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RESUMO

O câncer de próstata localizado tem como opção de tratamento a prostatectomia
radical. O procedimento é tradicionalmente realizado de forma aberta, porém,
atualmente, há a opção de realizá-lo de forma menos invasiva, por técnica
laparoscópica convencional ou robótica. O objetivo deste estudo é avaliar desfechos
de eficácia, efetividade e segurança da prostatectomia laparoscópica robótica (PLR)
comparada à prostatectomia laparoscópica convencional (PLC) em pacientes com
câncer de próstata localizado. Para isso foi realizada uma busca sistemática nas
bases de dados Pubmed, Embase e Lilacs até janeiro de 2024, por estudos que
comparassem desfechos oncológicos e funcionais, assim como características
clínicas e cirúrgicas, e que demonstrassem a eficácia, efetividade e segurança entre
a prostatectomia laparoscópica convencional e a robótica. O risco de viés foi
avaliado pela ferramenta ROBINS-I, e a certeza da evidência através do GRADE. As
meta-análises foram realizadas utilizando o software R Studio. Os resultados
indicaram um total de 8 estudos observacionais foram identificados incluindo 2572
pacientes, em que 1818 receberam tratamento através da PRL e 754 receberam
PLC. Em termos de desfechos operatórios, o tempo de permanência hospitalar (DM
-0,80; IC 95%, -1,21; -0,38) favoreceu a PLR, enquanto tempo de cirurgia (DM
-12,46; IC 95%, -32,70; 7,77) e necessidade de transfusão (RR 0,47; IC 95% 0,24;
0,93) foram semelhantes entre as técnicas. Quanto a resultados oncológicos, tanto a
margem cirúrgica positiva (RR 0,92; IC 95%, 0,70; 1,22) quanto recorrência
bioquímica (RR 0,82; IC 95%, 0,45; 1,51) não apresentaram diferença entre as
laparoscopias. De desfecho funcional, a recuperação da função urinária em 3 (RR
1,11; IC 95%, 0,98; 1,26), 6 (RR 1,10; IC 95%, 0,95; 1,28) e 12 meses (RR 1,03; IC
95%, 0,96; 1,11) não apresentou diferença entre os grupos. O desfecho de potência
sexual não foi metanalisado devido ausência de equalização de reporte dos dados
nos estudos primários. Os estudos apresentaram sério risco de viés e baixa
qualidade de evidência. Conclui-se que as evidências atuais mostram favorecimento
à cirurgia robótica comparado a convencional quanto a tempo de permanência
hospitalar, entretanto não houve evidência conclusiva de que a cirurgia robótica é
superior em termos de desfechos oncológicos e funcionais.

Palavras-chave: prostatectomia; robótica; laparoscopia; câncer de próstata
localizado; eficácia



ABSTRACT

Localized prostate cancer has radical prostatectomy as a treatment option. The
procedure is traditionally performed open, but currently, there is the option of
performing it in a less invasive way, using conventional laparoscopic or robotic
techniques. The aim of this study is to evaluate efficacy, effectiveness and safety
outcomes of robotic laparoscopic prostatectomy (RLP) compared with conventional
laparoscopic prostatectomy (CLP) in patients with localized prostate cancer. For this
purpose, a systematic search was performed in the MEDLINE, Embase and Lilacs
databases until January 2024, for studies that compared oncological and functional
outcomes, as well as clinical and surgical characteristics, that demonstrated the
efficacy, effectiveness and safety of RLP and CPL. The risk of bias was assessed
using the ROBINS-I tool and the certainty of the evidence using GRADE.
Meta-analyses were performed using R studio. The results indicated a total of 8
observational studies were identified with a total of 2572 patients included of whom
1818 received treatment through RLP and 754 received CLP. In terms of operative
outcomes, the length of hospital stay (MD -0.80; 95% CI, -1.21; -0.38; p=0.64)
favored RLP, while surgery time (MD -12 .46; 95% CI, -32.70; 7.77; p<0.01) and need
for transfusion (RR 0.47; 95% CI 0.24; 0.93; p=0.69) were similar between the
techniques. Regarding oncological results, both positive surgical margin (RR 0.92;
95% CI, 0.70; 1.22; p=0.22) and biochemical recurrence (RR 0.82; 95% CI, 0.45;
1.51; p=0.70) showed no difference between laparoscopies. As for functional
outcome, recovery of urinary function in 3 (RR 1.11; 95% CI, 0.98; 1.26; p=0.20), 6
(RR 1.10; 95% CI, 0.95; 1.28; p=0.16) and 12 months (RR 1.03; 95% CI, 0.96; 1.11;
p=0.18) showed no difference between groups. The outcome of sexual potency was
not meta-analyzed due to the lack of equalization of data reporting in primary studies.
The studies presented a serious risk of bias and low quality of evidence. It is
concluded that current evidence shows that robotic surgery is favored compared to
conventional surgery in terms of length of hospital stay, however there was no
conclusive evidence that robotic surgery is superior in terms of oncological and
functional outcomes.

Keywords: prostatectomy; robotic; laparoscopy; localized prostate cancer; efficacy
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1. INTRODUÇÃO

1.1 CONTEXTO E PROBLEMA

O câncer de próstata é a segunda neoplasia que mais acomete os homens no

Brasil, atrás apenas dos tumores de pele não melanoma. Contempla uma incidência

de mais de 70.000 casos anuais, com mortalidade próxima de 15 em 100.000

habitantes. Esta neoplasia é mais frequente em homens idosos, a partir dos 50

anos, obesos, com histórico familiar e de raça negra(Instituto Nacional de Câncer,

2023).

O diagnóstico precoce fornece a possibilidade de cura próxima a 90%, e

engloba principalmente a avaliação do Antígeno Prostático Específico (PSA) sérico e

do toque retal em consulta de rotina no urologista. Há pacientes que apresentam

sinais e sintomas, como fluxo urinário fraco ou interrompido, sangue na urina ou

sêmen, além de disfunção erétil, dor em região de quadril, cansaço e

fraqueza(Bhanji et al., 2021 e Rebbeck, 2017).



Quando a doença se encontra localizada, normalmente avaliada em

pacientes de rotina, há indicação de biópsia para averiguar qual o estágio clínico do

tumor. Após esta avaliação, são verificadas as opções terapêuticas, que envolvem

vigilância ativa ou indicação de remoção da próstata cirurgicamente pela cirurgia de

prostatectomia radical (Eastham et al., 2022).

Dentre as opções terapêuticas, a prostatectomia é indicada aos pacientes a

fim de desempenhar o controle oncológico, porém com possibilidade de afetar

funcionalidades urinária e sexual. Com intenção de mitigar estes eventos adversos,

as cirurgias minimamente invasivas possuem a premissa de preservarem estas

funções de forma mais eficiente do que a cirurgia aberta, procedimento até então

padrão ouro para o controle da doença (Ministério da Saúde, 2016).

Em relação às possibilidades cirúrgicas, no contexto do SUS, alguns centros

têm a possibilidade de oferecer mais de um tipo de cirurgia, porém, apenas a

cirurgia aberta é coberta pelo SUS. Quanto à cobertura por saúde complementar a

cirurgia minimamente invasiva por laparoscopia convencional é coberta, no entanto,

em nenhum dos contextos há a cobertura da cirurgia laparoscópica robótica. Devido

à popularização do procedimento robótico nos Estados Unidos, a maioria dos

estudos produzidos por eles comparam as técnicas aberta e robótica, enquanto

países europeus e asiáticos permanecem utilizando ambas as técnicas

minimamente invasivas (Sathianathen et al., 2018).

Sendo assim, a realização de estudo de revisão sistemática da literatura

comparando as técnicas minimamente invasivas para pacientes com câncer de

próstata localizado, pode auxiliar gestores e médicos a conhecerem os dados

relacionados ao uso dessa tecnologia, como eficácia, efetividade e segurança.

1.2 OBJETIVOS DA PESQUISA

1.2.1 Objetivo Geral

Comparar as técnicas de prostatectomia laparoscópica convencional e

robótica indicadas para pacientes com câncer de próstata localizado.



1.2.2 Objetivos Específicos

● Avaliar as características sociodemográficas e clínicas dos pacientes

submetidos à prostatectomia laparoscópica convencional e robótica, como

idade, IMC, volume prostático e dados clínicos do tumor (Escore de Gleason,

PSA e estadio clínico);

● Analisar a eficácia, efetividade e segurança dos procedimentos através dos

desfechos cirúrgicos (tempo de duração da cirurgia, tempo de permanência

hospitalar, necessidade de transfusão e eventos adversos), de desfechos

oncológicos (margem cirúrgica e recidiva bioquímica) e de desfechos

funcionais (disfunção erétil e incontinência urinária).

1.3 JUSTIFICATIVA

Apesar da difusão mundial da tecnologia da cirurgia robótica, com resultados

promissores tanto oncológicos quanto funcionais, essa tecnologia ainda está em

processo de implementação no país. Sendo assim, o Sistema Único de Saúde

(SUS) ainda não absorveu esta tecnologia, portanto, assim como a Agência

Nacional de Saúde (ANS), também não possui cobertura para este procedimento. A

opção da cirurgia laparoscópica convencional aparece como uma alternativa com

possibilidade de melhores desfechos que a cirurgia aberta, sendo o comparador

ideal em relação com a maior inovação da área uro-oncológica. A condução deste

estudo teve o intuito de guiar clínicos e tomadores de decisão na escolha da melhor

opção terapêutica para o tratamento do câncer de próstata localizado, a fim de

garantir resultados oncológicos efetivos e minimizar riscos de disfunção urinária e

sexual pós-operatórios.



2. REVISÃO DA LITERATURA

2.1. ANATOMIA DA PRÓSTATA

A próstata é uma glândula acessória presente no sexo masculino, com

dimensões médias de 4 x 3 x 2 cm (sendo maior em largura) com um peso de cerca

de 20 gramas, que tem por objetivo a produção de 20% do líquido seminal, de

caráter alcalino, utilizado para nutrição e proteção dos espermatozoides

(componente glandular) e expulsão do líquido seminal através da uretra(Lacerda; Do

Carmo, 2023).

Possui uma cápsula verdadeira, composta por tecido conjuntivo e mais

internalizada e uma pseudocápsula advinda da fáscia pélvica. Atualmente, é

subdividida em três zonas anatômicas principais (Figura 1), sendo elas a:

● central: envolve a zona de transição e abrange os ductos ejaculatórios,

posteriores à uretra pré-prostática;

● periférica: é a região mais externa e maior porção da glândula, e circunda a

zona central anteroposteriormente e a maior parte da zona de transição. Esta

área é a mais comumente acometida pelas neoplasias de próstata

(Sathianathen et al., 2018);

● transição: é a parte mais central da glândula, que envolve a extremidade

distal da uretra pré-prostática, próximo ao colículo seminal. Ela se estende até

um ponto imediatamente proximal aos ductos ejaculatórios e o ápice da zona

central.

Possui ainda a zona anterior, ou estroma fibromuscular anterior, que são

sustentadas por músculos estriados do esfíncter uretral e as fibras superiores por

fibras do músculo detrusor da bexiga urinária (Figura 1).



FIGURA 1. ZONAS ANATÔMICAS DA PRÓSTATA

FONTE: Adaptada de Vasconcelos (2022)

A vascularização da próstata é estabelecida pelas artérias pudenda interna,

vesical inferior e retais médias e suas ramificações. Quanto à inervação, é feita

através de fibras parassimpáticas dos nervos do plexo hipogástrico inferior (para

ereção e secreção de ácinos), além de fibras simpáticas pré-ganglionares do plexo

hipogástrico superior para fornecer inervação motora aos músculos lisos do estroma

da glândula (para ejaculação e contração do músculo liso).

A rede linfática prostática é constituída a partir do posicionamento da

próstata, em que na região anterior é drenada pelas vias dos linfonodos ilíacos

externos e internos, enquanto a região posterior é drenada pelos linfonodos ilíacos

externos, internos e sacrais. Os vasos linfáticos costumam se bifurcar e compartilhar

redes com órgãos vizinhos, como bexiga e reto, sendo possíveis rotas metastáticas

de tumores prostáticos.

2.2 EPIDEMIOLOGIA DO CÂNCER DE PRÓSTATA

De acordo a estimativa de incidência de câncer 2023 do INCA (Instituto

Nacional de Câncer, 2023) o câncer de próstata é o segundo tipo de câncer mais

prevalente na população masculina, com 1,4 milhões de casos registrados no

mundo. Para cada ano do triênio 2023/2025, no Brasil houve uma projeção de cerca



de 72.000 casos novos de câncer de próstata e risco estimado de 67,86 casos a

cada 100.000 homens, com maior incidência na região sudeste. A partir de dados de

2020, a mortalidade dos tumores prostáticos malignos foi estimada em 15,30 mortes

em 100.000 habitantes

Há quatro principais fatores que estão associados ao risco de câncer de

próstata sendo eles a idade avançada (a partir dos 50 anos), a raça (maior

mortalidade em pacientes afrodescendentes), obesidade e fatores genéticos

hereditários (como mutações no gene BRCA-2 e Síndrome de Lynch) (Bhanji et al.,

2021e Rebbeck, 2017).

2.3 DIAGNÓSTICO E ESTADIAMENTO DO CÂNCER DE PRÓSTATA

O diagnóstico é realizado através do toque retal e testagem laboratorial do

antígeno prostático específico (PSA) (National Institute of Health; Nacional Cancer

Institute, 2022). Havendo alterações no rastreamento, como o resultado do teste de

PSA maior >4 ng/mL (ou >2,5 ng/ml em pacientes até 55 anos), associados à

densidade >0,15 ng/ml, velocidade anual >0,75 ng/ml, e toque retal prostático

alterado com presença de nódulos, é indicado realizar a biópsia da próstata para

avaliação anatomopatológica a fim de determinar a classificação, estadiamento e

tipo do tumor (Rocha et al., 2006).

O escore Gleason é determinado a partir da biópsia, composto pela avaliação

dos dois padrões celulares mais comuns no tecido coletado, baseados no padrão

celular normal da próstata e grau de proliferação, em que cada amostra é

classificada de 1 a 5. A soma destes dois valores, formam o escore, que pode variar

de 6 a 10. O escore de valor 6 refere-se a um tumor com células mais parecidas

com o padrão normal do tecido prostático e tende a se proliferar de forma mais lenta;

o valor 7 é considerado de proliferação moderada; enquanto que, os valores de 8 a

10 são considerados padrões anormais, em comparação ao tecido da próstata, e

maior tendência à proliferação (Eastham et al., 2022 e National Institute of Health;

Nacional Cancer Institute, 2022).

O estadiamento é classificado de I a IV, e envolve o sistema TNM de

classificação de tumores malignos (apêndice – 2), baseado na extensão anatômica



da doença, através do T (tumor primário), que varia de T0 a T4; N (característica dos

linfonodos ao redor do órgão em que o tumor se localiza) que varia entre N0 e N3; e

M (presença ou ausência de metástase à distância), sendo M0 ou M1 (Instituto

Nacional do Câncer, 2012). Juntamente com o escore de Gleason, é determinado o

estágio da doença.

Pacientes com tumores classificados como localizados, ou seja, em que não

há invasão das vesículas seminais ou outro órgão, recebem ainda a classificação de

D’Amico et al. (2002), que compreende três níveis de risco de recidiva bioquímica

(baixo, intermediário e alto) em 10 anos após o tratamento local, considerando o

estádio clínico TNM, o escore de Gleason e o PSA sérico. Neste caso, há a

avaliação do tratamento conforme agressividade do tumor e características do

paciente para propor as opções terapêuticas.

2.4 TRATAMENTO DO CÂNCER DE PRÓSTATA LOCALIZADO

Para pacientes que apresentem tumores localizados, há duas opções

terapêuticas principais: a vigilância ativa e abordagem cirúrgica, ou prostatectomia

radical.

O tratamento do câncer de próstata localizado no SUS é determinado pelas

Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Adenocarcinoma de Próstata através da

Portaria nº498, de 11 de maio de 2016(Ministério da Saúde, 2016).

2.4.1 Vigilância Ativa

Esta opção terapêutica consiste em manter a qualidade de vida do paciente

enquanto se adia o tratamento definitivo e curativo. Nos casos de câncer de próstata

com improbabilidade de causar mortalidade ou morbidade significativas, ainda se

mantém o potencial de implementar terapia curativa caso haja sinal de progressão

do tumor (Carter, 2012 e Eastham et al., 2022).

O paciente é acompanhado anualmente, com coletas de PSA sérico e

execução do toque retal, para avaliação do quadro clínico. Se necessário, há a



realização de biópsias anuais também para classificação e avaliação do grau da

peça anatômica.

De acordo com o Guideline da American Society of Clinical Oncology (ASCO)

(Bekelman et al., 2018), esta conduta é considerada como a melhor opção de

cuidado para pacientes de baixo risco.

2.4.2 Prostatectomia Radical

Esta abordagem consiste na ressecção completa da próstata, incluindo a

uretra prostática, das vesículas seminais e das ampolas dos ductos deferentes,

associada ou não à realização de linfadenectomia bilateral sendo considerada

padrão-ouro para pacientes com tumor localizado (Ministério da Saúde, 2016).

O primeiro reporte de abordagem cirúrgica criada para tratamento de câncer

de próstata foi publicado por Young, no início do século XX, em que era realizada

cirurgia aberta via perineal, que permaneceu popular até 1948. Millin posteriormente

melhorou a técnica anterior fazendo a incisão de forma retropúbica, que foi

popularizada por Walsh em 1980 (Costello, 2020).

A cirurgia proposta por Young, desenvolvida em uma época anterior a

antibióticos, transfusões e catéter balão, causava mortalidade excessiva devido a

infecções, hemorragias e extravasamento de urina. A técnica melhorada por Walsh

(Eggleston; Walsh, 1985), ainda estava associada com hemorragia severa, pois a

incisão realizada no complexo da veia dorsal era feita, porém, não era realizada a

técnica de ligadura (popularizada posteriormente), portanto era colocado um catéter

balão para impedir o sangramento. Esta conduta, gerava compressão no esfíncter

estriado, o que aumentava o risco de incontinência urinária pós-operatória.

Na década de 90,Schuessler et al. (1997) publicou o primeiro relato da PLC,

em que foi realizada a primeira abordagem laparoscópica em próstata, sendo mais

popularizada em cirurgias de bexiga e na área ginecológica, e tendo aprimoramento

da técnica até Guillonneau; Vallancien (2000) no início do novo século. Durante o

procedimento são realizadas várias pequenas incisões na parede abdominal, em

que um laparoscópio, instrumento equipado com lente, luz e ferramentas de corte, é

inserido pelas mãos do cirurgião em uma das incisões para guiá-la, e instrumentos



cirúrgicos são inseridos nas outras incisões para realizar o procedimento de retirada

do tecido prostático. Entretanto, devido à complexidade do procedimento,

comparado com a abordagem anterior, a falta de articulação dos instrumentos unida

à visualização em 2D, necessitava habilidade do cirurgião (curva de aprendizado

íngreme) (Ferguson et al., 2005).

No início da década de 2000, Abbou et al. (2001) realizou o primeiro relato de

prostatectomia robótica, e Menon et al. (2004) reportou a primeira coorte com mais

de 1000 pacientes, atraindo a atenção dos urologistas. Com a possibilidade de

visualização em 3D, sete graus de liberdade dos braços mecânicos mimetizando os

movimentos da cirurgia aberta, ausência de tremores e uma ergonomia superior a

laparoscópica (Yu et al., 2012), incentivou novos cirurgiões a aprenderem técnicas

complexas como sutura intracorpórea e sutura em nó (Orvieto; Patel, 2009). Além

disso, os pacientes são operados por um cirurgião que realiza o procedimento via

computador próximo da mesa de operação (National Institute of Health; Nacional

Cancer Institute, 2022). Entretanto, o alto custo do sistema robótico, assim como

manutenção e tempo de vida limitado do instrumental cirúrgico apareceram como

revezes para difusão da tecnologia.

Avanços nos estudos anatômicos da próstata puderam elucidar aos cirurgiões

possibilidades na adaptação de seus procedimentos de remoção radical da próstata

a fim de reduzir os efeitos adversos por eles causados. McNeal (1981) demonstrou

em seu artigo publicado em 1981, a atual anatomia estrutural da próstata utilizada

até hojedestacando que a maioria dos carcinomas acomete a parte periférica da

próstata, responsável por 70% da sua área (Sathianathen et al.,2018).

A partir destes conhecimentos, outros autores puderam verificar que há feixes

nervosos adjacentes à fáscia de Denonvilliers, ou fáscia retogenital (Figura2).

Técnicas anteriores como a prostatectomia radical aberta retropúbica, removiam

estas estruturas, o que explica um possível mecanismo de disfunção erétil posterior

ao procedimento. Estes feixes nervosos, além de conter os nervos cavernosos,

também continham componentes nervosos na fáscia dos músculos elevador anal e

reto anterior, que estão associados à função urinária.



FIGURA 2. FÁSCIAS PERIPROSTÁTICAS E SUA RELAÇÃO COM OS FEIXES
NEUROVASCULARES

FONTE: Adaptada e traduzida de Kyriazis et al. (2022)

Desta forma, Walsh et al. (1983) descreveu e determinou a técnica poupadora

de nervos (Nerve Sparing) que consiste em assegurar a preservação destes feixes

nas prostatectomias a fim de auxiliar na consequente preservação da função sexual

e urinária dos pacientes. A técnica consiste basicamente em assegurar que não haja

lesão do feixe (tanto uni quanto bilateral) durante o procedimento cirúrgico através

de transecção, cauterização, compressão e/ou tração das estruturas envolvidas,

sendo esta possibilidade reduzida a partir da definição do plano de dissecção

selecionado (intra, inter ou extra fascial) e experiência do cirurgião (Kyriazis et al.,

2022) e Rodriguez et al., 2008). Walz et al. (2016) reuniu alguns dos parâmetros

desenvolvidos atualmente cruzando informações relacionadas ao plano de

dissecção optado associado com a possibilidade de poupar os feixes nervosos e de

margens cirúrgicas livres.

2.4.3. Radioterapia e Hormonioterapia



De acordo com as Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Adenocarcinoma

de Próstata (Portaria nº498, 11 de maio de 2016), a radioterapia pode ser indicada

para os pacientes com diagnóstico de câncer de próstata localizado, em todos os

três grupos prognósticos de recidiva bioquímica segundo critério de D’amico. Pode

ser associada a hormonioterapia para supressão androgênica, com agonista do

hormônio liberador de hormônio luteinizante (LHRH).

Para adenocarcinomas de baixo risco (T1-2a, escore de Gleason até 6 e PSA

até 10 ng/mL), há a indicação da radioterapia externa ou braquiterapia. Há

evidências através de coortes retrospectivas de sobrevida livre de recidiva

bioquímica semelhante entre a opção da radioterapia e da prostatectomia radical,

porém não há estudo clínico randomizado que apresente esta comparação.

Em casos de risco intermediário, há a opção de radioterapia externa e dose

elevada, associada à hormonioterapia neoadjuvante, concomitante ou adjuvante de

curta duração (4-6 meses). Enquanto para pacientes de alto risco, associa-se a

radioterapia externa com hormonioterapia neoadjuvante, concomitante ou adjuvante

de longa duração (2-3 anos). Tanto no caso intermediário quanto de alto risco, há a

opção de realizar a prostatectomia radical com linfadenectomia em alternativa a

radioterapia e hormonioterapia.

2.5 DESFECHOS ONCOLÓGICOS E FUNCIONAIS

O termo trifecta, criado por Salomon et al. (2003), descreve os principais

objetivos pós-operatórios da prostatectomia incluindo controle oncológico

(relacionada a ausência de recidiva bioquímica), manutenção da continência e

sustentação da potência sexual.

A margem cirúrgica positiva (relacionada à presença de células tumorais para

além da incisão realizada pelo cirurgião) e complicações pós-operatórias (definidas

de acordo com clavien-dindo – Apêndice3) foram unidas no conceito de Pentafecta,

sugerido por Patel (Patel; Sivaraman; et al., 2011), juntamente com os outros

desfechos clássicos da trifecta da prostatectomia. Devido à exigência dos pacientes

submetidos aos procedimentos, a busca por melhores desfechos de qualidade de

vida pós prostatectomia tem sido investigada, visto o impacto emocional, social e



econômico das sequelas provocadas pelo procedimento (Patel; Abdul-Muhsin; et al.,

2011).

Entretanto, a definição dos desfechos da pentafecta ainda não está

padronizada na literatura, devido à escassez ou até ausência de instrumentos para

coleta de informações que tenham redução do viés de seleção dos cirurgiões ou do

autorrelato dos pacientes (Borregales et al., 2013 e Orvieto; Patel, 2009 e Patel;

Abdul-Muhsin; et al., 2011).

2.6 PAPEL DA ATS NA ANÁLISE DE EVIDÊNCIAS PARA TOMADA DE DECISÃO

A ATS (Avaliação de Tecnologias em Saúde) é um campo multidisciplinar que,

a partir do exame das evidências científicas, tem como foco o estudo das questões

clínicas, sociais, éticas e econômicas do desenvolvimento, difusão e uso de

tecnologias no contexto da saúde (Ministério da Saúde, 2009). Tecnologias em

saúde entende-se como medicamentos, procedimentos, dispositivos médicos,

produtos biológicos, sistemas organizacionais e sistemas de saúde.

As avaliações destas tecnologias em saúde contemplam tanto a revisão de

evidências clínicas quanto avaliações econômicas para verificar a viabilidade de

incorporação delas nos sistemas de saúde. A revisão sistemática da literatura tem

como intuito unir as evidências de conclusões de ordem clínica a partir de uma

pergunta de pesquisa que se queira solucionar, sendo considerada a melhor

evidência gerada segundo a hierarquia de níveis de evidência. O Ministério da

Saúde produz Diretrizes Metodológicas para guiar a ATS no contexto brasileiro,

assim como as referências internacionais Cochrane (Higgins et al., 2023), e Instituto

Joana Briggs (Aromataris; Munn, 2020), produzem guias e revisões de alto valor a

fim de auxiliar na entrega de um serviço de saúde de qualidade e baseado em

evidências.

O checklist PRISMA é utilizado como uma ferramenta de checagem para

inclusão de todas as etapas da revisão sistemática e informações que devem ser

obrigatoriamente reportadas. A partir de uma pergunta de pesquisa, realiza-se a

busca em bases de dados condizentes com o tema ou área de estudo.

Posteriormente, faz-se a triagem dos artigos através do título e resumo, seguido de



elegibilidade para leitura completa dos artigos triados e por último a inclusão dos

estudos que contemplam a pergunta de pesquisa, e que fornecerão os dados para

extração e análise.

Em seguida, são realizadas as avaliações dos riscos de vieses dos estudos

incluídos, assim como da qualidade da evidência gerada. Quando os dados são

reportados de forma similar, é possível executar metanalises, que representam

matematicamente os dados reunidos dos estudos, a fim de gerar uma conclusão

estatística dos resultados.

A partir destas avaliações, é possível justificar e organizar o fluxo de

recomendação da tecnologia, a partir da efetividade clínica, avaliação econômica,

organização ou gestão, e relacionar as questões próprias dos pacientes que forem

submetidos a elas, conforme Figura 3 (IATS - Instituto de Avaliação de Tecnologia

em Saúde, 2021; Ministério da Saúde, 2009). Portanto, para avaliação de uma

tecnologia como prostatectomia, deve-se utilizar metodologias que consigam

transmitir argumentos aos tomadores de decisão para a sua incorporação ou não,

através da medicina baseada em evidência.

FIGURA 3. FLUXO DE RECOMENDAÇÃO NA ATS



FONTE: IATS - IATS - Instituto de Avaliação de Tecnologia em Saúde (2021)

3. MATERIAIS E MÉTODOS

3.1. FONTES DE INFORMAÇÃO

Esta revisão sistemática foi conduzida de acordo com as diretrizes e

recomendações da Cochrane Collaboration (Higgins et al., 2023) e

reportadaconforme checklist PRISMA (Preferred Reporting Items for a Systematic

Review and Meta-analysis Studies (Page et al., 2021). Foi desenvolvida a partir de

um protocolo pré-definido, que foi publicado na plataforma online PROSPERO

(Prospective Registry of Systematic Reviews) através do registro CRD42022375844

(Barros et al., 2022).

3.2. CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE

Os critérios de inclusão desta revisão foram os seguintes: (a) População:

pacientes diagnosticados com câncer de próstata localizado; (b) Intervenção:

Prostatectomia radical por via laparoscópica robótica; (c) Comparador:

Prostatectomia radical por via laparoscópica convencional; (d) Desfechos: eficácia,

efetividade e segurança dos procedimentos através dos desfechos cirúrgicos (tempo

de duração da cirurgia, tempo de permanência hospitalar, necessidade de

transfusão e eventos adversos), de desfechos oncológicos (margem cirúrgica e

recidiva bioquímica) e de desfechos funcionais (disfunção erétil e incontinência

urinária). (e) Artigos originais contendo dados independentes, podendo ter desenho

de estudo clínico randomizado ou estudos observacionais, como coortes

prospectivas ou retrospectivas. Adicionado desfecho que não estava previsto em

protocolo PROSPERO: uso da técnica nerve sparing, que pode impactar em

desfechos de funcionalidade urinária e sexual.

Os critérios de exclusão foram (a) artigos publicados em caracteres não

romanos; (b) estudos com dados incompletos; (c) estudos comparando unicamente

o procedimento de prostatectomia radical por via laparoscópica robótica com cirurgia

aberta; (d) estudos em que todas as cirurgias foram feitas por apenas 1 cirurgião; (e)



estudos que incluíram pacientes com tumores de T3 e T4 clínicos, por não

configurarem doença localizada.

Foram incluídos tanto estudos clínicos randomizados quanto estudos

observacionais de coorte, com o objetivo de avaliar a eficácia do procedimento

cirúrgico e avaliação de desfechos clínicos oncológicos e funcionais em mundo real,

respectivamente. Estudos sobre cirurgias realizadas por cirurgião único foram

excluídos devido ao enviesamento dos resultados cirúrgicos devido ao risco de não

serem reprodutíveis e por erroneamente generalizarem a experiência para todos os

pacientes submetidos à técnica (Hartz et al., 2013 e Hu, 2008).

3.3. ESTRATÉGIA DE BUSCA

As buscas nas bases de dados foram conduzidas no MEDLINE/PubMed,

EMBASE e Lilacs, sem limites de tempo ou caracteres romanos (consultadas a

última vez na data de 24 de janeiro de 2024). As estratégias de busca incluíram os

seguintes descritores: ‘prostatectomy', ‘robotic surgery’ e pacientes com 'prostate

cancer' combinados com os operadores booleanos AND e OR conforme tabela 1.

Além disso, foram selecionados artigos manualmente através das listas de

referências de artigos principais da área.

TABELA 1. ESTRATÉGIA DE BUSCA

Base de dados Estratégia de busca

PubMed

#1 (prostatectomy[MeSH Terms]) OR (prostatectomy[Title/Abstract]) OR ("prostatic-resection"[Title/Abstract])

#2 ("Robotic Surgical Procedures"[MeSH Terms] OR ("robot"[Title/Abstract] OR "robotic"[Title/Abstract]))

#3 ((Prostatic Neoplasms[MeSH Terms]) OR (Prostatic Neoplasms[Title/Abstract]) OR (((cancer[Title/Abstract]) OR
(malignancy[Title/Abstract]) OR (carcinoma[Title/Abstract]) OR (adenocarcinoma[Title/Abstract])) AND
((prostatic[Title/Abstract]) OR (prostate[Title/Abstract])))

#4 #1 AND #2 AND #3

EMBASE

('prostate cancer'/exp OR 'cancer, prostate' OR 'malignant prostate tumor' OR 'malignant prostate tumour' OR
'malignant prostatic tumor' OR 'malignant prostatic tumour' OR 'prostate cancer' OR 'prostate gland cancer' OR
'prostate malignancy' OR 'prostate malignant neoplasm' OR 'prostate malignant tumor' OR 'prostate malignant
tumour' OR 'prostatic cancer' OR 'prostatic malignancy') AND ('robot assisted surgery'/exp OR 'robot aided surgery'
OR 'robot assisted surgery' OR 'robot surgery' OR 'robotic aided surgery' OR 'robotic surgery' OR 'robotic surgical
procedure' OR 'robotic surgical procedures' OR 'robotically assisted surgery') AND ('prostatectomy'/exp OR
'prostate adenectomy' OR 'prostate resection' OR 'prostatectomy' OR 'prostatic adenectomy' OR 'radical
prostatectomy' OR 'total prostatectomy')



Lilacs (prostate cancer) AND (prostatectomy ) AND (robot OR robotic)

FONTE: A autora (2024)

3.4. PROCESSO DE SELEÇÃO

Os processos de triagem e seleção dos artigos foram realizados por dois

autores independentes (T.T.B and L.A.O) e conflitos resolvidos por consenso ou na

consulta de um terceiro revisor (M.D.M.), quando necessário. A triagem foi feita a

partir da leitura de título e resumo, seguindo os critérios de inclusão. Os resumos

selecionados na etapa anterior foram encaminhados para leitura completa. Estes

processos foram performados utilizando a ferramenta Rayyan Intelligent Systematic

Review (Ouzzani et al., 2016).

3.5. PROCESSO DE COLETA DE DADOS

Os estudos elegíveis tiveram as seguintes informações coletadas:

características dos estudos (primeiro autor; ano de publicação; ano de condução do

estudo; país de origem do estudo; desenho do estudo; duração de

acompanhamento; critérios de inclusão; fontes de financiamento); características

dos pacientes (idade, IMC e volume prostático); características da neoplasia

(classificação TNM clínico; nível de PSA; e escore de Gleason clínico); desfechos de

eficácia cirúrgica (como duração da cirurgia, necessidade de transfusão,

complicações pós cirúrgicas, tempo de permanência hospitalar, margem cirúrgica

positiva, uso da técnica nerve sparing e mortalidade); e efetividade e segurança pós

procedimento cirúrgico (tempo de cateterização pós operatória, disfunção erétil,

incontinência urinária e recorrência bioquímica).

A extração de dados foi realizada por dois autores independentes (TTB e

MDM) utilizando o software Microsoft Excel. As divergências foram resolvidas

através de um terceiro revisor (LAO), quando necessário.



3.6. APRESENTAÇÃO DOS DADOS

Os dados foram coletados e apresentados da seguinte forma:

a) Características dos estudos: foram apresentados de forma descritiva

em texto e tabela;

b) Características dos pacientes (idade (em anos), IMC (em Kg/m²) e

volume prostático (cm³)): apresentados em tabela;

c) Características da neoplasia (classificação TNM clínico (descritivo),

nível de PSA (ng/mL); e escore de Gleason clínico (descritivo)):

apresentados em tabela;

d) Desfechos de eficácia cirúrgica:

i) Tempo de cirurgia: definido como tempo, em minutos, que o

paciente esteja na ala cirúrgica durante o procedimento de

Prostatectomia. Apresentado em gráfico de meta-análise;

ii) Tempo de permanência hospitalar: definido como tempo, em

dias, em que o paciente ficou na unidade hospitalar, desde o

procedimento até a alta médica. Apresentado em gráfico de

meta-análise;

iii) Necessidade de transfusão: definida como quantidade de

pacientes que precisaram realizar transfusão sanguínea durante

o procedimento cirúrgico. Apresentado em gráfico de

meta-análise;

iv) Uso da técnica Poupadora de Nervos (Nerve Sparing): definido

como preservação de nervos do plexo hipogástrico inferior

durante o procedimento cirúrgico, a depender da localização do

tumor a ser retirado. Descrito em tabela e texto;

v) Complicações pós-cirúrgicas: definidas de acordo com a

classificação Clavien–Dindo (Dindo et al., 2004). Descrito em

tabela.



vi) Tempo de cateterização pós-operatória: definido como tempo,

em dias, em que o paciente precisou permanecer com sonda

vesical de demora após o procedimento cirúrgico devido

inflamação pós cirúrgica. Descrito em tabela.

e) Desfechos de efetividade e segurança pós procedimento cirúrgico:

i) Recorrência bioquímica: definida como PSA sérico ≥0,2 ng/mL

em pelo menos duas coletas consecutivas, após cirurgia

(Tourinho-Barbosa et al., 2018). Apresentado em gráfico de

meta-análise;

ii) Margem cirúrgica positiva: definida como porcentagem de

remoção das células cancerígenas, de acordo com avaliação de

patologista, e configura uma ferramenta de qualidade cirúrgica

(Stephenson et al., 2014). Apresentado em gráfico de

meta-análise;

iii) Disfunção erétil: avaliada e definida a partir do IIEF-5

(International Index of Erectile Function) (Rosen et al., 1997)

entre outras metodologias. Apresentado em texto;

iv) Incontinência urinária: definida como o vazamento de urina, com

necessidade de uso de absorventes. Apresentado em gráfico de

meta-análise;

3.7. AVALIAÇÃO DO RISCO DE VIÉS DOS ESTUDOS

Estudos clínicos randomizados foram submetidos à avaliação da qualidade

metodológica pela ferramenta RoB 2.0 (Risk of Bias 2.0: A revised tool to assess risk

of bias in randomized trials (Sterne et al., 2019). Esta ferramenta avalia os potenciais

vieses envolvidos e apresenta os resultados como baixo, incerto ou alto risco de

viés.

Os estudos observacionais de coorte e estudos clínicos não randomizados

foram submetidos à avaliação através da ferramenta ROBINS-I (Risk of bias in

non-randomized studies of interventions (Sterne et al., 2016). Esta ferramenta avalia



os potenciais vieses envolvidos e apresenta os resultados como baixo, moderado,

sério ou crítico risco de viés.

As avaliações de vieses foram realizadas por dois revisores independentes

(TTB e LAO), utilizando o software Microsoft Excel para a sumarização dos dados,

com posterior consenso dos dados.

3.8. MEDIDAS DE EFEITO E MÉTODOS DE SÍNTESE

Meta-análises foram conduzidas para comparar a eficácia e efetividade da

prostatectomia laparoscópica robótica com a prostatectomia laparoscópica

convencional. Dados dicotômicos foram avaliados através do método de

Mantel-Haenszel, através de efeitos randômicos, sendo reportados através de

medidas de risco relativo. Em relação a dados contínuos, estes foram analisados

utilizando o método do Inverso da Variância, através de efeitos randômicos, e

reportados usando como medida de efeito diferença de médias e desvio padrão. A

heterogeneidade foi avaliada utilizando estatística I², em que meta-análises com I²

entre 0-30% foram consideradas como baixa, 30-50% como moderada e >50%

como alta heterogeneidade. Para desfechos que apresentaram alta

heterogeneidade, foram conduzidas análises de sensibilidade de subgrupos. Todas

as análises foram performadas utilizando o software R Studio (versão 4.2.1) através

dos pacotes meta e metafor (R Core Team, 2021).

3.9. AVALIAÇÃO DA CERTEZA/ CONFIANÇA DA EVIDÊNCIA

Para avaliação da qualidade da evidência gerada através dos resultados

metanalisados foi aplicada a ferramenta GRADE (GRADE working group, 2024) por

um dos revisores (T.T.B.) e avaliada e confirmada por um segundo revisor (L.A.O.).



4. RESULTADOS E DISCUSSÃO

A partir das buscas nas bases de dados, foram identificados 8747 artigos,

resultando em 6685 estudos, após retirada das duplicatas, que foram triados por

título e resumo de acordo com os critérios de inclusão. Após a fase de triagem e

elegibilidade, restaram 44, sendo 36 foram excluídos e justificada a exclusão no

Apêndice 1. Cerca de 8 estudos foram incluídos para extração de dados (Figura 4).

A estratégia de busca utilizada está descrita na tabela 1.

FIGURA 4. FLUXOGRAMA DE SELEÇÃO DOS ESTUDOS

FONTE: Traduzido de Page et al. (2021)



4.1. CARACTERÍSTICAS DOS ESTUDOS INCLUÍDOS

Dos 8 estudos elegíveis, todos são de desenho observacional, em que a

maioria foram coortes retrospectivas (n=5; 62,5%), origem chinesa (n=3; 37,5%) e

mantiveram o acompanhamento dos pacientes por pelo menos 12 meses (n=6;

75%). Os critérios de inclusão se basearam principalmente em pacientes com

câncer de próstata localizado, com ausência de evidências de linfonodos locais

positivos ou estágio T3-T4 e com ausência de tratamento hormonal prévio (Tabela2).
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4.2. CARACTERÍSTICAS BASAIS DOS PACIENTES E DA NEOPLASIA

Do total de 2572 pacientes incluídos nos estudos, 1818 receberam tratamento

através da PRL e 754 receberam PLC. A idade média em ambos os grupos variou

entre 60-65 anos, porém Berge (2013) incluiu pacientes com maior variação de

idade (40-76 anos). Em relação ao IMC, alguns estudos (Ágreda et al., 2014 e Berge

et al., 2013) incluíram pacientes obesos (IMC >30 Kg/m²) em suas coortes. Ainda

Berge et al. (2013) e Deng et al. (2021b) incluíram pacientes com alto volume

prostático pré-operatório (>50ml) em ambos os grupos. Não foram encontrados

relatos de comorbidades dos pacientes incluídos.

Sobre o estadio clínico TNM, no braço PRL foram incluídos 940 pacientes

com T1 (a, b ou c) e 632 pacientes com T2 (a, b ou c), enquanto no braço PLC

foram incluídos 339 pacientes com T1 (a, b ou c) e 207 pacientes com T2 (a, b ou c).

A maioria dos autores incluiu pacientes com PSA sérico pré-operatório superior a 10

ng/mL e pacientes com escore de Gleason entre 6-8 (Tabela3).
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4.3. DESFECHOS DE EFETIVIDADE CIRÚRGICA

A descrição das cirurgias, quanto a equipe cirúrgica e abordagem e critérios

sobre linfadenectomia, assim como os critérios para realização da técnica

poupadora de nervos, ou Nerve Sparing estão descritos na tabela 4. Cerca de 466

pacientes receberam a técnica uni ou bilateralmente durante PLR e 382 durante a

PLC. O estudo de Gershman et al. (2015) não apresentou informações

aprofundadas do procedimento cirúrgico devido ao foco do artigo ser o reporte de

desfechos funcionais relatados pelos pacientes, enquanto no estudo de Huang et al.

(2019) o foco eram desfechos ligados à qualidade de vida.

As complicações cirúrgicas foram pouco reportadas nos estudos, tendo maior

expressividade complicações do tipo Clavien Dindo grau 1 e 2 (Apêndice 4), sem

óbitos reportados relacionados às cirurgias convencional e robótica. Os pacientes

mantiveram a sonda Foley posterior à cirurgia por pelo menos 3 dias, tendo reporte

de mais de 90 dias de manutenção do cateter. Apenas o estudo de Menon et al.

(2002) apresentou um relato de necessidade de mudança de abordagem cirúrgica

de laparoscópica convencional para aberta.
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4.3.1 Tempo de cirurgia

A meta-análise de tempo de cirurgia (gráfico 1) incluiu 7 estudos, em que o

resultado não foi estatisticamente significativo entre as técnicas (DM -12,46; IC 95%,

-32,70; 7,77), associado a alta heterogeneidade (I² = 97%; p<0,01).

GRÁFICO 1. META-ANÁLISE DE COMPARAÇÃO DE TEMPO DE CIRURGIA ENTRE PLR E PLC

FONTE: A autora (2024)

Ambos os estudos outliers (Joseph, 2005 e Menon, 2002) não apresentaram

como critério deexclusão cirurgias abdominais anteriores, o que pode explicar a

duração maior dos procedimentos devido a adesões ou tecido cicatricial. Além disso,

as experiências eram recentes visto a época de publicação, próximo ao lançamento

da cirurgia robótica, e como Joseph disserta em seu artigo que apesar da facilidade

que os braços robóticos proporcionam em fazer as suturas mesmo para cirurgiões

inexperientes, se houverem cirurgiões habilidosos na técnica convencional, esta

questão pode não justificar a diferença de tempo. O autor não cita qual era a equipe

responsável, nem suas cargas cirúrgicas e nem habilidades, enquanto Menon incluiu

cirurgiões inexperientes em sua equipe para performar a robótica e cirurgiões com

experiência no braço convencional.

O tempo cirúrgico esperado é de cerca de 4h ou 240 minutos (Ahlering et al.,

2003 e Patel et al., 2005), tendo os estudos de Joseph et al. (2005) e Menon et al.

(2002) com maior duração em ambos os braços. Ao retirar os estudos, há uma

tendência de menor tempo cirúrgico (cerca de 24 minutos) para o braço da PLR,

evidenciando que através da prática da técnica, a curva de aprendizagem, que é



definida pela taxa de margem cirúrgica positiva e o tempo de cirurgia, é encurtada

(Bach et al., 2014).

4.3.2. Tempo de permanência hospitalar

A meta-análise de tempo de permanência hospitalar (Gráfico 3) incluiu 3

estudos, demonstrando que pacientes que fizeram PLR menor tempo de

permanência hospitalar do que pacientes do grupo PLC (DM -0,80; IC 95%, -1,21;

-0,38), com uma heterogeneidade nula (I²= 0%; p=0,64).

GRÁFICO 2. META-ANÁLISE DE COMPARAÇÃO DE TEMPO DE PERMANÊNCIA HOSPITALAR
ENTRE PLR E PLC

FONTE: A autora (2024)

Houve a tendência de menor tempo de permanência hospitalar pós cirurgia

robótica, porém não havia definido na metodologia dos estudos quais foram os

critérios para alta hospitalar. Este desfecho é influenciado pelo sistema de saúde e

pelas determinações dos convênios adotados em cada país, e possíveis

complicações pós-operatórias, que podem aumentar a estadia hospitalar (Shuai et

al., 2023). Dados similares dos estudos de Deng; Chen; et al. (2021b) e Deng; Liu; et

al. (2021a) podem ter influenciado a análise por terem sido retirados da mesma base

de dados, em períodos coincidentes.

4.3.3. Necessidade de transfusão

A meta-análise de necessidade de transfusão (Gráfico 4) incluiu 4 estudos, e

aponta que pacientes que realizaram o procedimento de PLR apresentam menor



risco de precisar realizar uma transfusão comparado com o procedimento PLC (RR

0,47; IC 95% 0,24; 0,93), com uma heterogeneidade nula (I²= 0%; p=0,69).

GRÁFICO 3. META-ANÁLISE DE COMPARAÇÃO DE NECESSIDADE DE TRANSFUSÃO ENTRE
PLR E PLC

FONTE: A autora (2024)

A perda sanguínea na cirurgia pode ser influenciada principalmente pela

técnica utilizada, visto que a visão 3D proporcionada pela cirurgia robótica pode

contribuir para melhor visualização do campo cirúrgico e maior controle das veias ao

redor, em comparação com a visão 2D da convencional (Costello, 2020 e Omil-Lima

et al., 2021). Assume-se também na literatura que a diminuição da perda sanguínea

também pode estar associada à criação do pneumoperitônio durante as abordagens

minimamente invasivas, do que apenas a capacidade cirúrgica melhorada

comparada a cirurgia aberta (Yates et al., 2011).

4.4. DESFECHOS DE EFETIVIDADE E SEGURANÇA PÓS CIRÚRGICOS

4.4.1 Margem cirúrgica positiva

A meta-análise de margem cirúrgica positiva (gráfico 5) incluiu 5 estudos, sem

demonstrar diferença significativa entre os procedimentos PLR e PLC (RR 0,92; IC

95%, 0,70; 1,22), com uma heterogeneidade moderada (I²= 30%; p=0,22).



GRÁFICO 4. META-ANÁLISE DE COMPARAÇÃO DE MARGEM POSITIVA ENTRE PLR E PLC

FONTE: A autora (2024)

A margem cirúrgica positiva é considerada um desfecho desfavorável à

conduta cirúrgica, visto que não houve remoção completa do tumor. Reconhecida

como sendo um fator independente de risco para recidiva do câncer pós

prostatectomia radical, tem maiores chances de ser modificada pela técnica cirúrgica

e habilidades do cirurgião (Orvieto; Patel, 2009). Entretanto, o risco de margem

cirúrgica positiva (MCP) também depende principalmente de fatores clínicos e

patológicos, como estadio, nível de PSA e escore de Gleason. Assim como os

resultados apresentados, não há consenso na literatura sobre qual é a melhor

abordagem para diminuir o risco de MCP (Partin et al., 1993 e Yossepowitch et al.,

2014).

4.4.2. Recorrência bioquímica

A meta-análise de recorrência bioquímica (Gráfico 6) incluiu 2 estudos, sem

demonstrar diferença entre os procedimentos PLR e PCR (RR 0,82; IC 95%, 0,45;

1,51), com uma heterogeneidade nula (I²= 0%; p=0,70).



GRÁFICO 5. META-ANÁLISE DE COMPARAÇÃO DE RECORRÊNCIA BIOQUÍMICA ENTRE PLR E
PLC

FONTE: A autora (2024)

Em Deng; Liu; et al. (2021a), houve a inclusão apenas de pacientes com alto

volume prostático, que é um fator preditivo de recidiva (Moschini et al., 2015), devido

à dificuldade na visualização das estruturas na cirurgia, enquanto Deng; Liu; et al.

(2021a) excluiu pacientes classificados como de baixo risco, por terem a menor

chance de doença metastática.

O volume prostático pode afetar tanto o desfecho de recidiva bioquímica

como a necessidade de transfusão durante o procedimento cirúrgico. Entretanto, na

literatura há diversos fatores relatados que podem impactar no desfecho de recidiva

bioquímica, tais como pacientes com classificação de D’Amico para alto risco e risco

moderado, visto que são homens com PSA sérico alto, alto escore de Gleason e

volume prostático. Estes pacientes têm indicação de linfadenectomia preventiva, em

que a sua extensão é determinada principalmente no intraoperatório, a fim de

avaliação patológica posterior e determinação de tratamentos posteriores a cirurgia

(Ding et al., 2024).

4.4.3. Função urinária

A descrição da avaliação da função urinária é apresentada na Tabela 5,

sendo descrita tanto a definição quanto o tipo de avaliação determinado por cada

autor.
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O evento de continência urinária (Gráfico 7) foi reportado em diferentes

períodos, em que puderam ser analisados durante 3, 6 e 12 meses pós-operatório.

Após o primeiro trimestre (A), não houve diferença de continência entre os grupos

(RR 1,11; IC 95%, 0,98; 1,26), com heterogeneidade moderada (I²= 35%; p=0,20),

seguido do segundo semestre (B) sem diferença entre os procedimentos (RR 1,10;

IC 95%, 0,95; 1,28), com heterogeneidade moderada (I²= 49%; p=0,16). Após 1 ano

das cirurgias (C), não houve diferença entre os grupos também (RR 1,03; IC 95%,

0,96; 1,11), com heterogeneidade moderada (I²= 42%; P=0,18).

GRÁFICO 6. META-ANÁLISE DE COMPARAÇÃO DE CONTINÊNCIA URINÁRIA ENTRE PLR E PLC

FONTE: A autora (2024)
LEGENDA: (A) 3 meses pós-operatório; (B) 6 meses pós-operatório; e (C) 12 meses pós-operatório

Em relação à função urinária, Ficarra; Novara; Rosen; et al. (2012) relatou em

sua revisão sistemática características clínicas do paciente, como volume alto

pré-operatório da próstata, IMC alto (obesidade) e comorbidades do trato urinário,



que são fatores que podem influenciar na recuperação funcional no pós-operatório.

No aspecto cirúrgico, algumas técnicas cirúrgicas podem auxiliar no processo de

poupar os nervos relacionados à contratura da bexiga, assim como a preservação

do esfíncter urinário, com maior reporte relacionada a cirurgia robótica.

A definição dos desfechos, forma de avaliação da função e reporte deste nos

estudos são heterogêneas nos estudos, apesar do uso de absorventes ser a mais

utilizada. Nas metanalises conduzidas, não foi evidenciado resultado superior da

robótica frente a convencional.

4.4.5. Função sexual

A descrição da avaliação da função sexual foi apresentada na tabela 6,

incluindo tanto a definição quanto o tipo de avaliação determinado por cada autor.

Devido a heterogeneidade no reporte deste desfecho, não houve a possibilidade

realizar meta-análise.

Em relação à função sexual, Agochukwu-Mmonu et al. (2022) descreve que

idade, IMC, função sexual basal e escore de Gleason são características clínicas

que podem prever a recuperação da funcional pós prostatectomia. O uso de

ferramentas que avaliem não só disfunção erétil, mas também inclua frequência das

ereções, habilidade de performance sexual, orgasmos e incômodo geral associado

descreveria de forma mais completa a função sexual e possibilitaria o uso de

desfechos mais condizentes com a realidade do paciente. Em relação à cirurgia,

sugere-se que o impacto seja multifatorial, associado com a técnica cirúrgica

escolhida e experiência e habilidade do cirurgião.

Em alguns outros estudos como a revisão sistemática de Ficarra; Novara;

Ahlering; et al. (2012), as taxas heterogêneas de disfunção erétil são atribuídas

principalmente pelas definições e medidas diferentes entre os estudos, corroborado

pela presente revisão, assim como características diferentes da cirurgia

(abordagens, técnicas poupadoras de nervos não detalhadas) e a reabilitação

pós-cirúrgica que não foi relatada nos estudos incluídos nesta revisão.

Apesar do instrumento IIEF-5 ser internacionalmente mais usada, ela não tem

a seu reporte equivalente nos estudos, dificultando a comparação e construção da



meta-análise. Além disso, o estudo Berge (2013) utilizou a escala de UCLA e

Gershman (2015) a da Clínica Mayo, que não determinavam de forma diferente os

critérios de avaliação da potência sexual.
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4.5. AVALIAÇÃO DO RISCO DE VIÉS – ROBINS I

A análise de risco de viés dos estudos primários incluídos nesta revisão foi

realizada a partir da ferramenta ROBINS-I (Tabela 7), para estudos observacionais,

visto que apenas este desenho de estudo foi incluído. Os dados reportados foram

relacionados aos dados metanalisados na presente revisão.

No domínio 1, referente ao viés de confundimento, alguns artigos receberam

penalização com sério risco de viés devido à inclusão de cirurgiões inexperientes,

inclusão de pacientes com características diferentes estatisticamente ou ausência de

informações clínicas relevantes dos pacientes submetidos aos procedimentos. A

utilização de escores de propensão, balanceando características dos pacientes em

ambos os grupos não foram penalizados.

No domínio 2, referente ao viés de seleção, a maioria dos artigos foram

penalizados devido à ausência reporte de seleção dos pacientes de forma a parear

as características dos grupos de pacientes incluídos em cada braço do estudo,

sendo a inclusão a partir de base de dados das instituições ou pacientes

consecutivos. Os que demonstraram como limitação no estudo receberam risco

moderado e os que não, risco grave de viés.

No domínio 3, referente ao viés de classificação das intervenções, a

penalização para viés sério ocorreu principalmente por não haver descrição

detalhada em metodologia sobre a cirurgia e desfechos avaliados nos estudos.

No domínio 4, referente ao desvio das intervenções pretendidas, a ausência

de informações relevantes para definir desfechos, como comparação de continência

basal dos pacientes previamente à cirurgia ou informações clínicas relevantes como

T inicial dos pacientes previamente à cirurgia foram penalizados como moderado

risco de viés.

No domínio 5, referente ao viés de ausência de dados, foi avaliado como risco

sério de viés estudo que não apresentou dados referentes a recorrência bioquímica

em pacientes que realizaram PLR.

No domínio 6, referente ao viés de medida dos desfechos, estudos em que os

desfechos foram descritos em metodologia e aferidos de forma sistemática através

de formulários padronizados, não foram penalizados. Entretanto, em casos em que



não houve padronização adequada e desfechos serem subjetivos, foram

penalizados como sério risco de viés, e se objetivos, como moderado risco de viés.

No domínio 7, referente a seleção do resultado reportado, foram avaliados os

planos estatísticos e visto se foram contemplados nos estudos. Caso não tivessem

descrito as formas de apresentação correta dos dados ou plano com

inconsistências, adicionado como moderado risco de viés.

TABELA 7. APLICAÇÃO DA FERRAMENTA ROBINS-I

Desfecho Estudos D1 D2 D3 D4 D5 D6 D7 Total

Tempo de cirurgia

Agreda, 2014 x x + + + - + x
Berge, 2013 x - + + + - + x
Deng, 2021a - + + + + - + -
Deng, 2021b + + + + + - + -
Huang, 2019 x + x + + - + x
Joseph, 2005 x + + + + - + x
Menon, 2002 x - - + + - - x

Tempo de permanência hospitalar

Agreda, 2014 x x + + + - + x
Deng, 2021a - + + + + - + -
Deng, 2021b + + + + + - + -

Necessidade de transfusão

Berge, 2013 x - + + + - + x
Deng, 2021a - + + + + - + -
Deng, 2021b + + + + + - + -
Menon, 2002 x - - + + - - x

Margem cirúrgica positiva

Berge, 2013 x - + + + - + x
Deng, 2021a - + + + + - + -
Deng, 2021b + + + + + - + -
Huang, 2019 x + x + + x + x
Menon, 2002 x - - + + - - x

Recorrência bioquímica
Deng, 2021a - + + + + - + -
Deng, 2021b + + + + + x + x

Continência em 3 meses

Berge, 2013 x - + + + - + x
Deng, 2021a - + + + + - + -
Huang, 2019 x + x + + x + x
Joseph, 2005 x + + + + x + x

Continência em 6 meses
Deng, 2021b + + + + + x + x
Huang, 2019 x + x + + x + x

Continência em 12 meses

Berge, 2013 x - + + + - + x
Deng, 2021a - + + + + - + -
Huang, 2019 x + x + + x + x

FONTE: A autora (2024)
LEGENDA:
Domínios:
D1 - Viés de confundimento
D2 - Viés de seleção de pacientes
D3 - Viés de classificação de intervenção
D4 - Viés devido desvio das intervenções pretendidas
D5 - Viés devido ausência de dados
D6 - Viés de mensuração dos desfechos

Julgamento:
* Crítico
x Sério
- Moderado
+ Baixo



D7 - Viés de seleção dos resultados reportados

4.6. AVALIAÇÃO DA QUALIDADE DA EVIDÊNCIA – GRADE

A análise de recomendação das evidências geradas pela revisão foi realizada

através da ferramenta GRADE, encontrada na tabela 8, a qual é composta pelos

seguintes domínios:

● Relacionado ao risco de viés: adicionado a penalização como grave devido

apresentarem maior número dos estudos incluídos nos desfechos terem esta

definição na avaliação via ROBINS-I.

● Relacionado a inconsistência: o desfecho tempo de cirurgia foi penalizado por

apresentar heterogeneidade elevada, em que mesmo tendo I² alto e p

significativo estatisticamente, apresentam estudos que não apresentam

intervalo de confiança próximo ao diamante da metanalise.

● Relacionado a evidência indireta: não houve penalização dos desfechos

devido estarem previstos em pergunta PICOS inicial da revisão sistemática, e

todas as meta-análises corresponderem ao planejado.

● Relacionado a imprecisão: houve penalização principalmente por cruzamento

da linha da nulidade dos estudos, intervalo de confiança maior ou menor que

50% do basal e tamanho amostral que não condiz com a testagem da

hipótese.
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Os desfechos intraoperatórios como tempo de cirurgia, necessidade de

transfusão e tempo de permanência hospitalar obtiveram uma certeza da evidência

variando de moderada a muito baixa, principalmente devido a um sério risco de viés,

alta heterogeneidade dos estudos e imprecisão na medida do desfecho. No caso

dos desfechos oncológicos, a qualidade da evidência foi considerada muito baixa

mediante grave risco de viés e imprecisão, enquanto o desfecho funcional de

continência urinária variou entre baixa e muito baixa por motivo de grave risco de

viés e imprecisão (conforme legenda da Tabela 8).

A proposta da cirurgia robótica era a diminuição da disfunção erétil e da

incontinência urinária, porém estas premissas não foram confirmadas pela literatura,

devido se apoiarem em evidências de baixa a muito baixa qualidade. Os estudos

incluídos para avaliação dos desfechos via GRADE, precisam ter um melhor

delineamento metodológico principalmente na questão de amostra insuficiente para

provar a hipótese e coletas de desfecho de forma mais padronizada com

ferramentas mais robustas.

Outras revisões sistemáticas recentes que abordaram a comparação entre os

tipos de cirurgias laparoscópicas apresentaram diferenças dos resultados propostos

devido a diferenças na construção da pergunta PICOS, porém ainda não

recomendam prontamente a adoção da técnica robótica sem preocupações

envolvendo custos e qualidade da evidência encontrada nas bases de dados para

desfechos oncológicos e funcionais.

Na revisão sistemática de Carbonara et al. (2021), não foi selecionado

apenas os pacientes com câncer de próstata localizado, apesar do restante do

PICOS ser semelhante com o apresentado nesta dissertação. Houve a inclusão de

16 estudos para meta-análise, em que nos resultados sobre desfechos cirúrgicos,

não houve diferença estatística entre permanência hospitalar(DM -0,31; IC 95%,

-1,16; 0,53; I²=98%) e tempo de cirurgia(DM -16,36; IC 95%, -46,33; 13,60;

I²=99%).Em relação aos desfechos oncológicos, a MCP não teve diferença entre os

grupos (OR 1,0,4; IC 95% 0,78;1,39; I²=57%), mas a recorrência bioquímica em 12

meses foi menor para PLR (OR 0,52; IC 95%, 0,43;0,63; I²=0%). Quanto aos

desfechos funcionais, tanto a taxa de incontinência urinária em 12 meses (OR 0,38;

IC 95% 0,18; 0,8; I²=0%) e recuperação da função erétil em 12 meses (OR 2,16; IC

95% 1,23; 3,78; I²=76%) favoreceram a PLR.



A avaliação de risco de viés (pela ferramenta: Newcastle–Ottawa scale for

non-randomized controlled trials) e qualidade da evidência (pela ferramenta Oxford

Level of Evidence Working Group 2011) não foram apresentadas no estudo, apenas

que foram usadas para seleção dos estudos a serem incluídos, que pode indicar um

possível viés de seleção dos estudos. Além disso, apesar dos dados corroborarem

para melhores desfechos funcionais favorecendo a robótica, corrobora com os

achados da presente dissertação ao afirmar que há falta de dados de desfechos a

longo prazo para se indicar a adoção da cirurgia robótica assim como seu alto custo

agregado permanece com possível preocupação na adoção.

Na revisão sistemática de Shuai et al. (2023), apresentou PICOS semelhante

ao descrito nesta dissertação, com pacientes com câncer de próstata localizado,

porém não inclui os dados clínicos descritivos da biópsia, escore de Gleason e TNM

clínico para definição clara da seleção da população. Houve a inclusão de 7 estudos

para meta-análise, em que nos resultados sobre desfechos cirúrgicos, tempo de

cirurgia (DM -83,5; IC 95% -123,05;-43,94; I²= 96%)favoreceu a PRL, porém sem

diferença significativa em termos de tempo de permanência hospitalar (DM -1,27; IC

95% -4,43; 1,88; I² = 84%). %).

Em relação aos desfechos oncológicos, a MCP (RR 0,65; IC 95% 0,34-1,24;

I²=0%) e recorrência bioquímica em 3 (RR 1,02; IC 95% 0,96; 1,10; I²= 0%), 6 (RR

1,03; IC 95% 0,87;1,23) e 12 meses (RR 1,01; IC 95% 0,92;1,12; I² 0%)

pós-operatórios não apresentaram diferença estatisticamente significativa. Quanto

aos desfechos funcionais, os resultados de taxa de continência em 3 (RR 1,20; IC

95% 1,05; 1.35; I²=67%) favorecendo a robótica porém, em 6 (RR 1,03; IC 95% 0,91;

1,17) e 12 meses (RR 1,06; IC 95% 0,97 ;1.17; I²=0%) assim como para taxa de

recuperação da potência em 3 (RR 1,13; IC 95% 0,91; 1,41; I²=0%), 6 (RR 1,40; IC

95% 0,61; 3,19) e 12 meses (RR 1,07; IC 95% 0,89 ;1.28; I²=0%), não teve diferença

entre PLR e PLC.

A avaliação do risco de viés foi feita pela escala de Newcastle-Ottawa, como

na revisão anteriormente citada e não descreveu a qualidade da evidência gerada.

Suas conclusões são semelhantes às apresentadas nesta revisão, de que há melhor

desempenho em termos de tempo de cirurgia para PLR, porém, não há diferença

significativa entre desfechos oncológicos e funcionais.



Outro aspecto limitante para a adoção da cirurgia robótica é o seu custo alto,

sendo 2,5 vezes maior que o da laparoscópica convencional (Rocker Ramos et al.,

2023), além da curva de aprendizagem pouco difundida devido difusão lenta da

tecnologia no país. Segundo Sandhu (2019), o custo da cirurgia robótica seria

adequadamente justificado em centros com alto volume de cirurgias realizadas

(>150 procedimentos) em centros com alto volume de pacientes por cirurgiões

especializados por ano, sendo possível este cenário se houver o subsídio do custo

da tecnologia robótica e a centralização de estabelecimentos de treinamento dos

cirurgiões.

As principais limitações do estudo estão relacionadas à inclusão de apenas

estudos observacionais, ausência de determinação de grupo de pacientes que se

beneficiariam dos diferentes tipos de cirurgia, visto que a subdivisão deve levar em

conta mais características clínicas, além de determinar formas estruturadas e

objetivas de avaliação dos desfechos funcionais, visto que não há padronização na

literatura.



5. CONSIDERAÇÕES FINAIS

A revisão apresentada buscou o maior rigor metodológico, com uso de

ferramentas de risco de viés e avaliação da qualidade a fim de demonstrar se havia

superioridade de uma técnica comparada a outra, visto que a técnica laparoscópica

convencional é amplamente utilizada em países que não há acesso ao robô.

As evidências reunidas nesta revisão apresentam baixa certeza, visto que a

comparação entre as duas técnicas possui poucos relatos com boa qualidade

metodológica e a diferença de reporte dos desfechos funcionais dificulta a meta

análise e avaliação criteriosa. Em relação a desfechos de eficácia cirúrgica, o tempo

de permanência hospitalar e a necessidade de transfusão, favoreceram a PLR,

enquanto o tempo de cirurgia não houve diferença. Quanto a desfechos oncológicos

(margem cirúrgica positiva e recorrência bioquímica) e funcionais (função urinária)

não houve diferença entre as duas modalidades cirúrgicas. Para o desfecho de

função sexual não foi possível fazer a meta-análise.

Em próximos trabalhos relacionados a avaliação dos desempenhos cirúrgicos

sugere-se que haja um maior rigor metodológico sobre as definições dos desfechos

e plano cirúrgico. A criação de novas formas de avaliação de desfechos funcionais

através de avaliação clínica e questionários padronizados que priorizem desfechos

objetivos em detrimento aos subjetivos, que possuam menos vieses, e que abranjam

não somente a função urinário e/ou sexual, mas seu impacto na qualidade de vida

aos sobreviventes da doença. Além disso, selecionar de forma mais atenta quais

pacientes se beneficiam da cirurgia em si e como melhorar ainda mais os resultados

a fim de possibilitar uma definição mais clara de qual deve ser a técnica padrão

ouro.
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