

independentemente do tipo (marca) dotubo utilizado.
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8.2 Recomendacg0fes para pesquisa

De acordo com esta meta-analise, o uso de TOT com cuff em criancas
menores de oito anos submetidas a anestesia geral, mostrou uma diminuicdo nas
taxas de trocas de tubos (grau de evidéncia muito baixo) e custos do gas
anestésicoenvolvido no processo (grau de evidéncia baixo). Os grupos néo
apresentaram diferenca significativa entre as taxas de estridor pos-extubacéo ou a
necessidade de intervencdo para estridor pos-operatéria com re-intubacéo,
epinefrina, corticosteroides ou admissao na UTI (estes resultados foram obtidos a
partir de estudos com alto risco de viés e mostrou uma qualidade da

evidénciamuito baixa).

Dessa forma, novas investigacbes nesta area sSdo necessarios para
demonstrar evidéncia e esclarecer as duvidas que tém surgido. ECR grandes e

multicéntricos, com alta qualidade metodoldgica sdo necessarios.

Questionamentos potenciais para prosseguir com esse tema incluem:

e« Comparar tubos com e sem balonete afim de avaliar a capacidade de
monitorar e fornecer volume corrente adequado(ndo houve estudos

incluidos que analisaram este resultado);

* Prosseguir com avaliacdo do custo envolvido na escolha de TOT para

intubacéo (resultado avaliado em um Gnico estudo);
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Avaliar a gravidade das complicagbes respiratorias relacionadas a
intubacdo endotraqueal, tais como a necessidade de epinefrina,
corticosteroides ou admissdo na UTI (resultados descritos em um anico

estudo);

Correlacionar a idade e duracdo do procedimento com possiveis

complicacdes relacionadas a intubacédo endotraqueal,

Avancar com estudos especificos em recém-nascidos e avaliar a seguranga
nessa faixa etaria vulneravel e mal representada nos estudos, deixando os

riscos e beneficios da intubacdo com cuff incerto nessa populacéo;

Determinar e avaliar testes mais precisos e precoces para o diagnostico de

lesGes da laringe e traqueia;

Comparar véarias marcas de tubos com cuff entre si, procurando uma
utilizagdo racional de tais dispositivos, determinando o melhor cuidado
fornecido aos pacientes de acordo com as realidades dos diversos servigos

de saude.
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APENDICES

Apéndice 1. MEDLINE (OVID SP) Estratégia de Busca
1. (exp Intubation, Intratracheal/ and (cuff* and un?cuff*).mp.) or ((intubat* or

ETT or tube* or tracheal*) adj4 (cuff* and un? cuff*)).mp.

2. ((randomizedcontrolledtrialorcontrolledclinicaltrial).pt.orrandomized.ab.orpl
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acebo.ab.ordrugtherapy.fs.orrandomly.ab.or
trial.ab.orgroups.ab.)not(animalsnot(humansandanimals)).sh.
3.1 and2

Apéndice 2. Formulario de Extracdo de Dados

Titulo da Revisdo

Relatério de ID

Notas:

1. Informacdes Gerais

Data do formulario

Nome/ ID do pesquisador

Titulo do Relatério
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(Continua)

ID do Relatério
(ID do abstract/ relatdrio)

Detalhes da Referéncia

Detalhes do contato do Autor

Tipo de Publicagdo

(Ex relatdrio completo/abstract/ carta)

Fontes de
Financiamento

Conflito de Interesses

Localizagdo no texto
(pg & 9/fig/tabela)

Notas:
2. Elegibilidade do Estudo
-—r —-————

Caracteristicas Critérios de Elegibilidade Sim Nio Nao
do Estudo (Inserir critérios de elegibilidade C1aro

para cada caracteristica definida

no protocolo)
Tipo de Estudo Ensaio Clinico Randomizado

Ensaio Clinico Controlado
(Quase-randomizado)

Participantes
Neonatos de
Termo até 8 anos
idade que
requerem
intubagdo
Orotraqueal
durante Anestesia
Geral

Tipos de
Intervencao
Intubagdo com Cuff
versus sem Cuff
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(Continua)

Tipos de
Desfechos:
Desfecho
Primario
1-Estridor pos-
extubagdo
(definido por
qualquer som
inspiratorio ou
bucking
persistente ou a
presencga de
retragdo esternal
ou intercostal pds-
extubagdo)

Desfechos
Secundario
1. Necessidade
de trocade TT
(definido como
mais de uma
tentativa para
chegar no
tamanho do TT
ideal)

2.Necessidade
de re-intubagdo
por estridor no
pds-operatério
(definido como a
necessidade de
re-intubagdo
para assegurar a
oxigenagdo afim
de tratar o
estridor pds-
extubagdo)

3.Necessidade
de tratamento
do estridor com
Epinefrina ou
Corticéide
(definido como
a necessidade
de usar
epinefrina ou
corticoides para
tratar o estridor
pos-extubagdo)

4.Necessidade
de admissdo
em UTI
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(Continua)

para tratar
estridor pos-
extubagdo
(definido pelo
autor)

5. Capacidade
de ofertar
volume
corrente
apropriado

6. Custo do gas
anestésico
(definido pelo
custo do gas por
paciente em
euros

INCUIDO EXCLUIDO

Razbes para
Exclusdo

Notas:

NAO PROCEDER SE O ESTUDO FOR EXCLIDO DA REVISAO

3. Populagéo e Cenério

Descricao

Se possivel, incluir uma
informagdo comparativa e para
cada grupo (intervengdo e
controle)

Localizagdo no texto
(pg & /fig/tabela)

Descri¢dao Populacional
(de que estudo os pacientes
foram desenhados)

Cenario
(incluindo localizagdo e contexto
social)

Critérios de Inclusdo

Critérios de Exclusao

Métodos para
Recrutamento dos pacientes
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(Continua)

Consentimento Obtido Sim N&3o Nao Claro

Notas:

4. Métodos

Descri¢cdo como esta no relatérioLocalizagdo no texto

(pg & 1/fig/tabela)

Objetivo do Estudo

Unidade de Alocagio
(individuos, de
grupos/clusters)

Data de inicio

Data de término

Tempo de duragdo total do
estudo

Estudo aprovado pelo
comité de ética

Notas:

5. Avaliagéo do Risco de Bias

Vé capitulo 8 do Cochrane Handbook for Systemagide®vs of Interventions

Localizagdo no texto

Dominio Risco de Bias Julgamento de suporte
(pg & 1/fig/tabela)
Baixo Risco Alto Risco N&o Claro
Sequéncia
Randdmica

(bias de selegédo)

Alocagdo
(bias de selegédo)
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Cegamento dos
participantes e da
equipe

'bias de performance)

Se requerido

—Cegamento da
avaliacdo dos
desfechos
(bias de detecgéo)

SeTequerido

Pad

incompletos
(bias de atrito)

Desfecho Seletivo
Relatado

‘bias de relata)

Outros bias

Notas:

6. Participantes

Proveniente dos dados no geral e, se possiveljaiss comparativos para cada intervengdo ou grupoamparagao.

Descrigdo como esta no relatérioLocalizagao no texto
(rg & 1/fig/tabela)

Total de n? randomizado

Retirada ou Exclusées

Idade

Sexo

Raga

Gravidade da doenca
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(Continua)

Co-morbidades

Outro fator sociodemografico
relevante

Subgrupos Mensurados

Subgrupos Reportados

Desequilibrios basais

Notas:

7. Grupo de Intervengéo

Copiar e colar a tabela para cada intervengao emrae comparagéo

® Intervention Group 1

Descrigdo como esta no relatériolLocalizagdo no texto
(pg & 1/fig/tabela)

Nome do Grupo

Numero Randomizado do grupo
(especifico)

Base Teodrica

Descricao

Duragdo do periodo de
tratamento

Cronometragem

Distribuicdo

Prestadores

Co-intervencgdes
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(Continua)

Variaveis Econémicas

Necessidade de Recursos para
reproduzir a Intervengao
(equipamentos, médicos

acnarialictac)

Notas:

8. Desfechos

Copiar e colar tabela para cada desfecho.
®* Desfecho 1

Descrigcdo como esta no relatérioLocalizagdo no texto
(pg & 1/fig/tabela)

Desfecho

Tempo mensurado

Tempo relatado

Defini¢do do desfecho

Pessoa relatando

Unidade de mensuracdo (se
relevante)

Imputagdo de dado ausente

Risco assumido estimado

Poder

Notas:




9. Resultados
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Copiar e colar a apropriada tabela por cada desfgdncluindo tabelas adicionais por cada subgrupmo requerido.

* Desfechos Dicotbmicos

Descri¢ao como esta no relatério Localizag¢do no texto
(rg & 1/fig/tabela)

Comparagao

Desfechos

Subgrupo

Tempo

(tempo

especifico entre
o inicio e termino
da intervengéo)

Resultados Intervencdo Comparagio

N2 Eventos N2 ParticipantesN2 Eventos N2 Participantes

N2 de perdas e
razao

N2 de
participantes
movidos para o
outro grupo e
razao

Outro resultado
relatado

Unidade de
analise
(individuos,
grupo/cluster)

Métodos
estatisticos
usados e
adequagdo
desses
métodos(ajustam
ento para
correlagdo)
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(Continua)

Re-andlise
requerida?
(Especificar)

Sim Nao Nao claro

Re-andlise é
possivel?

Cim N3 N3 rlarn

Resultados
da re-analise

Notas:
» Desfechos Continuos

Descri¢do como esta no relatério Localizagdo no texto
(pg & 1/fig/tabela)

Comparagdo

Desfechos

Subgrupo

Tempo

(tempo especifico
entre o inicio e
termino da
intervencdo)

Pés-intervengdo
ou mudanga da
linhade base?

Comparagao
Média DP (ou outra Ne de Média  pp(ou outra vdNiBfEia)
. Participan- participan-
varidncia) tes -

N2 de perdas e
razao

T N2de
participantes
movidos para o
outro grupo e
razio

74



(Continua)

Outro resultado
relatado

Unidade de andlise
(individuos,
grupo/cluster)

Métodos
estatisticos usados
e adequacgdo desses
métodos(ajustament

o para correlagdo)

Reanilise
requerida?
(Especificar)

Sim Ndo Ndo claro

Reanadlise é
possivel?

Sim N&o N&o claro

Resultados da

reandlise

Notas:

Outro Desfecho

Descri¢do como esta no relatorio
(pg & 1/fig/tabela)

Localizagdo no texto

Comparagdo

Desfechos

Subgrupo

Tempo
(tempo
especifico entre
o inicio e
termino da
intervengdo)

Resultados

Controle de
Resultados

Resultado da DP (ou outra
Intervencdo variancia)

DP (ou outra
variancia)

Resultados Gerais  SE (ou outras varidncias)
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(Continua)

N2 de Intervengao Controle

participan-
tes

N2 de perdas
e razao

N2 de
participante
s movidos
para o outro
grupo e
razao

Outro
resultado
relatado

Unidade de
analise
(individuos,
grupo/cluster)

Métodos
estatisticos
usados e
adequagdo desses
métodos(ajustamen
to para correlagéo)

Reandlise
requerida? Sim N3o N&o Claro
(Especificar)

Reanilise é

possivel? Sim N3o N3o Claro

Resultados
da reanalise

Notas:

10. Aplicabilidade



Importantes populagées foram
excluidas do estudo?(considerar
populagdes em desvantagens)

Sim N&o N&o Claro

A intervencdo é susceptivel de ser
destinada a grupos
desfavorecidos?(grupos

Sim N&o N&o Claro

O estudo orienta diretamente a
questdo avaliada?(qualquer
problema de parcial ou indireta
aplicabilidade

Sim N&o N&o Claro

Notas:

11. Outras Informacdes

Descrigdo como esta no relatério
(pg & /fig/tabela)

Localizagdo no texto

Conclusao dos autores

Referéncias para outros estudos relevantes

Correspondéncia requerida para mais
informagdo do estudo

Notas:
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