Debates sobre Engenhocas

Richard Rosenfeld e Peter J. Koltai

Engenhocas
Richard Rosenfeld

Uma atragdo das especialidades cirurgicas para estudantes de Medicina
¢ a grande quantidade de aparelhos de alta tecnologia disponiveis para tratar e
diagnosticar a doenga. Como a seguinte discussao deixa claro, diferenciar os apa-
relhos fantasiosos da tecnologia verdadeiramente util, muitas vezes, ndo ¢ uma
tarefa facil.

Carta ao Editor

Gostaria de sugerir um corolario moderno do conselho prudente de Benjamin
Franklin: “Ele é o melhor médico que conhece a inutilidade da maioria dos medi-
camentos.” !. Em minha opinido, o melhor médico também conhece a inutilidade
da maioria das engenhocas.

Como médica entrando na quinta década de pratica, testemunhei inimeros
colegas sucumbirem ao canto da sereia da mais recente e melhor tecnologia,
também conhecida como “engenhoca”. Que melhor maneira de colocar emogao
em uma doenc¢a chata e mundana do que trazendo novos dispositivos exaticos,
e muitas vezes caros, procedimentos ou técnicas para o paradigma terapéutico?

Na verdade, quanto mais especializado um médico se torna, mais atraente
parece ser a tecnologia ndo comprovada. Leff e Finucane ? articulam o problema:
“No mercado da Medicina, a combinacdo de avareza, consumismo, credulidade,
necessidade genuina, e idolatria por engenhocas ddo um impulso consideravel ao
uso precoce e desconsiderado de muitas tecnologias ndo provadas.... O reconhe-
cimento da idolatria por engenhocas é o primeiro passo critico na educagdo dos
consumidores, tanto médicos como pacientes, a serem circunspectos ao invés de
entusiastas, e a buscarem evidéncias da eficacia de qualquer tecnologia médica. «

Considerando-se que a Otorrinolaringologia ¢ uma disciplina médica devi-
damente equipada com dispositivos e aparelhos, muitos dos quais sdo discutidos
em artigos publicados em seu jornal, gostaria que pudesse dedicar algum tempo a
este tema em um editorial. E hora de expor a idolatria por engenhocas da maneira
como ela realmente ¢é.

Sinceramente,

Dra. Lana
Baixa Tecnologia, Desfiladeiro Fora de Moda, USA
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Resposta do Editor
Richard Rosenfeld

“Corrija-me se eu estiver errado”, respondeu o cartunista vencedor do Prémio
Pulitzer, Patrick (‘“Pat”) Oliphant, a engenhoca esta conectado a “fling flang” ligada
ao “watzis”, o “watzis” ligado ao “doo-dad” ligado ao “ding dong™. Talvez esta
réplica fosse precedida por um pomposo discurso de venda para um clinico encan-
tado com a mais recente engenhoca adquirida em uma conferéncia médica.

Qualquer que seja o nome utilizado - engenhocas, geringongas ou até mesmo
brinquedos - estdo profundamente enraizados na estrutura da sociedade moderna.

Os consumidores atraidos pelos mais recentes aparelhos passam horas ou
mesmo dias, lendo atentamente as analises dos produtos feitas por especialistas e
colegas consumidores antes de confirmarem a compra. Mas qual o grau de dili-
géncia que deve ser exercido antes de abragar os mais recentes aparelhos médicos
terapéuticos, incluindo robds, lasers e baldes?
Uma Pequena Historia

A historia esta repleta de exemplos de dispositivos mecanicos utilizados
pelos clinicos, apesar da eficacia ndo comprovada, devido a convicgdes implicitas
de que quanto mais tecnologia melhor 3. Elisha Perkins, por exemplo, introduziu
no final do século XVIII, tratores metalicos, que se colocados por 20 minutos
sobre a parte do corpo afetada, poderiam curar dores locais, reumatismo, inflama-
¢do e tumores. Cada trator, um feito de bronze e o outro de ferro, tinha cerca de
3 centimetros de comprimento, um com uma das extremidades cega e a do outro
pontuda. Perkins patenteou os tratores, viajou o mundo promovendo-os, e tornou-
-se rico durante as trés décadas em que os idolatras ansiavam por sua engenhoca.

Hoje, os tratores de Perkins estdo em museus, ndo em clinicas. Apesar de
criarem o Instituto Perkineano em Londres em 1804, onde seus iddlatras pode-
riam se reunir ¢ compartilhar contos de sucesso, em 1811 os tratores foram quase
esquecidos. Quarenta anos mais tarde, Oliver Wendell Holmes descreveu os
tratores como uma “ilustra¢do rica e relativamente recente das pretensdes, dos
argumentos, do patrocinio, por meio dos quais os ventos errantes t€m sido, e
continuardo a ser, inchados com consequéncia transitéria”. Ele considerou este
apenas um exemplo da “abundancia supérflua e da credulidade e excitabilidade
sem limites da humanidade sobre assuntos relacionados com a Medicina.” *.

Meu primeiro contato com a idolatria da engenhoca veio no inicio da minha
carreira, quando fui presenteado por meus pais com um aparelho de raios ultra-
violeta que encontraram em um mercado de pulgas. Desconhecendo o que o dis-
positivo fazia, ou até mesmo o seu nome, compraram porque era “médico” ¢ eles
sabiam do meu amor por antiguidades relacionadas com a Medicina. O dispositivo
tem uma alca de plastico com cerca de 10 polegadas de comprimento e 2 pole-
gadas de largura, nas quais sdo inseridas sondas de vidro conforme as diferentes
formas de partes do corpo. A base contém uma bobina de Tesla de alta frequéncia
que da um brilho purpuro para o gas argonio nas sondas, que emitem ozonio, luz
ultravioleta e faiscas abundantes que aquecem ¢ picam a pele.

Os aparelhos de raios ultravioleta foram introduzidos na Feira Mundial de
Columbia em 1893 e permaneceram populares até a Food and Drug Administration
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(FDA) desconsiderar a sua eficacia em 1951 5. De acordo com um fabricante, o
dispositivo era “absolutamente inofensivo,” poderia ser usado no “invalido ou
crianga mais delicada sem o menor medo de lesdo” e curava quase 50 doengas,
incluindo abscessos, asma, arteriosclerose, calvicie, exaustdo cerebral, resfriados,
surdez, reclamacgdes femininas, bocio, insonia, obesidade, dor de garganta e visado
fraca ®. Hoje o raio ultravioleta ainda tem seguidores entre esteticistas, terapeutas
holisticos e médicos alternativos.

Ento, por que seria necessario mais de meio século para desmascarar os
fabricantes quanto as alegacdes medicinais dos raios ultravioleta? O mais pro-
vavel € que o dispositivo tinha um incrivel sucesso como uma engenhoca para
estimular quatro dos cinco sentidos com razoavel seguranga: os usudrios podiam
ver o brilho roxo, sentir o cheiro do 0zonio, ouvir o zumbido de bobina e sentir as
faiscas fazendo cocegas na pele. Além disso, o dispositivo era portatil, amplamen-
te disponivel e com pregos razoaveis. Com todos esses atributos maravilhosos a
induzir efeito placebo, se funcionava ou ndo era totalmente irrelevante.
Avaliando as Engenhocas

O que podemos aprender com os tratores de Perkins e os aparelhos de
raios ultravioleta? O ceticismo é atemporal, mas novos paradigmas da Medicina
Baseada em Evidéncias fornecem um contexto moderno para se distinguir dispo-
sitivos ndo comprovados daqueles seguros e eficazes. Aqui estdo algumas pergun-
tas a fazer ao se avaliar um dispositivo médico:

1. E aprovado? A maioria dos dispositivos ¢ aprovada por meio da norma regu-
latoria 510 da FDA, que permite a comercializagdo baseada na “equivaléncia
substancial” com dispositivos existentes. O Conselho de Medicina, no entan-
to, recomenda eliminar esta via, pois ndo exige comprovacao de eficacia ou
seguranca '. Em contraste, apenas 1% dos dispositivos médicos utilizam as
regras pré-comercializagdo da FDA que exigem tal comprovagao. Quando
um dispositivo € utilizado para uma indicagdo que nao consta na rotulagem
aprovada ¢é considerado “off-label - sem rotula¢do” e o médico deve informar
¢ manter registros de seu uso ¢ efeitos .

2. Funciona? Uma vez que a norma regulatoria 510 da FDA néo exige prova
de que um dispositivo realmente funciona, a sua aprovagao nao implica em
efetividade. A melhor forma de mostrar como algo “funciona” é por meio
de estudos comparativos e séries com grande numero de casos em contextos
da vida real, com resultados disponibilizados aos pacientes. A popularidade
por si s6 ndo valida o uso (pense nos tratores de Perkins e nos aparelhos de
raios ultravioleta), porque “a opinido popular ¢ a maior mentira do mundo™.
Os dispositivos que realmente funcionam t€m pesquisa publicada valida e
generalizada para embasar a alegacao.

3. E seguro? Determinar se a nova tecnologia é “segura” ¢é dificil porque os
resultados adversos s2o tardios ou raros e podem nao se tornar evidentes por
muitos anos. Alegagdes de seguranga feitas por inovadores, pioneiros, em
pacientes de determinadas praticas podem nao se traduzir em seguranca, para
os médicos menos experientes. Mesmo quando os ensaios clinicos existem,
sd30 muitas vezes pequenos (com poder estatistico limitado) para detectar
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eventos raros. Registros de dados, se disponiveis, fornecem informagdes mais

significativas. A Unica informagao de seguranca relevante € solicitar ao médi-

co quais e quantos foram os eventos adversos ou complica¢des ocorridas.

4.  Existem conflitos de interesses? Trazer uma nova tecnologia para a cabeceira
inevitavelmente envolve conflitos de interesses'’, incluindo as relagdes finan-
ceiras entre os clinicos e os fabricantes dos dispositivos, que poderiam afetar
as decisdes sobre o uso, a seguranga ¢ a eficacia. Os médicos, por exemplo,
podem ser titulares de patentes, receberem royalties, terem financiamento de
investigacdo do fabricante, ou servirem como “lideres de opinidao”, recebendo
honorarios por palestras, taxas de consultoria, bolsas de viagem, ou participa-
¢do acionaria. De modo ideal, o médico fa delirante que recomenda um dispo-
sitivo ndo deve ter conflitos financeiros, mas se o tiver, devem ser aclarados,
divulgados, e devidamente considerados.

5. Vale a pena? S6 porque um novo dispositivo ou tecnologia é “aprovado pelo
FDA” isto ndo garante a cobertura dos custos por uma seguradora. A cober-
tura ¢ fornecida apenas para os dispositivos considerados “medicamente
necessarios” para diagnosticar ou tratar uma condig¢do ''. Mesmo quando
a necessidade ¢ sugerida pela pesquisa clinica, o pagamento pode nio ser
iminente até que os Centros de Servigos Medicare e Medicaid determinem
o reembolso do servigo e a necessidade de novos codigos de faturamento, o
que pode levar até 3 anos, com milhdes de dolares em custos. Os defensores
de um equipamento devem discutir o custo ¢ a cobertura anteriormente,
os pacientes precisam decidir se quaisquer despesas do proprio bolso sdo
verdadeiramente justificadas.

Um dispositivo médico ideal, portanto, é aprovado pela FDA, tem seguran-
¢a convincente e eficiéncia demonstrada em pesquisas, ¢ recomendado por um
médico sem conflitos de interesses financeiros, e o custo do dispositivo € coberto
(ou pelo menos em grande parte) pela seguradora do paciente. Procure um grande
sinal brilhante “Alerta de Engenhoca” quando um dispositivo for recomendado
off-label - sem rotulagdo, tiver um estudo pequeno para apoiar a sua utilizagdo
(gentilmente financiado pelo fabricante), tiver dados de seguranca limitados
com prazos curtos de acompanhamento, for apontado por médicos que possuem
patentes ou ganhos financeiros quando o aparelho for usado, ¢ a maioria das
seguradoras o consideram “medicamente desnecessario” e negam o pagamento. E
claro que a maioria dos aparelhos cai em algum lugar entre esses polos opostos,
mas o contraste ¢ Util para ilustrar como as respostas as cinco perguntas anteriores
permitem uma apreciacdo sistematica de um dispositivo médico.

Um Desfile de Engenhocas
Um dos meus aparelhos favoritos foi o “OtoLAM”, sendo “LAM” a

abreviagdo de “Miringotomia Assistida por Laser, em inglés.” Introduzido no final

da década de 1990, o laser poderia consistentemente fazer um furo de 2 mm no
timpano para tratar o ouvido médio com fluido. Agressivamente promovido pelo
fabricante e lideres de opinido, o dispositivo reivindicava revolucionar a doenca
da orelha, substituindo tubos de ventilagdo com um procedimento rapido e indolor
e no consultério. O aparelho caiu no esquecimento depois de alguns anos devido
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a eficacia questionavel, mais dor do que o anunciado (muitas vezes as criangas
ndo deixavam o médico fazer no ouvido do lado oposto) e, o mais importante,
incapacidade do fabricante para obter um cddigo de faturamento que justificasse
os US$ 80.000,00 de custo do dispositivo. Mais tarde, o procedimento foi
comprovado ser muito menos eficaz do que os tubos de ventilagdo tradicionais '2.

Recentemente, atendi varios casais com dificuldades na amamentacdo que
descobriram que a fonte dos problemas do bebé era o freio labial (um excessivo
label frenulum superior). Minha ultima revisdo da literatura, alguns anos atras,
sugeriu que o freio labial € muitas vezes autolimitado e necessita de reparo cirurgico
somente se for a causa de separagdo (diastase) dos dentes incisivos superiores. Uma
nova pesquisa revelou alguns relatos de casos e revisdo narrativa de artigos de
especialistas que descrevem o freio labial como uma causa reconhecida, ainda que
altamente tratavel, de ma pega e amamentacao dolorosa. O tratamento, no entanto,
envolve cirurgia a laser com até US$ 1000,00 de despesa pessoal uma vez que
os procedimentos sdo off-label e ndo cobertos pelas seguradoras. Até os estudos
demonstrarem os beneficios da frenectomia a laser para o freio labial que vao além
da espera vigilante, eu compartilharia as davidas da seguradora sobre os beneficios
e, mais importante, a seguranga deste novo uso para uma engenhoca antiga.

Perdendo apenas para tubos de ventilagdo em termos de frequéncia, a
amigdalectomia tem sido sempre um ima para engenhocas. Tradicionalmente,
as amigdalas sdo completamente removidas, porém no inicio dos anos 2000,
cirurgides usaram o microdebridador cirirgico para “raspar”, ou parcialmente
remové-las, preservando a capsula subjacente como um curativo natural, de
prote¢do (amigdalectomia intracapsular). Os lideres de opinido elogiaram a
recuperacio mais rapida, a redugdo da dor e uma seguranga maior (menos san-
gramento e desidratacdo), com base em estudos observacionais, cujos autores
muitas vezes tinham conflitos de interesses financeiros. Nos ensaios clinicos
randomizados, no entanto, ndo houve diferenca na hemorragia e desidratagao,
mas notou-se um retorno mais rapido a dieta normal 3. O instrumento cirrgico
"shaving" que provoca um efeito semelhante ao "barbear" ou "aparar" as amig-
dalas, pode ser uma alternativa razoavel a amigdalectomia, mas os beneficios
parecem exagerados, a questdo dos remanescentes ndo esta resolvida, e a indi-
cac¢do do procedimento para infecgdo recorrente ndo esta clara.

Os baldes estdo na ultima moda para o tratamento de doencas da orelha,
nariz e garganta. Os especialistas os utilizam para abrir ouvidos entupidos,
cavidades sinusais bloqueadas e vias aéreas estreitadas. Eles funcionam?
Possivelmente, mas considerando-se que sdo aprovados pelo processo 510 da
FDA, a prova de eficacia ndo ¢ necessaria. Sdo seguros? Provavelmente, mas
eventos raros podem aparecer a medida que mais pacientes sdo estudados com
um tempo maior de acompanhamento. Quem se beneficia com baldes? E dificil
dizer porque os estudos incluem pacientes altamente selecionados, combinagdes
de baldo e cirurgia tradicional (hibridos) !4, e resultados ou com valor questionavel
(por exemplo, pesquisas ndo validadas) ou com relevancia para os pacientes (por
exemplo, permeabilidade dos oOstios sinusais). O viés devido ao financiamento
pela industria também pode contaminar a interpretagao.
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Engenhocas e o Futuro

Os lasers, os instrumentos cirtirgicos de "shaving" ou "aparadouros" e os
baldes tém graus variados de sucesso ao responder as cinco perguntas de avaliagdo
das engenhocas propostas anteriormente, mas todos eles compartilham o apelo
sedutor de aprimorar a precisdo e a exatiddo do cirurgido, com resultados teorica-
mente melhorados. Isso cria um poderoso nicho de mercado para os fabricantes,
levando a tecnologia existente para novas audiéncias em diferentes disciplinas'®.
A corrida comega quando o “maior e mais recente” mantra ¢ combinado com as
béngdos da norma 510 do FDA e reivindicag¢des utdpicas de uma cirurgia segura,
indolor, sem sangramento e com maior exatiddo, precisdo e resultados.

As engenhocas de hoje ainda vao estar por aqui em uma década? O tempo
dird. O que ¢ certo, porém, ¢ que muitas engenhocas, atualmente anunciadas nas
salas de exposi¢do em reunides médicas, vao desaparecer, quando a eficacia for
questionada, quando os dados de longo prazo aumentarem as preocupagdes por
seguranca, os fundos promocionais diminuirem e os lideres de opinido, fas deli-
rantes, descobrirem engenhocas mais recentes, no inicio do seu ciclo de desenvol-
vimento. O mote da estilista Coco Chanel pode parecer estranhamente relevante:
“Inovagdo! Nao se pode estar inovando sempre. Eu quero criar classicos” 6. Um
respeito saudavel pelos classicos, enquanto se abraca com cautela uma inovagao,
parece ser o melhor compromisso médico.

Rosenfeld R. M., (2014). Gizmos. Otolaryngology - Head and Neck Surgery 150,
no. 4 p.505-508. Reprinted with permission by SAGE Publications, Inc.
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Engenhoca: E Uma Palavra Malvada
Resposta ao Editorial de Rosenfeld

Peter J. Koltai

Abstrato

O editorial intitulado “Engenhocas’ na edi¢cdo de abril de 2014 da Otola-
ryngology-Head and Neck Surgery foi infeliz. A tonsilectomia intracapsular ¢ uma
opecado cirurgica racional, em criancas selecionadas, para o manejo da hipertrofia
tonsilar, que causa apneia obstrutiva do sono. Ela ¢ realizada rotineiramente por
cirurgides de todo o mundo e tornou-se o padrdo de atendimento em todo o norte
da Europa, devido ao perfil de seguranga elevado da cirurgia. O desenho dos
dispositivos de sinusoplastia, semi-rigidos e em formato de dardo, sugeriu a idéia
para um conjunto especifico de baldes de alta pressdo para vias aéreas. Comega-
mos a trabalhar com eles em 2007 e houve a aprovacdo da FDA em 2009. Sao
amplamente utilizados por muitos cirurgides das vias aéreas. Tonsilas linguais
sd0 uma causa frequente da apneia obstrutiva do sono, e ndo ha nenhuma ferra-
menta que a trate de forma tdo eficaz como a ablagdo endoscdpica por plasma
(Coblation®). Estamos todos empenhados em um esfor¢o nobre para melhorar o
atendimento. As habilidades cirtrgicas e criativas sdo tdo importantes quanto as
habilidades analiticas. Ambas sdo necessarias para a melhoria continua do nosso
trabalho. Ambas sdo dignas de respeito.

Quando vi o editorial intitulado “Engenhocas” na edi¢do de abril da Otola-
ryngology-Head and Neck Surgery, ! pensei: “Esta ¢ uma palavra infeliz.” Depois
de comegar a ler o artigo, tive a sensag¢do de que a tonsilectomia intracapsular
seria um dos alvos, e, de fato, ndo me desapontei. No entanto, fiquei surpreso
quando vi que baldes de alta pressdo para dilatagdo das vias aéreas e ablacdo por
plasma foram incluidos também. Dada a natureza cruel do editorial, senti que
deveria responder. Para esclarecimento total, eu tenho um acordo de royalties
para a concepcdo e desenvolvimento de um microdebridador aprovado pela FDA
para a tonsilectomia intracapsular e para a adenoidectomia. Eu também estive
envolvido na concepgdo e desenvolvimento dos baldes de alta pressao para vias
aéreas aprovados pela FDA e continuo trabalhando na proxima geragdo destes
dispositivos. Temos usado a ablagdo por plasma (Coblation®) para tonsilectomia
lingual ha uma década, ? ¢ ela ndo tem aprovagdo especifica pelo FDA. Tive um
modesto ganho disto e grande orgulho, na ampla aceitagdo dessas ferramentas em
nosso instrumental cirargico.
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Um pouco de historia vai ajudar aqui. Em 1993, assisti a primeira demons-
tracdo do uso de um microdebridador para a cirurgia endoscopica pelo Dr.
Ruben Setliff, que havia concebido a técnica. Ele usou um instrumento que tinha
sido desenvolvido para cirurgia artroscopica da articulagdo temporomandibular
(ATM). O dispositivo tinha falhado como tratamento para dor na ATM, mas foi
revoluciondrio para a cirurgia da cavidade sinusal e seu uso espalhou-se rapida-
mente; ndo foram necessarios estudos randomizados controlados para convencer
a maioria de nos da utilidade desta nova ferramenta. Outro fabricante de disposi-
tivos tinha uma linha de microdebridadores para artroscopias e havia patenteado
uma lamina flexivel que achamos ser um instrumento elegante para "shaving"*
ou "aparar" ou "raspar" a adendide na nasofaringe.>* Em 1996, apés um con-
sideravel periodo de experiéncia, realizando adenoidectomias monitorizadas, vi
uma crianga de 11 meses que ndo estava se desenvolvendo, pois a hipertrofia das
tonsilas palatinas e da adenoide estava causando apneia obstrutiva do sono (AOS)
grave, com um indice de hipopneia alta, apneia e dessaturagdes significativas. A
crianga ndo respondeu ao tratamento clinico agressivo. Dada a nossa experiéncia
positiva com o microdebridador para o tecido linféide, estando familiarizado com
a historia da tonsilectomia e percebendo como seria desafiador uma tonsilectomia
para uma crianga tao jovem, propus uma tonsilectomia intracapsular aos pais e,
apos consulta e discussdo apropriada, eles aceitaram. A cirurgia foi rapida e sem
complicagdes. A recuperacdo pos-operatoria foi rapida e notavelmente benigna.
Apds a nossa primeira experiéncia encorajadora, cautelosamente, come¢amos a
oferecer esse procedimento, mas limitamos a nossa indicacdo para criangas muito
jovens com AOS grave que tinham grandes tonsilas exofiticas, conscientes de
que estavamos desafiando um século de tradicao da tonsilectomia. A medida que
nossa experiéncia e confianca com a técnica cresceu, me familiarizei com trabalho
de Elizabeth Hultcrantz na Suécia, >° ¢ comegamos a publicar nosso trabalho em
2001, ™ causando consideravel controvérsia, que continua até hoje.

Muitos estudos tém sido realizados sobre o tema da tonsilectomia intracap-
sular e reconhego e admito a variabilidade dos resultados relatados na literatura.
No entanto, com uma experiéncia pessoal bem maior do que 1000 casos, ainda
ndo vi uma crianca com sangramento posterior da tonsilectomia intracapsular
voltar a sala de cirurgia para controlar uma hemorragia. Nossas taxas de tempo
de recuperagdo no pos-operatério permaneceram cerca de metade do tempo de
uma tonsilectomia total, o que, alids, eu continuo a realizar regularmente quando
indicada. Nossa taxa de "um novo crescimento” tem sido notavelmente consisten-
te em 0,5%, ha uma década. A tonsilectomia intracapsular é uma opg¢ao cirurgica
racional para administrar a hipertrofia tonsilar, causando um distarbio respiratorio
obstrutivo do sono, em criangas selecionadas. Tem sido rotineiramente realizada
por cirurgides seniors de todo o mundo e tornou-se o padrao de atendimento em
todo o norte da Europa, devido ao elevado perfil de seguranga da cirurgia.

* O microdebridador envolve um dispositivo rotatorio, um "shaving" (que "apara") para remo-
ver tecidos das tonsilas aumentadas
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A historia da dilatagdo das vias respiratdrias tem mais de 150 anos de idade
e os baldes de alta pressdo tém sido utilizados para este fim desde 1984. 1° Nossas
primeiras experiéncias com baldes das vias aéreas comegaram com dispositivos
originalmente destinados a angioplastia, que eram inadequados nas vias aéreas.

Em 2005, vi os primeiros baldes de sinusoplastia na reunido de outono da
AAO-HNSF em Los Angeles. O desenho destes dispositivos, semi-rigidos e em
formato de dardo, sugeriu a idéia para um conjunto especifico de baldes de alta
pressdo para vias aéreas. Comegamos a trabalhar neles em 2007 e a aprovagao da
FDA aconteceu em 2009. Seria interessante saber como muitos cirurgioes de vias
aéreas preferem fazer o procedimento, sem a utilizacao desta tecnologia.

Finalmente surgiram dados s6lidos relativos a taxa de sucesso variavel (50%
-80%) na eficacia da adenotonsilectomia para a gestdo da apneia do sono pediatri-
ca. Nosso trabalho, na tltima década, centrou-se nessas falhas. A nossa principal
ferramenta no diagnoéstico do local da obstrucao persistente tem sido a utilizagdo
da endoscopia no sono induzido por drogas. Uma observagdo significante foi a
importancia das tonsilas linguais e retrusdo da base da lingua como uma causa
frequente de fracasso. A abordagem deste problema era dificil até que trabalhamos
numa técnica endoscopica usando a Bipolar Radiofrequency Ablation ou ablagao
de plasma (Coblation®) para remover os tecidos linféides linguais. Nao conhego
nenhuma outra ferramenta cirurgica que realiza isso, de forma tdo eficaz.

Agora, voltando ao editorial infeliz. Engenhoca é uma palavra malvada, uma
palavra pejorativa, uma palavra que conota frivolidade, mesmo desonestidade.
Enquanto ndo hd como negar que ha uma abundancia de “engenhocas” 14 fora,
mesmo por uma questdo de retdrica, é falso comparar o “dispositivo de raio vio-
leta” com instrumentos que sdo projetados cuidadosamente e utilizados interna-
cionalmente com sucesso para o gerenciamento de problemas cirtirgicos dificeis.

Nossa especialidade é forte, pois temos habilidades diversas. Habilidades
analiticas engenhosas e habilidades cirtrgicas criativas sdo importantes e produ-
zem evidéncias e experiéncias, o yin e o yang do nosso oficio. Ambas sdo necessa-
rias para nos abrir um pouco mais as portas da percep¢do. Ambas sdo necessarias
para a melhora continua da seguranca e da qualidade do nosso trabalho. Ambas
sdo atividades dignas. Ambas sdo dignas de respeito.

Peter J. Koltai, (2015). Gizmos is a mean word! Otolaryngol Head Neck Surg
April 2015 vol. 152 no. 4 p. 581-582. Reprinted with permission by SAGE Publi-
cations, Inc.
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Engenhocas Revisitadas

Resposta a Koltai
Richard M. Rosenfeld

Como editor-chefe da Otolaryngology-Head and Neck Surgery, escrevi 35
editoriais em pensamento critico, Medicina com base em evidéncias e assuntos
relacionados.! Todos tém o formato de uma carta ficticia provocatica para o editor
como um trampolim para uma discussdo leve que se destina a ser informativa,
divertida e provocante. A julgar pelo comentario do Dr Koltai, ? escrevi claramen-
te o Gltimo objetivo, com o meu editorial sobre engenhocas.?

O Dr. Koltai considera engenhoca uma palavra vil, infeliz € um termo pejo-
rativo que implica frivolidade e desonestidade. Nada disto ¢ sugerido no meu
editorial. O termo, em vez disso, ¢ usado para descrever um dispositivo médico,
tipicamente com tecnologia complexa (por exemplo, sinos e assobios), angaria-
do por pioneiros, que pode ou ndo (talvez até mesmo em décadas) demonstrar a
seguranga e eficdcia, inicialmente promovida. Além do editorial, muitas pessoas
(eu incluido) usam as engenhocas para descrever a pandplia de aparelhos caros,
utilizados pelos otorrinolaringologistas no consultorio e na sala cirurgica.

A otorrinolaringologia esta repleta de engenhocas (como hé pouco defini-
das), que podem ser vistas em um breve passeio pelo saldo da area de exposi¢des
na Reunido Anual da Academia Americana de Otorrinolaringologia e Cirurgia
Cervico-Facial. Estas engenhocas e aparelhos adicionam diversdo na pratica didria
da otorrinolaringologia e, provavelmente, contribuem para sua popularidade como
uma escolha de carreira. Além disso, muitas delas facilitam a assisténcia segura e
eficaz ao paciente que de outra forma ndo seria possivel; elas tém resistido ao teste
do tempo e aos olhos criticos de médicos e pagadores em todo o mundo.
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Meu objetivo ao escrever o editorial “engenhocas” foi lembrar aos leito-
res que nem tudo que reluz € ouro, e que os dispositivos médicos estdo sujeitos
as mesmas leis estatisticas e epidemiologica importantes que governam outras
intervencdes. Esta ressalva ¢ importante, pelo apelo inerente e atratividade dos
aparelhos, provocando um comentario intitulado “A Idolatria das Engenhocas”
por Leff e Finucane. * Como observado no meu editorial, um dispositivo médico
ideal “¢ aprovado pela FDA, tem seguranga convincente e eficacia em estudos
de investigagdo, sendo recomendado por um médico, sem conflitos de interesses
financeiros e o custo do dispositivo € coberto (ou pelo menos em grande parte
coberto) pela seguradora do paciente.” 3

Em resposta ao comentario do Dr. Koltai, reli o meu editorial original e
ndo consegui encontrar nada pejorativo, nem pude encontrar qualquer coisa para
apoiar sua afirmac¢do de que o meu “alvo”, com uma “natureza grosseira”, fosse
a tonsilectomia intracapsular, baldes de dilatagdo de vias aéreas e ablagdo por
plasma (Coblation®). A ablacdo de plasma ndo € sequer mencionada no editorial,
a tonsilectomia intracapsular é usada como exemplo de que os estudos observacio-
nais mostram maiores beneficios que ensaios clinicos randomizados e baldes (nas
cavidades sinusais e vias respiratorias) sdo mencionados brevemente para ilustrar
o processo 501 de aprovagdo da FDA, que ndo exige a demonstragdo da eficécia,
mas somente a equivaléncia para as alternativas existentes. O que eu afirmo, ¢ que
as perguntas permanecem com relagao as indicagdes e eficacia e que devem levar
a uma abordagem cuidadosa no uso destes e outros dispositivos.

Reconhego as contribui¢des do Dr. Koltai para a Otorrinolaringologia Pedi-
atrica, mundo afora. Seu trabalho novo e inovador, com a tonsilectomia intracap-
sular e com o baldo de dilatagdo das vias aéreas, tem beneficiado muitas criancas
e inspirou apresentacdes e debates vigorosos. O destino final destes e de outros
dispositivos médicos (engenhocas, aparelhos ou como quiser chama-los), recai,
no entanto, na pesquisa fidedigna que apresenta seguranga e eficacia em diversos
cenarios de pratica, e ndo simplesmente uma sedutora tecnologia que “faz senti-
do” e que tem muitos proponentes. A verdade leva tempo para agir, > e talvez em
nenhum lugar isso ¢ mais verdadeiro na Medicina do que com as engenhocas.

Rosenfeld R. M., (2015). Gizmos. Otolaryngology - Head and Neck Surgery April
2015 152: p. 583-584. Reprinted with permission by SAGE Publications, Inc.
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