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CONTEXTO 

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispõe sobre a assistência 

terapêutica e a incorporação de tecnologias em saúde no âmbito do SUS. Esta lei é um marco 

para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporação de tecnologias no sistema 

público de saúde. Define, ainda, que o Ministério da Saúde, assessorado pela Comissão 

Nacional de Incorporação de Tecnologias ς CONITEC, tem como atribuições a incorporação, 

exclusão ou alteração de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a 

constituição ou alteração de protocolo clínico ou de diretriz terapêutica. 

Tendo em vista maior agilidade, transparência e eficiência na análise dos processos de 

incorporação de tecnologias, a nova legislação fixa o prazo de 180 dias (prorrogáveis por mais 

90 dias) para a tomada de decisão, bem como inclui a análise baseada em evidências, levando 

em consideração aspectos como eficácia, acurácia, efetividade e segurança da tecnologia, 

além da avaliação econômica comparativa dos benefícios e dos custos em relação às 

tecnologias já existentes.  

A nova lei estabelece a exigência do registro prévio do produto na Agência Nacional de 

Vigilância Sanitária (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporação no SUS. 

Para regulamentar a composição, as competências e o funcionamento da CONITEC foi 

publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da 

CONITEC é composta por dois fóruns: Plenário e Secretaria-Executiva.   

O Plenário é o fórum responsável pela emissão de recomendações para assessorar o 

Ministério da Saúde na incorporação, exclusão ou alteração das tecnologias, no âmbito do 

SUS, na constituição ou alteração de protocolos clínicos e diretrizes terapêuticas e na 

atualização da Relação Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituída pelo 

Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. É composto por treze membros, um representante 

de cada Secretaria do Ministério da Saúde ς sendo o indicado pela Secretaria de Ciência, 

Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenário ς e um representante de 

cada uma das seguintes instituições: ANVISA, Agência Nacional de Saúde Suplementar - ANS, 

Conselho Nacional de Saúde - CNS, Conselho Nacional de Secretários de Saúde - CONASS, 

Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saúde - CONASEMS e Conselho Federal de 

Medicina - CFM.  
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Cabe à Secretaria-Executiva ς exercida pelo Departamento de Gestão e Incorporação 

de Tecnologias em Saúde (DGITS/SCTIE) ς a gestão e a coordenação das atividades da 

CONITEC, bem como a emissão deste relatório final sobre a tecnologia, que leva em 

consideração as evidências científicas, a avaliação econômica e o impacto da incorporação da 

tecnologia no SUS. 

Todas as recomendações emitidas pelo Plenário são submetidas à consulta pública 

(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgência da matéria, quando a CP terá prazo de 

10 dias. As contribuições e sugestões da consulta pública são organizadas e inseridas ao 

relatório final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretário de Ciência, 

Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisão. O Secretário da SCTIE pode, 

ainda, solicitar a realização de audiência pública antes da sua decisão. 

Para a garantia da disponibilização das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto 

estipula um prazo de 180 dias para a efetivação de sua oferta à população brasileira. 
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1. RESUMO EXECUTIVO 

Tecnologia: Dispositivo de Cirurgia Robótica 

Indicação: Prostatectomia radical 

Demandante: Real e Benemérita Associação Portuguesa de Beneficência de São Paulo 

Contexto: Apesar da solicitação de incorporação ter sido considerada não conforme pela 

Secretaria-Executiva da CONITEC, visto que não foram apresentadas as informações 

imprescindíveis para sua avaliação, o Secretário da SCTIE solicitou que fossem realizados os 

estudos necessários para a avaliação do tema pela CONITEC, de acordo com os artigos 15 e 16 

do Decreto nº 7.646, de 21/12/2011. Como o demandante não especificou a indicação 

proposta para o uso do sistema robótico, a Secretaria-Executiva da CONITEC optou pela 

prostatectomia radical, por ter sido o procedimento apontado como o mais promissor pelos 

hospitais de excelência para o uso do dispositivo robótico, durante estudo piloto realizado em 

2014. O Dispositivo de Cirurgia Robótica, ou Sistema de Cirurgia Vídeo-laparoscópica 

Roboticamente Assistida, é um sistema basicamente composto por um console onde o 

cirurgião manipula comandos transmitidos para uma plataforma com braços robóticos 

posicionados sobre o campo cirúrgico.  Os possíveis benefícios do dispositivo, comparado à 

cirurgia aberta ou via laparoscopia, consistem basicamente na maior precisão cirúrgica com 

menor lesão periférica, menor sangramento e consequente recuperação mais acelerada. A 

maior amplitude de movimentos em relação à mão humana permite eliminar tremores e a 

fadiga dos cirurgiões. A grande barreira em relação ao dispositivo é o seu alto custo que pode 

representar um elevado custo de oportunidade e um potencial gerador de iniquidades.  Por se 

tratar do único dispositivo registrado junto à ANVISA e, portanto, o único disponível para 

utilização no Brasil, o relatório foi baseado no Sistema de Cirurgia Roboticamente Assistida άDa 

Vinci®έ, fabricado pela empresa Intuitive Medical (EUA).  

Pergunta estruturada: O dispositivo de cirurgia robótica possui benefícios relevantes na 

prostatectomia radical quando comparado à cirurgia aberta e à laparoscopia convencional que 

justifique o seu custo incremental associado?  

Evidências científicas: As evidências encontradas apontam que a cirurgia robótica pode trazer 

benefícios em relação ao menor sangramento e menor necessidade de transfusão de sangue 

em comparação à cirurgia aberta e laparoscópica. Outros benefícios como menor tempo de 

recuperação, melhor continência urinária e recuperação da função sexual também são 

apontados em alguns estudos, entretanto, devido à elevada heterogeneidade e a baixa 
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qualidade metodológica dos estudos, não se pode afirmar de forma conclusiva qual das 

técnicas apresenta efetivamente os melhores resultados, tampouco se tais benefícios 

justificam os elevados custos envolvidos na utilização da cirurgia robótica. 

Experiência Internacional: Outros países como o Canadá, Reino Unido, Austrália e Bélgica 

realizaram avaliações do dispositivo de cirurgia robótica que indicam um potencial impacto 

positivo em resultados clínicos, entretanto, todos recomendam uma análise econômica 

aprofundada quanto à sustentabilidade na incorporação e implantação de novos serviços com 

esta tecnologia devido aos elevados custos associados e por terem alguns benefícios ainda 

marginais em relação aos comparadores.  

Deliberação Preliminar da CONITEC: Em reunião da CONITEC realizada no dia 7 de dezembro 

de 2017, os membros presentes deliberaram que a demanda fosse encaminhada para consulta 

pública com decisão preliminarmente desfavorável à incorporação. 
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2. APRESENTAÇÃO 

O presente relatório foi elaborado a partir de demanda apresentada pela Real e 

Benemérita Associação Portuguesa de Beneficência de São Paulo que solicitou a incorporação 

do Sistema Cirúrgico Robótico da Vinci, fabricado pela empresa americana Intuitive Surgical e 

registrado no Brasil pela H Strattner e Cia Ltda., para cirurgias minimamente invasivas.  

Após análise prévia do dossiê apresentado pelo demandante, a Secretaria-Executiva da 

CONITEC concluiu pela não conformidade formal da documentação, visto que não foram 

apresentadas informações imprescindíveis para a avaliação da solicitação de incorporação, 

conforme determina o artigo 15 do Decreto nº 7.646, de 21 de dezembro de 2011. Seguindo 

os trâmites expostos no artigo 16 do referido Decreto, a Secretaria-Executiva remeteu o 

processo para avaliação do Secretário de Ciência, Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) do 

Ministério da Saúde, com indicação da formalidade descumprida pelo requerente. Entretanto, 

o Secretário da SCTIE não acolheu a manifestação técnica da Secretaria-Executiva a respeito da 

inconformidade do requerimento, por considerar a importância do tema, e solicitou que 

fossem realizados os estudos necessários para a avaliação do tema pela CONITEC. 

Em seu dossiê, o demandante não especificou a indicação proposta para o uso do sistema 

robótico e citou diferentes tipos de cirurgias minimamente invasivas, como hérnia incisional, 

prostatectomia e histerectomia.  Dessa forma, a Secretaria-Executiva da CONITEC avaliou o uso 

do sistema cirúrgico robótico na prostatectomia radical, por ter sido o procedimento mais 

promissor apontado por hospitais de excelência (usuários da tecnologia) para o uso do 

dispositivo robótico, durante estudo piloto realizado em 2014 (para validar a Diretriz 

Metodológica de Avaliação de Equipamentos Médico-Assistenciais). 

 Portanto, neste relatório serão avaliadas as evidências científicas de eficácia e segurança, 

além do impacto orçamentário, sobre o uso do dispositivo de cirurgia robótica no 

procedimento de prostatectomia radical. 
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3. A DOENÇA 

A próstata é uma glândula que se localiza na parte baixa do abdômen. É um órgão 

pequeno situado logo abaixo da bexiga e à frente do reto que envolve a porção inicial da 

uretra. No Brasil, o câncer de próstata é o segundo mais comum entre os homens (atrás 

apenas do câncer de pele não melanoma). Em valores absolutos e considerando ambos os 

sexos é o quarto tipo mais comum e o segundo mais incidente entre os homens. A taxa de 

incidência é maior nos países desenvolvidos em comparação aos países em desenvolvimento1. 

Mais do que qualquer outro tipo, é considerado um câncer da terceira idade, já que cerca 

de três quartos dos casos no mundo ocorrem a partir dos 65 anos. O aumento observado nas 

taxas de incidência no Brasil pode ser parcialmente justificado pela evolução dos métodos 

diagnósticos, pela melhoria na qualidade dos sistemas de informação do país e pelo aumento 

na expectativa de vida. Alguns desses tumores podem crescer de forma rápida, espalhando-se 

para outros órgãos e podendo levar à morte. A grande maioria, porém, cresce de forma tão 

lenta (cerca de 15 anos para atingir 1 cm³) que não chega a dar sinais durante a vida e nem a 

ameaçar a saúde do homem1. 

Segundo o INCA ς Instituto Nacional de Câncer, a estimativa de novos casos para o ano de 

2016 era de 61.200 casos e o número de mortes apurado no ano de 2013 foi de 13.772 óbitos1. 

O risco de um homem ter um câncer de próstata diagnosticado durante a vida é de 16%, 

dado que demonstra a prevalência dessa neoplasia, entretanto, o risco de morte por câncer de 

próstata é de apenas 3,4%, o que reafirma a sua indolência em uma grande proporção dos 

casos2. 

 

4. DIAGNÓSTICO E TRATAMENTO 

A incidência do câncer de próstata encontra-se em forte elevação devido ao efeito 

combinado do envelhecimento da população, da melhoria da sensibilidade das técnicas 

diagnósticas e da difusão do uso da medida sérica do antígeno prostático específico (PSA). Os 

métodos diagnósticos clínicos para detecção precoce são o exame de toque retal, onde o 

médico avalia tamanho, forma e textura da próstata; e o exame de PSA que mede a 

quantidade de uma proteína produzida pela próstata. Níveis altos dessa proteína podem 

significar câncer, mas também doenças benignas da próstata3. 

Para confirmar o diagnóstico da doença é preciso fazer uma biópsia. A biópsia é indicada 

caso seja encontrada alguma alteração no exame de PSA ou no toque retal3. 
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Para doença localizada, podem ser oferecidos: cirurgia, radioterapia e até mesmo 

observação vigilante (em algumas situações especiais). Para doença localmente avançada a 

radioterapia ou cirurgia em combinação com tratamento hormonal têm sido utilizadas. Para 

doença metastática, o tratamento de eleição é a terapia hormonal1.  

 

PROSTATECTOMIA RADICAL 

A prostatectomia radical consiste num procedimento cirúrgico para a 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. É considerado o 

tratamento padrão-ouro para o câncer de próstata localizado, sem evidência de que outros 

tratamentos sejam mais eficazes no controle da doença e no desfecho de mortalidade2. 

Segundo a Diretriz Diagnóstica e Terapêutica do Ministério da Saúde para o câncer de 

próstata (Adenocarcinoma de Próstata), a prostatectomia radical tem indicação juntamente a 

outras alternativas terapêuticas em todos os níveis de risco de recidiva deste tipo de câncer, 

ŎƻƴŦƻǊƳŜ ŀ ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀœńƻ 5Ω!ƳƛŎƻ2. ! ŎƭŀǎǎƛŦƛŎŀœńƻ 5Ω!ƳƛŎƻ ƭŜǾŀ ŜƳ Ŏƻƴǘŀ ƻ ŜǎǘłŘƛƻ ŎƭƝƴƛŎƻ Řƻ 

paciente, o escore de Gleason e a dosagem do PSA sérico conforme ilustra a tabela 1. 

 

Tabela 1. Câncer de próstata localizado: risco de recidiva bioquímica (5Ω!ƳƛŎƻύ2 

 

Onde: 

(a) Um risco baixo engloba o preenchimento da totalidade dos critérios; 

(b) Um único critério presente é suficiente para se considerar um alto risco; 

(c) O escore de Gleason é baseado em dois dos padrões encontrados ao exame 

microscópico da próstata: um, chamado de padrão primário, representa a maior parte 

encontrada e é classificado em 5 níveis de diferenciação; o outro, o padrão secundário, 

representa a menor parte encontrada e é também classificado em 5 níveis. Com a soma dos 

respectivos graus, obtém-se o escore de Gleason2. 
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E os estádios: 

T ς Tumor primário / TX - O tumor primário não pode ser avaliado / T0 - Não há evidência 

de tumor primário / T1 - Tumor clinicamente não aparente, não palpável nem visível por 

exame de imagem / T1a - Achado histológico incidental em 5% ou menos de tecido ressecado / 

T1b - Achado histológico incidental em mais de 5% de tecido ressecado / T1c - Tumor 

identificado por biópsia por agulha (por exemplo, devido a PSA elevado) / T2 - Tumor 

confinado à próstata. / T2a - Tumor que envolve uma metade de um dos lobos ou menos / T2b 

- Tumor que envolve mais da metade de um dos lobos, mas não ambos os lobos / T2c - Tumor 

que envolve ambos os lobos / T3 - Tumor que se estende através da cápsula prostática / T3a - 

Extensão extracapsular incluindo envolvimento microscópico do colo vesical / T3b - Tumor que 

invade vesícula(s) seminal(ais) / T4 - Tumor que está fixo ou que invade estruturas adjacentes 

que não as vesículas seminais: esfíncter externo, reto, músculos elevadores do ânus e/ou 

parede pélvica2. 

 

TÉCNICAS PARA A PROSTATECTOMIA RADICAL 

A abordagem cirúrgica pode ser por via perineal, retropúbica ou laparoscópica (pré-

peritoneal ou transperitoneal), roboticamente assistida ou não.  

A via perineal é usada por alguns cirurgiões, mas tem a desvantagem de não poder 

acessar linfonodos pélvicos, além de cursar com maiores riscos de complicações e lesões 

retais. A via retropúbica ainda é a mais utilizada (figura 1), com ótimo controle tumoral4.  

A prostatectomia radical perineal é realizada com o paciente em posição de litotomia 

forçada. A incisão cutânea é semicircular, anterior ao ânus, com as extremidades de cada lado 

distantes 1,5 cm das tuberosidades isquiáticas. Profundamente, realiza-se secção do centro 

tendíneo do períneo até a localização e secção da uretra bulbar para tração da próstata. A 

dissecação prostática é feita no sentido do seu ápice para o colo vesical com a ligadura e 

secção dos vasos. Em seguida, são dissecados os ductos deferentes e as vesículas seminais que 

têm seus vasos ligados e seccionados. A uretra é isolada e seccionada, assim como o colo 

vesical, para a extração em monobloco da próstata e das vesículas seminais. A anastomose 

vesicouretral é feita sob visão direta por sutura contínua. Finalmente, é introduzido cateter 

vesical de demora, realizada revisão da hemostasia, drenagem pela incisão e síntese dos 

planos profundos e da pele4. 



 

 

8 
 
 

A prostatectomia suprapúbica é realizada com o paciente em decúbito dorsal com 

discreta hiperextensão da mesa cirúrgica, por meio de incisão mediana infraumbilical que se 

estende até a raiz do pênis. A dissecação dos planos é feita no espaço retropúbico pré-

peritoneal para exposição da face anterior da próstata e da transição vesicoprostática. Segue-

se com liberação das faces laterais da próstata, ápice prostático e posteriormente a abertura 

da fáscia endopélvica de cada lado e ligadura do complexo da veia dorsal do pênis. A uretra é 

exposta, seccionada e reparada para anastomose futura. A face posterior da próstata é 

dissecada e procede-se com a ligadura e secção dos vasos prostáticos. Continua-se com a 

liberação da próstata até o colo vesical e exposição da fáscia de Denonnvelier, que é aberta 

para dissecação das vesículas seminais e dos ductos deferentes. A base prostática é seccionada 

no colo vesical e a peça é extraída em monobloco. Procede-se com revisão da hemostasia, 

introdução de cateter vesical de demora e, finalmente, anastomose vesicouretral. Os nós são 

aproximados por palpação e a aproximação da bexiga junto à uretra é mantida por tração do 

cateter vesical de demora. Atualmente, o acesso suprapúbico é o método de preferência da 

maioria dos urologistas brasileiros para a prostatectomia radical4. 

 

Figura 1 ς Prostatectomia radical retropúbica e perineal 

 

A prostatectomia laparoscópica (figura 2) é outra técnica empregada, porém seu uso 

ainda não avançou de maneira significativa comparada às outras técnicas devido à necessidade 

do sistema de laparoscopia e à maior curva de aprendizado para sua realização. Neste 

contexto, a prostatectomia radical roboticamente assistida também surge como uma variação 

mais sofisticada da laparoscopia convencional, buscando tornar o procedimento mais preciso 

com o auxílio do dispositivo robótico.  
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Figura 2 ς Prostatectomia laparoscópica 

 

5. A TECNOLOGIA 

Por se tratar do único dispositivo registrado junto à ANVISA (Registro nº 10302860146) 

e, portanto, o único disponível para utilização no Brasil, o relatório foi baseado no Sistema de 

/ƛǊǳǊƎƛŀ wƻōƻǘƛŎŀƳŜƴǘŜ !ǎǎƛǎǘƛŘŀ ά5ŀ ±ƛƴŎƛϯέΣ ŦŀōǊƛŎŀŘƻ ǇŜƭŀ ŜƳǇǊŜǎŀ LƴǘǳƛǘƛǾŜ aŜŘƛŎŀƭ ό9¦!ύ. 

O sistema de cirurgia roboticamente assistida é composto basicamente de três 

componentes principais: o console do cirurgião, o robô cirúrgico com acesso ao paciente e um 

rack composto pelo sistema de laparoscopia (figura 3).   

 

 

Figura 3 ς Sistema de Cirurgia Roboticamente Assistida  

 

Além do sistema principal, há necessidade ainda de dispositivos periféricos como uma 

mesa cirúrgica compatível com os movimentos requeridos pelo robô, instrumentais específicos 

utilizados durante o ato cirúrgico e uma lavadora ultrassônica para o processo de limpeza com 

termodesinfecção para os instrumentais. 

O console do cirurgião é o centro de controle do sistema, promovendo uma interface 

entre os comandos do cirurgião e os braços do robô. Os comandos ocorrem por meio de dois 
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controladores gerais nas mãos do cirurgião que possibilitam o domínio dos instrumentos e de 

um endoscópio com imagens tridimensionais, além dos demais controles via acionadores 

comandados por pedais. De um modo geral, o console promove ao cirurgião o mesmo 

posicionamento das mãos e um alinhamento visual em relação às mãos e aos instrumentos, 

similarmente como ocorre no procedimento cirúrgico aberto5. 

O rack do sistema de laparoscopia gera a imagem de vídeo até o console do cirurgião 

que é projetado de forma ergonômica para propiciar um suporte para a cabeça e para o 

pescoço. O visualizador tridimensional consiste de dois monitores de alta resolução, que 

exibem uma fusão da imagem 3D do campo cirúrgico5.  

O robô propriamente dito consiste de uma plataforma que permanece ao lado da 

mesa de cirurgia composta por braços robóticos com acesso ao paciente que sustentam os 

instrumentais e o endoscópio (figura 4). Há necessidade de um operador junto ao dispositivo 

para realizar a troca adequada dos instrumentos e dar assistência ao médico principal que fica 

no console do cirurgião. O operador assistente pode visualizar o campo cirúrgico por meio da 

tela disponível no rack do sistema de endoscopia. O sistema é projetado para que as ações do 

operador-assistente tenha prioridade sobre as ações do cirurgião no console. Os dois primeiros 

braços do robô representam as duas mãos do cirurgião, sustentando o instrumental cirúrgico. 

O terceiro braço é uma ampliação das capacidades cirúrgicas com a adição de outro 

instrumento, minimizando a atuação do operador assistente5. 

 

 

Figura 4 ς Plataforma com braços robóticos5  
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6. EVIDÊNCIAS CIENTÍFICAS 

A busca por evidências científicas e informações econômicas foi pautada com o objetivo 

de fornecer subsídios à tomada de decisão e responder a pergunta estruturada formulada a 

partir do acrônimo P.I.C.O.: 

 

P = Homens submetidos à prostatectomia radical 

I = Cirurgia Roboticamente Assistida 

C = Cirurgia Aberta ou Laparoscópica convencional 

O = Sangramento, continência urinária, função sexual, complicações perioperatórias  

 

tŜǊƎǳƴǘŀ 9ǎǘǊǳǘǳǊŀŘŀΥ άo dispositivo de cirurgia robótica possui benefícios relevantes na 

prostatectomia radical quando comparado à cirurgia aberta ou à laparoscopia convencional 

que justifique o seu custo incremental associado?έ. 

 

No sentido de se obter as melhores evidências científicas possíveis, foi realizada uma 

busca na literatura, preferencialmente por Ensaios Clínicos Randomizados (ECR) e Revisões 

Sistemáticas (RS) sobre o uso do dispositivo robótico na prostatectomia radical comparado à 

cirurgia aberta ou à cirurgia laparoscópica, compreendendo publicações entre os anos de 2007 

e 2017 sem restrições de língua (busca realizada em novembro/2017) junto às bases 

Medline/Pubmed, CRD - Centre for Reviews and Dissemination, Lilacs/BVS e The Cochrane 

Library. As estratégias de busca adotadas e os resultados obtidos são demonstrados na tabela 

2 e no fluxograma da figura 5 a seguir.  
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Tabela 2. Resultados da busca na literatura 

Base Estratégia Resultado Selecionados Incluídos 

Medline/ PubMed (((Robot*[tiab] AND (Operat*[tiab] OR 

Surger*[tiab] OR Surgic*[tiab])) OR 

"Robotic Surgical Procedures"[Mesh]) 

!b5 ά5ŀ ±ƛƴŎƛέώǘƛŀōϐύ !b5 

(((Minimal*[tiab] AND Invasive [tiab]) 

OR ("Laparoscopy"[Mesh])) AND 

"Prostatectomy"[Mesh]) 

116 16 0 

Lilacs/BVS ( Robotics ) or "ROBOTICS" [Palavras] 

and ( Surgical Procedure ) or "SURGICAL" 

[Palavras] and "PROSTATECTOMY" 

[Palavras] 

18 11 0 

CRD (ROBOTICS) AND (SURGICAL) AND 

(PROSTATECTOMY) FROM 2007 TO 2017 

18 6 2 

The Cochrane 

Library 

"robotic" and "laparoscopy" and 

"prostatectomy" in Cochrane Reviews 

4 1 1 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

13 
 
 

In
c
lu

sã
o 

E
lig

ib
ili

d
a

d
e Revisões Sistemáticas ou ECR 

(n = 3) 

Publicações que não eram 
ECR, RS ou sem acesso ao 
texto completo 

T
ri
a

g
e

m
 

Id
e

n
tif

ic
a

ç
ã

o 

Referências excluídas por 
não corresponderem ao PICO 

(n = 120) 

Referências identificadas por meio da 
pesquisa nas bases de dados 

(n = 153) 

Referências triadas por título e resumo 
(n = 33) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Figura 5 ς Fluxograma da seleção dos estudos incluídos no relatório 

 

 

A maior parte das evidências encontradas foram estudos observacionais relacionados a 

séries de casos ou relatos de casos de diversos serviços que utilizaram a tecnologia. Alguns 

destes estudos exploravam apenas variações das técnicas cirúrgicas já consolidadas. Os 

estudos mais robustos encontrados com aderência à pergunta estruturada e com 

disponibilidade do texto completo foram 3 revisões sistemáticas incluídas neste relatório e 

cujos principais resultados são apresentados a seguir. 

 

 

 

 

Publicações incluídas 
(n = 3) 



 

 

14 
 
 

Revisão Sistemática da Cochrane 20176 

A revisão da Cochrane foi elaborada com o objetivo de comparar a prostatectomia radical 

por laparoscopia ou a prostatectomia radical assistida por robô com a prostatectomia radical 

aberta, em homens com câncer de próstata localizado. Foram realizadas buscas em múltiplas 

bases de dados por ensaios clínicos randomizados (ECR), ou quase randomizados, publicados 

até junho de 2017, de comparação direta entre as tecnologias. A seleção dos estudos, extração 

dos dados e avaliação da qualidade foram realizadas por 2 pesquisadores independentes. 

Foram incluídos somente 2 ECR, sendo que um comparou a prostatectomia laparoscópica com 

a cirurgia aberta (Guazzoni 2006)7 e o outro comparou a prostatectomia assistida por robô 

com a cirurgia aberta (Yaxley 2016)8 em participantes com câncer de próstata localizado. Neste 

relatório serão considerados somente os resultados do estudo que avaliou a prostatectomia 

assistida por robô (Yaxley 2016)8. Os desfechos de sobrevida global e sobrevida relacionada ao 

câncer de próstata não foram avaliados.  Os resultados dos desfechos avaliados por Yaxley e 

colaboradores estão apresentados no quadro abaixo (Quadro 1).  

 

Quadro 1. Resultados da comparação da prostatectomia radical assistida por robô versus 

a prostatectomia radical aberta6 

Desfecho Nº de 
participantes 
avaliados 

Resultado (IC 95%) Qualidade da 
evidência 
(GRADE) 

Qualidade de vida urinária 
em 3 meses 

248 DM = -1,30 (-4,65 a 
2,05) 

Moderada 

Qualidade de vida sexual 
em 3 meses 

248 DM = 3,90 (-1,84 a 9,64) Moderada 

Complicações da cirurgia 308 RR = 0,41 (0,16 a 1,04) Baixa 

Complicações graves pós-
cirurgia 

308 RR = 0,16 (0,02 a 1,32) Baixa 

Dor pós cirurgia em 12 
semanas 

250 DM = 0,01 (-0,32 a 0,34) Moderada 

Tempo de internação 
(dias) 

308 DM = -1,72 (-2,19 a -
1,25) 

Moderada 

 
 

 

 



 

 

15 
 
 

O estudo de Yaxley 2016 mostrou que não houve diferenças entre a prostatectomia 

assistida por robô e a prostatectomia aberta para os desfechos de qualidade de vida, urinária e 

sexual, nas complicações relacionadas à cirurgia, nas complicações graves e na dor após 12 

semanas de cirurgia. A cirurgia com o robô reduziu o tempo de internação em relação à 

cirurgia aberta6. 

O tempo de duração da cirurgia (média de 202,03 minutos (desvio padrão DP = 51,36) 

versus 234,34 minutos (DP = 37,07); p<0,0001) e o tempo na sala de cirurgia (média de 246,08 

minutos (DP = 55,12) versus 280,37 minutos (DP = 36,36); p<0,0001) foram menores para a 

prostatectomia assistida por robô do que para a prostatectomia aberta, respectivamente. 

Entretanto, não houve diferença entre os grupos no tempo gasto em recuperação8. 

A estimativa de perda de sangue total foi menor para a prostatectomia assistida por robô 

do que para a prostatectomia aberta (443,74 ml (DP = 294,29) versus 1.338,14 ml (DP = 

591,47); p<0,0001)8. 

 

Revisão Sistemática do instituto austríaco LBI-HTA9 

A revisão sistemática com meta-análise elaborada pelo instituto austríaco Ludwig 

Boltzmann Institut für Health Technology Assessment (LBI-HTA)9 em 2015 avaliou a eficácia, 

segurança e custos associados ao uso da cirurgia robótica em algumas indicações selecionadas. 

Para o procedimento prostatectomia radical os comparadores selecionados foram a cirurgia 

aberta e a cirurgia laparoscópica. Nenhum dos estudos identificados mostrou um benefício 

explícito da cirurgia robótica para os pacientes, incluindo os procedimentos nefrectomia, 

adrenalectomia, prostatectomia, cistectomia ou histerectomia. Especificamente para os 

desfechos relacionados ao procedimento de prostatectomia, foram contemplados 1 estudo 

clínico randomizado e 8 estudos prospectivos de coorte. Os principais resultados das meta-

análises sobre a prostatectomia radical roboticamente assistida incluídas na revisão 

sistemática são apresentadas a seguir (figuras 6 a 16) para os desfechos: continência urinária 

após 6 e 12 meses da cirurgia, disfunção sexual, duração do procedimento cirúrgico e 

complicações gerais.  
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ü Cirurgia assistida por robôs versus cirurgia aberta 

As meta-análises não mostraram diferença estatisticamente significativa entre cirurgia 

assistida por robôs e cirurgia aberta na probabilidade do paciente apresentar continência 6 ou 

12 meses após a cirurgia. Além disso, houve uma heterogeneidade relativamente alta (I² = 66 e 

72%, respectivamente) entre os estudos. (Figuras 6 e 7) 

 

Figura 6 ς Forest plot - continência após 6 meses - robô assistida vs. prostatectomia aberta9 

 

 

 

Figura 7 ς Forest plot - continência após 12 meses - robô assistida vs. prostatectomia aberta9 

 

A meta-análise mostrou que a cirurgia assistida por robôs apresentou uma maior 

probabilidade de manter a função sexual preservada 12 meses após a cirurgia do que com a 

cirurgia aberta (risco relativo 1,59; IC 95% 1,28 a 1,99). Embora com uma heterogeneidade 

relativamente alta (I² = 73%), todos os estudos mostraram um efeito a favor da cirurgia 

robótica. (Figura 8) 
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Figura 8 ς Forest plot ς função sexual após 12 meses - robô assistida vs. prostatectomia aberta9 

 

A meta-análise mostrou um período de permanência mais curto de 1,5 dias numa 

prostatectomia assistida por robô comparada à cirurgia aberta (p <0,0001). Os estudos, 

entretanto, mostraram uma heterogeneidade muito alta (I² = 99%). (Figura 9) 

 

Figura 9 ς Forest plot ς tempo de permanência - robô assistida vs. prostatectomia aberta9 

 

A meta-análise mostrou diferença na ocorrência de complicações gerais entre uma 

prostatectomia assistida por robô e uma prostatectomia cirúrgica aberta, estatisticamente 

significativa (p = 0,05) a favor da prostatectomia assistida por robô (risco relativo 0,72). No 

entanto, os estudos individuais mostraram uma alta heterogeneidade (I² = 72%), com efeitos 

favoráveis de ambos os lados, tanto a favor da intervenção como para o comparador. (Figura 

10) 
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Figura 10 ς Forest plot ς complicações gerais - robô assistida vs. prostatectomia aberta9 

 

ü Cirurgia assistida por robôs versus cirurgia laparoscópica 

As meta-análises mostraram que a probabilidade do paciente apresentar continência 

urinária aos 6 e 12 meses após a operação é estatisticamente significativa a favor da cirurgia 

robótica do que com a cirurgia laparoscópica. Os estudos individuais mostraram alta 

homogeneidade (I² = 0%), mas possuem intervalos de confiança bastante amplos. (Figuras 11 e 

12) 

 

Figura 11 ς Forest plot - continência após 6 meses - robô assistida vs. Laparoscopica9 

 

 

 

Figura 12 ς Forest plot - continência após 12 meses - robô assistida vs. Laparoscopica9 
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A meta-análise mostrou que a cirurgia assistida por robôs aumentou a probabilidade de a 

função sexual ser efetiva 12 meses após a cirurgia em relação à cirurgia laparoscópica (risco 

relativo 1,66). A diferença do grupo é estatisticamente significante (p <0,01). Os estudos 

individuais apresentaram uma aparente alta heterogeneidade (I² = 70%), no entanto, todos os 

estudos mostram um efeito em favor da cirurgia robótica. (Figura 13) 

 

 

Figura 13 ς Forest plot ς função sexual após 12 meses - robô assistida vs. Laparoscopica9 

 

A meta-análise mostrou que há uma duração de permanência estatisticamente 

significativa mais curta em uma prostatectomia assistida por robôs (0,59 dia) em comparação 

com um procedimento laparoscópico (p = 0,02). Os estudos individuais mostraram uma alta 

heterogeneidade (I² = 89%) e em termos de valor absoluto, o ganho em tempo de 

permanência seria de apenas 0,5 dia. (Figura 14) 

 

 

Figura 14 ς Forest plot ς tempo de permanência - robô assistida vs. Laparoscopica9 
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  A meta-análise não mostrou diferença significativa para complicações gerais em 

prostatectomia assistida por robô em comparação à laparoscopia (risco relativo 1,01, p = 0,97). 

Os estudos individuais mostraram uma heterogeneidade relativamente alta (I² = 68%), com 

efeitos favoráveis para ambas as tecnologias. (Figura 15) 

 

 

Figura 15 ς Forest plot ς complicações gerais cirurgia robô assistida vs. Laparoscopica9 

 

A meta-análise demonstrou que as complicações perioperatórias nos grupos da cirurgia 

roboticamente assistida foram maiores do que comparados com a laparoscopia (RR = 1,24), 

embora a diferença não seja estatisticamente significante (p = 0,19). Os estudos mostraram 

também um alto grau de homogeneidade (I² = 0%), porém os desfechos foram sempre 

favoráveis à laparoscopia. As complicações mais comuns em ambos os grupos incluíram 

infecções do trato urinário e infecções de feridas. (Figura 16) 

 

 

Figura 16 ς Forest plot ς complicações perioperatórias cirurgia robô assistida vs. Laparoscopica9 
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Em conclusão, os autores da publicação afirmaram que os robôs cirúrgicos parecem ser 

úteis, mas caros. Provavelmente existem alguns benefícios da cirurgia robótica para resultados 

como diminuição do tempo de internação ou preservação da função sexual pós-

prostatectomia, mas é altamente questionável se estes benefícios legitimam os elevados 

custos envolvidos9. 

 

Avaliação da qualidade da evidência e risco de viés  

Tanto no que tange à comparação da cirurgia roboticamente assistida com a cirurgia 

aberta ou com a cirurgia via laparoscopia, a revisão sistemática em geral demostrou um baixo 

risco de viés, tendo claramente definida a pergunta estruturada, a busca na literatura, 

avaliações independentes, análise de heterogeneidade e análise estatística. Já os estudos de 

coorte identificados, tanto na comparação com a cirurgia aberta quanto com a laparoscópica 

demonstraram alto risco de viés de seleção e a descrição de prognósticos semelhantes não 

foram detalhadamente descritos. Além disso, a alta heterogeneidade, o baixo número de 

pacientes, a ausência de cegamento e a falta de um relato sobre a perda de pacientes que 

deixaram de fazer parte dos estudos também contribuíram para que a qualidade da evidência 

fosse rebaixada. A qualidade destes estudos e a força da evidência foram consideradas baixas. 

Especificamente em relação à comparação com a cirurgia laparoscópica, o risco de viés do ECR 

incluído foi considerado baixo, tendo apenas um alto risco detectado para um viés de 

desempenho provocado pela ausência de cegamento. Somente nos desfechos onde o ECR 

pode ser levado em consideração, o nível de evidência pode ser considerado moderado. O 

risco de viés presente nos estudos está representado nas figuras de 17 a 20 e o nível de 

qualidade da evidência demonstrada nas tabelas 3 e 4 por meio da ferramenta GRADE 

(Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation)9. 
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Figura 17 ς Qualidade da Revisão Sistemática9 

 

 

Figura 18 ς Qualidade dos estudos (não ECR) da cirurgia robô assistida vs. prostatectomia aberta9 

 

 

Figura 19 ς Qualidade dos ECR cirurgia robô assistida vs. Laparoscopica9 
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Figura 20 ς Qualidade dos estudos (não ECR) cirurgia robô assistida vs. Laparoscopica9 

 

Tabela 3. Nível de evidência - cirurgia robô assistida vs. prostatectomia aberta9 
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Tabela 4. Nível de evidência dos estudos - cirurgia robô assistida vs. Laparoscopica9 

 

 

 

 

 

 

 




































