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GRAU DE RECOMENDACAO E FORCA DA EVIDENCIA:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.

B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.

C: Relatos de casos (estudos néo controlados).

D: Opinido desprovida de avaliacdo critica, baseada em consensos, estudos
fisiologicos ou modelos animais.
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INTRODUCAO

A cistectomia radical aberta com linfadenectomia pélvica e derivagao
urinaria permanece como o tratamento padrao ouro para pacientes com cancer
de bexiga musculo invasivo e para aqueles tumores recorrentes, nao invasivos
e de alto grau. Entretanto, com a revolugdo da cirurgia laparoscoépica e robotica
no tratamento da prostatectomia radical, o0 manejo cirdrgico do céancer de

bexiga vem sendo o foco dos procedimentos minimamente invasivos*(C).

A primeira cistectomia laparoscépica foi realizada por Parra et al em
1992 para tratamento de piocistite?(C). Em 1995, Badajoz et al publicaram a
primeira cistectomia radical laparoscopica para o tratamento do cancer de

bexiga musculo invasivo®(C).

A cirurgia robotica surgiu como uma recente evolucdo ao acervo da
cirurgia minimamente invasiva. Apresenta como vantagens uma Viséo
tridimensional e magnificada, maior grau de movimentos de pulso, diminuir o
tremor da méo e promover uma menor curva de aprendizado em relacédo a
cirurgia laparoscopica. A primeira cistectomia radical assistida por robd foi
realizada em 2002 em Frankfurt na Alemanha*(C). Desde entdo varias
publicacbes de séries de casos vem comprovando a aplicabilidade da
cistectomia assistida por robd.

A indicacao de cistectomia radical laparoscopica ou assistida por rob6 deve ser
a mesma que aquela da cirurgia aberta, porém conforme a curva de
aprendizado nas técnicas minimamente invasivas, estas devem ser oferecidas
para pacientes com tumores nao volumosos e confinados a bexiga. Presenca
de linfadenopatia extensa, doenca localmente avancada, coagulopatias,
obesidade mérbida, cirurgias abdominais prévias, radioterapia ou quimioterapia
neoadjuvante sao contraindicagdes relativas e devem ser estudadas caso a

caso*(C).
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Aspectos técnicos

Técnica cirurgica

O paciente é posicionado em litotomia com bracos ao longo do corpo e leve

declive.

O cirurgido deve se posicionar do lado esquerdo do paciente juntamente com o
2° auxiliar e o 1° auxiliar se posiciona do lado direito do paciente.

O primeiro trocarte de 10 mm é introduzido 2 cm acima da cicatriz umbilical
onde realizado o pneumoperitbneo e introduzido a 6tica. Demais trocateres séo

introduzidos em forma de V invertido.
Disseccdo dos ureteres do cruzamento das artérias iliacas comuns
bilateralmente e sec¢do dos mesmos nha juncdo vesicoureteral preservando a

gordura peri-ureteral.

Incisdo do peritdnio do espaco reto vesical. Disseccédo, ligadura e seccdo dos

vasos deferentes, dissec¢do das vesiculas seminais.

Incisdo da lamina posterior da fascia de Denonvillieres e ligadura dos pediculos

laterais e posteriores da bexiga.

Disseccao do uraco e face anterior da bexiga. Incisdo da fascia endopévica

bilateralmente, ligadura e sec¢do do complexo da veia dorsal e da uretra.

A linfadenectomia pélvica é realizada ap0s a retirada da peca cirurgica.

OBJETIVO
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Identificar a melhor evidéncia disponivel na atualidade, relacionada ao uso da
cistectomia radical e derivacfes urinarias por via laparoscoépica, no tratamento
do cancer de bexiga musculo invasivo, ou tumores recorrentes nao invasivos e

de alto grau.

MATERIAL E METODO

A obtencéo da evidéncia a ser utilizada para sustentar o uso da cirurgia por via
videolaparoscopica seguiu 0s passos de: elaboracdo da questdo clinica,
estruturacdo da pergunta, busca da evidéncia, avaliacao critica e selecdo da

evidéncia.

DUVIDA CLINICA

A via videolaparoscoépica é uma alternativa segura e eficazpara o tratamento

cirdrgico do cancer da bexiga?

PERGUNTA ESTRUTURADA
v A duvida clinica é estruturada por meio dos componentes do P.I.C.O.
(P (Paciente); I (Intervencao); C (Comparacgao); O (“Outcome”)).

BASES DE INFORMACAO CIENTIFICA CONSULTADAS

v Primaria: PubMed-Medline, EMBASE, Scielo-Lilacs

v Secundaria: Biblioteca Cochrane

ESTRATEGIAS DE BUSCA DA EVIDENCIA

PubMed-Medline
o (Urinary Bladder Neoplasms OR Cancer) AND Cystectomy* AND
(Laparoscopy* OR Surgical Procedures, Minimally Invasive OR Robotics* OR

robotic-assisted OR Open Surgery OR open cystectomy)
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EMBASE
o 'bladder neoplasms'/exp OR 'bladder neoplasms’' AND (‘cystectomy'/exp
OR cystectomy) AND (‘laparoscopy'/exp OR laparoscopy OR ‘robotics'/exp OR

'robotics’)

Biblioteca cochrane

o ‘bladder neoplasms AND cystectomy
Scielo
. cystectomy

TRABALHOS RECUPERADOS

BASE DE INFORMACAO NUMERO DE TRABALHOS
Primaria
PubMed-Medline 1143
EMBASE S77
Scielo 138
Secundaria
Biblioteca Cochrane 175

Tabela 1 — N° de trabalhos recuperados com as estratégias de busca utilizadas

para cada base de informacéo cientifica

CRITERIOS DE INCLUSAO DOS TRABALHOS RECUPERADOS

Segundo o desenho de estudo

Foram incluidos trabalhos com desenho de Ensaio Clinico Controlado
Randomizado (ECR); na falta de ECRs e a questdo clinica considerada
relevante, foram incluidos como primeira opcdo Estudo de Coorte Prospectivo
e segunda Coorte Histérico, com qualidade metodoldgica avaliada pela Escala
Newcastle-Ottawa (NOS)>.
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v A gualidade metodolégica dos ECRs foi avaliada segundo o Escore de
Jadad®, porém nao foi usada como critério de exclusdo, sendo considerada na
avaliacdo da evidéncia analisada segundo a classificacdo de Oxford’ que
estabelece a forca da evidéncia;

v N&o foi utilizado o erro tipo Il a selecdo dos estudos, para ndo produzir

uma limitagao ainda maior na selegao.

Segundo os componentes do P.I.C.O.

v Paciente

— Paciente com indicagdo de cistectomia radical e derivacéo

urinéria por neoplasia

v Intervencao
— Cistectomia radical com linfadenectomia e derivacdo urinaria(intra

ou extracorporea) videolaparoscoépica
v Comparacéo
— Acesso aberto

— Laparoscépica robb-assistida

v “Outcome” (Desfecho)

— Desfechos clinicos.
Segundo o idioma

v S6 foram incluidos trabalhos disponiveis na lingua portuguesa, inglesa

ou espanhola.
Segundo a publicagcédo

v Somente os trabalhos cujos textos completos estavam disponiveis foram

considerados para avaliacao critica.
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TRABALHOS SELECIONADOS NA PRIMEIRA AVALIACAO

v Todos os trabalhos recuperados nas bases de informagdo priméria e
secundaria foram avaliados;

v Nas bases primarias, apés a primeira avaliacdo critica, foram
selecionados: PubMed-Medline (14), EMBASE (8) e Scielo (nenhum). A Tabela

2 expde o0 numero de trabalhos avaliados por procedimento;

v Na base secundaria nao foram selecionados trabalhos;
v Na busca manual ndo foram selecionados trabalhos.
v Os motivos de inclusdo e exclusdo dos trabalhos estdo dispostos no

relatorio individual de cada comparacéo de via de acesso avaliada.

TRATAMENTO NUMERO DE TRABALHOS

ACESSO LAPAROSCOPICO vs ACESSO
ABERTO >
LAPAROSCOPICA ROBO-ASSISTIDA vs
ACESSO ABERTO !
LAPAROSCOPICA vsLAPAROSCOPICA
ROBO-ASSISTIDA :
DERIVACAO URINARIA POR TECNICA )
INTRACORPOREA vs EXTRACORPOREA

TOTAL 22

Tabela 2 — N° de trabalhos selecionados para avaliacdo critica segundo a
indicagéo clinica

EVIDENCIA SELECIONADA NA AVALIACAO CRITICA
v Os trabalhos considerados para sua leitura em texto completo foram

avaliados criticamente segundo os critérios de inclusdo e exclusdo, por

Desenho de estudo, PICO, lingua e disponibilidade do texto completo.
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v De 22 trabalhos considerados para avaliagdo critica, nenhum foi
excluido por indisponibilidade de texto completo.

4 Foram incluidos na avaliacdo trabalhos do periodo entre 1998 e 2013.

v Quando, apos a aplicacdo dos critérios de inclusdo e exclusédo, a
evidéncia selecionada na busca, era definida como Ensaio Clinico Controlado
Randomizado (ECR), e submetida a um Check-list apropriado de avaliacdo
critica (Tabela 3).

4 A avaliacdo critica do ECR permite classifica-lo segundo o escore
JADAD, considerando os Ensaios JADAD < trés (3) como inconsistentes, e

aqueles com escore = trés (3), consistentes.

Roteiro de Avaliacdo Critica de Ensaios Clinicos Controlados Randomizados

(Checklist)

Analise critica da Evidéncia selecionada

Dados do estudo
Referéncia, Desenho de estudo,
JADAD, forga da evidéncia

Calculo da amostra
Diferencas estimadas, poder, nivel de
significancia, total de pacientes

Selecao dos pacientes

Critérios de inclusao e exclusao

Pacientes
Recrutados, randomizados, diferencas

prognosticas

Randomizacao

Descricao e alocacao vendada

Seguimento dos pacientes

Tempo, perdas, migracéo

Protocolo de tratamento

Intervencao, controle e cegamento

Analise
Inteng&o de tratamento, analisados

intervencao e controle

Desfechos considerados
Principal, secundario, instrumento
de medida do desfecho de

interesse

Resultado
Beneficio ou dano em dados absolutos

Beneficio ou dano em média
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EXPOSICAO DOS RESULTADOS DA EVIDENCIA SELECIONADA

4 Os resultados referentes as diferentes vias de acesso e suas
comparacdes serdao expostos individualmente, por meio dos seguintes itens:
questao clinica, numero de trabalhos selecionados (segundo os critérios de
inclusé@o), motivos principais de excluséo, e sintese da evidéncia disponivel,

4 As referéncias relacionadas aos trabalhos incluidos e excluidos estardo
dispostas no item referéncias;

v Para resultados com evidéncia disponivel serdo definidos de maneira
especifica, sempre que possivel: a populacéo, a intervencédo, os desfechos, a
presenca ou auséncia de beneficio e/ou dano, e as controvérsias;

4 N&o serd incluido nos resultados, questdes relacionadas a custo;

v Os desfechos considerados serdo limitados a eficacia e seguranca das
intervencgoes;

4 Os resultados serdo expostos preferencialmente em dados absolutos,
risco absoluto, reducdo do risco absoluto e numero necessario para tratar
(NNT).

RESULTADOS

Em cada tema a sintese da Evidéncia sera a forma de expressao da aplicacao

clinica da tecnologia em questao.

Questao clinica

A via videolaparoscoépica € uma alternativa segura e eficaz a via aberta
para o tratamento do carcinoma vesical com cistectomia radical e

linfadenectomia?

Na falta de ECRs para responder esta questédo, foram incluidos estudos coorte

prospectivo.
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Evidéncia selecionada

Tipo de Publicacdo | Total | Incluidos | Excluidos | Motivo Excluséo

Estudo Coorte 8 5 38910 Coorte histérico

Reviséo 1 0 11 Sfel'euonado
série de casos

EVIDENCIAS SELECIONADAS

Moudouni S., Lakmich A., Kabbour J., Daham Z.and Sarfl. Laparoscopic
versus open radical cystectomy: Prospective nonrandomized comparison of
morbidity and pathlogical measures of early oncological efficacy.
Urology 2011 78:3 SUPPL. 1 (S21).**(B)

Wang SZ, Chen Y, Lin HY, Chen LW. Comparison of surgical stress response

to

laparoscopic and open radical cystectomy. World J Urol. 2010 Aug;28(4):451-5.
doi: 10.1007/s00345-010-0571-1. Epub 2010 Jun 8. PubMed PMID:
20532516.3(B)

Guillotreau J, Gamé X, Mouzin M, Doumerc N, Mallet R, Sallusto F, Malavaud
B,

Rischmann P. Radical cystectomy for bladder cancer: morbidity of laparoscopic
versus open surgery. J Urol. 2009 Feb;181(2):554-9; discussion 559. doi:
10.1016/j.juro.2008.10.011. Epub 2008 Dec 13. PubMed PMID: 19084856.4(B)
Hemal AK, Kolla SB. Comparison of laparoscopic and open radical
cystoprostatectomy for localized bladder cancer with 3-year oncological
followup:

a single surgeon experience. J Urol. 2007 Dec;178(6):2340-3. Epub 2007 Oct
22.

PubMed PMID: 17936813."(B)

Porpiglia F, Renard J, Billia M, Scoffone C, Cracco C, Terrone C, Scarpa RM.
Open versus laparoscopy-assisted radical cystectomy: results of a prospective
study. J Endourol. 2007 Mar;21(3):325-9. PubMed PMID: 17444780.%°(B)



http://embase.periodicos.saude.gov.br/search/results
http://embase.periodicos.saude.gov.br/search/results
http://embase.periodicos.saude.gov.br/search/results
http://embase.periodicos.saude.gov.br/search/results
http://embase.periodicos.saude.gov.br/search/results
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Pacientes adultoscom tumor localizado na bexiga e auséncia de

metastase.

v Resultados em relacdo aos par@metros perioperatérios

o Tempo cirdrgico

Dois estudos ndo mostram diferenca (p > 0.05)e trés mostram aumento.(p <
0.05)

o Perda de sangue (ml) e taxas de transfuséao

Diminui ou pelo menos nao existe diferenca na perda de sangue.

Diminui a taxa de hemotransfusao. (p< 0.05)

o Uso de analgésicos

Diminui o uso de analgésicos. p < 0.05

o Tempo de internagéo

Diminui o tempo de internacédo. p < 0.05

. ileo adinamico

Diminui o tempo de ileo adindmico

o Sindrome da Resposta Inflamatdria Sistémica (SRIS)

N&o reduz o risco da SRIS (NNT = NS), mas diminui o tempo de duragao (p =
0.032)

v Resultados em relacéo a eficicia oncoldgica

o Margens cirargicas comprometidas

Nado ha diferenca no numero de pacientes com margens cirdrgicas
comprometidas (NNT = NS)

o Numero de linfonodos dissecados

N&o ha diferenca no numero de linfonodos dissecados (p > 0.05)

o Sobrevida livre de recidiva

Nao ha diferenca no nimero de pacientes com recidiva na analise até 38
meses (NNT = NS)
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Sintese da evidéncia da cirurgia por acesso videolaparoscopico
comparado com o aberto para cistectomia radical, linfadenectomia e

derivacdo urinaria.

Em pacientes com Neoplasia de bexiga e indicacédo de cistectomia radical com
linfadenectomia e derivac&o urinaria, o acesso laparoscépico comparado com o
aberto, melhora alguns parametros perioperatérios (perda de sangue, taxas de
transfuséo, uso de analgésicos, tempo de internacéo, ileo adindmico, Sindrome
da Resposta Inflamatéria Sistémica [SRIS]); ndo ha diferenga na eficacia
oncologica quando sdo avaliados numero de linfonodos dissecados, margens

cirurgicas comprometidas e sobrevida livre de recidiva até 3 anos.

Questao clinica

A via laparoscoépica robb-assistida é uma alternativa segura e eficaz a via
aberta para o tratamento do carcinoma vesical com cistectomia radical e

linfadenectomia?

Para esta resposta foram selecionados apenas ECRs

Evidéncia selecionada

Tipo de Publicacdo | Total | Incluidos | Excluidos | Motivo Excluséo

Ensaio clinico

. 5 3 i | Duplicatas
Randomizado
Revisao incluindo
Revis&o 2 0 219.20 coorte histérico e um

ECR?*
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EVIDENCIAS SELECIONADAS

Parekh D.J., Messer J., Fitzgerald J., Ercole B., Svatek R. Perioperative
outcomes and oncologic efficacy from a pilot prospective randomized clinical
trial of open versus robotic assisted radical cystectomy. Journal of Urology 2013
189:2 (474-479).24(B)

Udell I., Kurpad R., Smith A.B., Woods M.E., Wallen E., Nielsen M., Pruthi R.S.
Prospective randomized controlled trial of robotic versus open radical
cystectomy for bladder cancer: Median 3-year follow-up results Journal of the
American College of Surgeons 2012 215:3 SUPPL. 1 (S147-S148).%*(B)

Nix J, Smith A, Kurpad R, Nielsen ME, Wallen EM, Pruthi RS. Prospective
randomized controlled trial of robotic versus open radical cystectomy for bladder
cancer: perioperative and pathologic results. Eur Urol. 2010 Feb;56-201. doi:
10.1016/j.eururo.2009.10.024. Epub 2009 Oct 20. PubMed PMID:
19853987.%(B)

Pacientes adultoscom tumor localizado na bexiga e auséncia de

metastase.

v Resultados em relacdo aos par@metros perioperatérios

o Tempo cirdrgico

Um estudo mostra aumento do tempo cirdrgico (p < 0.0001)** e outro nao
mostra diferenca (p = 0.329)*(B).

o Perda de sangue (ml) e taxas de transfusao

Diminui a perda de sangue (p < 0.05).

N&o ha diferenca nas taxas de transfuséo (p = 0.41).

o Uso de analgésicos

Diminui o uso de analgésicos apoés a alta hospitalar(p > 0.05).

o Tempo de internagéo

N&o houve diferencga (p > 0.05).

o Pacientes com complicagcbes pés-operatorias precoces
(Classificacao de Clavien)
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N&o houve diferenga. NNT = NS

o Pacientes com complica¢gbes pos-operatorias tardias (30 - 90 dias)
N&o houve diferenca (p = 0.86)

. fleo adinamico

Diminui a duracéo do ileo adinamico (p , 0.05).

v Resultados em relacéo a eficicia oncoldgica

o Margens cirargicas comprometidas

Ndo ha diferenca no nuamero de pacientes com margens cirurgicas
comprometidas (NNT = NS)

o Numero de linfonodos dissecados

N&o héa diferenca no numero de linfonodos dissecados (p > 0.10)

o Sobrevida livre de recidiva (36 meses)

N&o ha diferenca no numero de pacientes com recidiva na analise até 36
meses (NNT = NS).

o Sobrevida global

N&o reduz o risco de morte por qualquer causa até 36 meses (NNT = NS).

o Sobrevida doenca especifica

Nao reduz morte (doenca especifica) até 36 meses (NNT = NS)

Sintese da evidéncia da cirurgia laparoscépica rob6-assistida comparada
com a aberta para cistectomia radical, linfadenectomia e derivacao

urinaria.

Em pacientes com Neoplasia de bexiga e indicagédo de cistectomia radical com
linfadenectomia e derivacdo urinéria, o acesso laparoscopico robd assistido
comparado com o aberto, melhora alguns parametros perioperatorios (perda de
sangue, uso de analgésicos, ileo adinamico); ndo ha diferenca na eficacia
oncoldgica quando sdo avaliados numero de linfonodos dissecados, margens
cirurgicas comprometidas e sobrevida global, sobrevida doenca especifica e

recidiva até 3 anos.
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Questao clinica

Existe diferenca em relacdo aos parametros perioperatorios e eficacia
oncologica comparando a via laparoscopica robd assistidae a
laparoscépica no tratamento do carcinoma vesical com cistectomia

radical e linfadenectomia?

Na falta de ECRs para responder esta questédo, foram incluidos estudos coorte

prospectivo.

Evidéncia selecionada

Tipo de Publicacdo | Total | Incluidos | Excluidos | Motivo Excluséo

Estudo Coorte 2 2 0

24,1
2

Revisao 2 0 Revisdo Narrativa

EVIDENCIAS SELECIONADAS

Khan MS, Challacombe B, Elhage O, Rimington P, Coker B, Murphy D, Grieve
A, Dasgupta P. A dual-centre, cohort comparison of open, laparoscopic and
robotic-assisted radical cystectomy. Int J Clin Pract. 2012 Jul;66(7):656-62. doi:
10.1111/;.1742-1241.2011.02888.x. Epub 2012 Apr 16. PubMed PMID:
22507234.%°(B)

Abraham JB, Young JL, Box GN, Lee HJ, Deane LA, Ornstein DK.
Comparative analysis of laparoscopic and robot-assisted radical cystectomy
with ileal conduit urinary diversion. J Endourol. 2007 Dec; 21(12):1473-80. doi:
10.1089/end.2007.0095. PubMed PMID: 18186686.%°(B)

Pacientes adultos com tumor localizado na bexiga e auséncia de

metastase.
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v Resultados em relacdo aos par@metros perioperatérios

o Tempo cirdrgico
Um estudo mostra aumento do tempo cirlirgico (p < 0.0001)*(B) e outro nao
mostra diferenca (p = 0.71)%(B).

o Perda de sangue

Um estudo mostra reducdo (p = 0.0009)?” e outro ndo mostra diferenca (p =
0,69)*(B).

o Transfuséo

Reduz o risco de transfusdo em 21% (NNT = 5)

o Tempo de internagéo

Um estudo mostra reducdo (p = 0.001)?*(B) e o outro ndo mostra diferenca (p =
0.35)%(B).

o Complicacdes (intra e pos-operatoérias)

Reduz o risco em 41% (NNT = 2)

v Resultados em relacdo a eficicia oncoldgica

o Margens cirargicas comprometidas

Nado ha diferenca no numero de pacientes com margens cirdrgicas
comprometidas (NNT = NS)

o Numero de linfonodos dissecados

N&ao ha diferenca no numero de linfonodos dissecados (p > 0.09)

o Recidiva (3 anos)

N&o reduz o risco de recidiva em 3 anos. NNT = NS

o Sobrevida global

N&o houve diferenca no risco de morte por qualquer causa até 3 anos. NNT =
NS

o Sobrevida doenca especifica

Aumenta em 14% o risco de morte doenca especifica. NNH = 7
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Sintese da evidéncia da cirurgia laparoscépicarob6-assistidacomparada
com a laparoscépica para cistectomia radical, linfadenectomia e

derivacao urinaria.

Em pacientes com Neoplasia de bexiga e indicacédo de cistectomia radical com
linfadenectomia e derivacdo urinaria, o acesso laparoscépico robd assistido
comparado com o laparoscopico, reduz o risco de transfusdo (NNT = 5),
diminui o tempo de internacdo e reduz complicagbes (NNT = 2); ndo ha
diferenca na eficacia oncoldgica quando sdo avaliadosnumero de linfonodos
dissecados, margens cirurgicas comprometidas, recidiva (3 anos), sobrevida
global (3 anos); aumentou o risco de morte doenca especifica em 14% na

analise de 3 anos (NNH = 7).

Questao clinica

Na via de acesso laparoscoOpica qual o melhor método para derivacao
urinaria: intra ou extracorporea?
Na cirurgia robd-assistida qual o melhor método para a derivacao

urinaria: intra ou extracorpoérea?

Evidéncia selecionada (Derivacdo urinaria por laparoscopia)

Tipo de Publicagdo | Total | Incluidos | Excluidos | Motivo Exclusé&o

Estudo Coorte
- r - 1 1 O
Historico

EVIDENCIA SELECIONADA

Haber GP, Campbell SC, Colombo JR Jr, Fergany AF, Aron M, Kaouk J, Gill IS.
Perioperative outcomes with laparoscopic radical cystectomy: "pure
laparoscopic” and "open-assisted laparoscopic" approaches. Urology. 2007
Nov;70(5):910-5.PubMed PMID: 18068447.%"(B)
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Pacientes adultos com tumor localizado na bexiga e auséncia de
metastase.
4 Cistectomia radical laparoscopica com derivacdo urinaria

(neobexiga ortotéopica ou conduto ileal) intracorpérea versus

extracorporea.

o Tempo de cirurgia

Aumenta o tempo cirargico (p < 0.0001)

o Perda de sangue (ml) e taxas de transfusao

Aumenta a perda de sangue (p = 0.002) e as taxas de transfusao (p = 0.01)
. fleo adinamico

Aumenta a duracao do ileo adinadmico (p, 0.05)

o Complicacbes

Aumenta a taxa de complicacbes menores

Sintese da evidéncia da derivacdo urinaria intra versus extracorpoOrea na
cirurgia laparoscopica.

A derivacdo urindria (neobexiga ortotépica ou conduto ileal) intracorpérea
laparoscopica comparada com a extracorpdérea aumenta: tempo cirdrgico,

perda de sangue, transfusGes e complicagdes.

Evidéncia selecionada (Derivacdo urinaria rob6-assistida)

Tipo de Publicacdo | Total | Incluidos | Excluidos | Motivo Excluséo

Ensaio Clinico
_ 1 1 0
Randomizado

EVIDENCIA SELECIONADA

Poulakis V., Moros V., Kostakos E., Haramis G., Pisiotis N., Wiklund P.
Intracorporeal robotic (ICRN) versus extracorporeal open neobladder (ECON)
formation after robotic-assisted radical cystectomy (RARC): Preliminary report
of a prospective randomized trial European Urology, Supplements 2011 10:2
(273).%(B)
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Pacientes adultos com tumor localizado na bexiga e auséncia de

metastase.

v Cistectomia radical laparoscépica robd-assistida com derivacéo

urinaria (neobexiga ortotdpica) intracorpdrea versus extracorporea.

o Tempo de cirurgia

Aumenta o tempo cirdrgico (p < 0.01)

o Aspecto emocional

Nao melhora o dominio emocional do SF-36
o Complicacao

N&o ha diferenca no numero de complicacdes (Clavien Illb ou maior). p > 0.05

Sintese da evidéncia da derivacao urinaria intra versus extracorpérea na
cirurgia laparoscopica robb-assistida.

A derivacdo urinaria (neobexiga ortotopica) intracorpdérea robo-assistida
comparada com a extracorpdrea aumenta o tempo cirdrgico e nao ha diferenca

em complicacdes e na qualidade de vida (emocional).

DISCUSSAO

O acesso videolaparoscopico e rob6-assistido sdo alternativas seguraspara

cistectomia radical com linfadenectomia e derivacao urinaria.

Os vieses importantes encontrados durante analise critica dos estudos

incluidos nesta Diretriz de Tecnologia correspondem a:

v Pequeno valor amostral na maioria dos trabalhos perfazendo erro tipo Il
consideravel,
v Seguimento curto dos pacientes 0 que pode prejudicar a avaliacdo da

eficacia oncoldgica.




VERSAO PRELIMINAR

Foram incluidos somente estudos que avaliaram pelo menos um desfecho
clinico ou clinicamente relevante.

Quando existia mais de uma publicacdo do mesmo estudo foi avaliado apenas
aguele cujo desfecho clinico era considerado relevante.

Na falta de ECRs e Coorte Prospectivo foi incluido Estudo de Coorte Histérico,
como ocorreu com a analise da derivagdo urinaria por laparoscopia (intra ou

extracorporea), ficando o resultado vulneravel ao viés de verificacao.

SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA

A cistectomia radical e derivagBes urinarias por via laparoscopica ou rob6-
assistida no tratamento do cancer de bexiga musculo invasivo ou tumores

recorrentes, ndo invasivos e de alto grau:

o Laparoscopica versus Aberta

Melhora parametros perioperatérios (perda de sangue, taxas de transfusao,
uso de analgésicos, tempo de internacdo, ileo adindmico, SRIS); ndo héa
diferenca na eficicia oncoldgica quando séo avaliados numero de linfonodos
dissecados, margens cirargicas comprometidas e Sobrevida Livre de Doenca,

até 3 anos.

o Laparoscopicarob6-assistida versus Aberta

Melhora parametros perioperatérios (perda de sangue, uso de analgésicos, ileo
adindmico); ndo ha diferenca na eficacia oncoldgica quando sédo avaliados
namero de linfonodos dissecados, margens cirdrgicas comprometidas, recidiva,

Sobrevida Global (SG) eSobrevida Doenca Especifica (SDE)até 3 anos.

o Robo6-assistida versus Laparoscoépica

Reduz o risco de transfusdo (NNT = 5), diminui o tempo de internacéo e reduz
complicacbes (NNT = 2); ndo ha diferenca na eficacia oncoldgica analisando
namero de linfonodos dissecados, margens cirdrgicas comprometidas, recidiva
(3 anos), SG (3 anos); aumentou o risco de morte doenca especifica (SDE) em
14% na analise de 3 anos (NNH = 7).
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> Avaliacdo da derivagdo urinaria  intracorpOrea  versus
extracorporea:

4 Neobexiga ortotdépica ou conduto ileal intracorpOrea laparoscopica

comparada com a extracorpdrea aumenta: tempo cirlrgico, perda de sangue,
transfusdes e complicacoes.

v Neobexiga ortotdpica intracorporea robb-assistida comparada com a
extracorpdrea: aumenta o tempo cirirgico e nao ha diferenca em complicacdes

e na qualidade de vida (emocional).

SINTESE GLOBAL DA EVIDENCIA DE CIRURGIA LAPAROSCOPICA OU
ROBO ASSISTIDA NA CISTECTOMIA RADICAL

A cirurgia laparoscépica ou robbé-assistida melhoram  paréametros
perioperatorios (sangramento, ileo adinamico, uso de analgésicos) quando
comparada com a aberta, porém nao mostram benéfico na eficacia oncolégica
(numero de linfonodos, recidiva, Sobrevida Global e Sobrevida Livre de

Doenca) até 3 anos.

A cirurgia robé-assistida comparada com a laparoscopica, mostra melhores
resultados na analise dos parametros perioperatérios (transfuséo,
complicagBes [NNT = 2 - 5], tempo de internagdo); mostrou um dano quanto a
eficacia oncoldgica. pois aumentou o risco de morte doenca especifica (3 anos)
[NNH =7].

As derivagBes urinarias extracorpéreasnas cistectomias radicais por

videolaparoscopia tém melhores resultados.

As derivagbes urinarias extracorporeas nas cistectomias radicais robo-

assistidas sdo seguras e eficazes.
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