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RESUMO

A rinossinusite é uma das doencas cronicas mais prevalentes, afetando milhdes de
pessoas em todo o mundo. No entanto, o termo rinossinusite engloba uma variedade de
apresentacgdes clinicas, desde doenca aguda a cronica ou bacteriana a viral. A sua forma
cronica é encontrada nas mais diversas especialidades. Apesar de ndo apresentar
mortalidade significativa, a sua morbilidade e os custos que acarreta podem ser
importantes. O tratamento médico ¢ a primeira opg¢éo no controlo sintomatico, no entanto
este pode ser dificil, sobretudo na forma cronica da doenca. Quando falha entdo o
tratamento conservador, pode ser necessario recorrer a uma abordagem cirdrgica para

conseguir um controlo satisfatério da doenca.

Esta abordagem terapéutica tem sofrido um grande desenvolvimento nos Gltimos
anos, com novas técnicas a serem desenvolvidas como alternativa a cirurgia
convencional. Uma dessas técnicas € a sinoplastia por baldo, que difere da cirurgia

convencional por defender uma abordagem n&o traumética da mucosa.

No entanto, apesar da elevada prevaléncia mundial da rinossinusite cronica, a
informacdo credivel relativamente a este tema é escassa e por vezes discrepante, nao
estando claro qual o papel desta alternativa cirtrgica. O objetivo deste trabalho final de
Mestrado € entdo analisar a literatura existente e perceber qual o ponto de situagdo desta
técnica, identificando as suas vantagens e desvantagens, e entender qual o seu papel, atual

e futuro, no tratamento da rinossinusite crénica.

ABSTRACT

Rhinosinusitis is one of the most prevalent diseases, affecting millions of people
worldwide. However, the term rhinosinusitis involves a variety of clinical presentations,
from acute to chronic, or bacterial to viral disease. Its chronic presentation can be found
in a vast range of medical specialties. Despite its mortality rates are almost insignificant,
its influence on quality of life and healthcare associated costs can be quite high. Medical
treatment is the first choice for symptom management. However, such approach can be
quite challenging, especially in its chronic presentation, and clinicians may be forced to

consider a surgical procedure to achieve a satisfactory treatment.

The surgical approach to chronic rhinosinusitis has been going through a major

development in the last years, with new techniques being developed. One technique,
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balloon sinuplasty, which defends a non-traumatic approach to the nasal mucosa, stands
out among the others.

Despite the high worldwide prevalence of the disease, there is a lack of high
evidence data on this matter, thus not enabling to establish a clear role to the balloon
sinuplasty in the treatment of chronic rhinosinusitis. The objective of this paper is to
analyse the available literature and to understand where this technique stands, identifying
its advantages and disadvantages, and its potential role in the treatment of chronic

rhinosinusitis.

PALAVRAS CHAVE:
Otorrinolaringologia; Rinossinusite Cronica; FESS; Sinuplastia por Baldo.
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INTRODUCAO
Classificacéo

A rinite e a sinusite sdo duas entidades que normalmente coexistem, sendo

atualmente rinossinusite o termo correto ™.

De acordo com o European Position Paper on Rhinosinusitis and Nasal Polyps
2012 (EPOS) a rinossinusite no adulto é definida como “inflamagdo do nariz e seios
perinasais caracterizada por dois ou mais dos seguintes sintomas: bloqueio, congestéo ou
obstrucdo nasal, rinorreia anterior ou posterior, dor ou pressao facial ou hipo/andsmia,
sendo que um dos dois primeiros tem que estar obrigatoriamente presente, e evidéncia
endoscépica de polipos nasais e/ou rinorreia mucopurulenta maioritariamente com
origem na concha nasal média e/ou edema ou obstrucdo da mucosa, mais evidente na

concha nasal médial.

A doenca também é classificada consoante a gravidade, duracéo, sendo a primeira
definida através de uma escala visual analoga (VAS), sendo pedido ao doente que assinale
numa linha com 10 cm de comprimento a severidade com que a rinossinusite afeta a sua
vida diéria (sendo 0 insignificante e 10 o mais perturbador possivel - figura 1). Uma VAS
inferior a trés indica doenga leve, entre trés e sete doenga moderada e superior a sete
doenca grave. Quanto a sua duracdo, um periodo de sintomas inferior a 12 semanas com
resolucdo completa dos sintomas é considerado um episédio agudo, enquanto se 0s
sintomas perdurarem por mais de 12 semanas, ou se ndo resolverem totalmente é

estabelecido o diagndstico de rinossinusite cronica M,

Epidemiologia

A rinossinusite cronica (RSC) é aceite como uma doenga bastante prevalente a
nivel mundial, no entanto verifica-se uma escassez de estudos que o demonstrem com
precisdo. A heterogeneidade da literatura disponivel ndo permite dar um valor absoluto,
mas permite retirar algumas conclus@es. E fundamental reconhecer a diferenca entre um
diagnostico feito com base em questionarios ou estabelecido por profissionais de saude,
sendo que no primeiro método havera obviamente um sobre diagnostico. Por exemplo ao
compararmos dois estudos realizados nos Estados Unidos em 1997 [?1 e 2002 ! baseados

em questionarios, com um estudo realizado no Canada que estabeleceu a prevaléncia de
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RSC como o diagnédstico desta por um profissional de salde, vemos que nos dois
primeiros a taxa de prevaléncia é significativamente maior, 155% e 16,0 %
respetivamente, contrastando com uma menor taxa, 3,7% no sexo masculino e 5,2% no
sexo feminino no terceiro estudo !, Quanto a diferenca entre géneros demonstrada neste
ultimo, esta ndo foi demonstrada noutros estudos de grande porte 1. Na europa o estudo
Global Allergy and Asthma Network of Excellence realizou um questionério usando o0s
critérios do EPOS em adultos dos 18 aos 75 anos, concluindo que a prevaléncia de RSC
na Europa de acordo com esses critérios era de 10.9% [®1. Quanto a diferenca geogréfica,
um estudo comparativo entre a populacdo escocesa e caribenha encontrou uma
prevaléncia semelhante, 9,3% e 9,6% respetivamente [ Um estudo mais recente
comparou a ocorréncia de RSC em duas regites da Alemanha sendo a prevaléncia de
RSC diagnosticada por profissionais de saude 8.4% em Duisburgo e 4.6% em

Brandenburgo

Fisiopatologia

Ainda existem muitas incertezas quanto a fisiopatologia da RSC, cujo
caracteristico estado inflamatério parece ser influenciado por uma conjugacdo entre
fatores do hospedeiro e fatores ambientais . A maior parte dos casos de RSC sdo
idiopéticos, mas por vezes podem ser classificados com sendo secundarios a uma doenca
genética (como fibrose quistica) ou inflamatoria (sarcoidose) 1. Como fatores
relacionados estes podem ser diferenciados em infecdo (bacteriana, viral, fungica ou
associada a biofilmes), inflamacdo intrinseca (alergia, alteracdo da imunidade inata) e

disfuncéo ciliar 1011121,

A drenagem dos seios perinasais tem obviamente um papel importante na
fisiopatologia da RSC. Dentro de todas as estruturas 0 complexo osteomeatal (OMC) é
considerado o epicentro das alteracfes presentes na RSC, onde inflamacédo, edema da
mucosa ou pélipos causam obstrugdo ao trato de saida dos seios maxilares, etmoidais e
frontal (3141, Este complexo corresponde & area sob a concha nasal média, que representa
o ponto comum de drenagem dos seios supramencionados ™%, Quanto as possiveis
alteracdes da anatomia nasal e dos seios perinasais, € aceite que esta representa apenas
um papel promotor e ndo iniciador [*81. Embora Caughey et al. tenha demonstrado que

anormalidades perinasais estariam associadas a um aumento da espessura da mucosa
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nasal, por sua vez estd correlacionada com a doenca perinasal [l embora ndo
especificamente RSC, outros estudos ndo conseguiram demonstrar uma relagéo causal
direta entre obstrucdo do OMC e a incidéncia RSC, embora se verificasse um aumento na

prevaléncia de pdlipos nasais, e um aumento global na gravidade da doenca [6: 281,

ABORDAGEM A RINOSSINUSITE CRONICA

No EPOS 2012 a Sociedade Europeia de Otorrinolaringologia (ERS) elaborou
varios esquemas de abordagem a RSC baseados em evidéncia, tanto para especialistas da
area de Otorrinolaringologia (figuras 3 e 4) como para profissionais de salde de outras
especialidades (figura 2). Assim, para 0s especialistas de Otorrinolaringologia foram
elaborados dois esquemas, um para o tratamento de RSC associada a pdlipos nasais (PN),
e outro para RSC sem evidéncia de polipos, estes esquemas estdo ilustrados nas figuras 3
e 4 respetivamente. De acordo com as recomendagfes da ERS o tratamento da RSC
devera ser baseado na corticoterapia topica, independentemente da gravidade da doenca
ou do fendtipo (RSC com ou sem PN), tendo também a irrigacdo nasal com solucgdes
salinas um papel importante no alivio sintomatico em doentes com RSC com PN [,
Revisdes sisteméaticas da Cochrane também reportaram beneficios no uso de
corticosteroides topicos (CET) no tratamento da RSC, embora com baixo nivel de
evidéncia, sobretudo para doentes com RSC sem PN Il Foi também realizada uma
revisao sistematica com o intuito de estabelecer os beneficios da irrigacdo nasal salina no
controlo dos sintomas da RSC, tendo essa mesma revisdao concluido, embora com niveis
baixos de evidéncia, que haveria uma ligeira melhoria dos sintomas ao utilizar grandes
volumes de solucdo salina hiperténica como tratamento adjuvante em pacientes com RSC

(ndo diferenciando entre fenétipos) 2,

Muitas outras alternativas terapéuticas médicas tém sido alvo de estudo nesta
populacdo. Entre os varios farmacos testados destaca-se a utilidade da antibioterapia de
longa duracdo, sendo atualmente recomendada a sua utilizagdo quando n&do existe
controlo sintomatico satisfatorio apos tratamento com CET e irrigagio nasal salina [,
Também foi reportado o beneficio a curto prazo do uso de corticoterapia sistémica na
RSC com PN. Head et al. concluiram, numa revisdo sistematica, que uma pequena
melhoria na gravidade da doenga e uma melhoria na qualidade de vida séo observadas em

doentes tratados com corticoides orais ao fim de duas a trés semanas quando comparados
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com placebo. No entanto este beneficio nio se verificou a longo prazo (3 a 6 meses) 24,
Nas recomendagBes da ERS os corticoides sistémicos estdo preconizados para o
tratamento da RSC com PN, mas ndo para a RSC sem PN [,

A cirurgia assume um papel fundamental na doenca grave. Como descrito acima,
acredita-se que as condicionantes anatomicas apenas tenham um papel promotor na
historia natural da doenca, e que a diminui¢do da inflamagdo da mucosa nasal € o principal
alvo de tratamento [*®1. Por essa raz&o a cirurgia perde protagonismo face ao tratamento
médico de primeira linha, embora apresente resultados equivalentes #2231, O tratamento
cirargico é entdo realizado quando ndo se consegue atingir um controlo sintomatico
adequado com terapia médica 6tima (221, Quanto as modalidades de cirurgia, atualmente
é correto afirmar que a cirurgia aberta (etmoidectomia, esfenoetmoidectomia) é inferior

a cirurgia endoscopica [+ 24 25: 261,

O objetivo da cirurgia funcional endoscépica nasossinusal (FESS) é restaurar a
anatomofisiologia dos seios perinasais, restabelecendo a ventilacdo e a clearance
mucociliar destes, removendo mucosa e regides dsseas danificadas, restaurando assim o
calibre normal dos 6stios 2], A cirurgia pode ser assistida por imagem, como Tomografia
Computorizada, embora estas estejam associadas a um maior tempo intraoperatorio e
custos associados mais elevados. Quanto ao seu beneficio, uma metanalise reportou uma
maior incidéncia na necessidade de cirurgias de revisdo no grupo em que ndo foi utilizado
qualquer suporte imagioldgico 281, Quanto a escolha do uso de anestesia (geral vs. local)
esta é determinada pela extensdo da cirurgia, idade, estado geral do doente e pela
experiéncia do cirurgido 1. A anestesia geral é recomendada para cirurgides menos
experientes, ja que oferece uma maior sedacdo. Embora o uso de anestesia local resulte
num menor tempo cirdrgico e numa menor incidéncia de sintomas adversos no pds-
operatorio [?°1 esta foi associada a uma maior taxa de complica¢des B%. Duas técnicas
béasicas foram desenvolvidas, a primeira, desenvolvida por Walter Messerklinger em 1978
(31 consiste numa abordagem antero-posterior, comecando por expor o infundibulo ao
remover a apofise unciforme, de seguida procede-se a disseccdo da bulla etmoidal,
exposicéo do ostio do seio frontal, e identificacdo da base do cranio (base do etmoide).
De seguida continua-se com a dissec¢do das células etmoidais, dilatacdo do 6stio do seio
esfenoidal e por fim dilatacio do seio maxilar 27 31 A técnica de Wigand difere na

etmoidectomia, preferindo uma abordagem pdstero-interior. Geralmente € utilizada uma
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combinagc&o das duas técnicas na pratica clinica 2", A técnica geral descrita no Cummings

Otolaryngology — Head and Neck Surgery esta resumida na tabela 1.

A técnica de sinuplastia por baldo, aprovada pela Food and Drugs Administration
em 2005, é uma técnica minimamente invasiva que procura restaurar a drenagem dos
seios perinasais atraves da dilatacdo dos seus Ostios por meio de um baldo introduzido
por cateter, que ird provocar compressao da mucosa e microfratura da estrutura 6ssea
circundante, tentando assim prevenir a cicatrizagdo associada ao desbridamento da
mucosa 22, A técnica é bastante simples, e consiste na introducdo de um fio guia
iluminado até ao oOstio desejado, sendo posteriormente posicionado o baldo, o qual é
avancado pelo fio guia até ao éstio alvo. O baldo é entdo insuflado a pressao desejada (até
12 atmosferas), durante um determinado periodo de tempo ?71. A fluoroscopia usada nos
sistemas mais precoces foi posteriormente substituida por um fio guia iluminado através
de fibra Otica, que confirma o correto posicionamento do baldo através de
transiluminacéo, reduzindo significativamente a dose de radiacdo a qual o doente estava
exposto [?% 271, A dilatacio do Ostio maxilar pode ser efetuada através de uma abordagem
transnasal (anterdgrada) ou transantral (retrograda), consoante a preferéncia do cirurgiao.
Na primeira, o posicionamento do baldo é confirmado através de transiluminagdo, dado
nem sempre ser possivel a visualizacdo direta do éstio, enquanto que na segunda
abordagem € realizada uma puncdo na parede maxilar anterior, sendo posteriormente
passado o cateter e insuflado o baldo. Na dilatacdo do seio esfenoidal o fio-guia passa
internamente a concha nasal média, e depois segue até ao recesso esfenoetmoidal entre o
septo nasal e a concha nasal superior. E na dilatacio do recesso frontal que esta técnica
confere as principais vantagens, ja que a sua canalizacdo € bastante mais simples e menos
traumatica na sinuplastia por baldo do que na cirurgia convencional, podendo
inclusivamente ser utilizada como uma técnica adjuvante & FESS 122271 Aqui a dilatagao
é efetuada sob visualizacdo direta através de endoscopia, posicionando a sonda
posteriormente & axila da concha nasal média e avancando lateralmente até atingir o 0stio

do seio frontal.

SEGURANCA E VIABILIDADE DA SINUPLASTIA POR BALAO

Atualmente a sinuplastia por baldo é considerada uma técnica bastante segura,

tendo Brown et al. feito o primeiro estudo preliminar sobre a sua seguranca em 2006,
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confirmando que o procedimento provocava apenas hemorragias e trauma minimos na
mucosa intervencionada 2, sendo seguido posteriormente por uma analise multicéntrica
de Bolger et al. em 115 doentes, que ndo reportou quaisquer complicacdes graves como
hemorragia significativa, perda de visdo ou rinorraquia. Adicionalmente, este Ultimo
estudo concluiu que a curva de aprendizagem para a sinuplastia por baldo seria aplanada,
reduzindo assim as complicages que normalmente derivam da introducdo de técnicas

cirGrgicas novas 1,

Mais recentemente uma revisdo sistematica publicada no “The Laryngoscope” por
Bartra et al. reviu 10 artigos publicados entre 2006 e 2010, atestando a seguranca e
eficcia desta técnica. Quanto ao perfil de seguranca, este foi comprovado, ndo tendo
existido qualquer complicacdo grave peri-operatoria nos procedimentos realizados
exclusivamente por baldo 34, 8 eventos foram reportados por Levine et al. (estudo
incluido na revisdo acima mencionada) em 1.036 doentes, dos quais seis foram
hemorragias relativamente significativas com necessidade de cauterizacdo ou de
tamponamento nasal, e 2 consistiram em rinorrdquia. Todos estes eventos foram
registados em doentes que foram submetidos a procedimentos hibridos, representando

uma incidéncia de 0,3% [34,

A eficacia da sinuplastia por baldo foi igualmente atestada e comprovada,
inclusivamente nos estudos citados no paragrafo anterior. Para estabelecer a eficacia da
cirurgia dos seios perinasais, que endoscOpica quer por baldo guiado por cateter, é
necessario estabelecer quais os outcomes a avaliar. Existem dois dominios a avaliar, o
dominio subjetivo, avaliado através de escalas visuais como a demonstrada na figura 1,
questionarios especificos de doenga (PROM’s — Pacient Reported Outcome Measures)
ou questionarios de sintomas correlacionados com a qualidade de vida global e
inclusivamente por marcadores econémicos como o absentismo e 0 “presentismo” no
local de trabalho (definido por diminuicio da produtividade no emprego B%1), o dominio
objetivo engloba principalmente a avaliagdo endoscoOpica, testes endoscopicos, a

incidéncia de complicacdes e a taxa de cirurgias de reviséo.

Como instrumentos de avaliagdo de outcomes subjetivos existem algumas
recomendacdes na literatura. O EPOS 2012 recomenda, para a avaliagdo de sintomas
especificos de doenga a utilizacdo do SNOT-22 ou do RSOM-3, este ultimo com uma
utilizacdo escassa atualmente. No entanto o instrumento utilizado com mais frequéncia é
0 SNOT-20, muito semelhante ao SNOT-22, mas que omite sintomas relacionados com

10
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obstrucdo e hipo/anésmia [, O SNOT-22 inclui sintomas identificados na populacgéo
geral, que tem um score médio entre 7 a 9 ¢ e apresenta uma MCID (Minimal Clinically
Important Difference) de 8.9. Ja o Short-Form 36 (SF-36), embora ndo seja especifico
para a RSC, foi utilizado em mais de 48 estudos relacionados com a mesma para medir

tanto o impacto da RSC como do tratamento na qualidade de vida [,

Os outcomes objetivos mais utilizados sdo a paténcia dos éstios, o score de Lund-
Mckay, que atribui um valor de 0 a 2 consoante a obstrucdo de cada seio perinasal e do
OMC utilizando imagens por Tomografia Computorizada, e 0 score de Lund-Kennedy

que atribui um score consoante a identificagdo de pdlipos, edema, cicatrizagdo e rinorreia
[37]

Embora os outcomes objetivos se relacionem bem com a severidade da doenga,
cada vez mais se atribui uma maior importancia aos seus andlogo subjetivos,
nomeadamente aos PROM’s [*¥®1, sendo os primeiros mais frequentemente utilizados no

periodo pré-operatorio, para verificar a uniformizacao das amostras.

Analisando os primeiros estudos referentes ao uso da técnica de sinuplastia por
baldo para o tratamento da RSC podemos constatar que a sua viabilidade foi
precocemente comprovada. No estudo realizado por Bolger et al. (o primeiro realizado
com uma amostra consideravel) foi possivel a canulacéo de 347 dstios sinusais, num total
de 358 numa populacdo inicial de 115 doentes, correspondendo a uma taxa de sucesso de
96.9%. Destes somente 95 pacientes (total de 307 dstios) terminaram o follow-up as 24
semanas, verificando-se a paténcia de 80.5% dos 6stios (e de 98% daqueles em que foi
possivel a visualizacdo por endoscopia). Foi também analisada a variacdo do SNOT-20,
que demonstrou uma diminuicdo de 1.27 pontos em relacdo ao score médio pré-operatério
em 36 doentes submetidos apenas a sinuplastia por baldo e uma diminuicdo de 1.17 pontos
em toda a populacdo 3. A analise multicéntrica realizada em 2008 por Levine et al.
analisou uma amostra significativamente maior, intervencionando 1036 seios perinasais
no total onde foi verificada uma melhoria dos sintomas em 96.6% dos doentes, no entanto
ndo foi usado nenhum instrumento fidvel para a aferi¢do quer de outcomes subjetivos que
objetivos. Outro estudo realizado em 120 doentes, comparou 0 uso de transiluminagéo
com LumaLight™ no procedimento cirdrgico com o uso tradicional de fluoroscopia,
confirmando a sua seguranca e eficicia ao demonstrar a ndo-inferioridade desta técnica
modificada. Este estudo demonstrou inclusivamente que o uso de cateteres iluminados
reduz os custos e o tempo de cirurgia [,

11
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CIRURGIA EL\IDOSCOPICA NASOSSINUSAL E SINUPLASTIA POR BALAO -
COMPARAGCAO

A eficécia e a seguranca da sinuplastia por baldo hd muito que estdo comprovados,
no entanto é necessario compreender se existem diferencas clinicamente benéficas em
relacdo a cirurgia endoscoépica que justifiguem a mudanca do paradigma no tratamento
cirargico da RSC. Foram ja publicados varios estudos comparativos entre sinuplastia por
baldo e FESS, no entanto esta investigacdo a nivel internacional foi marcada por uma
heterogeneidade do formato destes, existindo também uma escassez de ensaios
randomizados controlados (ERC) que oferecessem um nivel de evidéncia satisfatério. Em
2011 uma meta-analise da Cochrane realizada por Ahmed et al. ap6s pesquisa, incluiu
apenas um estudo, um ERC realizado por Plaza et al. comparando o uso da técnica de
sinuplastia por baldo na dilatacdo do éstio do seio frontal em procedimento hibrido (FESS
para 0s restantes seios perinasais a serem intervencionados), com a cirurgia convencional.
Embora este ensaio tenha reportado uma melhoria estatisticamente significativa da
paténcia sinusal no brago da sinuplastia por bal&o e resultados equivalentes nos restantes
outcomes (VAS; scores especificos de doencas; efeitos adversos; taxa de cirurgias de
revisdo) %, foi da opinido dos autores da meta-anélise que o estudo sofreria de um risco
de viés significativo na andlise de end-points e na analise estatistica, ndo conseguindo
recomendar o uso da sinuplastia por baldo em detrimento da FESS 2. Com o crescente
uso da sinuplastia por baldo por parte da comunidade médica eram necessarios estudos
controlados, que tivessem a capacidade de clarificar, com um alto nivel de evidéncia, os
resultados desta técnica relativamente a FESS. Nos ultimos anos foi dada mais atencao a
esta tematica, tendo sido desenvolvidos algumas andlises comparativas entre as duas

cirurgias.

Bizaki e al. conduziram o primeiro ERC comparando diretamente a sinuplastia
por baldo com a FESS. O estudo foi constituido por 46 doentes entre 18 e 65 anos, com
RSC diagnosticada, com doenca do seio maxilar (mas sem doenga nos restantes seios
perinasais), que cumprissem os critérios para cirurgia definidos no EPOS 1. Os doentes
foram randomizados em dois bracos: um para a sinuplastia por baldo, outro para FESS.
Todas as cirurgias foram realizadas sob anestesia geral, e os doentes foram reavaliados
apos 3 meses. Nao houve diferencas significativas na avaliacdo de outcomes, com uma

diminuicdo significativa no score SNOT-22 em ambos os bragos, sem diferenca
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estatisticamente significativa entre eles. Também na incidéncia de efeitos adversos ndo
foi comprovada qualquer diferenga entre os dois grupos, tendo sido reportados 21
complicagdes minor (13 no grupo de FESS e 8 no grupo de sinuplastia por baldo). O
estudo concluiu que a sinuplastia por baldo nédo seria inferior a FESS, no entanto a amostra
ndo foi suficientemente grande para excluir um erro de tipo 1. Também o facto de apenas
terem sido incluidos pacientes com doenca no seio maxilar ndo permite avaliar a eficacia
na RSC generalizada. Por ultimo, a curta duracéo do follow-up parece manifestamente

curto para uma doenca cronica 39,

Um estudo comparativo retrospetivo realizado por Koskinnen et al. comparou a
seguranca, eficacia, e satisfacdo individual ao longo de 5 anos de 208 pacientes que foram
aleatoriamente distribuidos para realizar sinuplastia por baldo ou FESS. Os resultados
foram muito semelhantes entre as duas técnicas, apenas com pequenas diferencas entre
elas, nomeadamente com maior necessidade de cirurgia de revisdo no braco da sinuplastia
por baldo, e melhoria mais significativa de alguns sintomas (como congestéo nasal) no
braco da FESS. No entanto, como apontam os préprios autores, o facto de ser um estudo
retrospetivo impossibilitou o uso de instrumentos validados para analisar outcomes,

diminuindo assim o seu impacto [“91,

Era, portanto, necessario um estudo que combinasse as caracteristicas de um ERC
e que simultaneamente analisasse outcomes tanto objetivos como subjetivos, utilizando
instrumentos devidamente validados para esse efeito, e que comparasse os resultados ao
longo de varios anos. Nesse ambito surge o estudo REMODEL (Randomized Evaluation
of Maxillary Antrostomy Versus Ostial Dilation Efficacy Through Long-Term Follow-
Up), um ERC, prospetivo, multicéntrico, que cumprissem indicacdes especificas para a
realizacdo de cirurgia perinasal 4?1, O ensaio que inicialmente reuniu 92 pacientes,
distribuindo-os por dois bragos, um para a sinuplastia por baldo (50 pacientes) com
dilatacdo do 6stio do seio maxilar e do infundibulo etmoidal, outro para FESS com
antrostomia maxilar e uncinectomia (com ou sem etmoidectomia anterior) (42 pacientes),
foi posteriormente alargado, colhendo resultados de 130 doentes aos 12 meses (61
tratados com FESS, 69 por sinuplastia com baldo). Foram considerados outcomes
primarios e secundarios. Foram estabelecidos dois end-points primarios: a melhoria
sintomatica a longo prazo, avaliada através do SNOT-20, no periodo pré-operatério, uma
semana apos a intervencéo, e aos 1, 3, 6, 12, 18 e 24 meses apds a cirurgia; e 0 nimero

de desbridamentos por cirurgia, definidos com “manobras nasais utilizadas para remover
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tecido morto, contaminado ou aderente, ou corpos estranhos da cavidade nasal. Como
end-points secundéarios foram avaliados o nimero de exacerbacdes, paténcia dos éstios,
taxa de cirurgias de revisdo e complicagdes. Os doentes randomizados para a sinuplastia
por baldo foram intervencionados em consultério, sob anestesia local. O local e o tipo de
anestesia para o braco da FESS foram determinados por cada cirurgido, tendo um dos
procedimentos sido feito sob anestesia local. Os resultados foram bastante promissores
em todos o0s pardmetros. Houve uma superioridade da sinuplastia por baldo
estatisticamente significativa relativamente ao tempo de recobro (1,7 vs. 5,0 dias),
hemorragia nasal apds alta (32% vs. 56%) e ao uso de analgesia prescrita (1,0 vs. 2,8
dias). Quanto aos end-points priméarios, a sinuplastia foi mais eficaz a reduzir a
necessidade de desbridamento da mucosa (0,2 vs. 1,0 por paciente). Foi atingida também
uma reducdo clinicamente significativa dos scores médios de SNOT-20, tendo esta sido
mantida aos 12 e 24 meses. Foi igualmente demonstrada a ndo-inferioridade da
sinuplastia por baldo, com uma variagdo na média de scores aos 12 e 24 meses de -1,59 e
-1,65 respetivamente, contra uma variagéo de -1,60 e -1,45 no grupo de FESS nos mesmos
periodos. Nos end-points secundarios ndo houve diferencas estatisticamente
significativas entre os dois grupos. Nao foram reportadas quaisquer complicacbes major
e a taxa de cirurgias de revisao foi de 2,1% no grupo da sinuplastia por baldo e de 2,4%
no grupo da FESS 4344451 Este estudo tem, no entanto, a desvantagem de apenas terem
sido intervencionados os seios maxilares e etmoidais, de ter uma amostra reduzida no
follow-up aos 24 meses, bem como da ndo uniformizagdo das cirurgias endoscopicas
(como o tipo de anestesia e a realizacdo de etmoidectomia consoante a decisdo do
cirurgido) e o facto de ter sido patrocinado por uma entidade que comercializa sistemas

para sinuplastia por baldo (Entellus™).

CONCLUSAO

Analisando a bibliografia consultada, é possivel confirmar que a técnica de
sinuplastia por baldo € um procedimento seguro, exequivel, e eficaz no tratamento da
rinossinusite cronica refrataria ao tratamento médico. Pode-se constatar ainda que esta
técnica possui algumas vantagens em relacdo a cirurgia endoscopica funcional dos seios
perinasais, como a reduzida lesdo da mucosa nasal, a maior facilidade em intervencionar

o seio frontal, a menor incidéncia de hemorragia nasal e a menor necessidade de utilizacéo

14



O Papel da Sinuplastia por Baldo no Tratamento da Rinossinusite Crdnica

de analgesicos, mas principalmente a possibilidade da sua realizagdo em consultério sob
anestesia geral. A informacdo atual sugere que em termos de end-points primarios e
complicagdes cirdrgicas a sinuplastia por baldo ndo é inferior a cirurgia endoscopica peri-
nasal. No entanto, € importante salientar que o Unico ensaio randomizado controlado com
uma amostra significativa, com avaliacdo de end-points por instrumentos validados, e
com um acompanhamento de longo prazo, ndo esté isento de conflitos de interesse dos
seus autores. Outro aspeto importante continua a ser a auséncia de informacdo concreta
sobre os custos globais que cada cirurgia acarreta, sendo fulcral verificar se 0s custos
elevados do material utilizado na Sinuplastia por Baldo podem ser compensados com 0

facto de esta ser realizada no consultério.

Podemos entdo concluir que embora seja uma técnica promissora, ndo existem
atualmente dados suficientes para afirmar, com um alto nivel de evidéncia, que a
sinuplastia por baldo é superior a cirurgia endoscopica funcional, pelo que esta temética
poderia beneficiar da realizacdo de ensaios randomizados controlados independentes,
com abordagem a todo o complexo dstio-meatal e com analise dos custos econdmicos de
ambas as técnicas, assim como da possivel utilizacdo da sinuplastia por baldo como

técnica adjuvante da cirurgia endoscopica.
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ANEXO Il - Figuras e Tabelas

Figura 1 — Escala Visual Anéloga (traduzido de 1)

Quao problematicos sdo os seus sintomas?

| |
|
10 cm !
N&o séo probleméticos O mais problematicos possivel

Traduzido de: Fokkens W. J., Lund V. J., Mullol J., et al. European position paper on
rhinosinusitis and nasal polyps 2012. Rhinology Supplement. 2012;23:1-298

Figura 2 — Esquema de Abordagem para CSP e outras especialidades que
ndo ORL (traduzido de 1)

* Dois ou mais dos seguintes sintomas:
blogueio, congestdo ou obstrucdo nasal,
rinorreia anterior ou posterior, dor ou

pressao facial ou hipo/anésmia, sendo que

um dos dois primeiros tem que estar Considerar outros diagndsticos se:
obrigatoriamente presente. Sintomas unilaterais
* Rinoscopia anterior Hemorragia
* Nao é recomendado Raio-x ou TAC. Feridas
Cacosmia

/ \ Sintomas orbitarios:
Eritema/edema peri-orbitéario

Deslocamento do globo ocular
Diplopia/redugéo do campo visual

l l Oftalmoplegia

Endoscopia ndo disponivel Endoscopia disponivel

. . . . Cefaleia frontal severa

Rinoscopia anterior Seguir esquema de ORL para e
Raio X/TAC nédo RSCcPN ou RNCsPN Sinais de meningite

l l Sinais neuroldgicos

CE tdpicos Referenciar a ORL se cirurgia
Irrigacdo Nasal for considerada
l Investigacéo e
intervencado urgente
Reavaliar apds 4 semanas

N\

Melhoria: continuar Sem melhoria: referenciar a
tratamento ORL

RSCCcPN — Rinossinusite cronica com polipos nasais; RSCsPN — Rinossinusite crénica sem polipos nasais; ORL- Otorrinolaringo@@ia;
CE — Corticosteroides; TAC — Tomografia axial computorizada.

Traduzido de: Fokkens W. J., Lund V. J., Mullol J., et al. European position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2012. Rhinology Supplement. 2012;23:1-298.
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Figura 3 — Esquema de Abordagem para Otorrinolaringologistas para
RSCsPN (Traduzido de 1)

» Dois ou mais dos seguintes sintomas um dos quais obstrucdo nasal ou rinorreia
transparente, com/sem dor na regido frontal, cefaleia ou perturbacéo do olfato.

* Observacdo por ORL com endoscopia

» Considerar TAC

* Investigar possiveis alergias

» Considerar diagndstico e tratamento de possiveis comorbilidades (p.e. asma)

Leve
VASO0-3
Sem doenca grave da mucosa

l

CE topicos Sem melhoria
. —> ;

Irrigacéo Nasal apos 3 meses
Melhoria

Follow up +:
Irrigacdo salina nasal
CE topicos
Considerar AB de longa duragéo

Considerar outros diagndsticos se:
Sintomas unilaterais

Hemorragia

Feridas

Cacosmia

Sintomas orbitarios:

Eritema/edema peri-orbitario Investigacdo e
Deslocamento do globo ocular — > intervencao urgente
Diplopia/redugéo do campo visual

Oftalmoplegia

Cefaleia frontal severa
Edema frontal

Sinais de meningite
Sinais neurolégicos

ORL- Otorrinolaringologia; VAS — Visual Analog Scale; CE — Corticosteroides; AB — Antibioterapia; TAC — Tomografia axial computorizada; IgE
— Imunoglobulina E. 21

Traduzido de: Fokkens W. J., Lund V. J., Mullol J., et al. European position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2012. Rhinology Supplement. 2012;23:1-298.



O Papel da Sinuplastia por Baldo no Tratamento da Rinossinusite Crdnica

Figura 4 — Esquema de Abordagem para Otorrinolaringologistas para
RSCcPN (Traduzido de 1)

» Dois ou mais dos seguintes sintomas um dos quais obstrugédo nasal ou rinorreia
transparente, com/sem dor na regido frontal, cefaleia ou perturbacéo do olfato.

*  Observacdo por ORL com endoscopia

+ Considerar TAC

* Investigar possiveis alergias

» Considerar diagndstico e tratamento de possiveis comorbilidades (p.e. asma)

Leve - VAS <3 Moderada - VAS: 3-7

Sem doenca grave da mucosa Lesdo da mucosa a endoscopia

CE topicos Avaliar CE tdpicos em spray

—> ’ .
em spray apos 3 Considerar gotas
meses Considerar aumento de dose
Considerar Doxiciclina
Melhoria / v

| !

Sem melhoria

Continuar tratamento
Reavaliar a cada 6 meses Melhoria

H

Considerar outros diagndsticos se:
Sintomas unilaterais

Hemorragia

Feridas

Cacosmia

Sintomas orbitarios: —
Eritema/edema peri-orbitario _ Invest|~gagao €
Deslocamento do globo ocular Intervengao urgente
Diplopia/reducdo do campo visual
Oftalmoplegia

Cefaleia frontal severa
Edema frontal

Sinais de meningite
Sinais neuroldgicos

ORL- Otorrinolaringologia; TAC — Tomografia axial computorizada; VAS — Visual Analog Scale; CE — Corticosteroides; AB — Antibjgterapia.

Traduzido de: Fokkens W. J., Lund V. J., Mullol J., et al. European position paper on rhinosinusitis and nasal polyps 2012. Rhinology Supplement. 2012; 23:1-298.
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Quadro 1 — Resumo do Procedimento na Cirurgia Funcional Endoscépica
(traduzido de ?7)

1 — Posicionamento do paciente

2 — Endoscopia nasal (diagnostica)

3 — Anestesia Topica

4 — Medializacdo da concha nasal média, expondo o complexo osteomeatal (pode ser
efetuada incisdo na lamela basal)

5 — Uncinectomia com endoscépio de 0 graus

6 — Antrostomia maxilar, usar endoscépio de 30 ou 45 graus para identificar o dstio
maxilar, identificar o pavimento da Orbita, continuando até a parede interna da orbita
(lamina papiracea)

7 — Disseccdo da bulla etmoidal; identificacdo da lamina papiracea na sua parede interna
8 — Identificacdo da lamela basal da concha nasal média nos segmentos horizontais e
meédios

9 — Remoc&o da porcéo inferointerna da ldmina papiracea vertical da concha nasal média
para penetrar no seio etmoidal posterior

10 — Etmoidectomia; abordar inferiormente, entre a concha nasal média internamente e a
l[amina papiracea externamente

11 — Identificacdo da face do esfendide

12 — Identificac@o da base posterior do crénio no etmoide posterior (possivel na auséncia
de pdlipos ou na presenca de uma Unica camada de células etmoidais) ou seguindo a face
do esfendide até a base do cranio.

13 — Libertar a base do cranio numa dissec¢do postero-anterior, removendo as parti¢6es
etmoidais

14 — Sinusostomia Esfenoidal (se necessario) através do tridngulo infero-interno do
etmoide posterior, ou identificando-o no recesso esfenoetmoidal

15 — Opcional: Identificacdo dos recessos frontais, sinusostomia frontal

16 — Opcional: Internalizagdo da concha nasal média através de sutura

17 — Opcional: Posicionamento de um espagador no meato médio
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