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Sinusitis; Introduction: Balloon sinuplasty is a minimally invasive endoscopic procedure, developed with
Nasal mucosa; the aim of restoring patency of the paranasal sinuses ostia with minimal damage to the
Video-assisted mucosa.

surgery; Objective: To evaluate the effectiveness of balloon sinuplasty in patients with chronic
Paranasal sinuses rhinosinusitis.

Methods: This was a prospective cohort study comprising 18 patients with chronic rhinosinusitis
without polyposis who underwent balloon sinuplasty. Patients were evaluated for clinical
criteria, quality of life (Sino-Nasal Outcome Questionnaire Test-20 [SNOT-20]), and computed
tomography of the sinuses (Lund-Mackay staging) preoperatively and three to six months after
the procedure.

Results: Out of 18 patients assessed, 13 were included, with a mean age of 39.9 + 15.6 years.
Ostia sinuplasty was performed in 24 ostia (four sphenoid, ten frontal, and ten maxillary sinus).
At the follow-up, 22 (92%) ostia were patent and there was no major complication. There was
symptomatic improvement (SNOT-20), with Cronbach coefficients for consistency of the
questionnaire items of 0.86 (95% Cl: 0.73-0.94) preoperatively and of 0.88 (95% Cl: 0.77-0.95)
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postoperatively, the difference being statistically significant (p < 0.001). In addition, there was
marked reduction of the computed tomography signs, an average of 4.2 point score (p <
0.001).

Conclusion: Sinuplasty is effective in reducing symptoms and improving quality of life as
atreatment option for chronic rhinosinusitis in selected patients.

© 2014 Associacao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Published by Elsevier
Editora Ltda. All rights reserved.

Efetividade da sinuplastia com baldo em pacientes com rinossinusite cronica sem
polipose

Resumo

Introducdo: Sinuplastia com baldo € um procedimento endoscopico minimamente invasivo,
desenvolvido com o objetivo de restaurar a paténcia dos dstios dos seios paranasais com mini-
mo dano a mucosa.

Objetivo: Avaliar a efetividade da sinuplastia com baldo em pacientes com diagnostico de
rinossinusite cronica.

Método: Estudo de coorte, prospectivo, envolvendo 18 pacientes com rinossinusite crénica sem
polipose submetidos a sinuplastia com baldo. Foram avaliados critérios clinicos, qualidade de
vida (SNOT-20) e tomografia computadorizada dos seios da face (estadiamento de Lund-Mackay)
trés a seis meses apos o procedimento.

Resultados: Dos dezoito pacientes avaliados, 13 foram incluidos, com média de idade 39.9 *
15.6 anos. A sinuplastia foi realizada em 24 6stios (10 frontais, 10 maxilares e 4 esfenoides).
Apds acompanhamento, 22 (92%) oOstios permaneceram patentes, sem ter ocorrido nenhuma
complicacdo maior. Houve melhora sintomatica (SNOT-20) com coeficiente de Cronbach para
consisténcia dos itens do questionario de 0,86 (1C95% 0,73-0,94) no pré-operatério e 0,88 (1C95%
0,77-0,95) no pos-operatorio, respectivamente, sendo estatisticamente significativa a diferenca
(p < 0,001) e reducdo marcante dos sinais a tomografia, em média 4,2 pontos do escore (p <
0,001).

Concluséo: Sinuplastia mostrou-se efetiva para reducao de sintomas e melhora da qualidade
devida como opcao de tratamento da rinossinusite cronica em pacientes selecionados.

© 2014 Associacao Brasileira de Otorrinolaringologia e Cirurgia Cérvico-Facial. Publicado por Elsevier

Editora Ltda. Todos os direitos reservados.

Introducao

Aproximadamente 5 a 15% da populacao ocidental sofrem
de rinossinusite cronica,’? o que impde um 6nus econdmico
e reduz a qualidade de vida dos pacientes afetados.*®> O
tratamento clinico ainda é a principal abordagem, mas os
pacientes mal-sucedidos se submetem ao tratamento cir(r-
gico da rinossinusite cronica, que evoluiu consideravelmen-
te com o desenvolvimento da cirurgia endoscopica.

Ao longo das ultimas duas décadas, a cirurgia sinusal endos-
copica teve um progresso significativo na direcao de aborda-
gens menos invasivas,® e a cirurgia endoscopica funcional
(FESS) é o procedimento que preserva os tecidos normais e a
mucosa dos seios paranasais, apresentando menos compli-
cacdes pos-operatodrias.”® Embora FESS seja mais conservado-
ra do que a cirurgia convencional, o procedimento ainda pode
causar sangramento significativo, lesoes orbitais e estenose
cicatricial das vias aéreas. No intuito de minimizar tais com-
plicacoes, foi desenvolvida a cirurgia endoscopica por meio
da dilatacao com cateter-balao (sinuplastia com balao -
SPB).>¢ Essa abordagem parece causar menos complicacoes,
em comparacao com outros procedimentos para preservacao
dos tecidos e da mucosa dos seios paranasais.”® Algumas das
indicacoes classicas para FESS - abertura dos dstios dos seios
e restauracao da fisiologia normal dos seios paranasais - tam-

bém se aplicam a sinuplastia com balao, além da recomen-
dacdo para pacientes pediatricos com doencas subjacentes
graves, ou em casos de aumento do risco anestésico.”° A segu-
ranca da sinuplastia com balédo ja foi estabelecida, mas suas
complicacoes potenciais sao as mesmas daquelas causadas
por FESS, tais como fistula liquorica e lesoes orbitais.>®?

A técnica utilizada na sinuplastia com balao foi relatada
em uma série de casos de pacientes brasileiros,’ mas o
conhecimento sobre o seu efeito na qualidade de vida em
pacientes com rinossinusite cronica ainda é escasso.

Assim, este estudo teve como objetivo avaliar as caracte-
risticas clinicas, incluindo a qualidade de vida e os sinais
radiograficos, usando o escore de Lund-Mackay para a efi-
cacia da sinuplastia com baldo em pacientes com rinossin-
usite cronica sem polipose.

Método

Previamente a inclusao no estudo, pacientes e seus respon-
saveis legais foram informados e assinaram termo de con-
sentimento livre e esclarecido. Previamente a inclusdao no
estudo, pacientes e seus responsaveis legais foram informa-
dos e assinaram termo de consentimento livre e esclareci-
do. O estudo foi aprovado pelo comité de ética em pesqui-
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sa do Complexo Hospitalar Edmundo Vasconcelos conforme
protocolo 019/11 da instituicao.

Pacientes com idades entre 18 e 75 anos, de ambos os
sexos, com rinossinusite cronica sem polipose nem outras
complicacdes e refratdrios ao tratamento clinico, foram con-
secutivamente alocados entre janeiro de 2011 a marco de
2012. Os sintomas foram avaliados por meio de um questiona-
rio padronizado que abrangia sintomas principais e secunda-
rios de rinossinusite cronica.' A seguir foi avaliada a gravidade
dos sintomas através do questionario Sino-Nasal Outcome Test
(SNOT-20)." Os pacientes foram submetidos a um tratamento
otimizado para rinossinusite cronica, com antibioticoterapia
durante quatro a seis semanas, com ou sem esteroides sisté-
micos e topicos; e para aqueles que nao responderam ao
tratamento clinico, foi indicada a sinuplastia.

Além do exame fisico, os pacientes foram submetidos a
tomografia computadorizada (TC) dos seios e também a
uma endoscopia nasal rigida (30°) no inicio do estudo. Foram
considerados como elegiveis os pacientes que apresentavam
sintomas persistentes de rinossinusite, isto &, uma historia
clinica com dois sintomas principais ou com um fator prin-
cipal juntamente com mais dois fatores secundarios e acha-
dos tomograficos sugestivos de rinossinusite crénica no seio
frontal, esfenoide ou maxilar. Aqueles pacientes que relata-
ram anteriormente um tumor ou cirurgia nasossinusal, poli-
pose nasal ou aspecto psicossocial foram excluidos. Em
média, o procedimento imp6s uma hospitalizacao de 24
horas apds a sinuplastia de balao e, em seguida, os pacien-
tes receberam alta hospitalar. A primeira consulta pds-ope-
ratoria foi realizada cerca de sete dias apds a sinuplastia
com balao, quando uma nova endoscopia foi realizada para
limpeza da cavidade nasal. Outras consultas de seguimento
foram agendadas em 15 (segunda visita), 30 (terceira visi-
ta), 60 (quarta visita) e 90 dias apos a cirurgia (quinta visi-
ta) para a realizacdo de endoscopia rigida e avaliacao da
incidéncia de complicacoes, tais como epistaxe e sinequias.
Finalmente, os pacientes foram investigados para sintomas
clinicos e qualidade de vida (SNOT-20), ocasido em que foi
solicitada uma nova tomografia computadorizada dos seios
da face. Na Ultima consulta, os pacientes foram questiona-
dos se eles realizariam o procedimento novamente, e sobre
o tempo transcorrido antes que retornassem as suas ativi-
dades habituais.

Avaliacao clinica e da qualidade de vida

0 questionario de sintomas nasossinusais (SNOT-20) consiste
de 20 perguntas sobre os sintomas e seu impacto na quali-
dade de vida, com classificacao de zero (ausente) a cinco
(mais alto). O instrumento foi aplicado individualmente no
inicio do estudo e na ultima consulta pos-operatoria.

Avaliacdo endoscopica

Utilizou-se endoscopia rigida (endoscopio de 30 graus) para
observar aspectos de cada cavidade nasal, tais como muco-
sa, secrecao e presenca de polipos (critérios de Lund-Ken-
nedy)"'2 e procedeu-se a limpeza da cavidade nasal, com uso
de instrumental adequado (anestesia topica e pincas delica-
das). Utilizou-se o estadiamento endoscopico de Lund-Ken-
nedy™ para fins de classificacdo diagndstica. Presenca de
edema recebeu pontuacao zero (ausente), 1 (leve a mode-

rado) ou 2 (degeneracao polipoide); presenca de secrecao,
zero (ausente), 1 (hialina), ou 2 (muco espesso ou pus);
presenca de pdlipo, zero (ausente), 1 (s6 no meato médio)
ou 2 (se estendendo a cavidade nasal). A avaliacao das duas
cavidades nasais resultou em uma pontuacao que variou de
zero a 12."

Avaliacdo tomografica

Os pacientes foram submetidos a tomografia computadori-
zada dos seios paranasais, e as imagens foram avaliadas
independentemente por dois pesquisadores que utilizaram
o escore de Lund-Mackay,'* que poderia determinar uma
opacificacao variando entre zero (nenhuma), 1 (parcial) ou
2 (total). Os seios frontal, maxilar, etmoide anterior, etmoi-
de posterior e esfenoide foram individualmente classifica-
dos, enquanto que o complexo ostiomeatal teve uma ava-
liacao diferente, sendo pontuado de 0 (nada) a 2
(opacificacdo). Uma analise tomografica foi apresentada
para cada um dos seios (0 a 2) e também foi calculada uma
pontuacao global para todos eles, variando de 0 a 24."

Procedimento sinuplastia com balao

Todos os pacientes foram submetidos a anestesia geral, apos
0 preparo pré-anestésico adequado. O procedimento foi
realizado sob visualizacao endoscopica (6ticas de 0°, 30° e
45°), colocando-se o cateter proximo ao 6stio sinusal. Um
fio guia era passado através do cateter guia, e confirmado
através da transilumincao do seio. O cateter com balao
(Relieva Solo®) era entao passado sobre o fio guia até a
regiao do Ostio sinusal. Apos a correta locacao do balao no
ostio sinusal, a pressao dentro do balao era aumentada
gradativamente pela infusao de soro fisiologico. Apods a dila-
tacao, o balao era gradativamente desinflado e o cateter
era retirado. A seguir, colocava-se um cateter especifico
para lavagem da cavidade sinusal que estava sendo aborda-
da para a instilacao de soro fisiologico. Finalmente, proce-
dia-se a revisao da cavidade nasal e de estruturas de inte-
resse antes do término do procedimento.

Analise estatistica

A analise estatistica foi realizada utilizando o programa
Statistical Package for Social Sciences (SPSS®, versao 17.0,
Chicago, Il, Estados Unidos). Utilizamos o teste t pareado
para comparar as médias + desvios-padrdo (DP); e o teste
nao paramétrico (teste signed rank de Wilcoxon) avaliou a
mudanca na gravidade dos sintomas e da qualidade de vida
antes e depois da sinuplastia com balao. O percentual de
pacientes que repetiriam o procedimento e o tempo media-
no de retorno as atividades normais também foram investi-
gados.

As diferencas no escore de Lund-Mackay entre os momentos
pré e pos-operatorio foram calculados, eliminando assim a
variacao entre individuos e determinando a variacao intrassu-
jeito. Adicionalmente compararam-se as diferencas entre
pares de individuos, verificadas em analises nao paramétricas
através de “teste do sinal” e “testes T de Wilcoxon”, que
testam diferencas entre medianas. Foram consideradas dife-
rencas estatisticamente significativas quando valores P foram
menores do que 0,05.
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Tabela 1 Comparacao dos escores SNOT-20 por item (média + DP) entre os periodos pré e pos-operatorio (n = 13)
Pré-operatorio Pos-operatorio p?
Necessidade de assoar o nariz 2,8+1,5 0,9+0,8 < 0,001
Espirros 2,5+1,5 0,7+1,0 0,001
Corrimento nasal 2,7+1,8 0,4+1,0 0,001
Tosse 3,1+1,3 0,3+0,8 < 0,001
Rinorréia posterior 4,0+0,7 0,6 +1,0 < 0,001
Corrimento nasal espesso 3,2+1,7 0,2+0,4 < 0,001
Plenitude aural 0,8+1,2 0 0,04
Tontura 0,3+0,8 0,2 +0,6 0,3
Dor de ouvido 0,2+0,8 0 0,3
Dor/pressao facial 3,3+1,4 0,1+0,3 < 0,001
Dificuldade em adormecer 1,5+1,7 0,6 +1,3 0,02
Acordar durante a noite 1,7+1,9 0,9+1,4 0,2
Falta de uma boa noite de sono 2,2+2,0 0,6 +1,1 0,006
Acordar cansado 2,1+2,0 0,6 +1,0 0,008
Fadiga 2,0+1,9 0,6 +1,2 0,01
Reducao da produtividade 2,2+1,6 0,2 +0,6 < 0,001
Concentracao reduzida 1,1+1,8 0,3+0,8 0,1
Frustrado, inquieto, irritado 1,9+1,9 0,2 +0,6 0,006
Tristeza 1,5+1,8 0,1+0,3 0,01
Constrangimento 2,5+1,9 0,1+0,3 0,001

aTeste t pareado e teste rank signed de Wilcoxon.

Calcularam-se coeficientes de correlacao intraclasse para
os itens do questionario SNOT no pré e pos-operatoério, com
alpha de Cronbach para consisténcia.

Resultados

Durante o periodo de arrolamento, 18 pacientes foram ava-
liados para os critérios de qualificacao e 13 foram incluidos
no estudo, sendo 62% homens, com idade média de 39,9 +
15,6 anos. Cinco pacientes ndo completaram a avaliacao e
foram excluidos da analise.

A ssinuplastia foi realizada em 24 seios de 13 pacientes (10
seios maxilares, quatro seios esfenoides, 10 seios frontais).
Apenas um dos 13 pacientes foi submetido a um procedi-
mento hibrido, consistindo de sinuplastia no interior do seio
frontal esquerdo, seguido pelo procedimento maxilar bila-
teral convencional, a critério do cirurgido. Considerou-se
que a abordagem com o baldo para os seios maxilares nao
favoreceria a obtencao de um bom resultado devido a pre-
senca de atelectasia do processo uncinado. Todos os outros
pacientes foram tratados exclusivamente por sinuplastia
com baldo. A técnica para cateterizacao do seio foi realiza-
da em todos os pacientes e nao houve dificuldade ou impos-
sibilidade. Os pacientes foram reavaliados cerca de 8,2 +
4,5 meses apds o procedimento.

A tabela 1 revela que houve diferencas marcantes nos
sinais clinicos nas avaliacdes pré e pds-operatoria, verifica-
das com a aplicacao do SNOT-20, particularmente com
relacdo a tosse, rinorréia posterior, secrecao nasal espessa,
dor sobre os seios e diminuicao das atividades cotidianas. O
coeficiente de Cronbach para consisténcia dos itens do

questionario SNOT-20 foi de 0,86 (IC de 95% 0,73 a 0,94) no
periodo pré-operatorio e de 0,88 (IC de 95% 0,77 a 0,95) no
pos-operatorio (p < 0,001).

A figura 1 ilustra uma reducao significativa na pontuacao
total dos sinais clinicos entre o pré e o pos-operatorio.

A tabela 2 revela acentuada reducdo no escore tomogra-
fico, em média de 4,2 + 2,5 pontos. Além da variacao indi-
vidual, houve diferencas significativas nas pontuacoes, uma
vez que a pontuacao minima e maxima variou de 1 a 10 no
pré-operatério e de 0 a 3 no pos-operatorio. Foi observada
elevada taxa de paténcia apo6s o procedimento (22 dos 24
seios sondados). A figura 2 mostra que ocorreu melhora
tomografica nos pacientes tratados,

No pré-operatério, em média 1,9 seio por paciente estava
afetado; e no pos-operatorio, ocorreu uma reducao para 0,4
por paciente. O nimero de cateterismos com baldo por
paciente variou de um a quatro.

Nenhum paciente apresentou sangramento significativo,
fistula liquorica, lesao orbital ou outras complicacdes. Nao
houve necessidade de revisao cirlrgica para qualquer
paciente. Foi observado que todos os pacientes permanece-
ram motivados e estavam dispostos a repetir o procedimen-
to. Em média, 7,0 + 2,8 dias transcorreram até o retorno as
suas atividades habituais.

Discussao

Este estudo confirmou a seguranca e a alta taxa de sucesso
na dilatacdo do 6stio sinusal proporcionada pela sinuplastia
com baldao. Nao ocorreram eventos adversos graves, como
fistula liquorica, lesao orbital ou sangramento importante.
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Mudanca nos sinais clinicos do SNOT-20 entre os periodos pré e pos-operatorio. Para todos os sinais clinicos, a mudanca

entre os periodos pré e pos-operatorio teve p < 0,01, exceto os assinalados com * (p > 0,2).

Tabela 2 Comparacao do escore tomografico de Lund-
McKay entre os periodos pré e p6s-operatorio

Escore Pré-operatorio Pés-operatorio p
Média 5,2 1,2 0,0012
Desvio-padrao 2,7 1,1

aTeste t pareado e teste rank signed de Wilcoxon.

O presente estudo também confirmou reducdo de sintomas
e melhora na qualidade de vida em pacientes com rinossin-
usite cronica tratados por SBP.'

A eficacia da sinuplastia ja havia sido descrita,>'*'*1 e
nossos resultados concordam com a viabilidade deste pro-
cedimento, a ser adotado na pratica otorrinolaringologi-
ca.>™" O uso de um instrumento padronizado, como o
questionario SNOT-20, permitiu quantificar a melhoria nos
sintomas e na qualidade de vida™™ apds o procedimento,

tendo sido notado beneficio importante. Considerando o
ponto de vista dos pacientes, os resultados justificam a
abordagem terapéutica sinusal por cateterismo e dilatacao
com balao.

No entanto, devem ser tecidas algumas consideracdes
sobre esses pacientes, visto terem sido selecionados em um
centro de referéncia, de acordo com as recomendacoes
para sinuplastia (pacientes com rinossinusite cronica e com
doenca localizada, sem polipose ou outros fatores compli-
cadores).'>" Portanto, nosso estudo avaliou um subconjunto
de pacientes com rinossinusite cronica refrataria ao trata-
mento clinico; e, para estes pacientes, a sinuplastia foi
eficaz.

A avaliacao radioldgica dos seios pelo escore de Lund-
Mackay é o ponto forte do estudo, uma vez que o cate-
terismo com baldo provoca microfraturas osseas dos
ostios paranasais, e uma tomografia computadorizada
pode detecta-las.' A endoscopia nasal rigida foi utiliza-
da como exame diagndstico complementar ao exame,
tanto no pré-operatdorio como no seguimento pds-opera-
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Figura 2 Escore de Lund-Mackay de sinais tomograficos nos
periodos pré e pos-operatorio.
Escore de Lund-Mackay em pontos.

torio. Este procedimento permitiu a deteccdo de possi-
veis complicacoes, mas devido a subjetividade na inter-
pretacao dos resultados, esse aspecto nao foi analisado
mais detidamente nas comparacdes pré e pds-operato-
rias. O procedimento foi empregado na avaliacao da
anatomia dos seios.

As indicacoes especificas para o uso de sinuplastia com
baldo em casos de rinossinusite além das utilizadas neste
estudo ainda nao estao bem estabelecidas. Provavelmente,
tais indicacoes irao surgir em estudos subsequentes, plane-
jados para o estabelecimento de novas indicacdes e de suas
vantagens. A poténcia estatistica foi determinada a poste-
riori, para estabelecer o erro beta na deteccao de asso-
ciagoes. As diferencas entre os escores pré e pos-operatorios
de Lund-Mackay (5,2 + 2,7 vs. 1,2 + 1,1) em uma amostra
de 13 pacientes foram suficientemente amplas para conferir
mais de 90% de poténcia e que um valor p de 0,05 para
detectar uma associacao fosse considerado como estatisti-
camente significativo. Finalmente, uma avaliacao mais
ampla dos beneficios deste procedimento devera incluir
também uma analise de custo-beneficio. Um estudo que
comparou a sinuplastia vs. FESS resultou em custos simila-
res.® No entanto, a amostra desse estudo dificilmente seria
representativa dos pacientes brasileiros e do seu sistema
publico de salde.

Conclusao

A sinuplastia com cateter de balao pode ser considerada
eficaz em pacientes selecionados com rinossinusite cronica
com respeito a reducao dos sintomas e melhora da qualida-

de de vida. Os resultados vao além dos sintomas relatados
e confirmam o beneficio da sinuplastia com balao.
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