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Introducao

“There are those who ardently advocate it,- there are those who in great part
reject it, - there those who, Laodicean-like, are lukewarm concerning it, and finally,
some who, without convictions, are either for or against it, use it or dispense with it,
as a chance or whim, not logic may determine.”

Joseph Price, 1888”

Conforme Moss', o primeiro uso de drenos é atribuido a Hipdcrates (cerca de
460-377 AC) para o tratamento de empiemas. No século lll, Erasistratus de
Alexandria utilizou drenos para o tratamento de empiemas e introduziu cateteres
para tratar retencado urinaria. Apds, por muito tempo o uso de drenos foi abolido.
Somente em 1363, o uso de drenos foi novamente descrito por Guy de Chauliac na
sua “Chirurgica Magna”. O uso de drenos foi se popularizando e as indicagdes
aumentando. O que antes era usado para tratamento passou a ser utilizado como
profilaxia e, no século XIX, seu uso estava totalmente difundido. Contudo, o uso
indiscriminado destes passou a trazer complicagdes como infeccbes pos-
operatorias, a ponto de, apés a | Grande Guerra, F. Hathaway ter concluido no
British Medical Journal que: “O primeiro e mais importante resultado da guerra no
mundo da cirurgia sera, uma vez por todas, o abandono definitivo da drenagem
tubular. Seus dias estdo contados e brevemente estes somente serdo encontrados,
onde devem estar, em um museu”. Quando o uso de drenos em feridas abdominais

foi abandonado por cirurgides britanicos, a mortalidade de quase 100% declinou a



metade. A maioria dos cirurgides americanos continuou, no entanto, a utiliza-los. Na
década de 70 e inicio da década de 80, as indicagdes ao uso de drenos eram mais
especificas e o real valor do uso destes passou a ser melhor estudado’.

Na cirurgia oncolégica ginecoldgica, a drenagem profilatica do retroperitonio
foi inicialmente apregoada a fim de prontamente identificar hemorragia pos-
operatéria e diminuir a morbidade da cirurgia®®*. Symmonds e Pratt postularam
que a drenagem do retroperitbnio e a reperitonizagao da pelve apds a histerectomia
radical diminuiriam a incidéncia, tanto de fistulas, como linfocistos?. Van Nagell em
um estudo com 127 pacientes em que drenos tubulares de succéo foram utilizados
nao encontrou linfocistos ou hematomas, onde estes foram utilizados, mantendo o
fechamento do periténio. Deste modo supunha-se que a drenagem fechada seria
responsavel pela remogao de liquido linfatico e de sangue, os quais poderiam se
depositar no espacgo retroperitoneal contribuindo para infeccado, linfocistos ou
fistulas®. Assim, Kobamatsu, comparando resultados de histerectomia radical por
mais de 20 anos, citou o uso drenos retroperitoniais como importantes para a
prevencdo de infecgdo pos-operatoria retroperitoneal por drenar sangue, liquido
linfatico e exudatos diversos®.

Linfocistos sdo espacos cheios de liquido linfatico sem uma capsula
verdadeira os quais desenvolvem-se apods disseccdo retroperitoneal extensa®. S&o
considerados fatores de risco para a formacao de linfocistos e linfedemas: o numero
de linfonodos removidos cirurgicamente, radioterapia pés-operatéria, doenca
metastatica para linfonodos e possivelmente administracdo pds-operatoria de
heparina”®°. A incidéncia relatada de linfocistos apods realizar-se dissecgdo de

10,11

linfonodos pélvicos varia de 1 a 30% . Acredita-se que um dos principais fatores

responsaveis por esta variabilidade deva ser o método utilizado para sua
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identificacdo. A sintomatologia varia dependendo do local onde estes se
desenvolvem, podendo causar compressao de tecidos circumvizinhos. A ocorréncia
de linfocistos pélvicos pode causar edema de membros inferiores, trombose,
embolia pulmonar e dor'®'®. Normalmente, estes aparecem entre 3 a 8 semanas
apos a realizacdo da cirurgia''®. Tradicionalmente, tem sido considerado que apds
a linfadenectomia a drenagem retroperitoneal seja necessaria para prevenir a
formacao de linfocistos utilizando-se drenos de sucgao fechada®?.

Contudo, novos conceitos apareceram e comegaram a questionar a
necessidade do uso de drenos. Assim verificou-se que um dreno pélvico, se deixado
in situ por alguns dias poderia prejudicar as capacidades reparativas e absortivas do
peritdnio, contribuindo para agravar as complicagcbes que o mesmo se destinava a
prevenir'®. Nos Ultimos anos, tem sido demonstrado que o ndo fechamento do
peritbnio esta associado a uma menor formacgao de linfocistos assintomaticos, ao
mesmo tempo que ndo aumenta a incidéncia de infeccdes ou de aderéncias’’.
Assim, é possivel que o uso prolongado de drenos fechados possa predispor tanto a
infeccdes, quanto a formacao de linfocistos pela presenca de um corpo estranho™®.

O uso de antibidticos profilaticos, material de sutura menos reativo,
diminuicao do tempo operatério tém sido responsaveis, em conjunto ou sozinhos,
pela diminuicdo da morbidade da cirurgia19. Diversos estudos avaliaram e mostraram
uma diminuicao significativa na incidéncia de infecgdes pds-operatdrias com o uso

20.21,22 O uso de

de um ou mais antbiéticos na profilaxia cirurgica
antibioticoprofilaxia associado ao nado fechamento do peritbnio tém levantado
duvidas quanto a necessidade de drenagem profilatica da pelve para a prevengao

de infecgdo ou outras morbidades pds-operatdrias®>2*.
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A partir destas mudangas, varios trabalhos surgiram, os quais contestam o
uso da drenagem profilatica retroperitoneal. Uma vez que os paradigmas que
sustentavam o uso de drenos de succdo fechada apds a linfadenectomia
retroperitoneal desapareceram, ou seja: o peritdbnio, se deixado aberto, parece
funcionar como um dreno “fisiolégico”, ndo necessitando de drenos para este fim; a
diminuicdo das taxas de infeccdo pos-operatérias com o uso de antibidticos
profilaticos e melhora da técnica operatéria ndo mais suportam o uso de drenos
com este intuito; a formacao de fistulas pds-operatérias também nao parece estar
relacionada com a incidéncia de linfocistos nem de infecgbes (as quais os drenos
nao parecem prevenir), mas principalmente a técnica cirurgica. Assim, justifica-se
uma melhor analise da real necessidade do uso de drenos apds a linfadenectomia
retroperitoneal.

Com este intuito foi realizada uma revisao sistematica da literatura, a fim de
avaliar-se a real necessidade do uso de drenos apdés a linfadenectomia
retroperitoneal em tumores ginecoldgicos. Esta revisdo envolve a aplicagao de
estratégias cientificas e envolve métodos especificos para identificar, selecionar e
avaliar pesquisas relevantes. Sempre procurando diminuir os vieses através da
selecdo rigorosa e analise dos estudos. Objetivando, assim responder a uma

questdo especifica que suscite duvida®®%®
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Objetivos

Objetivo Geral

Verificar se ha na literatura apoio cientifico para o nao uso de drenos apds a
linfadenectomia retroperitoneal em pacientes com tumores ginecoldgicos, sendo
realizada uma revisdo sistematica da literatura com efeito agregado (metanalise)

para este fim.
Objetivos Especificos

Avaliar a morbidade do uso de drenos apds a linfadenectomia retroperitoneal
de tumores ginecoldgicos a partir de desfechos especificos, comparados entre o uso

e 0 ndo uso de drenos:

1) Formagéo de linfocistos

2) Formacédo de linfocistos sintomaticos (febre, dor, necessidade de
procedimentos invasivos)

3) Morbidade Febril (a0 menos dois picos de febre acima de 37,8°C apoés 24
horas de pos-operatorio.

4) Fistulas pos-operatorias

5) Infecgéo pélvica

15



6) Trombose venosa profunda
7) Tempo de internagao hospitalar

8) Retorno dos ruidos hidroaéreos

Hipotese

Na hipotese nula ndo ha diferencas entre o uso ou ndo de drenos apds a

linfadenectomia retroperitoneal em tumores ginecoldgicos

Na hipétese alternativa ndo usar drenos é diferente do que usar drenos apos

a linfadenectomia retroperitoneal em tumores ginecoldégicos.
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Artigo de Revisao

Avaliacdo do uso de drenos apos a
linfadenectomia retroperitoneal em pacientes com
tumores ginecologicos. Revisao da literatura.

Bacha, OM; Kirschnick, LS; Hammes,LS; Edelweiss, MIA.

RESUMO

Introducéo:

O uso de drenos de succdo apds a linfadenectomia retroperitoneal em
tumores ginecologicos comegou a ser largamente utilizado a partir da década de 60,
pois acreditava-se que seu uso diminuiria a morbidade desta cirurgia. Com a
comprovagao que o uso de antibidticos profilaticos poderia reduzir a incidéncia de
febre e infecgdes pélvicas pods-operatorias € que o nao fechamento do peritdnio
poderia da mesma forma reduzir a morbidade da cirurgia pela capacidade absortiva
deste, comecgou-se a questionar o uso de drenos. Varios estudos foram realizados a

partir dos anos 80 com o intuito de analisar o seu uso.
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Este estudo foi realizado com o objetivo de revisar a literatura em relagao ao
uso de drenos de succao fechada apoés a linfadenectomia retroperitoneal de tumores

ginecoldgicos.

Métodos:
Através das palavras chaves: “drenos”, “tumores ginecoldgicos” (neoplasias,
carcinomas) e linfadenectomia(“linfa*”) foram pesquisados os artigos publicados

entre 1966 e agosto de 2007 nos bancos de dados PubMed, Embase e Cochrane

Central. Nao houve restrigdo de linguagem

Resultados:

11 trabalhos artigos foram identificados. Nenhum estudo mostrou
superioridade do uso de drenos de sucgao apos a linfadenectomia retroperitoneal e,
em alguns, o uso de drenos foi estatisticamente pior que n&o utiliza-los. O uso de
dreno estava associado aos seguintes achados: morbidade febril, OR 2,46 (1C95%
1,13-5,46); presenca de linfocistos, OR 2,66 (IC95% 1,12-6,53) e RR 2,32
(1C95%1,36-3,95); presenca de linfocistos sintomaticos, RR 3,25 (1,26-8,37).
Presenca de fistulas, trombose venosa profunda (TVP), infec¢ao pévica, retorno dos
ruidos hidroareos e tempo de hospitalizagdo ndo foram estatisticamente diferentes
entre o grupos que utilizaram e nao utilizaram drenos..

Concluséo:

Nao existem evidéncias na literatura que sustentem o uso profilatico de

drenos de sucao fechada apds a linfadenectomia retroperitoneal de tumores

ginecoldgicos . Ademais, existem evidéncias de que possa ser pior.

18



Palavras Chave:
Linfadenectomia retroperitoneal, tumores ginecolégicos, neoplasias ginecoldgicas,
drenos de succéo.

Introducéo

O primeiro registro do uso de dreno cirurgico € atribuido a Hipdcrates (cerca
de 460-377 AC), mas foi somente a partir do século XIV que os drenos passam a ser
mais utilizados. Desde entdo, seu uso e indicagcbes tém sofrido consideraveis
mudangas. Até hoje, no entanto, sua utilizacdo ainda € controversa em inumeras
situacdes’.

Desde a década de 60, a drenagem de sucgao fechada tem sido largamente
utiizada com objetivos profilaticos apds a linfadenectomia retroperitoneal em
pacientes com tumores ginecologicos. Partia-se do pressuposto que a drenagem
retiraria coagulos de sangue e linfa, o que, consequentemente, diminuiria a
formagao de linfocistos. Haveria, desta forma, menor incidéncia de infecgbes e
conseqiientemente as fistulas pos-operatérias®. O uso de drenos de sucgdo fechada
passou entdo a ser defendido por diversos autores sob o pretexto de que seu uso
diminuiria a morbidade das linfadenectomias retroperitoneais. Seu uso tornou-se
nesta época pratica corrente apds linfadenectomias retroperitoneais®**°. Um estudo
chegou a discutir por qual via estes deviam ser utilizados: pélvica ou vaginal®.

Ainda na década de 70, mas principalmente na de 80, inumeros trabalhos
demonstraram a eficacia do uso de antibiotiprofilaxia para combater infeccoes pos-
operatérias”®°. Quanto ao fechamento do peritdnio, contrariamente ao que era

defendido, o ndo fechamento deste ndo mostrou aumentarem as complicagdes pos-
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operatodrias, podendo inclusive reduzir a incidéncia de linfocistos e adesdes, pela

capacidade absortiva deste.'®'"12,

Assim, com o surgimento destes novos
paradigmas, desde a década de 90 varios estudos comegaram a discutir a real
necessidade do uso drenos profilaticos.

O objetivo deste estudo € revisar as evidéncias da literatura que justificam o
uso ou nao de drenos fechados de succido apds a linfadenectomia retroperitoneal

em tumores ginecolégicos. Para este objetivo foi realizada uma revisao qualitativa da

literatura.

Materiais e Métodos

Foram revisados, entre 1966 e agosto de 2007, artigos na base de dados
Medline, Embase e Cochrane Central. Para buscar estudos que avaliassem a
necessidade de drenos retroperitoniais apods a linfadenectomia pélvica foi utilizada a
técnica PICO. Qual seja, pacientes: mulheres que realizaram linfadenectomia
retroperitoneal (pélvica ou para-aértica) em tumores ginecoldgicos; intervencao:
nao utilizacdo de drenos de sucgao fechada; controle: uso de drenos de sucgao
fechada; “outcome” (desfecho): linfocistos sintomaticos, linfocistos (assintomaticos
+ sintomaticos) febre, TVP, fistulas, infecgdo pélvica, dias de internagédo hospitalar e
retorno de ruidos hidroaéreos. Foram utilizadas as palavras chaves linfadenectomia
(linfa*), drenos e tumores ginecoldgicos (estes com possiveis variagdes: neoplasias,
carcinomas). Além disso, procurou-se nas referéncias dos trabalhos selecionados a
existéncia de novos artigos. Todos os trabalhos encontrados foram selecionados,
seus resultados principais apresentados e posteriormente discutidos. Nao houve

restricao de linguagem.
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Com vista de padronizar a apresentagao dos dados, para calculo do risco do
uso de dreno em comparagdo ao nao uso, os valores absolutos apresentados
originalmente pelos autores em relacdo a morbidade frebil, linfocistos, linfocistos
sintomaticos, fistulas, TVP e infeccdo pélvica foram dispostos em tabelas de
contingéncia. Destas tabelas, calculou-se o risco de acordo com o delinemanto do
estudo (odds ratio ou risco relativo), com significancia estatistica (P) calculada pelo,
quando adequado, teste exato de Fisher ou Chi-quadrado com Correcido de Yates.
Para calculo das diferencas do tempo para retorno dos ruidos hidroareos e tempo de
hospitalizagéo, utilizou-se a média e intervalo de confianca (IC95%) originalmente
apresentados pelos autores. Nos casos em que o autor apresentou apenas desvio-
padrdao (DP), este foi convertido para IC 95%. P n&o foi recalculado para as
diferencas de tempo e utilizou-se os resultados originalmente apresentados. Valores

de P <0,05 foram considerados estatisticamente significativos.

Resultados

Dos 11 trabalhos encontrados em nossa busca, 10 eram artigos completos
publicados em periédicos indexados e o outro um resumo publicado em anais de
evento cientifico.

A tabela 1 demonstra as principais caracteristicas dos estudos que, em
conjunto, incluiram 1874 pacientes. Os estudos apresentaram em média (mediana;
[percentil 25-75]) 67 (52-117) pacientes no grupo de uso de drenos e 49 (46-74)
pacientes no grupo de nao-uso de drenos. Do total de estudos, 63,63% eram
prospectivos e randomizados, com uma grande variedade de neoplasias que
ocasionaram as cirurgias (principais: ovariana, cérvice, endometrial e vaginal).

Alguns estudos, além da linfadenectomia pélvica, incluiram linfadenectomia para-
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aortica (36,36%). A grande maioria dos trabalhos utilizou profixalia para TVP
(90,91%) e alguns autores procederam com o fechamento do periténio (36,36%).

A incidéncia de febre, linfocistos e linfocistos sintomaticos € apresentada na
tabela 2. A morbidade febril foi significativamente maior entre as usuarias de dreno
em um estudo retrospectivo (OR 2,46; IC 95% 1,13-5,46)"°. J4 a formacdo de
linfocistos foi significativamente maior em dois estudos: um estudo retrospectivo (OR
2,66; 1C95% 1,12 - 6,53)" e um ensaio clinico randomizado (RR 2,32; IC95% 1,36 —
3,95)". A formacao de linfocistos sintomaticos também foi maior em um ensaio
clinico randomizado (RR 3,25; 1C95% 1,26 — 8,37)". Nenhum estudo mostrou
associacao de nao-uso de dreno e febre, linfocistos ou linfocistos sintomaticos.

A tabela 3 mostra a incidéncia de fistula, trombose venosa profunda e
infeccdo pélvica em cada grupo. Nao houve, nas trés varidveis apresentadas,
diferengas entre os grupos drenados e os ndo drenados nos estudos revisados.

A tabela 4 compara o tempo de retorno dos ruidos hidroaéreos e tempo de
hospitalizagao entre as usuarias de drenos e as nio usuarias, sendo que nenhum

estudo identificou diferencas nestes desfechos.

Discusséo

Nenhum estudo foi capaz de demonstrar superioridade do uso de drenos em
relagdo a nao usa-los. E o que é pior: 3 estudos mostraram inferioridade com o uso
de dreno em 4 desfechos (morbidade febril, linfocistos e linfocistos
sintomaticos)'* 19,

Grande parte dos estudos eram ensaios clinicos, 0 que garante a qualidade

dos dados, do que simples revisdes. Dentre estes, Quase metade eram ensaios
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clinicos randomizados, o que corrobora ainda mais para a certeza dos
achados18’19'2°’22’23.

Entretanto, podemos citar algumas limitagcbes que, ao nosso ver, nao
invalidam os resultados: os tipos de neoplasias variaram entre os estudos; o
fechamento de peritdbnio ndo foi padronizado entre os estudos (poderia contribuir
para a formacéao de linfocistos e morbidade febril), sendo que foi exatamente um dos
estudos que fechou o periténio que apresentou aumento da morbidade febril ™.

Todos os desfechos avaliados foram escolhidos, porque justificaram
inicialmente o uso de drenos, ou porque poderiam ter a morbidade aumentada pelo
seu uso. Assim, a trombose venosa profunda, além de ser complicagdo de cirurgias
oncoldgicas pélvicas com linfadenectomia retroperitoneal, também esta associada a
formacdo de linfocistos, os quais poderiam ser responsaveis pelo aumento
desta®*?®. O tempo de hospitalizacdo ou retorno dos ruidos hidroaéreos estdo
associados com a morbidade cirugica (infeccdes, fistulas, entre outros). Formagéao
de linfocistos, linfocistos sintomaticos, febre (evidéncia de infecgéo), infecgao pélvica
e fistulas inicialmente justificaram o uso de drenos de succédo fechada®**. Logo, ao
mostrar que a incidéncia destes desfechos ndo aumenta com o uso de drenos,
demonstramos que este paradigma, o qual dominou o pensamento médico nas
décadas de 60 e 70, encontra-se equivocado.

O uso de drenos em outras localizagdes anatdbmicas também tem sido
contestado. Como apds as linfadenectomias axilares realizadas em tumores de
mama, nas quais este uso parecia diminuir a morbidade®. Contudo, em estudos
mais recentes também tem sido sugerido aumento da morbidade com seu uso e

técnicas alternativas tém sido propostas®’?®. No retroperitdnio, os drenos s&o corpos

estranhos que podem dificultar a cicatrizagdo do peritdbnio e a drenagem da linfa,
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podendo até contribuir para seu aumento. Ainda, por ser um corpo estranho, estes
poderiam aumentar a incidéncia de infecgdes pélvicas'”?°.

Pelas evidéncias na literatura atual, pode-se concluir que nao ha evidéncia de
beneficio no uso de drenos em linfadenectomia retroperitoneal. Alias, o uso de dreno
parece ser prejudicial ao paciente. Entretanto, em cirurgias complicadas nas quais
houve sangramento aumentado, suspeita de fistula, ou quando ha possibilidade de
sangramento no pos-operatorio, o uso de drenagem ainda € indicado, pois nestes
casos seu uso nao foi avaliado. Novos ensaios clinicos sdo necessarios para testar
diferentes desfechos de morbidade em um mesmo grupo, possibilitanto assim que

estes sejam comparaveis entre si e que fatores de confusdo sejam adequadamente

controlados.
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Tabela 1. Caracteristicas dos estudos revisados sobre uso de dreno de sucgao

fechada
Idade
Estudo N (média — Delineamento Tipo de Neoplasia Linfadenectomi Intervencao
anos)
D/
ND D / ND
Zamora®® endométrio e cérvice pélvica ATB + Fecham.
(1987) 66 /20 NA RET uterina. Perit. + Prof.
Trombo
dométrio e cérvice  pélvica
Pennehout* 220/ ena
(1988) 46 NA RET uterina. Prof. Trombo
Clarke- 212/ endométrio pélvica e para-  A1g 4 Fecham
Pearson®® NA RET adrtica X :
(1992) 281 Perit.
Jensen® 46,2 / colo utero pélvica ATB + Prof.
(1993) 67/48 435 RET Trombo
17 . e
Zz;tgg)er 60/ 60 (21-64)1 EC colo utero pélvica ATB
dométrio e cérvice pélvica
Lopes®® ena ATB + Prof.
(1995) 51/ 49 47,2143 ECR uterina. Trombo
Benedetti- L o pélvica e para-
Panici®® 68/69  56/53 ECR ovario, endométrioe 7 q icn2 ATB + Prof.
(1996) cérvice uterina. Trombo
Morice® ovario e cérvice pélvica e para-  ATB + Prof.
(2001) 42138 49745 ECR uterina aortica Trombo
ovario, vagina, pélvica e para-
endométrio, cérvice aortica
21 uterina,
Bafna 69/74  (12-72)2 EC leiomiossarcoma ATB + Fecham
(2001) ; Perit.
uterino e tumor
mulleriano misto
maligno do utero.
Srisomboon?® 42,9/ colo utero pélvica ATB + Fecham.
(2002) 52748 459 ECR Perit.
Franchi® 117/ 46,5/ ECR endométrio, vaginae  pélvica ATB + Prof.
(2007) 117 45,5 cérvice uterina Trombo

N, nimero de pacientes estudados; D, uso de drenos; ND, ndo uso de drenos; NA, ndo apresentado; RET, retrospectivo; EC,
ensaio clinico ndo randomizado; ECR, ensaio clinico randomizado; ATB, antibioticoterapia; Fecham. Perit., fechamento de
peritonio; Prof. Trombo, profilaxia de trombose venosa profunda

' Extremos de idade considerando ambos os grupos (drenados e ndo drenados).

2 Este estudo foi delineado primordialmente para avaliar o uso de drenos para-aérticos apods a linfadenectomia para-adtica,

sendo a linfadenectomia pélvica nem sempre realizada.
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Tabela 2. Morbidade do uso de drenos nos estudos revisados (morbidade febril,
linfocistos e linfocistos sintomaticos)

Morbidade Febril Linfocistos Linfocistos Sintomaticos
RISCO RISCO RISCO
D ND ces%) P D ND cos%) P D ND cosw) P
% % % % % %

Zamora®
(1987) NA  NA 21,21 0,00 NC NA  NA
Pennehout* OR 2,66
(1088) NA  NA 3BT 1739 5esy 0024 227 0,00 NC
Clarke- Pearson™® OR 2,46 1
(1992) 9001 427 TS0 0021 236 1,78 0,751 NA  NA

16
gleé‘;se)” 32,84 29,17 0,83 2,99 0,00 NC NA NA

17
Iaagtsg)er 10,00 3,33 0,272' 6,67 0,00 NC 3,33 0,00 NC

18
(Lfg%e;, 588 8,16 0,712" 13,73 16,33 0,933 0,00 2,04 NC
Benedetti-Panici™® 1 > RR2,32 RR 3,25
(1096) 10,29 4,35 0,207 4706 2029° T S os 0002 2353 725 (y0hay) 0016
. 20
gggf)e NA NA 4524 39,47 0,768 26,19 7,89 0,063
21
'(32?;83 NA NA 725 270 0,193 NA NA
B 22

f’zré%‘;;“boon 577 0,00 NC 0,00 6,25 NC NA NA
Franchi® 598 3,42 0,537 18,80 16,24 0,731 598  0,85° 0,066"
(2007) , , , , , , , , ,

D, uso de dreno de sucgao fechada; ND, ndo-uso de dreno de sucgéo fechada; NA, dados ndo apresentados pelo autor; NC,
nao calculado por ndo haver valor em todas as caselas da tabela 2X2; OR, odds ratio (intervalo de confianga 95%); RR, risco
relativo (intervalo de confianca 95%);

' Teste exato de Fisher; para todas as outras comparacées utilizou-se Chi-Quadrado com Correc3o de Yates
% Resultados da “Catholic University”
% Resultados aos 12 meses
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Tabela 3. Morbidade do uso de drenos nos estudos revisados (fistula, trombose
venosa profunda e infec¢ao pélvica)

Fistula Trombose venosa profunda Infecgao Pélvica

D ND (Inggcé%) P D ND (Ff(';SgS? P D ND (FTESSSOO P

% % % % % %
(Zlfgg%raw NA  NA 4,55 0,00 NC NA  NA
'?;’3 gSe)m“tM 0,00 0,00 NC  NA NA NA  NA
ggg;;e Pearson™ 142 0,00 NC NA  NA 0,47 0,71 1
gf;;;”m NA NA 1,49 0,00 NC 16,42 12,50 0,751
nggg)erﬂ NA NA NA NA 10,00 3,33 0,272
(Lloggf_jm 1,96 2,04 1 NA  NA NA  NA
?leggeg)e“i‘Pa”iCim 147 145 1 441 145 0,366 000 290 NC
'(\gggi’)ezo 2,38 0,00 NC 9,52 0,00 NC NA  NA
Bafna® NA  NA NA  NA NA NA
(2001)
(Szr(i;)(;;nboon22 NA  NA NA NA NA NA
(Fzrgg%him 256 1,71 1 085 085 1 000 1,71 NC

D, uso de dreno de sucgao fechada; ND, ndo-uso de dreno de sucgéo fechada; NA, dados ndo apresentados pelo autor; NC,
nao calculado por ndo haver valor em todas as caselas da tabela 2X2; OR, odds ratio (intervalo de confianga 95%); RR, risco
relativo (intervalo de confianga 95%);
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Tabela 4. Morbidade do uso de drenos nos estudos revisados (retorno dos ruidos
hidroaéreos e tempo de hospitaliza¢ao)

Retorno dos ruidos hidroaéreos Tempo de hospitalizagdo
dias — média (IC95%)* dias — média (IC95%)*
D ND D ND
Zamora™ NA NA NA NA
(1987)
14
P VS S
15
(Cllgglgz)a Pearson NA NA NA NA
Jensen® NA NA 7,6 (3-12)* 7 (4-10)**
(1693) 6 (3-12) (4-10)
17
I(Dla;tsg)er NA NA 5,5 (NA) 4,5 (NA)
18
(Lloggg 1,04 (NA) 1,02 (NA) 8,4 (1-16) 8,2 (2-15)*
. . +19
B(:(Leggg)ettl—Pam(:l NA NA 11 (7-28) 7 (5-42)
B 20
("gggf)e NA NA 11 (8-60) 9 (5-23)
21
(E‘Z%fgf) NA NA 10(8-15) 10 (8-15)
. 22
(Szr(')%‘;;“boon 1,29 (0-3)* 1,15 (0-2)** 9,4 (6-13)* 9,2 (6-12)**
:23
(Fzr gg;’)h' 2 (NA) 2 (NA) NA NA

D, uso de dreno de sucgao fechada; ND, ndo-uso de dreno de sucgéo fechada; NA, dados ndo apresentados pelo autor;|C95%,
intervalo de confianca 95%

* em todas as comparagdes nédo houve diferenca estatistica entre o uso e ndo-uso de drenos

** valores calculados a partir do desvio-padrao fornecido pelo autor; todos os demais valores séo dos artigos originais
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Artigo Original
(Original Article)

Avaliation of morbidity of suction drains after retroperitoneal
lymphadenectomy in gynecological tumors.

A systematic literature review.

Bacha, OM; Kirschnick LS, Edelweiss MI

Abstract
Introduction: The prophylactic use of closed suction drains following retriperitoneal
lymphadenectomy of gynecological tumors has been widely applied in order to
prevent collections of clots or lympha, avoid infections and consequently post-
operative fistulas. The development of surgical technique, the use of antibiotic
prophylaxis and the non-closure of peritoneum led to a new evaluation on the use of
drains. Retrospective, prospective and randomized studies did not find differences in
the postoperative morbidity between drains and no drains. Some of these suggested

worse morbidity with the use of drains.

Objectives: To assess the morbidity of the use of drains compared to no drains in a

systematic literature review with aggregate effect measure (meta-analysis).
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Material and Methods: Between 1966 and August 2007, three independent
reviewers analyzed all studies that assessed drains or no drains in the search
databases MedLine, Embase and Cochrane Central. Statistical analysis was carried
out through the RevMan® software.

Results: Out of the studies initially reviewed, eleven were selected. Only four were
considered adequate for group analysis, totaling 571 patients. When assessing
outcomes altogether - fever morbidity, symptomatic lymphocysts, deep vein
thrombosis (DVT), pelvic infection and fistulas - an RR of 1,76 (Cl 95% 1,04 to 3,01)
and an NNH(number necessary to harm) of 12.2 referring to the use of drains..
There was no difference in length of hospital stay and resumption of bowel sounds in
both groups.

Conclusions: The prophylactic use of continuous suction drains following

retroperitoneal lymphadenectomy of gynecological tumors must be avoided.

Key Words: Drains, prophylactic drainage, retroperitoneal
lymphadenectomy, gynecologic neoplasias, gynecological tumors, systematic

review.
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Introduction

The use of drains dates from the era BC. The first use was attributed to
Hippocrates (460-377 BC) for the treatment of empyemas. But it has not become
popular before the 19" century, time when it started to be opposed’. The use of
prophylactic closed suction drains after retroperitoneal lymphadenectomy performed
in gynecologic tumors started to be used in order to reduce fluids in the pelvis (clots,
exudates and transudates), which, as a consequence, would lead to pelvic infection
and tissue necrosis, increasing the incidence of urethral, vesical, and rectal fistulas,
among others®®*. In the early 90’s, the advantages of using one vaginal drain as
opposed to three drains was still being evaluated®. Until this time, the rational use of
drains in order to reduce pelvic infection, fistula or lymphocysts had never been
proven in randomized clinical trials.

After the start of the use of antibiotic prophylaxis, the rate of pelvic infection
has fallen dramatically®”®. The great repair capacity of the peritoneum was described
and some studies showed that retroperitoneal non-closure has not increased
infectious morbidity and, at the same time has reduced the incidence of
lymphocysts®'®". It had been reported that drains, if left in situ for a few days, could
reduce the repair and absorptive capacity of the peritoneum, worsening the problem

t'2. As for ureteral fistulas, they would be related to the

it was supposed to preven
surgical technique and the preservation of ureteral vascularization'.

Therefore, the development of the surgical technique, from more adequate material
and the coming of new paradigms (such as antibiotic prophylaxis and peritoneal non-
closure) seem to be predominant factors for the reduction of surgical morbidity,

whereas the use of drains does not seem to contribute for this improvement'*'°. At

the end of the decade of 80 and the beginning of 90, starting to show the first studies
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comparing the use versus the non-use of drains. The use of closed suction drains
was compared to no drains in two retrospective studies which did not show
differences in the incidence of infection, fistulas or lymphocysts'®"’, but, on the
contrary, showed increase in fever-related morbidity in the drained group in one
study®. Other retrospective studies also did not show increase in morbidity when
comparing the use of drains with the no use of it'*181920.21

The present study aims at assessing the morbidity of the use of closed

suction drains versus no drains. In order to do that, a systematic literature review with

aggregate effect measure was carried out (meta-analysis).

Material and Methods

Search strategies

Systematic research was carried out on the following databases: Medline
(Ovid and PubMed) (1966 up to August 2007), Embase (1980 up to August 2007)
and Cochrane Library (1984 up to August 2007). In addition, abstracts of studies
published in congresses were searched (Grey Literature). The authors were
contacted. Studies were initially obtained through the use of PICO search strategy:
Patient, female patients with gynecologic tumor who need retroperitoneal
lymphadenectomy; Intervention, no retroperitoneal drains; Control, use of
retroperitoneal drains; and Outcome, fever, lymphocysts and symptomatic
lymphocysts, fistulas, deep vein thrombosis and pelvic infection, length of hospital
stay, length of post-operative ileus. The following words were used in the search:
randomized controlled trial, controlled clinical trial, randomized controlled trials,
random allocation, gynecologic neoplasms, gynecol carcino*, gynecol* cancers,

gynecol* tumo*, lymph*, drain* and suction drains. The suffix “*” differs in each

35



database and enables recovering all suffix variations of the word roots. There was no

language restriction.
Study Selection and Data Collection

Study selection was performed by three previously trained independent
reviewers. Disagreements concerning methodological quality or article exclusion
were resolved by consensus among the reviewers. Firstly, titles and abstracts were
assessed. In the following phase, the chosen studies were thoroughly read and their
characteristics described in a data collection form. The CONSORT (Consolidated
Standards of Reporting Trials)?* form was used for being considered standard in the
assessment of the quality of randomized prospective studies. Our study included all
controlled and randomized clinical trials with good methodological quality which
compared the use of drains to no drains following retroperitoneal lymphadenectomy
for gynecologic tumors in any language. Studies including female patients,
regardless of age, with genital tract tumors requiring retroperitoneal
lymphadenectomy were selected. Studies which did not show methodological quality
according to pre-defined criteria for the studies were excluded. Afterwards, a third
phase with the selected studies was carried out in order to assess their homogeneity.
Finally, the following dichotomous and continuous outcomes were compared: fever-
related morbidity, lymphocysts and symptomatic lymphocysts (which caused pain,
fever or were aspirated) fistulas, deep vein thrombosis and pelvic infection

(dichotomous), length of hospital stay and length of post-operative ileus (continuous).
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Statistical Analysis

All studies selected were summarized in the statistical analysis using the
Review Manager (RevMan) [Computer program]. Version 4.2 for Windows.
Copenhagen: The Nordic Cochrane Centre, The Cochrane Collaboration, 2003.
The results of each study were expressed in relative risk , using the random effect
model, at a Cl 95% of the following dichotomous outcomes: fever, lymphocysts and
symptomatic lymphocysts, fistulas, deep vein thrombosis and pelvic infection. The
analysis of continuous outcomes (length of hospital stay and length of post-operative
ileus) used mean and standard deviation in order to obtain the “effect size” measured
through the difference between means with Cl 95% . Dichotomous outcomes were

grouped for the assessment of global effect of morbidity related to the use of drains.

Heterogeneity analysis for outcomes (continuous and dichotomous) was
performed through chi-squared test and inconsistency measure among the studies
(1). There was no significant heterogeneity among the studies with p > 0.05 for the
former and inconsistency lower than 25%2 for the latter. Results were presented

through the “Forest Plot” with Relative Risk and Confidence Interval of 95%.
Ethical Issues

The project was submitted to appreciation and approval by the Research

Ethics Committee of Hospital de Clinicas in Porto Alegre.
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Results

From the initial studies, 88 were identified from MedLine, 90 from Embase and
107 from Cochrane Central, out of which eleven were selected. However, only five
studies were randomized. Out of the randomized studies, one was not comparable
to the others, since it used in nearly all patients pelvic drains (it assessed only the

use of para-aortic drains). (figure 1)

In four selected randomized clinical trials, two hundred and eighty-eight
patients used drains and two hundred and eighty-three did not when compared
altogether. Antibiotic prophylaxis was used in all studies. In one study there was
closure of visceral peritoneum , but no closure of parietal peritoneum® The other
characteristics are shown in table 1. Eight outcomes were analyzed, two of them
were continuous. Heterogeneity surpassed 25% inconsistency only in the lymphocyst
measure. In both continuous outcomes, it was not always possible to use the results

of all studies, once some of them did not specify their standard deviation.

Fever morbidity was assessed in the four studies, including a total of 571
patients assessed. There were 11 fever cases among patients with no drains and 20
among patients with drains (figure 2). This result was not statistically significant and
showed non-significant heterogeneity (p=0.45). The incidence of symptomatic
lymphocysts was assessed in three studies and they were more incident in the
drained cases, but it had no statistical significance (figure 3). When lymphocysts
were assessed (symptomatic + asymptomatic) there was no difference between both
groups. However, there was a 56.3% inconsistency among the studies (figure 4).
Two studies assessed the length of hospital stay. There was no difference between

the drained group and the non-drained group (figure 5). Only one study assessed
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and presented standard deviation for resumption of bowel sounds RR -0,14(-0.39,
0.11). In no other outcome — fistulas RR 0,81(0.22, 2.98), deep vein thrombosis RR
0,51 (0.09, 2.91) and pelvic infection RR 4,96 (0.59, 42.06) — differences between the
use of drains and no drains were found. When all complications were assessed
together, we found a 43% protection in not using drains related to their use (figure 6);
a RR of 1,76 (Cl 95% 1,04 — 3,01) with the use of drains and a NNH of 12.2.
Therefore, for every 12.2 patients who use drains, one will have a complication when

compared to the patients who did not use them.

Discussion

In 1987 and 1988, two retrospective French studies, with the main intent of
study the non peritoneal closure, compared for the first time the use with the no use
of drains, not finding differences between the use or not of drains®?'. In 1992,
Clarke-Pearson’™ published, in an abstract, a study in which the use of drains
following retroperitoneal lymphadenectomy increased fever morbidity. Jensen' in
1993 also did not show, in a retrospective study, differences between the use or not
of drains. In this study, patients who used drains due to surgery (e.g. trans-operative

bleeding) were excluded from the analysis.

The first prospective study published by Pastner'# 1995, also did not show
differences between the groups, . Lopes® ,1995, published the first prospective
randomized study, which was one of the studies selected for our analysis. This study
found similar results in both groups and did not find lower morbidity in the non-
drained group. Benedetti-Panicil®®,1996, in another prospective randomized trial,
showed increased incidence of complications in the drained group. Among these,

there was statistically higher incidence of symptomatic lymphocysts. The third
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prospective randomized study, by Morice'® ,2001, compared the use versus the non-
use of para-aortic suction drains following para-aortic lymphadenectomy. This study
also found lower incidence of complications in the group with no para-aortic drains.
However, this study was excluded from our analysis for having used pelvic drains in
most patients. Bafna'®, 2001, in a prospective study, did not find found differences.
Srisomboon?*, 2002, in a randomized prospective study with 100 patients, closed the
visceral peritoneum in the drained group, but not in the parietal peritoneum.
Therefore this study was considered comparable to the other studies for our final
analysis. In the largest randomized prospective study published in 2007, Franchi I/
assessed 234 patients in 14 European centers. This study excluded patients who
had increased bleeding (over 3000 ml) in the transoperative period and those who
used suction drains in order to provide early diagnosis of any bleeding or post-

operative fistula.

When choosing the variables that would be evaluated, certain aspects
were considered. There was the hypothesis that the use of drains reduced the
amount of blood and lymphocysts and, consequently infections, also reducing the
incidence of fistulas. Therefore, the variables: fever, pelvic infections, lymphocysts,
symptomatic lymphocysts and fistulas were necessary for the patients assessment,
once they initially justified the use of drains®>“. The length of hospital stay is related
to surgical morbidity, as well as resumption of bowel sounds, which could be
indirectly increased by the use of drains or no drains. Deep vein thrombosis is a
complication related to great pelvic surgeries and pelvic lymphocysts and could also

be influenced by the use of drains or no drains®2°.
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When assessing factors associated with the formation of lymphocysts: number
of lymph nodes removed, positive lymph nodes, radiotherapy and prophylactic

administration of heparine®®?’

, there are no significant differences in the studies
between the drained and non-drained groups. However, when assessing the
formation of lymphocysts, we found increased heterogeneity — which did not occur to
any other variable assessed. This might have occurred due to the great variability in

32,33

the evaluation of this diagnosis, which may vary from 1 to 30%°“, or to the variation

in the measurement time in the studies assessed (in average 12 months in
Franchi’s®” study, 3 months in Srisomboon’s®’study, 2 months in Lopes’s® study and
30 days in Benetti-Panici’'s® study). None of the dichotomous variables assessed
separately was statistically significant. This may be due, in some cases — such as
symptomatic lymphocysts — to a 8 error (lack of power). In order to assess the global
context of the use of drains versus no drains, all dichotomous variables assessed
(except for the formation of lymphocysts which exceeded heterogeneity) were
combined. Therefore, we found a statistically significant increase RR 1,76 (1,04-3,01)

in the rate of complications when using retroperitoneal drains with an NNH of 12.2.

Our conclusion, based on the evidence observed, is that the use of
prophylactic retroperitoneal drains in order to reduce morbidity following
retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumors is not justified, unless
used in order to diagnose some imminent complication, such as in surgeries that

presented increased bleeding or suspicion of trans-operative fistulas.
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Figure 1

Fluxogram of studies selection

Medline: 88 studies
Embase: 90 studies
L Cochrane Central: 107 studies )
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drainage versus no drainage

\_ J
6 excluded studies
(2 not randomized) @ [eeeceees
(4 retrospectives)
A 4
[ 5 randomized studies selected ]
1 randomized study
Excluded — not comparable e
\ 4
4 randomized studies selected
to systematic review

43



TABLE 1

Characteristics of Drained and Not-Drained Patients

Lopes et al. Benedetti-Panici et al. Srisomboon et al. Franchi et al.
(1995) (1997) (2002) (2007)
Age (y)
No Drains 43,0+ 14,5 53 (18-70) 429+7,0 45,5
Drains 47,2 £15,1 56 (25-78) 429+75 46,5
S Numbered Centralized Sealed
Randomization Envelopes Computer Based Envelopes NI
Intervention
Group (n) 49 69 48 117
(No Drains)
Control
Group (n) 51 68 52 117
(Drains)
Pelvic
Nodes NI
No Drains 28" - 59% 28+9 25,5 (10 — 75)°
Drains 28" — 46 28+9 27,0 (7-62)>?
Aortic
Nodes
NI Not -
No Drains 28" — 24° ©
Drains 274 —23%
Node-positive
Patients (n)
No Drains 7 12 8 23
Drains 13 16 9 24
Sgos(%';als) Febrile Morbidity Hospital Lymphocysts
Outcome L myhocysts Lymphocysts Stay (days) Febrile Morbidity
FegrilgMor{)idit DVT Lymphocysts Fistula
. y Fistula Febrile Morbidity DVT
Fistula
Cervical Cervical
Tumor Cervical Ovarian Cervical Endometrial
Endometrial Vaginal
Median Duration
Of Surgery (min)
) NI NI
No Drains 252,9 +53,3 245 (135 — 440)
Drains 257,1+ 45,8 240 (75 - 450)
Preoperative
. NI N NI N
Radiotherapy ot ot
Preoperative
Chemoterapy
NI NI Not
No Drains 18 °
Drains 18
Antithrombotic Yes Yes NI Yes

Prophylaxis

(n) = Number of patients; NI = Not informed; DVT = Deep venous thrombosis
@ Pelvic nodes + Aortic nodes; & Cervical cancer;  Ovarian cancer and endometrial cancer
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Figure 2

Febrile Morbidity

Review: Avalistion of morkidity of suctions drainz after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumars, & systematic Rerature review .,

Comparisan; M Mo Draing x Drains

Outcome: 01 Fever

Shudy Mo drainz Drains RR (randam) Weight FR (randam)

or sub-catenory it it 235% ¢l % 35% <l
Lopes 1995 4749 3751 i Zh_B2 1.3% [0.33, E.88]
Panicci 1997 3789 7,68 L 31.14 0.42 [0.11, 1.57]
Srizomboon 2002 0743 3/EE = 6.20 0.15 [0.01, Z.32]
Franchi 2007 45117 77117 L 37_04 o.&57 [0.17, 1.20]
Total (95% CN 83 Z88 e _aa 100,00 0.60 [0.23, 1.ZE]
Total everts: 11 (Mo drains), 20 (Drainz)

Test for heterogenaity: Chi* =242 df =3 (P=049) F=0%

Test for overall effect Z=136 (P =0.17)

01 02 03 1 2 s 10
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Treatment = No Drains
Control = Use of Drains



Figure 3

Symptomatic Lymphocyst

Reviesw: Avalistion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumors. & systematic l[iterature review .

Comparison; 01 Mo Drzing x Drains

Outcome; 02 Symptomatic lymphocyst

Stuly Mo drainz Drainz RF: (random) Wiight RR (randam)

of sub-categary i i 95% Cl % 95% Cl
Lopes 1935 1743 I = } 11.45 3.12 [0.13, 74.80]
Panicoi 1897 Lfe9 16/68 —— fd_ 85 0.31 [0.1Z, 0.7%]
Franchi 2007 1/117 77115 +a— 23,69 0.14 [0.0Z, 1.1Z]
Tatal (95% CN 235 234 e 100,00 0.3% [0.11, 1.0%]
Tatal everts: ¥ (Mo drainz), 23 (Drainz)

Test for heterogenetty; Chit =258, df =2 (P =0.27), F = 22 6%

Test for overall effect: £ =1.90(P =0.08)

o1 02 05 1 2 5 10

Favours treatment  Favours contral

Treatment = No Drains

Control = Use of Drains



Figure 4

Lymphocyst

Reviewy: Asvalistion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lymphadenectamy in gynecalogical tumors. & systematic literature review .
Comparison; 1 Mo Draing » Drains
Dutcome: 03 Lymphocyst
Study Drrains RR (randam) eight RR (random)
ar sub-category nit 5% Cl % 5% Cl
Lopes 19395 TFEL — Zz.39 1.1% [0.47, 3.03]
Panicci 1997 32555 —— 3698 0.44 [0.Z&, 0.72]
Srizomboon 2002 0744 = 3,79 7,88 [0.42, 147_84]
Franchi 2007 Z97115 —8— 3654 0.e8 [0.41, 1.13]
Total (95% C 255 -~anifie-- 100,00 0.72 [0.40, 1.30]
Total events: 49 (Mo draing), 65 (Drains)
Test for heterogeneity: Chi* =657, df = 3 (P = 0.08), F = 536.3%
Test for overall effect: Z=110(P =027

ni1 o2 ns 1 2 5 10

Favours treatment  Fawvaours cantral

Treatment = No Drains

Control =

Use of Drains
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Figure 5

Hospital Stay

Review: Avaligtion of markidity of suctions draing after retroperitonesl lymphadenectomy in gynecological tumars. & systematic iterature review.
Compatizon. 01 Mo Draing x Drainz
utcome: 04 Hozpital stay (days)
Shudy Mo Draing Drainz WD (random) Wigight WD (rancam)
or sub-category M Mean (=0 N Mean (50 95% Cl % 95% Cl
Lopes 1995 44 2 E0(3.20) £l g.40(3.60) —! le. 28 -0.E0 [-1.83, 1.13]
Stizomboon 2002 43 2.E00L. 400 Ly 5.40¢1.60) = 83.72 -0.20 [-0.79, 0.39]
Total (95% CI) 27 103 lo0.oa =020 [-0.74, 0.34]
Test for heterogeneity: Chi* =1.02E-32, df =1 (P=1.00), F=0%
Test for overall effect Z=073(P=047)
A0 5 0 5 10

Treatment = No Drains

Control = Use of Drains

Favours trestmert Favours contral
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Figure 6

Complications

Feviewy: Avalistion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lymphadenectamy in gynecological tumors. & systematic literature review .
Comparizon; 01 Mo Drains x Drains
Qutcome: 05 Complications
Study Mo drains Drrains RR (randam) Weight RR (random)
or sub-category nm nm 5% Cl % 95% Cl
Lopes 19395 643 4781 & 16,47 1.86 [0.47, 5.Z01]
Panicci 1997 13769 27/68 —i— 47.03 0.47 [0O.E7, 0.84]
Srizomboon 2002 0748 3752 = 3.19 0.15 [0.01, Z.9Z]
Franchi 2007 9,117 18/117 —a— 33.31 0.&50 [0.FE3, 1.07]
Tatal (95% CI 283 z38 - 100,00 0.57 [0.33, 0.397]
Tatal events: 28 (Mo drainz), 52 (Drains)
Test for heterogeneity: Chi® =392, df = 3(P =027, F =23 6%
Test for overall effect: Z=2.09(P =0.04]

o1 o2 ns 1 2 5 10

Favours treatment  Favours contral

Treatment = No Drains

Control =

Use of Drains
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Anexo 2

Estratégias de busca no MEDLINE

(PubMed e Ovid)

(o]

(]

10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

. randomized controlled trial[pt]

. controlled clinical trial[pt]

. randomized controlled trialsimh]
. random allocation[mh]
. double-blind method[mh]

. single-blind method[mh]

or/1-6

. clinical trial[pt]

clinical trialsimh]

clinical trial"[tw])
singl*[tw]

doubl*[tw]

trebl*[tw]

tripl*[tw]) AND mask*[tw]
blind*[tw]))

latin square[tw])
placebos[mh]
placebo*[tw]

random*[tw]

research design[mh:no exp]
comparative study[mh]

evaluation studies[mh]

23.

24.

25.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

40.

41.

42.

43.

44,

45,

46.

47.

follow-up studies[mh]

prospective studies[mh]

cross-over studies[mh]

control*[tw]

prospectiv[tw]

or/8-28 and 7

animal[mh] not human[mh]

29 not 30

gynecologic neoplasms [all fields]
gynecol* [all fields] AND tumo*[all fields]
gynecol* [all fields] AND neoplas*[all fields]
gynecol* [all fields] AND cancer]all fields]
gynecol* [all fields] AND carcino*[all fields]
gynecologic cancer [all fields]

or/32-37

31 and 38

39 not 30

lymph* [all fields]

40 and 41

drain*[all fields]

suction drainagelall fields]

t-tube [all fields]

43 or 44 or 45

42 and 46
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Anexo 3

Estratégias de busca no Embase

1. Clinical trial

2. Randomized controlled trial
3. Randomization

4. Single blind procedure

5. Double blind procedure

6. Crossover procedure

7. placebo

8. Randomi?ed controlled trial$. tw.

9. Rct.tw.

10.Random allocation.tw.
11.Randomly allocated.tw.

12. Allocated randomly.tw.

13. (allocated adj2 random).tw.
14.Single blind$.tw.
15.Double blind$.tw.
16.((treble or triple) adj (blind$).tw.
17.Placebo$.tw.
18.Prospective study
19.0r/1-18

20.Case study

21.Case report.tw.

22.Abstract report/ or letter/

23.0r/20-22

24.19 Not 23

25.

26.

27.

28.

29.

30.

31.

32.

33.

34.

35.

36.

37.

38.

39.

lymph*

24 and 25

drain*

suction drainage

t-tube

27 or 28 or 29

26 and 30

gynecologic neoplasms
gynecol* AND tumo*
gynecol* AND neoplas*
gynecol* AND cancer
gynecol* AND carcino*
gynecologic cancer
Or/32-37

31 and 38
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Anexo 4

Estratégia de busca Cochrane Central

1.

2.

Gynecol* neoplas*
Gynecol* tumo*

Gynecol* canc*

. Or/1-3

Lymph*

4 and 5

. Drain*

6and 7
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Anexo 5

CONSORT - ( “Consolidated Standards of Reporting Trials”)

Examinador
Numero do artigo
Titulo

Data

Referéncias

1. Titulo/Resumo: Indica como os participantes foram alocados, essa alocagao foi
randomizada, trata-se de um ensaio clinico?

Sim

Nao

Indeterminado

Pg

2. Na Introdugéo é justificada a relevancia da pesquisa?
Sim

Nao

Indeterminado

Pg

METODOS

3. Populacdo em estudo
Critérios de Inclusao -

Critérios de Exclusao -

4. Foram detalhadas as intervengdes realizadas e como eram realizadas em cada
grupo?

Sim

Nao

Indeterminado

Pg

5. Estao claros os objetivos e as hipoteses, quais sao?

Pg

6. Estao definidos os desfechos primarios e secundarios e ,quando aplicavel, algum
método para aumentar a acuracia da medida ( multiplas observagodes, treinamento)?
Sim

Nao

Indeterminado

Sintetize

Pg
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7. Esta descrito como foi determinado o calculo do tamanho da amostra do estudo?

Sim

Nao
Indeterminado
Pg

8. Esta adequadamente adequado o método da seqliéncia de alocagao, incluindo
detalhes como estratificacao?

Sim

Nao

Indeterminado

Pg

9. Esta adequadamente explicado o método de randomizacao (central telefbnica,
numeros aleatdrios, etc)?

Sim

Nao

Indeterminado

Pg

10. Explique o método de randomizagédo. Quem gerava a sequéncia de
randomizagao, quem selecionava e quem dividia os participantes entre os grupos?

11 — Houve cegamento?
Sim de quem
Nao

Indeterminado

Pg

12 - Estado explicados os métodos estatisticos utilizados?
Sim

Nao

Indeterminado

Pg

RESULTADOS

13 — Como dividiram-se os grupos de participantes em cada estagio?
Explique ( diagrama recomendado)?

Pg

14 — Houve desvios do protocolo original?
Sim

Nao

Indeterminado

Pg
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15. Foram especificadas as caracteristicas de cada grupo? Tabela1
Sim

Nao

Indeterminado

Pg

16 — A analise foi por intencéo de tratar?
Sim

Nao

Indeterminado

Pg

17 — Qual o numero de participantes em cada grupo incluido em cada analise?
Pg

18. — Sumarize os resultados. Descreva se RR, IC 95%, etc.

Pg

19. Houve eventos adversos importantes em cada grupo? (esclarega qual grupo)
Sim

Nao

Indeterminado

Pg

DISCUSSAO

20 — A discussao se aplica aos resultados?
Sim

Nao

Indeterminado

Pg

21. Ha validade interna?
Sim

Nao

Indeterminado

Pg

22. Os resultados podem ser generalizados, a quem?



Anexo 6
Figuras de Resultados Artigo Original

(n&o apresentadas no artigo)

Fistulas
Rewvigw:, Avslistion of morhidity of suctions drainz after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumors. & systematic [iterature review.,
Comparizon; 01 Mo Drainz x Draing
Ctcome:; 0 OFistulas
Study Mo draing Draing RR {rancom) Weight R (rancom)
or sub-category nih nih 95% CI % 95% Cl
Lopes 1995 1749 1/51 4 r b Z2.7E 1.04 [0.07, 1l6.18]
Panicci 1997 1769 1768 4 b Z2.6Z 0.9% [0.06, 15.44]
Franchi 2007 25117 37117 ] Ld.63 O.e? [0.11, 3.92]
Total (95% C1) 235 236 -—ai - 100. 00 0.8l [0.22, Z.98]

Total everts: 4 (Nodrainz), 5 (Drains)
Test for heterogenetty: Chi? =010, df =2 (P =093),F=0%
Test for overall effect: Z=032(P=073)

01 02 03 1 2 3 10

Fawours trestment  Fawours cortral

Trombose Venosa Profunda

Rewiewy; Avvaliztion of morbidity of suctions drainz after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumors. & systematic ferature review .,

Comparizon; 01 Mo Draing x Draing

Outcome: 07 Deep venous thromhosis

Study Mo draing Draing RR (random) Wieight FR: Crandom)

of sub-categary nM nM 95% I % 95% Cl
Panicci 1997 1783 3768 4 L) | 60,32 0.33 [0.04, 2.08]
Franchi 2007 17117 17117 4 b 39.88 1.00 [0.0&, 15.80]
Total (95% CI) 13e 185 l00.00 0.5l [0.0%, Z.591]

Total events: 2 (Mo draing), 4 (Draing)
Test for heterogenetty, Chi* =038, df =1 (P =0.54),F =0%
Test for averall effect Z=076 (P =045)

01 02 05 1 2 5 10

Fawours trestmert  Favours cortral
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Retorno Ruidos Hidroaéreos

Review; Ayaliation of morhidity of suctions draing after retroperitonesl lymphadenectomy in gynecological tumars, & systematic iterature review .
Comparizon. (1 Mo Draing x Drains
Outcome; 08 Return of bowel sounds(days)
Study Mo draing Draing WD (fized) Wieight AMD (fied)
oF sub-categary i Mean (50 M Mean (30 85% I % 85% 1
I
Srizombioon 2002 48 1150040} EE 1.23(0.80) = 100.00 -0.14 [-0.33, 0.11]
Tatal (35% CI) 48 5z 100.00 -0.14 [-0.39, 0.11]
Test for heterogenetty: not applicable
Test for overall effect Z2=1.12(P = 0.26)
0 5 0 50
Favours trestment  Favours control
Infeccdo Pélvica
Review: Avaliation of marbidity of suctions draing after retroperitonesl lymphadenactomy in gynecalogical tumaors, & systematic lterature reviewy ..
Camparizon; 01 Mo Drainz x Draing
Outcome; 09 Pelvic infection
Shudy Mo drains Drairz RR: (rancom) Whigight RR: (rancam)
or sub-category it ni 98% Cl % 3%
Panicci 1997 2469 0/68 —t1+—®—F 50.12 4.93 [0.24, 100.80]
Franchi 2007 24117 0/117 — 1B 45.88 5.00 [0.24, 103.03]
Tatal (95% CN 186 1385 —eemen SN 10000 4.96 [0.59, 4Z.08]

Total everts: 4 (Mo drainz), 0 (Drainz)
Test far heterogenetty: Chi* =000, df =1 (P =0599), F=0%
Test for aversll effect Z=147 (P =014)

01 02 o5 1 2 5 10
Favours trestment  Favours contral
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Anexo 7/
“Funnel Plots”

Febrile morbidity

Avalistion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumors. & systematic iterature review ..

Rewview:
Comparizon: 01 Mo Draing x Draing
outcome: 01 Fever
0.0 SEfleg RA) T
104 =
- . o
. .
-
d12 e
-
T1.6
| | | | | )
01 0.2 05 1 2 10
RR (random)
Symptomatic lymphocyst
Rewvieww: Avalistion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumors. & systemstic literasture review ..
Comparizon: 01 Mo Drains x Drains
Outcome: 02 Symptomatic lymphocyst
00 SEfiag RR) .
..
*
05
.
+12
118 ~ T
t t t t {
041 0.2 05 2 5 10
RR (random)
Lymphocyst
Reviewy: Avaligtion of morbidity of suctions draing after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumars, & systematic iterature reviesy ..

Comparizon: 01 Mo Draing x Drains

Qutcome:

03 Lymphocyst

<00 SEfiag RR)

S04
<08
+12
.
L]
+186
t t t 4 {
a1 02 05 2 5 10
RR (random)
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Hospital stay

Rewview: Avyalistion of morbidity of suctions draing after retroperitonesl lymphadenactomy in gynecological tumors. & systemstic iterature reviesy .
Comparizon: 01 Mo Draing x Drains
Cutcome: 04 Hospital stay (days)

<00 SEWMD)

u]

1
LMD (randarm)

Complications

Review: Avalistion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lvmphadenectomy in gynecological tumars. A systematic litersture review .
Comparizon: 01 Ma Draing x Drains
Cutcome: 05 Complications

00 SEflog RR) .
- - »
S04 L
08
+1.2
o
.
L
T16
+ + + + + i
041 0.2 05 1 2 5 10
RR (random)
Fistulas
Review: Avalistion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecaological tumors. & systematic litersture reviesy .

Comparizon: 01 Ma Draing = Drains
Outcome: 06 OFistulas

SO0 EEfiog RR)

01 nz 0s 1 2

10
RR (randam)



Deep Venous Thrombosis

Review: Avalistion of morbidity of suctions drainz after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumors. & systematic litersture review .
Comparizon: 01 Mo Draing @ Drains
Cutcome: 07 Deep venous thrombiosiz
T00  SEflag RR) =
o T
0.4 o
1od
T1.2 . =
.
. T
.
T16
t } t t t |
041 0.2 05 1 2 5 10
FR {random)
Return of bowel sounds
Revienn: Ayaligtion of morbidity of suctions drains after retroperitoneal lymphadenectomy in gynecological tumars. A systematic literature revies ..

Comparizon: 01 Mo Draing x Drains
Cutcome: 05 Return of bowel sounds(days)

S000  SEWMD)

+0.04

T0.03

T01z

T0.16

10
WD (fixed)

Pelvic Infection

Review: Avalition of morbidity of suctions drainz after retroperitoneal lvmphadenectomy in gynecological tumors. A systematic literature reviewy .
Comparizon: 01 Ma Drains = Drains
Cutcome; 04 Pelvic infection

<00 SEffog RR) e

01 nz 05 1 2

10
RR (random)



Anexo 8

Estudos Excluidos da Metanalise

Estudo

Razao da Exclusao

Zamora (1987)

Pennehouat (1988)

Clarke-Pearson (1992)

Jensen (1993)

Pastner (1994)

Morice (2001)

Bafna (2001)

Estudo retrospectivo, comparando fechamento do peritbnio mais
colocacgao de dreno versus o ndo fechamento deste e o ndo uso de
drenos.

Concluséo: Estudo Retrospectivo

Estudo retrospectivo, comparando o fechamento do peritdnio mais o uso
de drenos versus o nao fechamento deste do periténio e o ndo uso de
drenos.

Conclusao: Estudo Retrospectivo

Estudo transversal retrospectivo comparado.

Concluséo: Estudo Retrospectivo

Estudo transversal retrospectivo comparado. Comparagoes realizadas a
partir de analise de prontuarios.

Conclusao: Estudo Retrospectivo

Estudo prospectivo, porém nao randomizado. Os pacientes foram
selecionados para drenos versus nao drenar de forma sequiencial (os
primeiros 60 pacientes receberam drenos e os 60 seguintes ndo)

Conclusdo: Estudo nao randomizado

Ensaio clinico randomizado, comparando usar ou ndo usar drenos apos a
linfadenectomia retroperitoneal para-adrtica. Contudo utilizou drenos
pélvicos em quase todos pacientes.

Concluséo: Nao Comparavel

Ensaio clinico prospectivo, porém n&o randomizado.

Conclusdo: Estudo nao randomizado.

65



