ANALISE DE COMPLICACOES PERIOPERATORIAS
DA CISTECTOMIA RADICAL MINIMAMENTE
INVASIVA EM UM CANCER CENTER BRASILEIRO

JOAO PEDRO SOARES NUNES

Monografia de Conclusdo do Programa de Aprimoramento

em Urologia Oncolégica da Fundagio Antonio Prudente

Orientador: Eder Silveira Brazio Junior

Pesquisador responsavel: Stenio de Cassio Zequi

SAO PAULO
2024



Nunes, Joao Pedro Soares .

Analise de complicagdes perioperatérias da cistectomia
radical minimamente invasiva em um cancer center brasileiro. /
Jodo Pedro Soares Nunes. Sao Paulo, 2024.

29f.

Monografia de Conclusao do Programa de Residéncia Médica em
Oncologia - Fundag¢ao Antdnio Prudente.

Orientador: Eder Silveira Brazdo Janior.

1. Cancer de Bexiga, 2. Cistectomia laparoscépica, 3. Cistectomia
robética

CDU 616




RESUMO

Introduc¢do: O cancer de bexiga ¢ uma das neoplasias mais comuns do trato
geniturindrio, ocupando a 9* posi¢@o entre as mais prevalentes no mundo. O tabagismo ¢ fator
de risco maior para sua incidéncia, recorréncia e progressao. O carcinoma urotelial ¢ o subtipo
mais comum de acometimento e aproximadamente 75% dos casos sdo de doeng¢a ndo musculo
invasiva. O cancer de bexiga musculo-invasivo, forma mais agressiva da doenca, apresenta
maior propensao a disseminagdo local e a distancia. Atualmente a quimioterapia neoadjuvante
¢ recomendada como tratamento padrdo, seguida da cistectomia radical em pacientes elegiveis.
Nestes casos a cistectomia radical aberta foi por muito tempo considerada como o tratamento
padrdo-ouro reduzindo substancialmente as taxas de recorréncia e metastases, além de aumentar
a sobrevida global. Desde a introducdo das cistectomias radicais laparoscépica e robdtico-
assistida, essas abordagens tém apresentado um desenvolvimento técnico exponencial, com
crescente padronizagdo, resultando em potenciais melhoras nos desfechos cirurgicos, sem
comprometer os resultados oncoldgicos. Na literatura ainda permanecem limitados os dados
que comparam diretamente as vias minimamente invasivas em termos de desfechos
perioperatorios Objetivo: O presente estudo tem como objetivo descrever a experiéncia e
avaliar a morbimortalidade at¢é 90 dias dos pacientes submetidos a cistectomia radical
videolaparoscopica (CR-VL) e robo-assistida (CR-RA) para o tratamento do cancer de
bexiga.em um centro oncologico tercidrio latino-americano. Materiais e métodos: Foi
realizada uma andlise retrospectiva de 165 pacientes, incluindo 43 submetidos a CR-VL e 122
a CR-RA. Foram analisadas caracteristicas basais, varidveis intraoperatorias, complicacdes
(classificacdo de Clavien-Dindo) e taxas de sobrevida em 1, 3 ¢ 5 anos. Resultados: A idade
mediana foi de 68 anos, maior no grupo CR-RA (69 vs. 64 anos; p = 0,047). O indice de massa
corporal (IMC) foi menor no grupo CR-VL (25,4 vs. 27,4 kg/m?, p = 0,01). A maioria dos

pacientes era do sexo masculino (78%) e classificada como ASA I1 (66%). Os tempos cirurgicos



e as taxas de complicagdes foram semelhantes entre os grupos, com transfusdo intraoperatoria
necessaria em 18% dos casos. A técnica CR-RA apresentou maior utilizagdo de neobexiga
ortotopica (11% vs. 0%; p = 0,02). Os desfechos patologicos, incluindo estadio T, envolvimento
linfonodal e status das margens, foram comparaveis. O grupo CR-VL apresentou maior nlimero
de linfonodos ressecados (mediana: 20 vs. 18; p = 0,033). Complicagdes precoces (<30 dias)
ocorreram em 74% dos pacientes, sendo 41% classificadas como Clavien > III. As
complicacdes infecciosas e gastrointestinais foram as mais frequentes. A mortalidade precoce
(Clavien V) foi de 7,3%, maior no grupo CR-RA (9,0% vs. 2,3%, p = 0,678). Complicacdes
tardias (30-90 dias) foram associadas ao tabagismo (p = 0,034) e a escores ASA mais elevados
(p = 0,003). A sobrevida cancer-especifica em 5 anos foi semelhante entre os grupos (CR-VL:
60,1%, CR-RA: 59,2%). Conclusao: A cistectomia radical minimamente invasiva, por via
videolaparoscdpica ou robd-assistida, ¢ uma abordagem viavel e eficaz para o tratamento da
neoplasia primdria de bexiga, com desfechos oncologicos e taxas de complicagdes comparaveis
entre as técnicas. No entanto, o procedimento estd associado a elevada morbimortalidade,
destacando-se uma maior taxa de reoperacdes nos pacientes submetidos a derivagdo urinaria
extracorporea. Palavras-chave: cancer de bexiga; cistectomia laparoscopica; cistectomia

robética.



ABSTRACT

Background: Bladder cancer is one of the most common neoplasms of the
genitourinary tract, ranking as the ninth most prevalent malignancy globally. Tobacco use is a
significant risk factor for its incidence, recurrence, and progression. Urothelial carcinoma is the
most common subtype, with approximately 75% of cases classified as non-muscle-invasive
disease. Muscle-invasive bladder cancer, a more aggressive form of the disease, is associated
with a higher propensity for local and distant dissemination. Currently, neoadjuvant
chemotherapy is recommended as the standard treatment, followed by radical cystectomy in
eligible patients. For a long time, open radical cystectomy has been considered the gold
standard treatment, significantly reducing rates of recurrence and metastasis while improving
overall survival. Since the introduction of laparoscopic and robot-assisted radical cystectomies,
these minimally invasive approaches have experienced exponential technical advancements,
leading to increased standardization and potential improvements in surgical outcomes without
compromising oncological results. However, the literature remains limited regarding direct
comparisons of minimally invasive techniques in terms of perioperative outcomes. Objective:
This study aims to describe the experience and evaluate the 90-day morbidity and mortality of
patients undergoing laparoscopic radical cystectomy (LRC) and robotic-assisted radical
cystectomy (RARC) for bladder cancer at a Latin American tertiary oncology center. Materials
and Methods: A retrospective analysis of 165 patients was conducted, including 43 who
underwent LRC and 122 who underwent RARC. Baseline characteristics, intraoperative
variables, complications (Clavien-Dindo classification), and 1-, 3-, and 5-year survival rates
were analyzed. Results: The median age was 68 years, higher in the RARC group (69 vs. 64
years; p = 0.047). The body mass index (BMI) was lower in the LRC group (25.4 vs. 27.4
kg/m?; p = 0.01). Most patients were male (78%) and classified as ASA II (66%). Operative

times and complication rates were similar between groups, with intraoperative transfusion



required in 18% of cases. The RARC group showed greater use of orthotopic neobladder (11%
vs. 0%; p = 0.02). Pathological outcomes, including T stage, lymph node involvement, and
margin status, were comparable. The LRC group had a higher lymph node yield (median: 20
vs. 18; p = 0.033). Early complications (<30 days) occurred in 74% of patients, with 41%
classified as Clavien > III. Infectious and gastrointestinal complications were the most frequent.
Early mortality (Clavien V) was 7.3%, higher in the RARC group (9.0% vs. 2.3%; p = 0.678).
Late complications (30-90 days) were associated with smoking (p = 0.034) and higher ASA
scores (p = 0.003). The 5-year cancer-specific survival was similar between groups (LRC:
60.1%, RARC: 59.2%). Conclusion: Minimally invasive radical cystectomy, either
laparoscopic or robotic-assisted, is a feasible and effective approach for the treatment of
primary bladder cancer, with comparable oncological outcomes and complication rates between
techniques. However, the procedure is associated with high morbidity and mortality, with a
higher reoperation rate observed in patients undergoing extracorporeal urinary diversion.

Keywords: bladder cancer; laparoscopic cystectomy; robotic cystectomy.
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1. INTRODUCAO

O cancer de bexiga (CaB) ¢ uma das neoplasias mais comuns do trato geniturinario
(TGU), ocupando a 9* posicdo entre as mais prevalentes no mundo e a 13* em taxas de
mortalidade, com estimativa anual de incidéncia aproximada de 5,6 individuos por 100.000
habitantes e 220.000 6bitos anuais pela doenga.! No contexto nacional, em 2020, ocorreram
4.595 o6bitos por CaB, sendo 3.097 em homens e 1.498 em mulheres. Para o triénio 2023 a 2025,
estimam-se 11.370 casos anuais, com maior prevaléncia na populagdo masculina (7,45
casos/100 mil habitantes vs. 3,14 casos/100 mil habitantes).?

A associacao do tabagismo como fator de risco maior para sua incidéncia, recorréncia e
progressdo ¢ bem estabelecida e contribui significativamente para as elevadas taxas de
morbimortalidade e custos associados ao tratamento da doenga.>* Dentre outros fatores
predisponentes podem ser elencados exposi¢do ambiental e ocupacional a agentes presentes em
industrias de borracha e aluminio, corantes industriais, radiagdes ionizantes e 0 arsénio.’

O carcinoma urotelial ¢ o subtipo histologico mais prevalente de CaB. Em menor
proporg¢do outras variantes histologicas podem ser observadas, dentre elas, adenocarcinomas,
carcinoma de células escamosas, linfomas e sarcomas. O cancer de bexiga ndo musculo
invasivo (CBNMI) corresponde a aproximadamente 75% dos casos, sendo estes, restritos ao
urotélio (estagios Ta, carcinoma in situ [Cis]) ou a 1amina prépria (estagio T1) vesicais. Grande
parte dos tumores deste grupo sdo tratados com ressec¢des endoscopicas associadas a terapias
intravesicais adjuvantes. Somente uma pequena parcela destes tumores apresentam
comportamento refratdrio as terapias intravesicais, necessitando de tratamento cirtirgico
radical, tal como para neoplasias musculo-invasivas.>®

Por outro lado, quando ha invasdo da camada muscular da bexiga, os tumores
classificam-se como carcinomas de bexiga musculo-invasivos (CBMI), uma forma mais
agressiva da doenga, tanto por sua maior propensao a progressao local, quanto pelo risco de
doenga metastatica, que pode ocorrer em até 25% dos pacientes ao diagnostico.” Para esse
grupo, o tratamento cirargico padrdo-ouro consiste na realizacdo de cistectomia radical
associado a linfadenectomia pélvica e derivagdo urindria. Além disso, sabemos que o emprego
de regimes de quimioterapia neoadjuvante baseados em platina como gencitabina-cisplatina
(GC) e metotrexate-vinblastina-adriamicina-cisplatina em dose densa (ddMVACQC),
proporcionam uma melhora na sobrevida global (SG), com ganhos absolutos entre 5% e 8%.%

12 Esses beneficios de sobrevida ocorrem pela reducdo da carga tumoral e erradicagdo de



micrometastases, sendo observados principalmente em pacientes que alcancam resposta parcial
ou completa a neoadjuvancia.'®

O tratamento do CBMI costuma exigir uma abordagem mais agressiva, incluindo
cistectomia radical (CR), e, em muitos casos, terapias sistémicas, como quimioterapia ou
imunoterapia. A detec¢do precoce ¢ fundamental, pois 0 CBMI estd associado a uma maior
morbimortalidade se ndo tratado adequadamente. O estadiamento clinico geralmente inclui
exames de imagem e bidpsias para avaliar a profundidade da invasdo tumoral e a presenca de
metastases.®

A CR aberta com linfadenectomia pélvica e derivacdo urindria foi, por muito tempo,
considerada como a unica possibilidade de tratamento cirargico para a doenga musculo invasiva
e ndo musculo invasiva de alto risco.!*!> Apesar do excelente controle oncologico, a
complexidade do procedimento, os diferentes tipos de derivagdes urindrias, o trauma cirtirgico
envolvido e o prolongado periodo de recuperacdo pds operatdria sdo associados a elevados
riscos de complicagdes, com incidéncia variando entre 30 a 64%, além de uma taxa de
mortalidade de até 15% em 90 dias nos octogenérios.>'* E, portanto, realizada, em sua maioria,
apenas em centros de alto volume por cirurgides experientes.

Com a evolucgdo da cirurgia minimamente invasiva uroldgica, especialmente com o
desenvolvimento da prostatectomia radical laparoscdpica e robdtica, vimos claros beneficios
em relacdo a menor taxa de sangramento, menor tempo de internacdo, menor tempo de
recuperagdo para atividades laborais e menores taxas de complicacdo em relagdo a cirurgia
aberta. Buscando também esses beneficios e especialmente uma reducdo da morbimortalidade,
existe um grande interesse global também no desenvolvimento da cistectomia radical por via
minimamente invasiva, especialmente com a introducdo das plataformas robdticas. Desde a
introdugdo da cistectomia radical laparoscopica por Sanchez de Badajoz et al. em 1995, e da
cistectomia radical robd-assistida por Menon et al. em 2003, essas abordagens tém apresentado
um desenvolvimento técnico exponencial, com crescente padronizagdo, resultando em
potenciais melhorias nos desfechos cirurgicos, sem comprometer os resultados oncologicos,
conforme demonstrado por estudos randomizados e metanalises. !¢

Além das etapas da cistectomia radical e linfadenectomia, a derivagdo urinaria pode ser
também realizada com técnica totalmente intra-corpdrea, seja para confecciao de conduto ileal
ou até mesmo para confec¢do de neobexigas ortotopicas.?! Embora essas técnicas oferegam
vantagens como reducdo da perda sanguinea estimada, menores taxas de hemotransfusdo,
reducdo do tempo de internagdo hospitalar, menores indices de reinternagdo em 90 dias,

reabilitacdo pds-operatoria mais rapida e diminui¢do de eventos tromboembdlicos, o tempo



cirargico tende a ser mais prolongado. Esse fato reflete a maior complexidade técnica envolvida
e a necessidade de um volume minimo anual de procedimentos para garantir a manutencdo da
proficiéncia da equipe cirargica.?!??

Na literatura ainda permanecem limitados os dados que comparam diretamente as vias
laparoscopica e robdtica em termos de desfechos perioperatorios. Estudos unicéntricos recentes
sobre o tema demonstraram resultados divergentes.?*?> Diante disso, o presente estudo busca

avaliar a evolucdo técnica em nosso centro e as taxas de complicagdes em um cancer center

brasileiro de alto volume.



2. JUSTIFICATIVA

O CaB permanece como uma das neoplasias mais comuns € com grande impacto
econdmico e social decorrente do seu tratamento. As altas taxas de complica¢des associadas a
cistectomia radical, independentemente da via de abordagem, estdo bem descritas e
sumarizadas na literatura. Recentemente, os potenciais beneficios das técnicas minimamente
invasivas tém sido demonstrados em diversos estudos.

Neste trabalho buscamos analisar a realidade em nosso servigo, conduzindo um
levantamento demogréfico, clinico, perioperatorio e de complicagdes em um cancer center

brasileiro de alto volume.



3. OBJETIVOS

3.1. OBJETIVO PRIMARIO

- Descrever a experiéncia e avaliar a morbimortalidade perioperatéria precoce (em 30
dias) e tardia (entre 30-90 dias) dos pacientes com cancer de bexiga submetidos a
cistectomia radical minimamente invasiva (laparoscopica e robotico-assistida) em um

centro oncologico tercidrio latino-americano.

3.2. OBJETIVOS SECUNDARIOS

(1) Avaliar fatores preditivos (demograficos, clinicos e patoldgicos) de complicagdes
perioperatdrias na populagdo estudada;

(2) Avaliar desfechos oncoldgicos precoces dos pacientes submetidos a cistectomia
radical minimamente invasiva,

(3) Comparar aspectos intra-operatorios, patologicos e morbi-mortalidade entre

cistectomia laparoscdpica e robotica.



4. MATERIAIS E METODOS

4.1. DESENHO DO ESTUDO E POPULACAO

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do A.C. Camargo Cancer
Center, e todos os dados foram coletados e analisados de forma anonimizada para preservar a
confidencialidade dos participantes.

Realizamos a andlise retrospectiva do prontudrios de 165 pacientes submetidos a
cistectomia radical por técnica minimamente invasiva (videolaparoscopica ou robo-assistida)
no periodo de outubro de 2014 a julho de 2024 no A.C.Camargo Cancer Center. Foram
incluidos todos pacientes com idade superior a 18 anos e cuja doenca de base seja neoplasia
primaria de bexiga. Foram excluidos da nossa avalia¢ao aqueles pacientes com outra neoplasia
solida em atividade, seguimento pds-operatorio inferior a 90 dias ou indisponibilidade de acesso
ao prontuario, assim como aqueles submetidos a nefroureterectomia radical concomitante a
cistectomia radical.

Foram avaliados dados clinico-epidemioldgicos pré-operatdrios, dados sobre o
procedimento cirargico, anatomopatoldgicos e referentes ao seguimento pos-operatorio. As
variaveis clinico-epidemioldgicas avaliadas foram: sexo, idade, indice de massa corporea
(IMC), tabagismo, cirurgias abdominais prévias, escore da Sociedade Americana de
Anestesiologistas (ASA), utilizacdo de anticoagulantes ou antiagregantes, tratamento com
quimioterapia (QT) neoadjuvante, radioterapia pélvica, imunoterapia intravesical com Bacillus
Calmette-Guérin (BCG) prévia, derivagdo urinaria pré-operatdria, histopatologia do tumor
primario e estadiamento clinico de acordo com a classificagdo TNM.

As variaveis intra-operatorias avaliadas foram: via de acesso cirargico, tipos ¢ métodos
de derivacdo urinaria, tempo cirurgico total (do inicio da incisdo a tltima sutura na pele), tempo
de console nas abordagens roboticas, complicagdes intraoperatorias, necessidade de transfusado
intra-operatdria, necessidade de conversao para via aberta.

No pos-operatorio, avaliamos o tempo de uso de sondas naso-gastricas (SNG), tempo
para inicio da realimentacdo, tempo de internacdo em unidade de terapia intensiva (UTI) e
hospitalar, estadiamento anatomopatoldgico final, complicagdes e necessidade de reinternagao.

Avaliamos as complicacdes pds operatorias precoces (aquelas que ocorreram até 30 dias
da cirurgia) e tardias (aquelas que ocorreram entre 30-90 dias da cirurgia). As complicacdes

foram classificadas de acordo com a Classificacao de Clavien-Dindo (CCD).



4.4. ANALISE ESTATISTICA

As variaveis categoricas foram descritas por frequéncias absolutas e relativas, e as
variaveis continuas foram descritas por medidas de tendéncia central e dispersdao (mediana e
intervalo interquartil).

Para comparar propor¢des entre subgrupos, utilizou-se o teste do qui-quadrado de
Pearson ou o teste exato de Fisher, quando aplicavel. Para variaveis continuas, as comparagdes
entre os grupos foram realizadas utilizando o teste t de Student para amostras independentes (se
a distribui¢do fosse normal) ou o teste de Mann-Whitney (para distribui¢des ndo paramétricas).
A normalidade foi avaliada pelo teste de Shapiro-Wilk.

As taxas de sobrevidas cancer-especifica foram estimadas a partir do método de Kaplan-
Meier e comparadas com teste de log-rank.

As analises foram realizadas utilizando o software estatistico R Jamovi (v2.3; R Core

Team 2021). Os testes foram considerados significativos se valores de p<0,05.



5. RESULTADOS

As caracteristicas basais dos pacientes foram comparadas entre os grupos submetidos a
cistectomia radical videolaparoscopica (CR-VL) e robo-assistida (CR-RA), conforme
apresentado na Tabela 1.

A idade mediana foi de 68 anos (33-85) no total da amostra, sendo significativamente
maior no grupo CR-RA (69 anos; 11Q: 61-75) em comparagao ao grupo CR-VL (64 anos; 11Q:
58-72; p = 0,047). A maioria dos pacientes era do sexo masculino (78%). Em relagdo as
comorbidades avaliadas pela classificacio ASA, a maioria dos pacientes foi classificada como
ASA 1I (66%). O habito tabagico mostrou maior prevaléncia de ex-tabagistas (55%), seguido
por nao fumantes (29%) e fumantes ativos (15%). Da mesma forma, o uso de anticoagulantes
foi comparavel, com 83% dos pacientes ndo utilizando essa medicagdo. O indice de massa
corporal (IMC) foi significativamente menor no grupo CR-VL, com mediana de 25,4 kg/m?
(17,6-37,6) em comparagdo ao grupo CR-RA, que apresentou mediana de 27,4 kg/m? (20,9-
45,2; p=10,01).

Dentre toda a coorte, o tipo histologico mais frequente foi o carcinoma urotelial de
bexiga, presente em 153 (94,4%) dos pacientes. Uma maior propor¢ao de outros tipos
histologicos foi observada no grupo CR-VL, porém sem significancia estatistica. Cerca de 88%
dos pacientes tinham neoplasia musculo-invasiva, sendo o estadio ¢T3 o mais prevalente (42%).
Cerca de 22% dos pacientes tinham evidéncia de algum linfonodo clinico no pré-operatorio.
Menos de 2% da nossa coorte tinha alguma evidéncia de metastase e foi submetida a cirurgia
paliativa. Mais da metade (54%) da nossa coorte recebeu QT neoadjuvante.

A Tabela 2 apresenta a analise das variaveis relacionadas ao intraoperatorio entre os
grupos CR-VL e CR-RA. O tempo cirtrgico total mediano foi de 389 minutos (311-470) em
toda amostra, sendo 405 minutos (350-460) no grupo CR-VL e 377 minutos (300-485) no grupo
CR-RA, sem diferenca significativa entre os grupos.

Em relagdo ao tipo de derivacdo urindria, a derivacdo de Bricker foi mais frequente,
sendo realizada em 92% dos pacientes. Todos os pacientes do grupo CR-VL foram submetidos
a esta técnica, enquanto 11% dos pacientes do grupo CR-RA receberam uma neobexiga,
resultando em uma diferenca estatisticamente significativa (p = 0,02). Quanto ao método de
derivacdo (extra ou intracorpdrea), ndo houve diferenga significativa entre os grupos, com 53%

do total submetidos a derivagdo extra-corporea.



A complicagdo intra-operatoria mais frequente foi sangramento intra-operatério. A
necessidade de transfusdo intraoperatdria foi semelhante entre os grupos, com a maioria dos
pacientes (82%) ndo necessitando de transfusdes. A taxa de conversdo para cirurgia aberta foi
baixa em ambos os grupos, sendo 3,6% no total.

A andlise das varidveis relacionadas aos achados patologicos, conforme a Tabela 3,
mostrou que o estagio T patologico foi distribuido de forma semelhante entre os grupos. No
total, 23% dos pacientes apresentaram ypTO. Estdgios mais avancados, como pT3b, foram
observados em 19% dos pacientes, enquanto pT4a foi identificado em 11% dos casos em ambos
os grupos. O estagio N patologico também nao diferiu entre os grupos. A maioria dos pacientes
(76%) apresentava pNO. Casos de pN1 foram observados em 7,3% do total e de pN2 em 11%,
enquanto pN3 foi detectado exclusivamente no grupo CR-RA (4,1%).

O numero de linfonodos extraidos foi maior no grupo CR-VL, com mediana de 20,0
linfonodos (17,0-26,0), em comparagdo ao grupo CR-RA, que apresentou mediana de 18,0
linfonodos (9,0-24,0), uma diferenga estatisticamente significativa (p = 0,033).

A analise das margens cirirgicas ndo revelou diferenga significativa entre os grupos (p
= 0,60). Margens negativas foram observadas em 94,5% dos casos, sendo 100% no grupo CR-
VL e 93% no grupo CR-RA. Margens positivas, como ureterais (2,4%), uretrais (1,2%) e radiais
(1,8%), foram observadas apenas no grupo CR-RA.

A Tabela 4 sintetiza os dados pos-operatdrios dos pacientes. Nao houve diferencas
significativas no tempo de utilizacdo de sonda nasogastrica (SNG), com mediana de 1,0 dia em
ambos os grupos. O tempo até a realimentacdo oral foi de 2,0 dias em ambos o0s grupos, assim
como o tempo de internacdo na UTI. O tempo de internacdo hospitalar apresentou mediana de
8,0 dias para toda a coorte, sem diferenca significativa entre os grupos.

Em relagdo as complicagdes pos operatorias até 30 dias, somente 26% dos pacientes ndo
apresentaram nenhuma complica¢do. As complicagdes Clavien I-II (menores) representaram
43,7%, e as Clavien > III (maiores) corresponderam a 30,4%. A taxa de reinternagdo até 30 dias
foi de 27,6% no total. As complicagdes Clavien V (6bitos) ocorreram em 7,3% do total, sendo
mais frequentes no grupo CR-RA (9,0%) em comparagdo ao CR-VL (2,3%), porém também
sem significancia estatistica (p = 0,678).

J& as complicagdes tardias (entre 30-90 dias) foram observadas em 25% dos pacientes,
sendo predominantemente menores (54%), enquanto as Clavien > III representaram 46%. A
taxa de reinternagdo entre 30 e 90 dias foi de 18. Reoperacdes dentro de 90 dias ocorreram em

13% dos pacientes.



Tabela 1 - Caracteristicas clinico-patologicas dos pacientes submetidos a cistectomia radical

Idade (anos)
IMC (kg/m2)
Sexo

Masculino

Feminino
ASA

|

I

11

v
Tabagismo

Nao

Ativo

Ex-Tabagista

Nao descrito
Uso de anticoagulantes

Nao

Sim

Dado ausente
Tipo Histologico

Urotelial

CEC

Adenocarcinoma

Outro

Dado ausente
Estadio T clinico

Ta + Tis + T1

T2

T3

T4

Dado ausente
Estadio N clinico

NO

N1

N2

N3

Dado ausente
Estadio M clinico

Mo

Mi1b

Dado ausente
Derivaciio urindria prévia

Nao

Duplo J

Nefrostomia

Dado ausente
QT neoadjuvante

Nao

Sim

Dado ausente

Fonte: autoria propria

Total

(N =165)

68 (33 - 85)

272 (17.6 - 45.2)

129 (78%)
36 (22%)

4 (2.4%)
109 (66%)
50 (30%)
2 (1.2%)

48 (29%)
25 (15%)
90 (55%)
2

137 (83%)
27 (16%)
1

153 (94%)
2 (1.2%)
2 (1.2%)
5 (3.1%)

3

19 (12%)
61 (38%)
67 (42%)
14 (8.7%)
4

124 (78%)
15 (9.4%)
15 (9.4%)
6 (3.8%)
5

157 (98%)
3 (1.9%)
5

131 (81%)
23 (14%)
7 (4.3%)
4

74 (46%)
87 (54%)
4

Videolaparoscopica Robética

(N=43)
64 (58-72)
25.4 (23.4-28.7)

31 (72%)
12 (28%)

2 (4.7%)
29 (67%)
12 (28%)
0 (0%)

14 (33)
9(21)
20 (47)
0

37 (88%)
5 (12%)
1

38 (88%)
1 (2.3%)
2 (4.7%)
2 (4.7%)
0

4(9.3%)
17 (40)
19 (44)
3 (7.0)
0

30 (70%)
6 (14%)

6 (14%)

1 (2.3%)
0

43 (100%)
0 (0%)
0

33 (77%)
5 (12%)
5 (12%)
0

16 (37%)
27 (63%)
0

(N=122)
69 (61 - 75)
27.4 (25.4-30.0)

98 (80%)
24 (20%)

2 (1.6%)
80 (66%)
38 (31%)
2 (1.6%)

34 (28)
16 (13)
70 (58)
2

100 (82%)
22 (18%)
0

115 (97%)
1 (0.8%)
0 (0%)

3 (2.5%)
3

15 (12%)
44 (37%)
48 (41%)
11 (9.3%)
4

94 (80%)
9 (7.7%)
9 (7.7%)
5 (4.3%)
5

114 (97%)
3 (2.6%)
5

98 (83%)
18 (15%)
2 (1.7%)
4

58 (49%)
60 (51%)
4

p-valor

0.047
0.01
0.26

0.63

0.34

0.79

0.06

0.92

0.32

0.56

0.19

0.21

10
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Tabela 2 - Aspectos intra-operatérios dos pacientes submetidos a cistectomia radical

Total Videolaparoscépica Robética p-valor
(N =165) (IN=43) IN=122)

Tempo de cirurgia (minutos) 389 (311 -470) 405 (355 - 455) 377 (300-482) 0.39

Tipo de Derivacio 0.02
Bricker 152 (92%) 43 (100%) 109 (89%)

Neobexiga 13 (7.9%) 0 (0%) 13 (11%)

Método de derivacio 0.41
Extra-corpodrea 87 (53%) 25 (58%) 62 (51%)
Intracorpodrea 78 (47%) 18 (42%) 60 (49%)

Tranfusio intraoperatoria 0.45

(bolsas)

0 135 (82%) 35 (81%) 100 (82%)
1 13 (7.9%) 4 (9.3%) 9 (7.4%)
2 12 (7.3%) 2 (4.7%) 10 (8.2%)
3 3 (1.8%) 2 (4.7%) 1 (0.8%)
4 2 (1.2%) 0 (0%) 2 (1.6%)

Complicacio intraoperatéria 0.47
Niao 136 (82%) 37 (86%) 99 (81%)

Sim 29 (18%) 6 (14%) 23 (19%)

Conversao 1.0
Niao 159 (96%) 42 (98%) 117 (96%)

Sim 6 (3.6%) 1(2.3%) 5 (4.1%)

Fonte: autoria propria

Tabela 3 - Analise dos dados patologicos pds operatorios dos pacientes submetidos a cistectomia radical

Total Videolaparoscépica Robética p-valor
(IN=165) N=43) N=122)
Estagio T patologico 0.742
ypTO 38 (23%) 11 (25%) 27 (22%)
pTa 5 (3.0%) 0 (0%) 5 (4.1%)
pTis 10 (6.1%) 4 (9.3%) 6 (4.9%)
pT1 16 (9.7%) 3 (7.0%) 13 (10%)
pT2a 12 (7.3%) 4 (9.3%) 8 (6.6%)
pT2b 21 (13%) 4 (9.3%) 17 (14%)
pT3a 12 (7.3%) 2 (4.7%) 10 (8.2%)
pT3b 31 (19%) 10 (23%) 21 (17%)
pT4a 18 (11%) 4 (9.3%) 14 (11%)
pT4b 2 (1.2%) 1 (2.3%) 1 (0.8%)
Estagio N patolégico 0.805
pNO 125 (76%) 33 (77%) 92 (75%)
pNI1 12 (7.3%) 3 (7.0%) 9 (7.4%)
pN2 19 (11%) 6 (14%) 13 (11%)
pN3 5 (3.0%) 0 (0%) 5 (4.1%)
pNx 4 (2.4%) 1 (2.3%) 3 (2.5%)
Linfonodos extraidoes 19.0 (12.0-24.5) 20.0 (17.0 - 26.0) 18.0 (9.0-24.0) 0.033
Margem cirirgica 0.60
Nao 156 (94.5) 43 (100%) 113 (93%)
Uretral 2 (1.2) 0(0.0) 2 (1.6%)
Ureteral 4(2.4) 0 (0.0) 4 (3.3%)
Radial 3(1.8) 0 (0.0) 3 (2.5%)

Fonte: autoria propria
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Tabela 4 — Desfechos e complicagdes pos-operatdrias precoces e tardias estratificadas por Clavien-Dindo

Total Videolaparoscépica Robética p-valor
(N =165) (N=43) IN=122)

Tempo de SNG 1.0 (1.0 - 2.0) 1.0 (1.0-1.0) 1.0 (0.8 - 2.0) 0.10
Tempo de realimentagio 2.0(2.0-3.0) 2.0(2.0-2.8) 2.0(2.0-3.0) 0.62
Tempo de internagao de UTI 2.0 (2.0-3.0) 2.0(2.0-3.0) 2.0(2.0-3.0) 0.46
Tempo de internacio hospitalar = 8.0 (6.8 - 16.0) 8.0(7.0-13.0) 8.0(6.0-16.0) 0.82
Complicacdes precoces (<30d)

Nenhum 43 (26%) 14 (33%) 29 (24%) 0.65

Clavien I 11 (6.7%) 3 (7.0%) 8 (6.6%)

Clavien II 61 (37%) 18 (42%) 43 (35%)

Clavien IIla 13 (7.9%) 3 (7.0%) 10 (8.2%)

Clavien IIIb 12 (7.3%) 2 (4.7%) 10 (8.2%)

Clavien IVa 10 (6.1%) 1 (2.3%) 9 (7.4%)

Clavien IVb 3 (1.8%) 1 (2.3%) 2 (1.6%)

Clavien V 12 (7.3%) 1(2.3%) 11 (9.0%)
Complicacdes precoces (<30d) 0.09

Menores (Clavien I-IT) 72 (59%) 21 (72%) 51 (55%)

Maiores (Clavien > III) 50 (41%) 8 (28%) 42 (45%)
Reinternacio até 30 dias 0.52

Niao 105 (72%) 32 (76%) 73 (71%)

Sim 40 (28%) 10 (24%) 30 (29%)
Complicacdes tardias (30-90d)

Nenhuma 114 (75%) 34 (81%) 80 (73%) 0.92

Clavien I 7 (4.6%) 2 (4.8%) 5 (4.6%)

Clavien II 13 (8.6%) 4 (9.5%) 9 (8.3%)

Clavien III 2 (1.3%) 0 (0.0%) 2 (1.8%)

Clavien IIIb 4 (2.6%) 1 (2.4%) 3 (2.8%)

Clavien IVa 4 (2.6%) 0 (0%) 4 (3.7%)

Clavien V 7 (4.6%) 1 (2.4%) 6 (5.5%)
Complicacoes tardias (30-90d)

Menores (Clavien I-IT) 20 (54%) 6 (75%) 14 (48%) 0.25

Maiores (Clavien > I1I) 17 (46%) 2 (25%) 15 (52%)
Reinternacio 30-90 dias 0.60

Niao 112 (82%) 34 (85%) 78 (81%)

Sim 24 (18%) 6 (15%) 18 (19%)
Reoperacio até 90 dias 0.37

Niao 143 (87%) 39 (91%) 104 (85%)

Sim 22 (13%) 4 (9.3%) 18 (15%)

Fonte: autoria propria
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Nao encontramos nenhum fator clinico associado a maior ocorréncia de qualquer
complicacdo precoce, assim como necessidade de re-internagdo. Entretanto, a necessidade de
reoperacdo foi significativamente maior no grupo submetido a derivagao extracorporea (22%)
em comparagdo ao grupo com derivagdo intracorporea (3,8%) (p < 0,001). Observamos uma
maior ocorréncia de complicacdes tardias naqueles pacientes com antecedente de tabagismo

(p=0.034) e maior ASA (p<0.003) (Tabela 5).

Tabela 5 — Fatores clinicos associados a ocorréncia de complicagdo tardia

Complicacio tardia p-valor
Nio Sim
N =111 (74%) N =38 (26%)
Tabagismo 0.034
Nao 34 (31%) 9 (24%)
Ativo 22 (20%) 2 (5.3%)
Ex-Tabagista 54 (49%) 27 (71%)
ASA 0.003
I 4 (3.6%) 0 (0%)
I 82 (74%) 18 (47%)
11 24 (22%) 19 (50%)
v 1 (0.9%) 1 (2.6%)

Fonte: autoria propria

Também realizamos a categorizacdo das complicagdes precoces em oito grandes
grupos: infecciosas, gastrointestinais, relacionadas ao trato urinario e a derivagdo urindria,
hemorragicas, relacionadas a ferida operatéria, cardiorespiratorias, tromboembolicas e
neuroldgicas (Tabela 6).

As complicagdes mais prevalentes foram as infecciosas, ocorrendo em 39% dos casos.
As infecgdes do trato urindrio (ITU) foram as mais frequentes, seguidas por pneumonia e
colecdo intra-cavitaria.

As complicagdes gastrointestinais foram a segunda categoria mais frequente,
envolvendo 36% casos. O ileo paralitico destacou-se como a complicagdo isolada mais comum,
sendo observado em 31 pacientes (19%). Outros eventos notdveis incluiram vOmitos
persistentes (4,8%) e complicacdes graves, como abdome agudo obstrutivo (2,4%) e perfurativo
(1,8%).

Complicagdes relacionadas ao trato urindrio e a derivagao urinaria ocorreram em 28%
dos pacientes. A insuficiéncia renal aguda (IRA) foi a principal complicagdo deste grupo,
afetando 18% dos pacientes. Fistulas urinarias foram identificadas em 6,1%, muitas vezes
requerendo intervengdes cirtrgicas adicionais (grau I1Ia/Illb). Complicagdes do conduto ileal,

tal como deiscéncias e isquemias de ostomias, foram relatadas com menor frequéncia (1,2%).
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Tabela 6 — Complicagdes pos-operatorias precoces estratificadas por classe

Complicacio I I IIIa IIIb IVa IVb \% Total
Infeccioso 1 39 9 5 2 3 5 65 (39%)
ITU 19 2 2 23 (14%)
Pneumonia 8 2 2 12 (7.3%)
Colecdo intracavitaria 1 9 1 11 (6.7%)
Sepse a/e 3 3 3 9 (6.1%)
Febre a/e 1 4 5 (3.0%)
Colite pseudomembranosa 2 2 (1.2%)
Infecgdo de corrente sanguinea 2 2 (1.2%)
Gastrointestinal 17 29 3 7 1 2 59 (36%)
Ileo paralitico 5 26 31 (19%)
Vomitos 8 8 (4.8%)
Fistula da entero-entero 1 4 1 6 (3.6%)
Diarréia 4 1 5 (3.0%)
Abdome agudo obstrutivo 1 1 1 1 4 (2.4%)
Abdome agudo perfurativo 1 2 3 (1.8%)
Colecistite enfisematosa 1 1 (0.6%)
Constipacao 1 1 (0.6%)
TGU/Derivagio urinaria 15 19 4 6 2 1 47 (28%)
IRA 9 17 1 1 1 29 (18%)
Fistula urindria 1 2 2 4 1 10 (6.1%)
Hematuria 3 3 (1.8%)
Deiscéncia/ isquemia de ostomia 1 1 2 (1.2%)
Obstrucao de SVD 1 1 2 (1.2%)
Migragao de mono J 1 1 (0.6%)
Sangramento 11 3 3 1 1 19 (11%)
Anemia a/e + hemotransfusao 10 10 (6.1%)
HDA 1 3 2 1 7 (4.2%)
Sangramento intra-abdominal 1 1 1 (0.6%)
Ferida Operatéria 1 4 5 13 (7.9%)
Evisceracdo 3 1 2 6 (3.6%)
Hematoma de FO 1 1 (0.6%)
Infecgdo de FO 4 2 6 (3.6%)
Cardiopulmonar 5 1 1 2 9 (5.5%)
Fibrilagao atrial 4 4 (2.4%)
Insuficiéncia respiratdria 1 1 2 (1.2%)
Hemoptise 1 1 (0.6%)
IAM 1 1 (0.6%)
Pneumotorax 1 1 (0.6%)
TVP/TEP 8 1 1 10 (6.1%)
TEP 2 1 1 4 (2.4%)
TVP 6 6 (3.6%)
Neurologica 5 4 1 10 (6.1%)
Delirium 4 4 (2.4%)
AVC Isquemico 1 1 (0.6%)
Cefaléia 1 1 (0.6%)
Dor 1 1 (0.6%)
Neuropraxia/Parestesia 3 3 (1.8%)

Fonte: autoria propria

Complicagdes hemorragicas ocorreram em 11% dos pacientes. A anemia associada a
necessidade de hemotransfusdo foi a mais comum (6,1%), enquanto eventos graves, como

hemorragias intra-abdominais, foram raros (0,6%). As complicagdes relacionadas a ferida
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operatdria incluiram evisceragdo (3,6%) e infeccdo da ferida (3,6%), ambas associadas a
aumento da morbidade e necessidade de intervengdes cirirgicas.

A mortalidade pds-operatoria (Clavien-Dindo grau V) foi registrada em 12 pacientes
(7,3%), sendo predominantemente causada por complicagdes infecciosas, gastrointestinais e
evisceragao.

O tempo de seguimento mediano da nossa coorte foi de 17 meses (4-38). A sobrevida
cancer-especifica em 5 anos foi de 60,1% (IC 95%: 45,5%—79,3%) no grupo CR-VL e de 59,2%
(IC 95%: 47,6%—73,6%) no grupo CR-RA. Nao observamos diferengas significativas entre os

grupos.
Based on Kaplan-Meier estimates
1.001
0.751
2
E
g 0.501
o
o
Log-rank
0.251
p =0.89
0.001
0 12 24 36 48 60

Time (months)

Number at risk
CR-VL, 42 29 18 13 10 7

CR-RA 120 66 53 36 23 14

Figura 1 - Curvas de sobrevida de Kaplan-Meier para sobrevida cancer-especifica por tipo de cirurgia. Fonte:
autoria propria
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6. DISCUSSAO

A técnica robotica tem se expandido globalmente e pode se tornar futuramente a
principal via para tratamento desta patologia, especialmente em grandes centros onde a
incorporacdo deve ser acompanhada de estratégias de capacitagdo para garantir melhores
desfechos perioperatdrios e oncologicos.

As técnicas minimamente invasivas, no contexto oncoldgico, visam a diminui¢do do
trauma cirurgico, menores taxas de complicacdes gerais e relacionadas a ferida operatoria,
menores taxas de sangramento e uma melhor recuperagdo pos-operatoria®!23, A cistectomia
radical aberta, ainda tida como padrdo-ouro no tratamento do cancer de bexiga musculo
invasivo ou ndo musculo invasivo de alto risco, vem dando espago as técnicas laparoscopica e
robotica, cada vez mais frequentes em grandes centros.

Na nossa coorte, os pacientes do grupo CR-RA eram significativamente mais velhos e
apresentavam maior indice de massa corporal (IMC), o que pode refletir diferengas na selecao
de pacientes entre as técnicas. Entretanto, a distribuicao por sexo, classificacdo ASA, tabagismo
e uso de anticoagulantes foi semelhante entre os grupos, indicando comparabilidade em termos
de caracteristicas gerais de saude.

Os tempos cirargicos foram semelhantes entre ambas as técnicas. Também ndo
observamos diferencas significativas em relagdo a transfusdo intraoperatoria, taxa de
complicagdes intraoperatorias ou conversao para cirurgia aberta. Esses achados podem refletir
a extensa habilidade dos cirurgides laparoscépicos do nosso servigo, atingindo resultados
semelhantes a cirurgia robd-assistida. Sabemos da grande dificuldade técnica para a realizacdo
deste procedimento, especialmente a etapa derivag¢do intra-corpdrea por via laparoscopica.
Entretanto, acreditamos que a padronizagdo da nossa técnica laparoscopica, como previamente
descrita por nosso grupo, pode contribuir sobremaneira para a redu¢ao dos tempos cirurgicos e
complica¢des da CR-VL.

Os achados deste estudo estdo alinhados com a literatura existente, que demonstra que
a técnica robotica frequentemente resulta em tempo cirurgico e taxa de conversao para cirurgia
aberta similares a abordagem videolaparoscopica, porém com maior custo direto e maior perda
sanguinea estimada, apesar de ndo aumentar a necessidade de transfusdes intraoperatorias*2>,
Além disso, tempo de internagdo hospitalar equipara-se aos resultados relatados em outros

estudos prévios?!-22,
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Em relacdo aos achados patologicos, o numero de linfonodos extraidos foi
significativamente maior no grupo CR-VL, sugerindo maior extensdo da disseccdo linfonodal
nesta técnica. Além disso, as margens cirargicas foram predominantemente negativas,
indicando resultados oncoldgicos satisfatoérios em ambos os grupos. Contudo, margens
positivas foram observadas apenas no grupo CR-RA. Estes achados também podem refletir
algum viés relacionado aos cirurgides que se dedicaram a realizagdo da CR-VL.

A derivag@o urindria predominante foi o conduto ileal a Bricker. A confec¢do de
neobexiga ortotopica ocorreu somente no grupo CR-RA. Alguns fatores podem justificar este
achado: maior tolerancia a cirurgias mais prolongadas com a utiliza¢do do robo; realizag¢do de
mais casos por técnica videolaparoscopica em pacientes provenientes do SUS, o que pode
refletir um nivel socioecondmico mais baixo, com uma menor tolerancia a complicagdes
associadas a neobexiga.

Em relagdo as complicagdes pos-operatorias, observamos que somente 26% dos
pacientes ndo apresentaram nenhuma complicacdo nos primeiros 30 dias. Cerca de um terco
dos pacientes apresentaram alguma complicacdo precoce maior, propor¢des similares as
descritas na literatura %2224, Além disso, a mortalidade foi de 7,3%. Isso demonstra que a CR
¢ uma cirurgia morbida, mesmo quando realizada por via minimamente invasiva. Desta
maneira, enfatizamos que este procedimento deva ser realizado somente em centros de
referéncia, pela necessidade de padronizacdo da técnica, maior experiéncia cirargica, além da
necessidade de manejo perioperatdrio rigoroso multidisciplinar e vigilancia pds-operatoria
prolongada as complicagdes mais frequentes!6-2!,

As complicacdes mais frequentes e graves sdo relacionadas a etapa da derivacao
urinaria. A manipulacdo intestinal e potencial contamina¢do da cavidade abdominal aumenta o
risco de complicagdes infecciosas e gastrointestinais, com destaque para infec¢do do trato
urinario (ITU) e ileo paralitico.

Observamos que a necessidade de reoperagdo foi maior nos pacientes submetidos a
derivacdo extracorporea. Este achado deve decorrer da maior incisdo realizada para confec¢do
desta derivagdo urindria, culminando em maior risco de complicagdes de ferida operatoria, tal
como a evisceragdo, que foi uma das principais causas de reoperacio. Além disso, pode refletir
algum viés de selecdo, ja que a derivagdo extracorpdrea pode ter sido realizada com maior
frequéncia em pacientes de maior complexidade.

Em relacdo as complicacdes tardias, notamos uma associa¢ao com a classificacdo ASA
e antecedente de tabagismo, corroborando os dados existentes na literatura®. Isso nos transmite

a ideia de que apds a recuperagdo cirirgica precoce, a ocorréncia de complicagdes deve estar
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mais relacionada as caracteristicas basais do paciente, ocorrendo naqueles pacientes mais
moérbidos e com potenciais sequelas decorrentes do tabagismo. Desta maneira, destaca-se a
importancia de uma avaliacdo pré-operatoria criteriosa para identificar pacientes de alto risco e
implementar estratégias para minimizar complicagdes perioperatorias.

Como limitagdes deste estudo, podemos citar a falta de robustez dos dados pela pequena
amostragem, particularmente no grupo de videolaparoscopias, ndo alcancando significancia
estatistica em grande parte das analises realizadas. Também podem ser pontuadas as limitagdes
inerentes ao seu desenho retrospectivo resultando em viés de selecao e de disponibilidade (ndo
preenchimento de informagdes no banco de dados institucional). E importante ressaltar que o
trabalho foi realizado em um centro oncolédgico de referéncia, logo os dados encontrados podem

ndo ser replicaveis em outras institui¢des.
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7. CONCLUSAO

A cistectomia radical minimamente invasiva, seja pela técnica videolaparoscopica ou
robd-assistida, ¢ um procedimento viavel para o tratamento da neoplasia primaria de bexiga.
Apesar disso, trata-se de um procedimento associado a elevada morbimortalidade. Nao
encontramos diferencas nas taxas de complicacdes precoces ou tardias, assim como nos
desfechos oncologicos precoces entre as duas vias de acesso estudadas. Entretanto, houve uma

maior taxa de reoperacdes nos pacientes submetidos a derivag@o urinaria extracorporea.
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INTRODUGAO

O céancer de bexiga (CaB) é uma das neoplasias mais comuns do trato geniturinario (TGU), ocupando a 92
posicdo entre as mais prevalentes no mundo e a 13% em taxas de mortalidade, com estimativa anual de
incidéncia aproximada de 5,6 individuos por 100.000 habitantes e 220.000 6bitos anuais pela doenga. No
contexto nacional, em 2020, ocorreram 4.595 6bitos por CaB, sendo 3.097 em homens e 1.498 em
mulheres. Para o triénio 2023 a 2025, estimam-se 11.370 casos anuais, com maior prevaléncia na
populagdo masculina (7,45 casos/100 mil habitantes vs. 3,14 casos/100 mil habitantes). A associagédo do
tabagismo como fator de risco maior para sua incidéncia, recorréncia e progressdo € bem estabelecida e
contribui significativamente para as elevadas taxas de morbimortalidade e custos associados ao tratamento
da doenca. Dentre outros fatores predisponentes podem ser elencados exposi¢cdo ambiental e ocupacional a
agentes presentes em industrias de borracha e aluminio, corantes industriais, radiagdes ionizantes e o
arsénio. O carcinoma urotelial é o subtipo histolégico mais
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prevalente de CaB. Em menor proporgéo outras variantes histolégicas podem ser observadas, dentre elas,
adenocarcinomas, carcinoma de células escamosas, linfomas e sarcomas. O cancer de bexiga ndo muasculo
invasivo (CBNMI) corresponde a aproximadamente 75% dos casos, sendo estes, restritos ao urotélio
(estagios Ta, carcinoma in situ [Cis]) ou a lamina propria (estagio T1) vesicais. Grande parte dos tumores
deste grupo séo tratados com ressecg¢des endoscopicas associadas a terapias intravesicais adjuvantes.
Somente uma pequena parcela destes tumores apresentam comportamento refratario as terapias
intravesicais, necessitando de tratamento cirurgico radical, tal como para neoplasias masculo-invasivas. Por
outro lado, quando ha invasdo da camada muscular da bexiga, os tumores classificam-se como carcinomas
de bexiga muasculo-invasivos (CBMI), uma forma mais agressiva da doenga, tanto por sua maior propensao
a progressao local, quanto pelo risco de doenca metastatica, que pode ocorrer em até 25% dos pacientes
ao diagnéstico. Para esse grupo, o tratamento cirtrgico padrao-ouro consiste na realizagdo de cistectomia
radical associado a linfadenectomia pélvica e derivagdo urinaria. Além disso, sabemos que o emprego de
regimes de quimioterapia neoadjuvante baseados em platina como gencitabina-cisplatina (GC) e
metotrexate-vinblastina-adriamicina-cisplatina em dose densa (ddMVAC), proporcionam uma melhora na
sobrevida global (SG), com ganhos absolutos entre 5% e 8%. Esses beneficios de sobrevida ocorrem pela
reducdo da carga tumoral e erradicacdo de micrometastases, sendo observados principalmente em
pacientes que alcangam resposta parcial ou completa a neoadjuvancia. O tratamento do CBMI costuma
exigir uma abordagem mais agressiva, incluindo cistectomia radical (CR), e, em muitos casos, terapias
sistémicas, como quimioterapia ou imunoterapia. A detecgcéo precoce € fundamental, pois o CBMI esta
associado a uma maior morbimortalidade se ndo tratado adequadamente. O estadiamento clinico
geralmente inclui exames de imagem e bidpsias para avaliar a profundidade da invasdo tumoral e a
presenca de metastases. A CR aberta com linfadenectomia pélvica e derivagéo urinaria foi, por muito tempo,
considerada como a Unica possibilidade de tratamento cirurgico para a doenga musculo invasiva e nao
musculo invasiva de alto risco. Apesar do excelente controle oncoldgico, a complexidade do procedimento,
os diferentes tipos de derivagdes urinarias, o trauma cirargico envolvido e o prolongado periodo de
recuperacdo pds operatoéria sdo associados a elevados riscos de complicagdes, com incidéncia variando
entre 30 a 67%, além de uma taxa de mortalidade de até 15% em 90 dias nos octogenarios. E, portanto,
realizada, em sua maioria, apenas em centros de alto volume por cirurgides experientes. Com a evolugéo da
cirurgia minimamente invasiva urolégica, especialmente com o desenvolvimento da prostatectomia

Endereco: Rua Professor Antonio Prudente, 211, Liberdade, Atrium - Subsolo

Bairro: Liberdade CEP: 01.509-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2189-5020 Fax: (11)2189-5020 E-mail: cep_accamargo@accamargo.org.br

Pagina 02 de 09

25



A.C.Camargo A .
FUNDAGAO ANTONIO
Cancer Center PRUDENTE - A.C. CAMARGO %mo'm mo
CANCER CENTER

Continuagéo do Parecer: 7.177.808

radical laparoscépica e robotica, vimos claros beneficios em relacdo a menor taxa de sangramento, menor
tempo de internagdo, menor tempo de recuperacéo para atividades laborais e menores taxas de
complicacdo em relacdo a cirurgia aberta. Buscando também esses beneficios e especialmente uma
reducéo da morbimortalidade, existe um grande interesse global também no desenvolvimento da cistectomia
radical por via minimamente invasiva, especialmente com a introdugdo das plataformas robéticas. Desde a
introdugéo da cistectomia radical laparoscopica por Sanchez de Badajoz et al. em 1995, e da cistectomia
radical robd-assistida por Menon et al. em 2003, essas abordagens tém apresentado um desenvolvimento
técnico exponencial, com crescente padronizacdo, resultando em potenciais melhorias nos desfechos
cirargicos, sem comprometer os resultados oncolégicos, conforme demonstrado por estudos randomizados
e metanalises. Além das etapas da cistectomia radical e linfadenectomia, a derivagéo urinaria pode ser
também realizada com técnica totalmente intra-corpérea, seja para confeccdo de conduto ileal ou até
mesmo para confec¢do de neobexigas ortotépicas. Embora essas técnicas oferecam vantagens como
reducéo da perda sanguinea estimada, menores taxas de hemotransfusao, reducdo do tempo de internacdo
hospitalar, menores indices de reinternagdo em 90 dias, reabilitagcdo pos-operatéria mais rapida e
diminuigéo de eventos tromboemboélicos, o tempo cirurgico tende a ser mais prolongado. Esse fato reflete a
maior complexidade técnica envolvida e a necessidade de um volume minimo anual de procedimentos para
garantir a manutengdo da proficiéncia da equipe cirargica. Na literatura ainda permanecem limitados os
dados que comparam diretamente as vias laparoscépica e robética em termos de desfechos perioperatorios.
Estudos unicéntricos recentes sobre o tema demonstraram resultados divergentes. Diante disso, o presente
estudo busca avaliar a evolugéo técnica em nosso centro e as taxas de complicagdes em um cancer center
brasileiro de alto volume.

HIPOTESE

O CaB permanece como uma das neoplasias mais comuns e com grande impacto econémico e social
decorrente do seu tratamento. As altas taxas de complicagbes associadas a cistectomia radical,
independentemente da via de abordagem, estdo bem descritas e sumarizadas na literatura. Recentemente,
os potenciais beneficios das técnicas minimamente invasivas tém sido demonstrados em diversos estudos.
Neste trabalho buscamos analisar a realidade em nosso servigo, conduzindo um levantamento demogréafico,
clinico, perioperatério e de complicagdes em um cancer center brasileiro de alto volume.
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CRITERIO DE INCLUSAO

Como critérios de incluséo serdo considerados:

1. Pacientes maiores que 18 anos de idade;

2. Pacientes portadores de neoplasia priméaria de bexiga submetidos a cistectomia radical por vias
minimamente invasivas (laparoscépica ou roboético-assistida);

CRITERIO DE EXCLUSAO

Serao classificados como critérios de excluséo:

1. Pacientes com perda de seguimento oncolégico em periodo menor que 3 meses;
2. Indisponibilidade de dados no sistema;

3. Pacientes submetidos a nefroureterectomia concomitante.

Objetivo da Pesquisa:

OBJETIVO PRIMARIO

Descrever a experiéncia e avaliar a morbimortalidade perioperatéria precoce (em 30 dias) e tardia (em 90
dias) dos pacientes com cancer de bexiga submetidos a cistectomia radical minimamente invasiva
(laparoscépica e robético-assistida) em um centro oncolégico terciario latino-americano.

OBJETIVO SECUNDARIO

1. Avaliar desfechos oncologicos precoces dos pacientes submetidos a cistectomia radical minimamente
invasiva;

2. Avaliar fatores preditivos (demograficos, clinicos e patolégicos) de complicagdes perioperatérias na
populacédo estudada;

3. Avaliar evolucado temporal da técnica cirargica e desenvolvimento de derivagbes urinérias intracorpéreas;
4. Comparar desfechos entre cistectomia laparoscépica e roboética.

Avaliacéo dos Riscos e Beneficios:
De acordo com os pesquisadores,

RISCOS
Este projeto de pesquisa sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do A. C. Camargo
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Cancer Center/Fundagao Anténio Prudente e sera iniciado apenas apos aprovagdo do mesmo. Por se tratar
de uma pesquisa de natureza retrospectiva sera solicitada dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE).

Vale ressaltar que se trata de uma série histérica, com objetivo final de analise institucional dos altimos 10
anos de seguimento de pacientes portadores de uma neoplasia, com alta taxa de letalidade apés
progressdo da doenga e risco de morbimortalidade perioperatéria elevada por

caracteristicas inerentes ao procedimento cirdrgico, levando a perda de seguimento de pacientes.

Trata-se de um estudo observacional, retrospectivo e analitico. Desta forma, ndo ha riscos diretos aos
pacientes. O principal risco associado a esta pesquisa € a potencial perda da confidencialidade dos dados
coletados. Para minimizar tal risco e para a protecao dos participantes da pesquisa, os pesquisadores se
comprometem:

- A preservar a privacidade dos participantes de pesquisa cujos dados serédo coletados;

- Que as informagdes coletadas serdo utilizadas Unica e exclusivamente para a execug¢éo do projeto em
questao;

- Que dados ja disponiveis advém de banco de dados institucional;

- Que todos os dados serdo manejados e analisados de forma an6nima, sem identificagdo nominal dos
participantes de pesquisa;

- Que as informacgdes somente serdo divulgadas de forma anénima, ndo sendo usadas iniciais ou quaisquer
outras formas que possam identificar o participante da pesquisa;

- Os resultados decorrentes do estudo serdo apresentados de forma agregada, ndo permitindo a
identificagdo individual dos participantes.

Desta forma, asseguramos que todas as medidas de seguranca e anonimizacéo serdo adotadas para
mitigar os potenciais riscos.

BENEFICIOS

Observamos também que, ndo ha beneficios diretos aos pacientes envolvidos no estudo. Os beneficios
esperados incluem uma melhor compreensédo das complicacdes e fatores de risco perioperatérios em
pacientes submetidos a cistectomia radical por via minimamente invasiva,

visando contribuir para a literatura cientifica ao identificar a técnica que ofereca maiores beneficios aos
pacientes, promovendo avangos na pratica clinica e na qualidade do tratamento.
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Comentarios e Consideracoes sobre a Pesquisa:

Trata-se de submisséo de Projeto Original de estudo retrospectivo, sendo os dados coletados por meio da
revisdo de prontuario de pacientes adultos submetidos a cistectomia radical por técnicas minimamente
invasivas, especificamente videolaparoscopica e robé-assistida, no periodo de outubro de 2014 a julho de
2024 em um Cancer Center de alto volume no Brasil, utilizando um banco de dados anonimizado.

Serao analisados aspectos clinicos, epidemioldgicos, informagdes sobre o procedimento (ressecgéo), dados
anatomopatol6gicos e seguimento perioperatorio. As variaveis clinico-epidemioldgicas a serem avaliadas
incluirdo: sexo, idade, peso, altura, indice de massa corpérea (IMC), fatores de risco para CaB,
comorbidades, histéricos de outras malignidades, cirurgias abdominais prévias, escore da Sociedade
Americana de Anestesiologistas (ASA), uso de anticoagulantes ou antiagregantes, tratamento neoadjuvante,
radioterapia pélvica, imunoterapia intravesical com Bacillus Calmette-Guérin (BCG) prévia, derivagédo
urinaria pré-operatoria, histopatologia do tumor primario e estadiamento clinico-imaginolégico.

Os aspectos operatérios a serem considerados incluem: via de acesso cirdrgico empregada, tipos e
métodos de derivagdo urinaria, tempo cirurgico, tempo de console nas abordagens robéticas, complicagdes
intraoperatorias, volume de sangramento estimado, necessidade de conversao para via convencional e tipo
de anestesia utilizada.

Na analise pdés-operatéria serdo avaliados: exames laboratoriais realizados, uso de sondas gastricas, tempo
de internacdo hospitalar e em unidade de terapia intensiva (UTI), tempo para inicio da realimentacéo,
estadiamento anatomopatologico final, complicagées e necessidade de reinternagéo.

As complicagbes serdo avaliadas basendo-se nos critérios da Classificagdo de Clavien-Dindo (CCD).

Tamanho da Amostra no 170

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demogréficos, etc)?
Sim

Detalhamento:
Utilizaremos banco de dados ja anonimizado para o projeto.
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Propde dispensa do TCLE? Sim

Justificativa:

Este projeto de pesquisa sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do A. C. Camargo Cancer
Center/Fundacao Anténio Prudente e sera iniciado apenas apés aprovagédo do mesmo. Por se tratar de uma
pesquisa de natureza retrospectiva sera solicitada dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE).

Haveré retencdo de amostras para armazenamento em banco? Nao

Consideracoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:
Vide campo ¢ Conclusdes ou pendéncias e lista de inadequagdesy,.

Recomendacoes:

Quanto ao documento "PB_INFORMAQ()ES_BASICAS_DO_PROJETO_2424691.pdf", submetido na
plataforma Brasil em 02/10/2024, recomenda-se:

Na pagina 05, item "Propde dispensa do TCLE?" I1é-se: Sim

No item "Justificativa" 1é-se:

"Este projeto de pesquisa sera submetido ao Comité de Etica em Pesquisa do A. C. Camargo Cancer
Center/Fundagédo Antonio Prudente e sera iniciado apenas apds aprovagdo do mesmo. Por se tratar de uma
pesquisa de natureza retrospectiva sera solicitada dispensa do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido
(TCLE)".

Salienta-se que estudo retrospectivo, por si s6, ndo justificativa a dispensa do TCLE. A dispensa pode ser
submetida para apreciagédo deste Comité de Etica quando os participantes de pesquisa ndo podem ser
contatados (ex.: 6bito, perda de seguimento, tentativa sem sucesso, pacientes muito antigos com doenca de
mal prognoéstico, entre outros). E também nos casos onde os dados para a pesquisa sé&o obtidos a partir de
bancos de dados ja estabelecidos e ja anonimizados (ex.: plataforma REDCap).

O estudo foi aprovado por este Comité de Etica considerando a informagao no item "Metodologia Proposta"
e "Riscos", descritos no documento "PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_2424691.pdf", que
mencionam que seréo utilizados "dados ja disponiveis advém de banco de dados institucional" e que a
condicdo estudada é de "alta taxa de letalidade ap6s progressdo da doenca e risco de morbimortalidade
perioperatéria elevada por caracteristicas inerentes ao procedimento cirurgico,". Recomenda-se o

Endereco: Rua Professor Antonio Prudente, 211, Liberdade, Atrium - Subsolo

Bairro: Liberdade CEP: 01.509-900
UF: SP Municipio: SAO PAULO
Telefone: (11)2189-5020 Fax: (11)2189-5020 E-mail: cep_accamargo@accamargo.org.br

Pagina 07 de 09



A.C.Camargo A C Platafor
FUNDACAO ANTONIO
Cancer Center PRUDENTE - A.C. CAMARGO g%ﬂaﬂ mo
CANCER CENTER

Continuagéo do Parecer: 7.177.808

detalhamento da justificativa de dispensa de TCLE no estudo proposto seja ajustada entre os documentos
do projeto em emendas futuras.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacoes:

Nao foram observados 6bices ético no projeto de pesquisa.Diante do exposto, o Comité de Etica em
Pesquisa - CEP, de acordo com as atribuices definidas na Resolugdo CNS n° 466 de 2012 e na Norma
Operacional n° 001 de 2013 do CNS, manifesta-se pela aprovag¢édo do projeto de pesquisa proposto.

Consideracoes Finais a critério do CEP:
O projeto em referéncia (registro CEP n°. 3744/24) sera desenvolvido por Jodo Pedro Soares Nunes, como
Trabalho de Concluséo do Curso.

NOTA: Informagbes a respeito do andamento do referido projeto deverédo ser encaminhadas ao CEP dentro
de 06 meses a partir desta data em relatério (modelo CEP).

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situagao
Informagdes Basicas| PB_INFORMAGCOES_BASICAS_DO_P 02/10/2024 Aceito
do Projeto ROJETO_2424691.pdf 11:42:46
Folha de Rosto folhaderosto.pdf 01/10/2024 |Jodo Pedro Soares Aceito
08:29:42 |Nunes

Projeto Detalhado / |PROJETO.docx 30/09/2024 |Jodo Pedro Soares Aceito

Brochura 12:31:12 | Nunes

Investigador

Projeto Detalhado / |PROJETO.pdf 24/09/2024 |Jodo Pedro Soares Aceito

Brochura 21:04:48 |[Nunes

Investigador

Outros MODELOS.docx 24/09/2024 |Joao Pedro Soares Aceito
20:43:03 | Nunes

Outros formulario.pdf 24/09/2024 |Jodo Pedro Soares Aceito
20:40:59 |Nunes

Outros comprometimento.pdf 24/09/2024 |Jodo Pedro Soares Aceito
20:26:28 | Nunes

Outros curriculos.pdf 24/09/2024 |Jodo Pedro Soares Aceito
20:24:11 Nunes

Outros propriedades.pdf 24/09/2024 |Jodo Pedro Soares Aceito
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Outros propriedades.pdf 20:21:36  [Nunes Aceito

Outros compromisso.pdf 24/09/2024 |Joé&o Pedro Soares Aceito
20:19:33 | Nunes

Orgamento financiamento.pdf 23/09/2024 |Joé&o Pedro Soares Aceito
17:32:32 __[Nunes

TCLE / Termos de | dispensa.pdf 23/09/2024 |Joé&o Pedro Soares Aceito

Assentimento / 17:31:48 |Nunes

Justificativa de

Auséncia

Declaragéo de infraestrutura.pdf 23/09/2024 |Joéo Pedro Soares Aceito

Instituicéo e 17:29:54  |Nunes

Infraestrutura

Cronograma cronograma.pdf 23/09/2024 |Jo&o Pedro Soares Aceito
17:29:13 _[Nunes

Situacao do Parecer:

Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:

Nao

Endereco:
Bairro: Liberdade
UF: SP

Telefone:

SAO PAULO, 23 de Outubro de 2024

Assinado por:

GIOVANA TARDIN TORREZAN

Municipio: SAO PAULO
(11)2189-5020 Fax:

(11)2189-5020

(Coordenador(a))
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