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[bookmark: _Toc94121752]Resumo: O grande avanço do uso de novos dispositivos e sistemas de imagem nas cirurgias tem por objetivo reproduzir um cenário ideal e seguro para o cirurgião, a equipe e o paciente. Constantemente, novos sistemas e aparelhos estão disponíveis para demonstrar e facilitar a navegação intraoperatória, com isso procurando reduzir erros e evitar complicações para o paciente e para equipe. Este estudo tem como objetivo avaliar e comparar entre o uso do sistema O-arm® e a utilização de radioescopia na técnica de freehand em cirurgias de coluna. Para isso, foram realizadas buscas nas bases PubMed e Embase de estudos randomizados e não randomizados sobre o uso em cirurgias de coluna do sistema O-arm® e radioscopia realizando um estudo comparativo quanto ao tempo de procedimento, acurácia da introdução, dose efetiva de radiação, segurança e eficácia. Concluiu-se que o uso do O-arm® está associado a uma redução da ocorrência do mal posicionamento dos implantes e mais segurança para os procedimentos instrumentados, porém sem evidências que seu uso possa resultar em menor tempo cirúrgico.
Palavras-chave: Dosagem, Eficácia, Radiação, Segurança, Complicações.

[bookmark: _Toc94121753]Abstract: The great advance in the use of new devices and imaging systems in surgeries aims to reproduce an ideal and safe scenario for the surgeon, the team and the patient. New systems and devices are constantly available to demonstrate and facilitate intraoperative navigation, thereby seeking to reduce errors and avoid complications for the patient and staff. This study aims to evaluate and compare the use of the O-arm® system and the use of radioscopy in the freehand technique in spine surgeries. For this, searches were carried out in PubMed and Embase for randomized and non-randomized studies on the use of the O-arm® system and radioscopy in spine surgery, performing a comparative study regarding procedure time, accuracy of introduction, effective radiation dose, safety and efficacy. It was concluded that the use of the O-arm® is associated with a reduction in the occurrence of malposition of implants and more safety for instrumented procedures, but without evidence that its use can result in less surgical time.
Keywords: Dosage, Efficacy, Radiation, Safety, Complications.

[bookmark: _Toc94121754]Resumen: El gran avance en el uso de nuevos dispositivos y sistemas de imagen en las cirugías pretende reproducir un escenario ideal y seguro para el cirujano, el equipo y el paciente. Constantemente se encuentran disponibles nuevos sistemas y dispositivos para demostrar y facilitar la navegación intraoperatoria, buscando así reducir errores y evitar complicaciones al paciente y al personal. Este estudio tiene como objetivo evaluar y comparar el uso del sistema O-arm® y el uso de la radioscopia en la técnica de manos libres en cirugías de columna. Para ello se realizaron búsquedas en PubMed y Embase de estudios aleatorizados y no aleatorizados sobre el uso del sistema O-arm® y radioscopia en cirugía de columna, realizando un estudio comparativo en cuanto a tiempo de procedimiento, precisión de introducción, dosis efectiva de radiación, seguridad y eficacia. Se concluyó que el uso del O-arm® está asociado con una reducción en la ocurrencia de mala posición de los implantes y más seguridad para los procedimientos instrumentados, pero sin evidencia de que su uso pueda resultar en un menor tiempo quirúrgico.
Palabra-clave: Dosis, Eficacia, Radiación, Seguridad, Complicaciones.


[bookmark: _Toc94121755]INTRODUÇÃO
O advento de novas ferramentas tecnológicas nas cirurgias procura oferecer mais segurança, conforto e eficácia aos procedimentos cirúrgicos. De forma que variadas especialidades médicas estão introduzindo recursos e sistemas que auxiliam o médico cirurgião nos seus procedimentos, visando maior precisão, reprodutibilidade e mais segurança para o paciente¹.
A instrumentação da coluna vertebral com parafusos pediculares é considerada o padrão-ouro na estabilização para realização de artrodeses, correção de deformidades e tratamento de lesões traumáticas, entretanto a precisão do posicionamento desses implantes é um passo fundamental, pois, dela depende a estabilidade da fixação e a integridade de estruturas neurovasculares adjacentes. Atualmente, a fluoroscopia ou radioescopia é o método mais utilizado permitindo obter imagens bidimensionais ainda no período intraoperatório², ³.
[bookmark: _GoBack]A técnica mais utilizada para a inserção de parafusos pediculares é a técnica de “free hand”, descrita por Kim et al3, em que os parâmetros anatômicos e a sensibilidade tátil do cirurgião são fatores decisivos e fundamentais para a inserção dos parafusos com baixo número de complicações. A taxa de mal posicionamento dos parafusos pediculares é variável na literatura, sendo de 3-44% com o auxílio de radioescopia intraoperatória4. 
O O-Arm® é um sistema de navegação de reconstrução tridimensional de imagens reproduzidas ainda no intraoperatório e em tempo real por dispositivos de transmissão e captação de sinais e informações, para assim reproduzir as imagens em monitores, demonstrando o trajeto e os limites precisos das estruturas e permitindo a introdução segura do parafuso².
O objetivo deste estudo é avaliar a eficácia, o tempo de exposição e a segurança do uso do sistema móvel de imagiologia O-arm® para a inserção de parafusos pediculares ao realizar exames de imagem no contexto intraoperatório em cirurgias de coluna realizadas em pacientes adultos e pediátricos.
[bookmark: _Toc94121757]MÉTODOS
Foram realizadas buscas nas bases PubMed e Embase utilizando-se descritores padronizados de cada base e palavras-chave relacionadas à intervenção de interesse. Não foram adicionados filtros nas estratégias de busca (Apêndice 1).
Para serem incluídos, os estudos deveriam comparar cirurgias ortopédicas com instrumentação navegada pelo O-arm® ou realizadas por meio de técnica freehand. Deste modo, foram considerados somente estudos com grupo comparador, randomizados ou não randomizados (ensaio clínico randomizado, estudo de intervenção não randomizado, coorte prospectiva ou retrospectiva ou caso-controle). Revisões sistemáticas foram avaliadas quanto aos estudos incluídos e qualidade metodológica com o intuito de verificar adequabilidade e pertinência ao presente estudo. Foram considerados somente artigos em português, inglês e espanhol, publicados em qualquer período. Os estudos foram excluídos caso não relatassem os desfechos de interesse; incluíssem outras intervenções sem apresentar análises estratificadas; não apresentassem informações satisfatórias para determinar a técnica utilizada; se as cirurgias denominadas freehand utilizassem dispositivos para guiar o procedimento e não apenas para checar o posicionamento dos parafusos; fossem revisões sistemáticas que não estivessem de acordo com os critérios de seleção do presente ou que apresentassem qualidade metodológica baixa ou criticamente baixa. Estudos com cadáveres e modelos do tipo phantom também foram excluídos.
	Todas as etapas da revisão foram feitas por um único pesquisador. Para a seleção dos estudos, após a exclusão de duplicatas, todos os registros foram avaliados por meio de seus títulos e resumos. Aqueles que incialmente atenderam aos critérios de seleção foram avaliados pela leitura do texto completo para confirmação da elegibilidade.  
	Os estudos incluídos tiveram seus dados extraídos em planilhas de Excel® e incluíram informações referentes as suas características (desenho, local e período de estudo, população, seguimento, intervenções e desfechos avaliados); características dos participantes (indicações de cirurgia, idade, sexo e Índice de Massa Corporal); características da cirurgia, resultados de eficácia e segurança (distribuição dos parafusos, tempo cirúrgico, acurácia, direção do desvio do parafuso, dose de radiação, complicações). Quando o estudo avaliava mais de uma tecnologia, as mesmas foram apresentadas entre as características dos estudos, mas somente os resultados das tecnologias/dos procedimentos de interesse foram reportados (navegada por O-arm® ou freehand). 
	Para o desfecho de acurácia da introdução, foram conduzidas meta-análises considerando as indicações de cirurgia, níveis e segmentos operados, quando possível. Utilizou-se o ponto de corte de 2 mm de penetração, adotado em diversos estudos. Por ser utilizado um desfecho dicotômico (“aceitável”: <2 mm), adotou-se o método de Mantel-Haenszel de efeitos aleatórios. Caso houvesse heterogeneidade substancial (I2 > 50%), as possíveis fontes seriam avaliadas em análises de subgrupo.
	Todos os estudos incluídos foram avaliados quanto ao risco de viés por meio de instrumentos específicos por desenho de estudo. Ensaios clínicos randomizados foram avaliados pela ferramenta da Cochrane Risk of Bias 2.05; estudos observacionais (coorte e caso-controle) foram avaliados por meio da ferramenta ROBINS-I6; revisões sistemáticas com ou sem meta-análise foram avaliadas pelo AMSTAR-27.
	A qualidade do corpo de evidência foi avaliada por meio da metodologia GRADE que considera, além do desenho de estudo, o risco de viés, inconsistência, evidência indireta, imprecisão, viés de publicação e os três critérios que aumentam a qualidade da evidência (grande magnitude de efeito, gradiente dose-resposta e fatores de confusão residuais que aumentam a confiança na estimativa). Assim, para cada desfecho priorizado, classifica-se a qualidade da evidência em muito baixa, baixa, moderada e alta8.
[bookmark: _Toc94121759]
RESULTADOS
Os estudos incluídos eram observacionais comparativos, sendo a maior parte deles retrospectivos. Todos os estudos compararam cirurgias guiadas por O-arm® à técnica freehand. Entretanto, no último caso, dois métodos de obtenção de imagem foram utilizados: com base tomografias computadorizadas (TC) pré e pós-operatórias; ou com base em fluoroscopia para confirmar a introdução dos parafusos. As características dos estudos incluídos variaram entre desenho do estudo, local do estudo, período do estudo, população, seguimento, intervenção, controle, desfechos, escalas de avaliação e ponto de corte.
Houve grande variabilidade clínica dos participantes incluídos, seja pela idade (somente adolescentes, somente adultos ou ambos), ou pela indicação clínica (trauma, doença degenerativa, escoliose, espodilolistese, entre outras). As características dos participantes dos estudos comparativos variaram, entre elas os principais quesitos foram idade (em anos), sexo (masculino ou feminino), IMC (Índice de Massa Corporal) e indicação de cirurgia.
A maioria dos estudos agrupou resultados de pacientes submetidos à cirurgia de coluna com instrumentações por diferentes condições clínicas, sem apresentar resultados estratificados. Os resultados dos estudos foram apresentados e comparados com base em seus desfechos.

[bookmark: _Toc94121760]TEMPO DE CIRURGIA
O-arm® vs. freehand com fluoroscopia
	Oito estudos reportaram os tempos cirúrgicos totais para cada técnica. Neste caso, todos os estudos compararam o O-arm® à cirurgia freehand com fluoroscopia 14,16,18,22,27,29-31. Apenas um estudo, que avaliou a cirurgia com instrumentação em pacientes submetidos à cirurgia de coluna lombar, mostrou diferença entre as técnicas empregadas. O grupo O-arm® apresentou menor tempo cirúrgico quando comparado à técnica freehand (222,5 min. [DP=38,0] vs. 255,2 min. [DP=40,3], p=0,011, respectivamente)25. Para os demais estudos, não houve diferença entre os grupos14,16,18,22,27,29-31. 
Neste desfecho, deve-se considerar que as características da cirurgia (indicações, complexidade e extensão) foram diferentes e, possivelmente, envolveram cirurgiões com tempos de experiência variados. Desse modo, não podem ser feitas declarações conclusivas quanto a superioridade de uma técnica em relação à outra.
[bookmark: _Toc94121761]
ACURÁCIA 
O-arm® vs. freehand com TC pré-operatória
	Dois estudos compararam estas técnicas em relação à acurácia da introdução de parafusos em cirurgias de artrodese de coluna por escoliose. Ambos estudos mostraram não haver diferença na acurácia de introdução de parafusos em qualquer tamanho de pedículo6,23. Um dos estudos, entretanto, forneceu uma análise estratificada para pedículos pequenos e grandes. Quando considerados separadamente, verificou-se superioridade do O-arm® (Pedículos pequenos: O-arm®: 91,7%, freehand: 78,4, p=0,02; Pedículos grandes: O-arm®: 93,8%, freehand: 84,9, p=0,03)23.
O-arm® vs. freehand com fluoroscopia
	Dezenove estudos avaliaram esta comparação quanto à acurácia de introdução dos parafusos. Nestes casos, os estudos incluíram uma grande variedade de indicações clínicas para as cirurgias. Quatro estudos não encontraram diferenças estatisticamente significantes entre os grupos11,12,20,24, enquanto 15 mostraram superioridade do O-arm®13-19,25-30.
Dezesseis estudos reportaram a direção dos desvios, sendo os mais frequentes os mediais e laterais. Na maioria dos estudos não foi observada diferenças estatisticamente significantes entre os grupos 1,11,13,15-18,20,22,23-25,28-30.
Para este desfecho, deve-se considerar que as características da cirurgia (indicações, complexidade e extensão) foram diferentes e, possivelmente, envolveram cirurgiões com tempos de experiência variados. Além disso, diferentes escalas e pontos de corte foram considerados, resultando em diferenças nas frequências obtidas. Deste modo, não podem ser feitas declarações conclusivas quanto a superioridade de uma técnica em relação à outra.

[bookmark: _Toc94121762]DOSE EFETIVA DA RADIAÇÃO
O-arm® vs. freehand com fluoroscopia
A dose efetiva de radiação corresponde a uma medida de risco ponderado da radiação nos órgãos, que pode ser comparada aos níveis de radiação ambientais, sendo possível, portanto, designar o risco radiológico atrelado ao procedimento. Apenas quatro estudos compararam os resultados da comparação entre O-arm® e cirurgia freehand com fluoroscopia16,19,21,25.
Em dois estudos, a técnica freehand resultou em menor dose efetiva de radiação para pacientes. No grupo O-arm®, a dose efetiva de radiação variou entre 1,11 e 1,44 miliSievert (mSv), enquanto no grupo freehand a variação foi de 0,27 a 0,34 mSv19,21.  Em contraste, no estudo de Jing et al25 não foram observadas diferenças entre os grupos (O-arm®: 1,69 [DP=1,63], freehand: 1,25 [DP=1,15], p=0,249). Estes estudos, entretanto, consideraram somente as imagens obtidas no intraoperatório. Outro estudo reportou a dose efetiva de radiação no intraoperatório e incluindo a radiação por tomografia computadorizada pós-cirurgia. No primeiro caso, o grupo O-arm® teve uma dose efetiva de radiação média de 3,2 mSv, enquanto no grupo freehand essa medida foi de 1,5 mSv. Incluindo a radiação da tomografia, as doses efetivas foram de 8,1 e 10,5, respectivamente16. Não foram localizados estudos que avaliaram a radiação na equipe cirúrgica que atendessem aos critérios de seleção.
Neste caso, deve-se considerar que o número de imagens obtidas para ambos os métodos depende da complexidade e extensão da cirurgia, da experiência do cirurgião, do tempo de fluoroscopia, da densidade do implante, entre outros19. A técnica freehand com fluoroscopia exige que seja obtida radiografia pós-operatória, visto que as imagens 2D não fornecem imagens inteiramente fidedignas a respeito do posicionamento do parafuso. No caso do O-arm®, essa imagem adicional não é necessária, já que as qualidades das imagens obtidas por esse equipamento são comparáveis a uma tomografia25. 
[bookmark: _Toc94121763]
SEGURANÇA
Dezessete estudos avaliaram a ocorrência de complicações decorrentes da cirurgia 2,5,13-14,21-24,26-30. Em cinco estudos não houve qualquer tipo de complicação em ambos os grupos6,18,21,24. Nos demais estudos, observou-se maior incidência de entre pacientes submetidos à cirurgia com técnica freehand. Em ambos os grupos, as complicações mais frequentes foram lesão dural, infecção de sítio cirúrgico e parestesia transitória de membros inferiores1,2,13,14,17,22,26-29. Similarmente, maior proporção de pacientes do grupo freehand precisou de revisões intraoperatórias (freehand: 24,6 [DP=6,9], O-arm: 8 [DP=3,4], p=NR)14 ou de retorno ao centro cirúrgico para reabordagem (freehand: 3,6, O-arm: 0%, p=0,048)22.

[bookmark: _Toc94121764]RISCO DE VIÉS DOS ESTUDOS
De um modo geral, os estudos apresentaram risco de viés grave quando avaliado pela ferramenta ROBINS-I. A maioria dos estudos não informou como as intervenções foram designadas aos participantes. Dentre aqueles que reportaram, na maior parte dos casos foi feito de acordo com o julgamento do cirurgião, o que poderia refletir suas preferências e familiaridade com os métodos. Grande parte dos estudos apresentou amostra pequena, sem cálculo formal do tamanho de amostra. Em alguns casos, houve diferenças nas características basais dos participantes, podendo favorecer um grupo em detrimento de outro. Ademais, na maioria dos estudos os avaliadores dos desfechos não estavam cegados quanto às intervenções recebidas (Figura 1).





Figura 1 - Avaliação do risco de viés dos estudos incluídos.
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[bookmark: _Toc94121765]META-ANÁLISE DOS RESULTADOS

Realizou-se meta-análise dos resultados para o desfecho de acurácia da introdução dos parafusos, considerando a comparação O-arm vs. freehand com uso de fluoroscopia para confirmação do posicionamento do parafuso ou com base em tomografias pré e pós-operatórias. Nestas análises, o tamanho da amostra correspondeu ao número de parafusos introduzidos e não ao número de pacientes.
O-arm® vs. freehand com TC pré-operatória
Apenas dois estudos avaliaram esta comparação, sendo que ambos incluíram apenas pacientes com escoliose. No grupo O-arm®, 95,1% dos parafusos tiveram grau de introdução aceitável. Já no grupo freehand, 85,2% apresentaram esta classificação. O primeiro grupo apresentou um odds 2,40 vezes maior (IC 95%: 1,40 a 4,10) de apresentar introdução aceitável dos parafusos. A análise apresentou heterogeneidade moderada (I2=33%), podendo ser decorrente da diferença de tamanho amostral entre os estudos ou refletir a variabilidade clínica dos participantes (Figura 2).

Figura 2 – Meta-análise da comparação O-arm® vs. freehand com TC pré-operatória em pacientes com escoliose.
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O-arm® vs. freehand com fluoroscopia
Todas as cirurgias de coluna
Para esta comparação, foram incluídos 13 estudos. 95,8% e 91,0% dos parafusos tiveram introdução aceitável nos grupos O-arm® e freehand com fluoroscopia, respectivamente. O primeiro grupo apresentou um odds 2,30 vezes maior (IC 95%: 1,45 a 3,61) de apresentar introdução aceitável dos parafusos. Esta análise apresentou alta heterogeneidade (I2=64%), o que pode ser decorrente da heterogeneidade clínica dos participantes dos estudos individuais (Figura 3). Os pacientes apresentavam indicações cirúrgicas variadas (trauma, tumor, escoliose, doença degenerativa, entre outras) e, embora unir estes participantes em uma análise única possa não ser adequado do ponto de vista clínico e metodológico, a maioria dos estudos incluiu uma miscelânea de indicações sem apresentar análise estratificada.

Figura 3 - Meta-análise da comparação O-arm® vs. freehand com fluoroscopia em pacientes submetidos à cirurgia de coluna com instrumentação.
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Em análise de sensibilidade, excluiu-se o estudo de Yang et al16 que incluiu pacientes com fratura do tipo explosão, sendo o único que considerou uma indicação específica para estas cirurgias. Nesta subanálise, houve redução da heterogeneidade para 47%, com um OR de 1,90 (IC 95%: 1,28 a 2,80) (Figura 4).
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Descrição gerada automaticamente]Figura 4 - Análise de sensibilidade da meta-análise da comparação O-arm® vs. freehand com fluoroscopia em pacientes submetidos à cirurgia de coluna com instrumentação.


A análise do gráfico de funil para esta meta-análise sugere viés de publicação, com a inclusão de estudos em sua maioria com grande tamanho amostral e com resultados superiores ao verdadeiro tamanho do efeito (Figura 5).
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Descrição gerada automaticamente]Figura 5. Gráfico de funil para a meta-análise de todas as cirurgias de coluna.

Cirurgias de coluna por região
	Na análise que considerou os estudos que avaliaram a acurácia da introdução de parafusos na região toracolombar, houve superioridade das cirurgias navegadas pelo O-arm®. Este grupo apresentou um odds 2,35 vezes maior (IC 95%: 1,34 a 4,11) de apresentar uma introdução aceitável comparado à técnica freehand. Assim como na análise anterior, houve heterogeneidade substancial (I2=64%), que pode ser decorrente da variabilidade clínica dos pacientes incluídos. Na análise que incluiu somente os parafusos introduzidos em região torácica, não se observou diferença estatisticamente significante entre os grupos (OR = 6,51, IC 95%: [0,84 a 50,53], I2=0%). Por sua vez, na análise que considerou a introdução de parafusos na região lombossacral, parafusos introduzidos com auxílio do O-arm® apresentaram um odds 2,84 vezes maior (IC 95%: 1,78 a 4,53) de terem classificação aceitável quando comparado à técnica freehand. Não foi observada heterogeneidade estatística para esta sub análise (I2=0%) (Figura 6). 

Figura 6 - Análise de sensibilidade da meta-análise da comparação O-arm® vs. freehand com fluoroscopia em pacientes submetidos à cirurgia de coluna com instrumentação, por região.[image: Gráfico
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Limitações da meta-análise
Os resultados das meta-análises devem ser avaliados com cautela. A grande maioria dos estudos incluídos teve risco de viés grave e, para algumas análises, houve heterogeneidade moderada a substancial. Houve grande variabilidade clínica dos participantes intra e entre estudos. O fato de os resultados terem sido reportados de modo agrupado não permitiram que fossem feitas análises estratificadas por indicação. Ademais, para a análise que considerou todos os pacientes submetidos à cirurgia de coluna, o gráfico de funil sugere viés de publicação. Entretanto, a presença de assimetria pode ser decorrente do uso do odds ratio (correlacionada com erro padrão) como medida de efeito, não de um real viés de publicação.
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QUALIDADE DA EVIDÊNCIA
O-arm® vs. freehand com TC pré-operatória
Para esta comparação, a qualidade da evidência foi baixa. Houve downgrade pelo fato de os estudos incluídos terem apresentado risco de viés muito grave e de a medida de efeito ser imprecisa. Comparando-se os dois únicos estudos em questão, ambos observacionais, com grave risco de viés e com fortes associações, a técnica freehand com tomografia pré-operatória comparada ao O-arm mostrou-se como um estudo de baixa certeza e com risco de viés grande pela escala ROBINS-I.
O-arm® vs. freehand com fluoroscopia
Considerando a acurácia de todas as cirurgias de coluna (sem especificar indicação ou segmento operado), a qualidade da evidência foi muito baixa, devido ao risco de viés muito grave dos estudos, com mais de dois domínios com classificação grave; à inconsistência, com heterogeneidade estatística de 64%; e ao viés de publicação suspeito, com assimetria no gráfico de funil.
Na análise que considerou as regiões de coluna operadas, para a região toracolombar, a qualidade da evidência foi muito baixa. Embora tenha recebido um upgrade pela grande magnitude de efeito, o corpo de evidências apresentou risco de viés muito grave; inconsistência grave, com heterogeneidade estatística moderada (I2=33%); e imprecisão importante, com intervalo de confiança amplo da medida de efeito. Para a região torácica, a qualidade da evidência também foi muito baixa, considerando o viés e a imprecisão muito graves. Embora a medida de efeito tenha sido de grande magnitude, não houve upgrade devido à grande imprecisão dos resultados. Já na avaliação para a região lombar, a qualidade da evidência foi baixa. Assim como para as demais avaliações, o risco de viés foi muito grave e os resultados foram imprecisos. Neste caso, houve um upgrade pela grande magnitude de efeito observada.
A busca nas bases de dados retornou 1.117 estudos. Seis estudos adicionais foram localizados em busca manual, totalizando 1.123 referências. Após a exclusão de duplicatas, 849 estudos únicos foram avaliados pelo título e pelo resumo, dos quais 70 tiveram seu texto completo lido. Vinte e quatro estudos tiveram sua elegibilidade confirmada, sendo incluídos na presente revisão11-30. O fluxograma de seleção dos estudos pode ser visto na Figura 7.

Figura 7 - Fluxograma do processo de seleção de estudos.
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DISCUSSÃO
O mal posicionamento dos parafusos nos pedículos vertebrais pode resultar em danos vasculares, neurológicos, lesão dural e fraturas de pedículos. Por sua vez, estas lesões podem comprometer a estabilidade da fixação, resultando em necessidade de reabordagem cirúrgica e em aumento de gastos com serviços de saúde18,38. Deste modo, obter a máxima acurácia de introdução dos parafusos é uma prioridade. Com este objetivo em mente, diferentes métodos de obtenção de imagem têm sido utilizados nesse sentido. Mais recentemente, o uso do O-arm® tem se tornado cada vez mais frequente e diferentes estudos mostraram um possível benefício desta técnica em relação à freehand 39,40.
No que diz respeito ao tempo cirúrgico, não há evidências conclusivas de que o O-arm® resulta em menor tempo cirúrgico. Apenas um estudo evidenciou redução no tempo total de cirurgia27, embora pareça não haver diferenças entre as técnicas quanto a esse quesito. Ademais, deve-se considerar que o tempo pode variar de acordo com a experiência do cirurgião com determinada técnica, da complexidade da deformidade, do número de segmentos abordados e da condição clínica do paciente.
No que diz respeito à acurácia, o uso do O-arm® parece estar associado a uma redução da ocorrência de mal posicionamento de parafusos quando considerados todos os segmentos da coluna em um único grupo. Em análises estratificadas, entretanto, a diferença se manteve significativa apenas para a região lombossacral. Diferentes estudos referiram maior dificuldade e falha de posicionamento de parafusos em pedículos torácicos por apresentarem menor diâmetro, o que pode justificar os resultados obtidos6.
Para este desfecho, deve-se considerar a grande heterogeneidade estatística e clínica dos participantes envolvidos, que apresentavam diferentes condições de saúde, com complexidades distintas. Além disso, dentre os estudos que reportaram o modo de designação das intervenções, a maioria foi feita de acordo com as preferências do cirurgião, sendo possível que os resultados reflitam a familiaridade e a destreza em relação à técnica escolhida.
Diversos estudos relatam haver uma curva de aprendizado para ambas as técnicas, entretanto, esta curva parece ser mais acentuada para o O-arm®. O processo de aquisição de habilidades para essa técnica pode refletir tanto no tempo empregado para a cirurgia, quanto na melhoria da destreza em relação à técnica13,18,39.
Cirurgias navegadas pelo O-arm® apresentam a vantagem de ser possível identificar o mal posicionamento dos parafusos ainda no intraoperatório e realizar a correção, evitando reinternações, maiores custos atrelados a recursos humanos e materiais, taxa de utilização de sala operatória, entre outros. Também está associado a menor incidência de complicações pós-operatórias. O uso do O-arm®, entretanto, resulta em maior radiação para o paciente 19,21,41, mas em menor radiação para a equipe de saúde. Isso se deve ao fato de ser possível que os profissionais deixem a sala no momento da obtenção das imagens39,42. Na técnica freehand com auxílio de fluoroscopia, em contrapartida, a equipe deve permanecer na sala operatória durante todo o procedimento. Embora estejam paramentados com aventais e protetores de tireoide de chumbo, algumas áreas ainda ficam expostas à radiação41. 

CONCLUSÃO
Embora os resultados deste trabalho sugiram que a cirurgia navegada pelo O-arm® seja superior à técnica freehand em acurácia e ocorrência de complicações, estes achados devem ser avaliados com cautela. Os estudos incluídos apresentaram alto risco de viés, a heterogeneidade clínica dos participantes de cada estudo foi substancial e a qualidade da evidência, para o desfecho de acurácia, variou de muito baixo a baixo.

Cada autor contribuiu individual e significantemente para o desenvolvimento deste artigo. Welber Erick Feitosa Meneses (0000-0002—6294) análises de estatística e dados, redação, revisão, conceito intelectual e confecção de todo o projeto de pesquisa. Marcelo Italo Risso Neto (0000-0003-0990-69010), redação, revisão, conceito intelectual, análises de dados e estatísticas.
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Apêndice 1 – Estratégias de busca


	Base de dados
	Estratégia de busca

	Pubmed
	O-arm OR O-arm Surgical Imaging System

Resultados: 356 referências

Data da busca: 14/10/2020

	Embase
	('mobile x ray unit'/exp OR 'mobile x ray unit' OR 'o-arm'/exp OR 'o-arm' OR 'o-arm surgical imaging system') AND [embase]/lim

Resultados: 761 referências

Data da busca: 14/10/2020




Apêndice 2 – Justificativas para exclusão dos estudos

	Estudo
	Justificativa para exclusão

	Khanna 2016 a
	Não descreve indicações da cirurgia e características dos pacientes, o que não permite avaliar a comparabilidade em relação a outros estudos; avalia primariamente o tempo de procedimento, sem apresentar resultados de desfechos clinicamente relevantes.

	Bauer 2018
	Todos os parafusos foram colocados pela técnica freehand, diferindo apenas no modo de checagem da posição (C-arm ou O-arm). Nenhum dos procedimentos foi guiado por imagem.

	Berlin 2020
	Inclui apenas pacientes submetidos à cirurgia freehand, com comparação de resultados de radiação em relação à literatura, comparando com diferentes métodos de cirurgia guiada por imagem.

	Towner 2020
	Inclui em um mesmo grupo pacientes submetidos à técnica freehand e guiada por fluoroscopia, não necessariamente com uso de fluoroscopia somente para confirmação do posicionamento do parafuso. Inclui pacientes submetidos à cirurgia por fluoroscopia percutânea. Os autores apresentaram análise considerando procedimentos guiados por imagem (O-arm, C-arm e fluoroscopia 2D) e realizados por técnica freehand, mas não há estratificação dos dados por tipo de imagem.

	Mason 2014
	Qualidade criticamente baixa; revisão desatualizada; sem avaliação do risco de viés dos estudos; análises não estratificadas por tecnologia; inclusão de estudos sem grupo comparador

	Liu et al 2017
	Qualidade criticamente baixa; revisão desatualizada; sem avaliação de risco de viés; sem estratificação por tecnologia.

	Saartjes 2018
	Qualidade criticamente baixa; revisão desatualizada; sem avaliação de risco de viés dos estudos.

	Feng 2020
	Qualidade baixa; sem avaliação de risco de viés; sem estratificação por tipo de tecnologia; comparação C-arm e O-arm, sem especificar se o primeiro é pré ou intra operatório.

	Sun 2020
	Qualidade criticamente baixa; avaliação inadequada do risco de viés (Escala de Jadad para RCT)

	Verhofste 2020
	Série de casos sobre o uso de O-arm somente para confirmação do posicionamento dos parafusos, sem navegação

	Zhao 2018
	Provavelmente há sobreposição de pacientes em relação ao estudo de Liu et al. 2016. Em ambos os estudos foram incluídos pacientes adolescentes e com escoliose, tratados no mesmo hospital, com sobreposição no período de coleta. Incluiu-se o estudo de Liu et al., 2016 por apresentar mais pacientes e avaliar o desfecho de acurácia segundo graduação e pontos de corte mais uniformes em relação aos demais estudos.

	Houten 2012
	Avalia duas técnicas percutâneas de introdução de parafusos, com O-arm ou fluoroscopia. No segundo caso, o dispositivo não é utilizado somente para checar o posicionamento, mas para guiar a introdução.

	Xiao 2017
	O estudo apresenta poucas informações sobre os procedimentos cirúrgicos e resultados perioperatórios.

	Zhang 2017
	Inclui outra tecnologia entre pacientes submetidos à cirurgia com navegação intra operatória, sem apresentar dados estratificados para o O-arm.

	Hodges 2012
	Não apresenta informações sobre critérios de seleção de pacientes, parâmetros de avaliação dos desfechos, análises estatísticas empregadas, características dos pacientes.

	Shimokawa 2016
	Resumo de congresso

	Lee 2020
	Falta de detalhamento sobre procedimento cirúrgico no grupo controle. Não se sabe se que modo a fluoroscopia foi utilizada na cirurgia.

	Sembrano 2015
	O estudo avalia o procedimento de kifoplastia com balão, que não envolve a colocação de parafusos. 

	Peng 2020
	A intervenção inclui o uso combinado de O-arm e microscopia operatória para espondilolistese ístmica

	Santos 2015
	O estudo compara grupos submetidos à artrodese de coluna lombar aberta e percutânea, ambas guiadas pelo O-arm

	Park 2011
	Estudo baseado em modelos phantom

	Garber 2012
	Série de casos em que todos os pacientes foram submetidos a cirurgia navegada pelo O-arm

	Marco 2020
	Um dos grupos inclui o uso de equipamento de fluoroscopia customizado. Não foram fornecidos dados adicionais para verificar registro na Anvisa.

	Chang 2020
	O estudo inclui dois métodos de cirurgia guiada, sendo um grupo de pacientes submetidos a cirurgia navegada por o-arm e outro por fluoroscopia (C-arm). No último caso, a técnica não foi freehand e o equipamento foi utilizado para guiar a colocação dos parafusos, não para confirmar o posicionamento.

	Liu 2017
	O estudo inclui dois métodos de cirurgia guiada, sendo um grupo de pacientes submetidos a cirurgia navegada por o-arm e outro por fluoroscopia (C-arm). No último caso, a técnica não foi freehand e o equipamento foi utilizado para guiar a colocação dos parafusos, não para confirmar o posicionamento.

	Lau 2013
	Não há clareza sobre as técnicas utilizadas para cirurgia. No grupo de cirurgia aberta, há utilização de fluoroscopia, mas os autores não informam se o dispositivo é utilizado para guiar a colocação dos parafusos ou se apenas para confirmar a posição.

	Harel 2019
	O autor não descreve a técnica utilizada para o grupo controle, com fluoroscopia. Ele cita outros estudos que descrevem este procedimento, não apenas para confirmação do posicionamento dos parafusos.

	Chen 2019
	A intervenção inclui o uso combinado de O-arm e microscopia operatória para doenças degenerativas lombares. Não há clareza sobre o procedimento empregado para o grupo controle, isto é, se a fluoroscopia foi utilizada para guiar a colocação dos parafusos ou somente para confirmar a sua colocação.

	Knafo 2017
	Não há descrição das técnicas utilizadas, não sendo permitido saber se os dispositivos foram utilizados para avaliar o posicionamento dos parafusos ou para guiar a introdução.

	Reynolds 2020
	O grupo comparador inclui pacientes submetidos à tomografia lombar, não submetidos a qualquer tipo de cirurgia.

	Wang 2020
	O autor não descreve o procedimento para o grupo controle, realizado sem navegação. Não se sabe se foi utilizado aparelhos de raio-x ou fluoroscopia ou algum outro método para confirmar o posicionamento dos parafusos, o que limita a comparabilidade.

	Ricciardi 2020
	Ambos os grupos incluem a realização de procedimento cirúrgico navegado por O-arm ou C-arm e incluem o uso do dispositivo DensAccess, cujo registro na Anvisa não foi localizado.

	Mukhametzhanov 2019
	Os três grupos incluem cirurgias guiadas por imagem, sendo que não houve um procedimento padrão para cada indicação, podendo a cirurgia ser aberta ou minimamente invasiva (percutânea)

	Agrawal 2016
	O autor não descreve o procedimento para o grupo controle, realizado sem navegação. Aparentemente, a fluoroscopia foi utilizada para guiar o procedimento todo, não apenas para a confirmação do posicionamento.

	Farah 2018
	Ambos os grupos foram submetidos a cirurgias navegadas: um com O-arm e outro com o Sistema AIRO.

	Zhang 2020
	Inclui grupos de participantes submetidos à cirurgia percutânea que não envolve a colocação de parafusos.

	Balling 2018
	Não há clareza sobre o grupo comparador incluído. Os autores mencionam, brevemente, a inclusão de um grupo controle de 100 participantes submetidos à cirurgia não navegada, mas não apresentam dados sobre o procedimento realizado. Nos resultados, há apresentação de um terceiro grupo, não mencionado anteriormente, de 100 indivíduos submetidos à tomografia lombar.

	Bratschitsch 2019
	Não descreve critérios de seleção dos pacientes, indicações da cirurgia, não apresenta características dos pacientes ou discussões sobre a comparabilidade entre os grupos, não descreve os procedimentos cirúrgicos.

	Khanna 2016 b
	Ambos os grupos incluídos foram submetidos à cirurgia guiada por imagem, um por O-arm e outro para C-arm. No último grupo, o equipamento não foi utilizado somente para confirmar a posição dos parafusos.

	Mendelsohn 2016
	Os autores consideram dois grupos no estudo: um de pacientes submetidos à cirurgia navegada por O-arm e outra não navegada (controle histórico). Entretanto, não há informações sobre o tipo de equipamento para imagem foi utilizado. Ademais, o autor compara os dados do grupo O-arm com os publicados em literatura (revisão que não cumpre rigor metodológico) para indivíduos submetidos à cirurgia com auxílio de fluoroscopia. Deste modo, não fica claro o papel do controle histórico no estudo. Não se sabe se os resultados apresentados para o grupo não navegado correspondem aos do controle, dos dados da literatura ou a uma combinação de ambos.

	Wu 2017
	Não inclui avaliação do O-arm.

	Gelalis 2012
	Não inclui estudos com O-arm.

	Rajasekaran 2007
	Não inclui avaliação do O-arm.

	Kosmopoulos 2007
	Separa os grupos em cirurgia navegada e não navegada, sem diferenciar o equipamento utilizado.

	Li 2009
	Estudo em chinês.

	Miller 2017
	Em ambos os braços (fluoroscopia ou O-arm), a cirurgia foi guiada pelos aparelhos, não sendo utilizada apenas para checar posicionamento dos parafusos.
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