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ESPECIALIDADES ENVOLVIDAS: Neurologia e Neurocirurgia.

QUESTAO CLINICA OU MERITO: Determinar a efetividade e seguranca do SVPCH (Sistema Deriva-
¢do Peritoneal Programavel), comparado com vélvulas ndo programaveis, no tratamento das hidroce-
falias hipertensivas.

ENFOQUE: Tratamento
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Introducao

A sobrevivéncia e a qualidade de vida, entre os pacientes com hidrocefalia, melhoraram muito nos Ulti-
mos trinta anos com o desenvolvimento dos sistemas regulados por valvula de derivacdo do liquido ce-
falorraquidiano (LCR).

As valvulas se classificam, segundo o seu mecanismo de funcionamento, em trés tipos:

valvulas de pressdo diferencial: abrem quando a diferenca de presséo através da valvula excede um
nivel pré-determinado, permitindo a sifonagem do LCR na posicdo ereta.

valvulas de controle por sifonagem: apresenta dispositivo que aumenta a resisténcia ao fluxo do LCR
na posicdo ereta, mantendo a pressdo intracraniana constante independentemente da posicao.

valvulas reguladas por fluxo: possuem mecanismo que permite o aumento da resisténcia ao fluxo do
LCR com aumento das pressdes diferenciais, mantendo a vazao acima das pressées normais do LCR,
dentro de um limite pré-determinado.

Todos esses sistemas valvulares apresentam problemas relacionados ou a um excesso, ou a uma defi-
ciéncia de drenagem.

Isso levou ao desenvolvimento de sistemas de derivacdes com valvulas programaveis, as quais permitem
ao cirurgido ajustar as caracteristicas da drenagem. (Pollack 1999)

0 sistema de Derivagao Ventriculo Peritoneal Programavel (SVPCH) possui 18 ajustes diferentes de pres-
540, na faixa entre 30 mmH20 e 200 mmH20.

Antes da operacdo, o cirurgido usa um programador especifico para selecionar um ajuste na pressao da
vélvula que se adeqtie as condicdes em constante mudanca do paciente. Apds o procedimento o cirur-
gido pode mudar o ajuste da pressdo da vélvula, mesmo que ela ja esteja implantada, de maneira ndo
invasiva, sem necessidade de uma operacdo de revisao.
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Metodologia

1. Bases de dados pesquisadas:

A busca para esta revisao foi realizada em agosto de 20086, utilizando as seguintes estratégias nas
bases eletrdnicas:

MEDLINE http://www.ncbi.nIm.nih.gov/entrez/query.fcgi
“Hydrocephalus”“[MeSH] AND (program*[tw] OR Hakim[tw] OR Codman[tw] OR Medos[tw])

LILACS http://bases.bireme.br/cgi-bin/wxislind.exe/iah/online
Hidrocefalia [Palavras] AND (program$ [Palavras] OR Hakim [Palavras] OR Codman [Palavras] OR
Medos [Palavras])

Cochrane Library
Utilizamos a interface fornecida pela BIREME para acesso as bases de dados da Cochrane Library
<http://cochrane.bireme.br>:

Base de dados de revisdes sisteméticas;

Base de dados de resumos de revisdes sobre efetividade;

Registro de ensaios controlados;

Base de dados sobre avaliacdo de tecnologias em salde e

Base de dados sobre avaliacdo econdmica do National Health System.

2. Descritores utilizados: Hydrocephalus, Hakim, Codman

3. Desenhos dos estudos procurados: Ensaios clinicos controlados casualizados.

4. Populacéo Incluida e desfechos analisados: Pacientes com hidrocefalia hipertensiva e in-
dicacdo de derivacéo ventricular. Os desfechos analisados foram a melhora dos sintomas
e a necessidade de reintervencdo cirurgica por falha ou efeito adverso do equipamento.

5. Periodo pesquisado: 1999 a 2006

6. Resultados (referéncias selecionadas por tipo): 1 Ensaio clinico casualizado controlado
aberto.
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Revisao Bibliografica

DESCRICAO DOS ESTUDOS

Encontramos dois ensaios clinicos: Pollack 1999 e Warf 2005. O dltimo foi excluido da revisdo porque
apenas 20% dos pacientes foram realmente casualizados; os demais receberam a vélvula que estava
disponivel na instituicdo no momento de sua inclusdo no estudo. O resumo de Pollack 1999 estd na “Ta-
bela de ensaios incluidos”.

QUALIDADE METODOLOGICA

0 ensaio clinico incluido (Pollack 1999) foi classificado como Schulz B.

RESULTADOS
Efetividade
Pollack 1999

Pollack 1999 foi um ensaio multicéntrico aberto, que incluiu 377 pacientes com hidrocefalia e indicacdo
de instalagdo ou troca de um sistema de derivagdo ventricular com presséo de abertura da valvula en-
tre 30 e 200 mmH20 (faixa de funcionamento do sistema Codman® Hakim).

Tabela de ensaios incluidos

Estudo Pollack 1999

Métodos Ensaio clinico casualizado controlado aberto.

Pacientes (n=377) estratificados por primeira insercdo de valvula (n=235) ou
revisdo (n=142) submetidos ao SVPCH (n=119 na primeira inserco e n=75 na
revisdo) ou ao sistema de valvula convencional (VC) (n=75 na primeira insercao
e n=67 na revisao).

Participantes

Os pacientes receberam um sistema de valvula programavel (grupo

Intervengbes . . . ~ a
experimental) ou um sistema de vélvula ndo programavel (grupo controle).

Seguimento 104 semanas.

Desfechos Retirada da valvula e falha da derivacao
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Risco de reintervencdo cirlrgica por falha do dispositivo de 51,5% no grupo
Resultados experimental e 52,5% no grupo controle (p=0,84). Troca da valvula de 32,0%
no grupo experimental e de 38,8% no grupo controle (p=0,16).

A eficacia e a sequranca do sistema de valvula programavel Codman Hakim
Concluséo é semelhante as valvulas convencionais ndo programaveis nos pacientes com
hidrocefalia.

A randomizacao foi estratificada pelos centros e pela historia prévia de derivacao ventricular. Dos 235 pa
cientes que nunca haviam se submetido & derivacdo ventricular (derivacdo "nova”), 119 foram alocados
ao sistema Codman® Hakim e 116 a sistemas ndo programaveis; dos 142 que ja haviam se submetido a
derivagdo (derivacdo “substituta”), 75 foram alocados ao sistema Codman® Hakim e 67 a sistemas ndo
programdveis (um total de 194 pacientes no grupo experimental e 183 no grupo controle).

N&o houve restricdes etérias nos critérios de inclusao; a idade média foi de 14 anos no grupo experi-
mental e de 12 anos no grupo controle. A escolha do sistema de derivacdo ndo programével coube ao
cirurgido que realizou o procedimento.

Os pacientes foram seguidos durante 24 meses. As avaliacdes clinicas foram realizadas 1, 3, 6, 12, 18
e 24 meses apos o procedimento; exames complementares (tomografia computadorizada, ressonancia
magnética ou ultrassonografia) foram realizados no 3°, 12° e 24° meses. Nos pacientes do grupo Cod-
man® Hakim, apos cada ressonancia foi realizada reprogramacéo do sistema.

0O desfecho primario analisado foi o tempo até a falha da derivacao, definida como a necessidade de
qualquer reintervencao cirtrgica na derivacdo. O desfecho secundario foi o tempo até a falha da valvu-
la (definida como a necessidade de remocao da valvula).

As comparacdes entre as curvas de sobrevivéncia dos grupos experimental e controle foram realizadas
pelo teste log-rank; o erro tipo | admissivel foi de 0,05 (bilateral). Os pacientes foram analisados de acor-
do com a primeira derivacdo instalada durante o estudo.

0 nUmero de falhas da derivaco foi de 100 (51,5%) no grupo experimental e 96 (52,5%) no grupo
controle (RAR = 1%, IC 95% de -9,1 a 10,9%); ndo houve diferenca estatisticamente significativa en-
tre as curvas de sobrevivéncia.

0 namero de falhas da valvula foi de 62 (32,0%) no grupo experimental e 71 (38,8%) no grupo con-
trole (RAR = 6,8%, IC 95% de -2,8 a 16,3%); ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre
as curvas de sobrevivéncia.

A anélise estratificada pela histdria prévia de derivacdo também nao mostrou diferencas estatisticamen-
te significativas entre os desfechos (tabela 1).
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Experimental Controle

Falha da valvula (%) 24,4 44,0 34,4 46,3
Falha da derivacéo (%) 47,9 57,3 50,0 56,7

Segundo os autores, ndo houve diferenca estatisticamente significativa entre os dois grupos quanto a
presenca de sintomas em qualquer das seis avaliacdes clinicas programadas (o artigo ndo descreve a
propor¢do de pacientes sintomaticos).

A complicagdo grave mais comum é a infeccdo requerendo retirada da valvula, que ocorreu em 21
(10,8%) pacientes do grupo experimental e 16 (8,7%) do grupo controle (diferenca de risco de 2,1%,
IC 95% de -4,1 a 8,2%). A incidéncia de outros efeitos adversos sérios (hemorragia, hematoma subdu-
ral, perfuragdo, etc.) foi inferior a 1% nos dois grupos.

0 ensaio clinico analisado ndo encontrou diferenca nos riscos de falha do dispositivo entre os pacien-
tes submetidos a derivacdo ventricular com o sistema programavel Codman® Hakim e com sistemas
nao programaveis.

0 ensaio apresenta varios defeitos metodoldgicos:
A descricdo da randomizagdo ndo permite julgar se houve sigilo da alocagéo.
N&o houve mascaramento da alocacdo para os profissionais responsaveis pela avaliacdo dos desfechos.

N&o houve descricdo das perdas de seguimento — embora seja possivel, & pouco provavel que um
estudo siga quase 400 pacientes durante dois anos sem uma perda sequer.

Os pacientes foram analisados de acordo com a primeira derivaco instalada durante o estudo, mas
ndo se relatou se houve ou ndo violagdo do protocolo. Portanto, ndo podemos garantir que a anali-
se tenha sido por intengdo de tratamento.

N&o houve descricdo da medida de efeito na andlise de sobrevivéncia ("hazard ratio” ou razdo de
incidéncia cumulativa).

N&o houve descricdo da efetividade do tratamento quanto ao controle dos sintomas.
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Parecer Técnico do Grupo de Estudos de
Procedimentos de Alta Complexidade

A Unidade de Estudos de Procedimentos de Alta Complexidade da Unimed-Rio orienta a seguin-
te recomendagdo: ndo ha até o momento, evidéncias que os Sistemas de Derivacdo Ventriculo
Peritoneal Programaveis tenham efetividade superior as dos sistemas ndo programaveis, no trata-
mento da Hidrocefalia em geral. Contudo, em pacientes de Hidrocefalia de Pressao Normal (Sin-
drome de Hakim Adams), a Unimed-Rio avaliard a utilizagdo desses sistemas, considerando que,
na pratica clinica, observa-se um resultado mais favoravel para este subgrupo de pacientes.
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Solicitacao de Valvula Programavel “Hakim-Codman

Cliente:

Matricula:

Endereco:

Telefones: /

Data de Nascimento: / /

Local da cirurgia(hospital): Data provavel da cirurgia: / /

1. Presenca de Disturbio de Marcha: O Sim O Nao
Tempo de Evolucdo: O< 1TANO O 1ANOa2ANOS 0> 2ANOS

2. Perda de Memoéria: aSim O Nao
Tempo de Evolucdo: O< 1TANO O 1ANOa2ANOS 0> 2ANOS

3. Incontinéncia Urinaria: 0 Sim O Nao

Tempo de Evolucdo: O< TANO O 1ANOa2ANOS 0> 2ANOS

4. Grau de Incapacidade Atual:
O Independente 0 Necessita de Assisténcia Ocasional O Assisténcia Continua

5. Traumatismo Craniano Anterior: 0 Sim O Nao
Quando:

6. Acidente Vascular Cerebral: 0Sim O Nao
Quando:

7. Meningite: O Sim O Nao
Quando:

3. Tumor: 0 Sim O Nao

Quando:
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OBS: Trazer Ressonancia Magnética com estudo do Fluxo Liquérico

Materiais Solicitados:

Data: / /

CARIMBO E ASSINATURA

Parecer Unimed-Rio: ()Autorizado () Nao autorizado



