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Método de coleta de evidéncias:

Esta diretriz seguiu padrao de uma revisdo sistematica com recuperacao de evidencias baseada no movimento da Medicina Baseada
em Evidéncias (Evidence-Based Medicine), em que a experiéncia clinica é integrada com a capacidade de analisar criticamente e aplicar
de forma racional a informacéo cientifica, melhorando assim a qualidade da assisténcia médica. A MBE utiliza provas cientificas
existentes e disponiveis no momento, com boa validade interna e externa, para a aplicacéo de seus resultados na prética clinica.?

As revisdes sistematicas sdo consideradas, atualmente, o nivel | de evidéncias para qualquer questdo clinica por sumarizarem
sistematicamente informacfes sobre determinado topico através de estudos primarios (ensaios clinicos, estudos de coorte, casos-
controle ou estudos transversais), utilizando-se de uma metodologia reprodutivel, além de integrar informacdes de efetividade, eficiéncia,
eficacia e seguranca®?.

Utilizamos a forma estruturada de formular a pergunta sintetizada pelo acrénimo P.I.C.O., onde o P corresponde ao paciente ou
populacdo com Hiperplasia prostética, | de intervencdo com Prostatectomia por Vaporizagcdo a Laser (PVP), C de comparag¢do com
a Resseccao transuretal prostatica, e O de desfecho de Eficacia e dano. A partir da pergunta estruturada identificamos ou descritores
gue constituiram a base da busca da evidéncia nas diversas bases de dados: Medline, Embase, Central Cochrane, Cochrane Library.
Assim, foram recuperados 367 trabalhos, e ap0s os critérios de elegibilidade (inclusdo e exclusdo), 11 foram selecionados para responder
a davida clinica (Anexo ).

Duvida Clinica:

Qual a efetividade da prostatectomia por vaporizacao a laser (PVP) em pacientes com Hiperplasia prostéatica benigna?

Grau de recomendacao e forca de evidéncia:

A: Estudos experimentais ou observacionais de melhor consisténcia.

B: Estudos experimentais ou observacionais de menor consisténcia.

C: Relatos de casos / estudos nao controlados.

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



Objetivo:

O objetivo desta diretriz € de expor as principais evidéncias disponiveis comparando ressec¢do transuretral da prostata com
prostatectomia por vaporizacdo a laser (PVP) em pacientes com Hiperplasia prostatica benigna (HPB), em relacdo aos principais
desfechos peri ou pés operatorios, permitindo formalizar recomendacdes diretamente sustentadas por essas evidéncias.

Conflito de interesse:

Nenhum conflito de interesse foi declarado pelos participantes da elaboracdo desta diretriz.



INTRODUCAO

A hiperplasia benigna da préstata (HBP) € uma doenca comum, com alta morbidade em idosos. Esses pacientes com sintomas
urinarios, principalmente obstrutivos, podem necessitar de tratamento cirdrgico, que tem sido usualmente realizado através da resseccao
transuretral da prostata (RTU convencional). Entre as complicacdes deste procedimento estdo o sangramento, a sindrome po6s RTU
(intoxicacao hidrica), a incontinéncia urinéria, retencdo urinaria e a disfuncdo sexual, especialmente na funcéo ejaculatoéria.

Na tentativa de reducdo da morbidade, tem sido estimulado o desenvolvimento de novos procedimentos cirdrgicos alternativos,
entre os quais esté a vaporizacdo foto seletiva da prostata (PVP) com o uso do laser.

O laser emite luz a um comprimento de onda de 532nm, que sera absorvida pela hemoglobina, com aquecimento do tecido
prostatico. No inicio, o laser aplicado na PVP foi o fosfato titanil potassico (KTP) a 60 W e, em seguida, a 80 W. Atualmente, a
prostatectomia por vaporizacdo a laser (PVP) High-Performance System (HPS) com um laser de 120 W, e a prostatectomia por
vaporizacao a laser (PVP) XPS 180 W, foram introduzidos, procurando reduzir as limitacdes do KTP, bem como melhorar os resultados,
guando comparado com a RTU convencional.

Os objetivos séo a reducdo do tempo de internagdo, do sangramento, e de outras complicacdes, mas existe duvida quanto a
efetividade do tratamento a laser, ao ponto de substituir a RTU convencional como tratamento de primeira linha.



RESULTADOS DAS EVIDENCIAS SELECIONADAS:

Pacientes (> 50 anos) com fluxo urinario (FU) <15 mL/s; escore de sintomas prostaticos (IPSS) =12; volume prostatico (VP): 15-85 cm3
(USG); obstrucéo (pelo nomograma A-G) (N: 76), foram submetidos a PVP com Laser KTP 80 W e sistema laser Star Pulse de ondas-
quase-continuas (Laserscope) emitindo luz verde de comprimentos de onda de 532 nm (N: 38) em comparagéo a ressecc¢ao transuretral
(RTU convencional) de proéstata (N: 38), sendo analisado os seguintes desfechos: fluxo urinério, Escore Internacional de Sintomas
Prostéticos (IPSS), escore de Qualidade de vida (QoL), escore Bother, volume residual pos-miccional (VRPM), tempo de cirurgia, Hb
PO, tempo de cateterizacdo e tempo de hospitalizacdo em 6 semanas e aos 3, 6 e 12 meses. H4, com o uso de laser, significativo
aumento no FU (mL/s), redug&o no IPSS, aumento no escore de Qualidade de vida (QoL), aumento no escore Bother, redug&o no volume
residual pos-miccional (VRPM) (mL), reducdo no tempo de irrigacdo (min), no tempo de hospitalizacdo (dias), e menor queda na
Hemoglobina (g/dL). N&o ha diferenca no tempo de cirurgia (min)3(B).

Em pacientes com idade de 68 anos; HPB; VP: 70 a 100 mL; FU < 15mL/s; VRPM > 150mL; IPSS > 7 (N: 76), foram comparados
PVP com KTP/532, sistema laser de alto poder emitindo luz verde (energia de 80W) (N: 39) e Resseccéo transuretral (RTU convencional)
de prostata (N: 37), e analisados os desfechos: Escores IPSS e IIEF-5; VP; VRPM; FU; Retencao urinéria; Transfusdo; Re-intervencao,
em 6 meses. Houve beneficio significativo com o uso do laser PVP em relacédo a todos os desfechos analisados, entretanto, houve
aumento no risco de retencao urinaria (NNH: 8) e de re-intervengdo (NNH: 6)4(B).

Em pacientes com HPB; IPSS > 16; FU < 15mL/s; VP <100mL; VRPM < 100mL (N: 120), submetidos a Laser HPS 120-W usando
cristal lithium triborate (LBO), produzindo ondas de 532-nm (N: 60) e também a resseccao transuretral (RTU convencional) de prostata
(N: 60), foram avaliados com relacdo ao tempo de cirurgia; Hb; transfusdo; tempo de cateterizacdo; tempo de hospitalizacéo;
complicactes; IPSS; VRPM; VP; FUem 1, 3, 6, 12, 24 e 36 meses. A utilizacdo do laser em comparacdo a RTU convencional aumentou
significativamente o tempo de cirurgia, mas reduziu o sangramento, o tempo de cateterizacdo e de hospitalizacdo. Ha reducéo do risco
de transfusdo (NNT: 6) e de complicacdes intraoperatorias (NNT: 5), mas ha aumento do niumero de complicacfes precoces (NNH: 2) e
tardias (NNH: 8)3(B).

O tratamento com PVP HPS 120-W laser em 50 pacientes foi comparado a ressecc¢ao transuretral (RTU convencional) de préstata
em 50 pacientes, cujos critérios de inclusdo foram: HPB; IPSS > 15; VP < 80cm3; Fluxo urinario < 15mL/s. Em 1, 3, 6, 12 e 24 meses 0S



seguintes desfechos foram analisados: IPSS, fluxo urinario, tempo de cirurgia, Hb, transfusédo, complicacdes, tempo de hospitalizacao e
tempo de cateterizacdo. Os resultados da intervencdo com laser reduziram a perda sanguinea, o tempo de cateterizacdo e de
hospitalizacdo, quando comparado com a RTU convencional. Entretanto, aumentaram o tempo de cirurgia. Em relacdo a cateterizacéo
com sonda < 20Fr, complicacdes intraoperatorias e tardias, ha beneficio do laser com NNT de 1, 10 e 6, respectivamente®(B).

Em pacientes com HPB; > 50 anos; IPSS 212 e escore bother = 3; Qmax <12 ml/s; Volume prostatico entre 25 ml e 80 ml; VRPM
<300 ml (N: 139), duas formas de tratamento foram comparadas: PVP HPS 120-W laser (N: 69) e resseccao transuretral (RTU
convencional) de préstata (N: 70), com medida de IPSS; tempo de hospitalizacdo; Qmax; VRPM; complica¢cbes; sintomas sexuais;
qualidade de vida em 12 meses. Apenas o tempo de cirurgia foi menor no tratamento com laser, nos demais desfechos ndo houve
diferenca significativa, embora o tempo de hospitalizacdo tenha sido menor na RTU convencional’(B).

O sangramento (medido pela taxa de Hb) e o tempo de cateterizacdo foi menor em 64 pacientes com HPB (idade > 50 anos;
IPSS>7; volume prostatico >20 e < 80 cc; fluxo urinario (Q max) < 15 ml/s) submetidos ao tratamento com PVP (laser emitindo luz verde
de 532 nm, de 30W a 80W) em comparacado com 64 pacientes submetidos a RTU convencional, em 12 meses de seguimento. Entretanto,
o tempo de cirurgia foi maior no grupo tratado pelo PVP2(B).

Em pacientes com sintomas de trato urinario inferior por HPB (N: 20), tratados com PVP HPS 120-W
laser) ou resseccao transuretral (RTU convencional) de prostata, ndo ha diferenca entre as duas formas de tratamento com relacéo aos
desfechos expressos pelo escores IPSS, IIEF-5 e ICIQ-SF, ou nas medidas: VRPM e Qmax, em 12 meses de seguimento®(B).

Em pacientes com HPB, IPSS > 15, falha de tratamento, Qmax < 15 mL/s, volume prostatico < 100 mL (N: 200), a comparac¢ao
entre PVP (HPS laser com 80-W KTP laser) (N: 100) e a resseccéo transuretral (RTU convencional) de prostata (N: 100), permitiu a
analise do tempo de cateterizacdo, tempo de hospitalizacdo, complicacdes peri e pés operatérias, escore IPSS e QV, Qmax, VPRM e
volume prostatico, em seguimento de 1,3, 6, 12, 24 e 36 meses.  Os desfechos medidos em 24 meses ndo apresentaram diferenca
significativa entre as duas formas de tratamento em relacdo aos escores de qualidade de vida (QV), IPSS, fluxo urinario, VRPM e
hemoglobina PO. Mas houve beneficio significativo favoravel ao laser nos desfechos: volume prostatico, tempo de cateterizacdo e de
hospitalizacdo. A RTU convencional apresentou tempo de cirurgia menor. Em relagcdo as complicagcfes, houve redugcdo na taxa de
transfusdo e na perfuracdo da capsula prostatica com o uso do laser'°(B).



Pacientes com HPB e sintomas no trato urinario inferior moderados ou graves (International Prostate Symptom Score IPSS >16),
falha terapéutica, fluxo maximo (Qmax) <15mL/s, VPR >100mL, volume prostatico <100mL (N: 62) foram submetidos comparativamente
a PVP (HPS laser com 180-W laser) (N: 31) e resseccao transuretral (RTU convencional) de préstata (N: 31). Em 12 meses o tempo de
cirurgia foi maior no laser, mas os tempos de hospitalizacéo e cateterizacdo foram menores, assim como a taxa de transfuséo (NNT: 5)
e perfuracdo (NNT: 6). Os demais desfechos ndo apresentaram diferenca: hemoglobina e transfusdo, outras complicacdes peri e pds
operatorias, IPSS, QV, Qmax, VPRM e volume prostatico*(B).

Exceto por um tempo menor de hospitalizagéo, o tratamento de pacientes com sintomas de obstru¢ao por HPB; 64 anos; IPSS >
7; Qmax <15 mL/s; Volume prostéatico < 80 mL; VRPM > 150mL (N: 124), com PVP 120-W laser (N: 60), em comparagao a resseccao
transuretral (RTU convencional) de prostata (N: 64), ndo demonstrou superioridade ou inferioridade, quando analisado em relacdo aos
desfechos de IPSS; tempo de hospitalizacdo; Qmax; VRPM; complica¢gdes; sintomas sexuais; re-intervencao ou transfusdo em 24
meses'?(B).

Em pacientes com sintomas de trato urinario inferior por HPB com obstrugao; 40 a 80 anos; IPSS = 12; Qmax <15 mL/s; Volume
prostatico < 100 mL (N: 281), ndo houve diferenca entre o tratamento com resseccgao transuretral (RTU convencional) de prostata (N:
142) e a PVP com 180-W XPS Laser Vaporizacao (N: 139), em 24 meses, em relagdo aos desfechos de qualidade de vida (QV); IPSS;
fluxo urinario (mL/s); VRPM; volume prostéatico; re-tratamento e complicacdes*3(B).

SINTESE DA EVIDENCIA

Ha evidéncias, com risco alto de vieses, de beneficio da prostatectomia por vaporizacéo a laser (PVP) em pacientes com HPB,
guando comparado a RTU convencional, em relacdo ao FU, IPSS, escore de qualidade de vida, escore Brother, escore IIEF-5, volume
residual pés-miccional (VRPM), no tempo de irrigacao/cateterizacdo, no tempo de hospitalizacdo (dias), na queda na Hemoglobina,
volume prostatico, taxa de retencao urinaria, transfusdo (NNT: 6), de complicacdes intra-operatérias (NNT: 5), de complicacdes precoces
(NNT: 10) e tardias (NNT: 6) em tempos variando de 6 a 24 meses.

Ha evidéncias com o mesmo risco alto de vieses, de beneficio inferior do PVP, quando comparado a RTU convencional, em
relacéo ao risco de retencao urinaria (NNH: 8), de re-intervencdo (NNH: 6), ao tempo de cirurgia, no nimero de complicacdes precoces
(NNH: 2) e tardias (NNH: 8), e também no tempo de hospitalizac&o.



N&o ha diferenca entre as duas formas de tratamento com relacdo aos desfechos expressos pelo escores IPSS, IIEF-5 e ICIQ-
SF, ou nas medidas: fluxo urinario, VRPM, volume prostatico e Qmax; ou no tempo de hospitalizacdo, complicacdes, sintomas sexuais,
re-intervencédo, necessidade de transfusdo ou re-tratamento, em 12 a 24 meses de seguimento.

RECOMENDACOES

Devido as controvérsias em relacao a superioridade ou inferioridade do tratamento da hiperplasia benigna da préstata com laser PVP
guando comparado a resseccao transuretral, ndo € possivel se recomendar o tratamento com PVP em substituicdo a RTU convencional.

(©
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ANEXO 1

. DuOvida Clinica

Qual a efetividade da prostatectomia por vaporizacao a laser (PVP) em pacientes com Hiperplasia prostéatica benigna?

. Pergunta Estruturada

P: Hiperplasia prostatica

I: Prostatectomia por vaporizacéo a laser (PVP)
C: Resseccdo transuretral prostatica

O: Eficacia e dano

. Estratégia de Busca de Evidéncia

#1 — (Prostatic Hyperplasia OR Prostatic Hypertrophy OR Prostatic Adenoma)
#2 — (Laser Therapy OR Laser OR Lasers OR Greenlight)

#3 — Random*

#4 — Systematic[sb]

12 RECUPERACAO = (#1 AND #2 AND #3) OR (#1 AND #2 AND #4) = 367

((Prostatic Hyperplasia OR Prostatic Hypertrophy OR Prostatic Adenoma) AND (Laser Therapy OR Laser OR Lasers OR Greenlight)
AND Random*)) OR ((Prostatic Hyperplasia OR Prostatic Hypertrophy OR Prostatic Adenoma) AND (Laser Therapy OR Laser OR
Lasers OR Greenlight) AND Systematic[sb]))




4. Trabalhos Recuperados

A obtencédo da evidéncia a ser utilizada para analise da questdo clinica seguiu as etapas de: elaboracdo da questdo clinica,
estruturacdo da pergunta, busca da evidéncia, avaliagdo critica e sele¢do da evidéncia, exposi¢ao dos resultados e recomendacdes.
As bases de informacéo cientifica consultadas foram Medline via Pubmed, Embase, Central Cochrane e Cochrane Library.

Foram recuperados 367 trabalhos, sendo 22 selecionados pela etapa de leitura de titulo e resumo, destes 11 tiveram o texto completo
acessado para responder a divida clinica em questédo®13 (tabela 01).

5. Critérios de inclusao e exclusao dos trabalhos

Foram incluidos de preferéncia ensaios clinicos controlados randomizados fase lll, revisdes sisteméticas com ou sem meta-analises,
estudos comparativos ou ndo, e na falta destes a melhor evidéncia disponivel para responder a questéo clinica, dentro dos limites
do PICO.

5.1 Segundo os desenhos de estudo
Revisdes narrativas, relatos de casos, séries de casos, trabalhos com apresentacao de resultados preliminares foram, a principio,
excluidos da selecdo. Revisdes sisteméticas e meta-analises foram utilizadas com o principio de recuperagdo de referéncias que

porventura haviam sido perdidas em primeiro momento a partir da estratégia de busca inicial. Os ensaios clinicos controlados foram
avaliados segundo o escore JADAD* e o escore GRADE?®,

5.2 Idioma

Foram incluidos estudos disponiveis na lingua portuguesa, inglesa ou espanhola.
5.3 Segundo a publicacéo

Somente os trabalhos cujos textos completos se encontravam disponiveis foram considerados para avaliagao critica.



CARACTERISTICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS
- N N TEMPO
ESTUDO POPULACAO INTERVENCAO COMPARACAO OUTCOME SEGUIMENTO
Idade > 50 anos; Fluxo urinario sistF;\r/rg :;E\ilslleggepr g?a\r/\lisgg de Resseccao Fluxo urinério, IPSS, escore QoL,
Bouchier- (FU) =15 mL/seg; IPSS 212; ondas-quase.continuas transuretral escore Bother, volume residual 6 semanas
Hayes DM Volume prostatico (VP): 15-85 (Lasersco g) emitindo luz verde (RTU pos-miccional (VRPM), tempo de
5006 cm3 (USG); Obstrucao (pelo de com [r)imentos de onda de convencional) cirurgia, Hb PO, tempo de 3,6e12
nomograma A-G) P 532 nm) de préstata cateterizacéo e tempo de meses
N: 76 ) N: 38 hospitalizagao
N: 38
. . Resseccao
Idade: 68 anos; Hiperplasia .
. Prostatica Benigna (HPB); VP: PVP: KTP/53'2.com laser de alto transuretral Escores IPSS e IIEF-5
Horasanli K 70 a 100 ] Iseq: poder emitindo luz verde (RTU VP: VRPM: FU* R - S
2008 a mL; FU < 15mL/seg; (energia de 80W) convencional) ; ; NU, etgngao urinaria; 3 e 6 meses
VRPM > 150mL; IPSS > 7 N: d . Transfuséo; Re-intervencao
N: 76 139 e prostata
' N: 37
Resseccéo
. . . Laser HPS 120-W usando cristal transuretral Tempo de cirurgia; Hb; Transfuséo;
Al-Ansari A cﬁzllggﬁf \1/6RpF|\5|J<<118(r)nmL|_ lithium triborate (LBO), (RTU Tempo de cateterizacédo; Tempo de | 1, 3,6, 12, 24
2010 ' roduzindo ondas de 532-nm convencional) | hospitalizacao; Complicaces; e 36 meses
N: 120 p p G plicag
' N: 60 de prostata IPSS; VRPM; VP; FU
N: 60
5:::3::6%?; IPSS, Fluxo urinario; Tempo de
. . 3. H in- . XA-
Capitanc | HPB: IPSS > 15, VP < 80cm? HPS 120-W laser PVP (RTU cirurgia; Hb; Transfusdo; 1,3,6,12¢
Fluxo urinario < 15mL/seg . ; Complica¢des; Tempo de
2011 . N: 50 convencional) b ~ 24 meses
N: 100 . hospitalizagdo; Tempo de
de prostata cateterizacéo
N: 50 ¢
) ) Ressecc¢ao
HPB; Idade > 50 years; _ " transuretral | IPSS, QOL, IIEF5; Volume
IPSS>7; Volume prostético >20 PVP: Laser emitindo luz verde <~ ;
Mohanty NK : L (RTU prostatico, VRPM e Qmax; Tempo 1,3,6,12
e < 80 cc; Fluxo urinario (Q de 532 nm, de 30W a 80W - . : X
2012 . convencional) | de cirurgia e cateterizacao; meses
max) < 15 ml/seg N: 64 . . A
N: 128 de IF\jerGSj,ata Hemoglobina e complicacdes

Tabela 01: Descricao das caracteristicas dos estudos selecionados




CARACTERISTICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS

N: 281

N: 142

de complicacdes

- N N TEMPO
ESTUDO POPULACAO INTERVENCAO COMPARACAO OUTCOME SEGUIMENTO
HPB; > 50 anos; IPSS 212 e = T
’ ’ Resseccéo transuretral | IPSS; tempo de hospitalizagéo;
>3 . -
Lukacs B escore bother,__ 3; Qmax <12 ml/s; PVP (HPS 120-W (RTU convencional) de | Qmax; VRPM; complicacdes;
Volume prostatico entre 25 ml e 80 laser) . . g ; 12 meses
2012 ) ; prostata sintomas sexuais; qualidade de
ml; VRPM <300 ml N: 69 ) :
. N: 70 vida
N: 139
. . C Resseccéo transuretral
Pere_|ra— Sintomas de trato urinario inferior PVP (HPS 120-W (RTU convencional) de IPSS, IIEF-5, ICIQ-SF: VRPM e | 1,3, 6,9, 12
Correia JA por HPB laser) r6stata Omax e 24 meses
2012 N: 20 N: 10 pro:
N: 10
Resseccio transuretral Tempo de cateterizacéo, tempo
HPB, IPSS > 15, falha tratamento, | PVP (HPS laser com (RTU cgnvencional) de de hospital e complicacdes peri 1,3,6,12,
Xue B 2013 | Qmax < 15 ml/s, volume prostatico 80-W KTP laser) rostata e pos operatérias IPSS, Qol, 24 e 36
<100 ml N: 200 N: 100 pN' 100 Qmax, VPRM e volume meses
' prostatico
Sintomas no trato urinério inferiror Tempo de cirurgia. hemoalobina
moderados ou graves (International Resseccéo transuretral | e tragsfuséo Tgm, o de )
. Prostate Symptom Score IPSS PVP (HPS laser com & . o P .
Jovanovi¢ M A (RTU convencional) de | cateterizagdo e de hospital, 1,3,6,e12
>16), falha terapéutica, fluxo 180-W laser) . Ly . -
2014 . . préstata complicagbes peri e pos meses
maximo (Qmax) <15ml/s, VPR N: 31 ) -
o N: 31 operatorias, IPSS, Qol, Qmax,
>100ml, volume prostatico <100ml J»
N: 62 VPRM e volume prostatico
Sintomas de obstrucao por HPB; PVP com Resseccdao transuretral | IPSS; tempo de hospitalizagéo;
. 64 anos; IPSS > 7; Qmax <15 ml/s; (RTU convencional Qmax; VRPM; complicacoes; 6, 12, 24
Telli O 2015 . ) 120-W laser . , . -
Volume prostéatico < 80 ml; VRPM N: 60 convencional) de prostata | sintomas sexuais; re- meses
> 150mL . N: 124 ' N: 64 intervencao; transfusé@o
Sintomas de trato urinario inferior ~ ) ) o
por HPB com obstrucio; 40 a 80 180-W XPS Laser Ressecgao trans_uretral QoL; IPS_S, Fluxt? urinario
Thomas JA : i i C (RTU convencional (mL/seg); VRPM; Volume 6,12, 24
anos; IPSS = 12; Qmax <15 ml/s; Vaporisation : . o L
2016 o . convencional) de prostata | prostatico; Re-tratamento; Livre meses
Volume prostatico < 100 ml N: 139

Tabela 01: Descricao das caracteristicas dos estudos selecionados




6. Método de avaliacéo critica

Quando, ap0s a aplicacao dos critérios de inclusédo e exclusao, a evidéncia selecionada foi definida como ensaio clinico controlado
randomizado (ECR), era submetida a um Check-list apropriado de avaliacdo critica (Tabela 02). A avaliacéo critica do ECR permite
classifica-lo segundo o escore JADAD?, considerando os ensaios JADAD < trés (3) como inconsistentes (grau B), e aqueles com
escore 2 trés (3), consistentes (grau A), e segundo o escore GRADE?® (evidéncia forte ou moderada).

Quando a evidéncia selecionada foi definida como estudo comparativo (coortes observacionais ou ensaio clinico nao randémico),
esta era submetida a um Check-list apropriado de avaliacéo critica (Tabela 03), permitindo a classificacdo do estudo, segundo o
escore NEW CASTLE OTAWA SCALE?S, considerando os estudos coortes consistentes com escore 2 6 e inconsistentes < 6.

Dados do estudo Calculo da amostra

Referéncia, Desenho de estudo, JADAD, forca da evidéncia Diferencas estimadas, poder, nivel de significancia, total de pacientes
Selecédo dos pacientes Pacientes

Critérios de inclusdo e excluséo Recrutados, randomizados, diferengas progndésticas

Randomizacéao Seguimento dos pacientes

Descri¢cdo e alocacdo vendada Tempo, perdas, migracdo

Protocolo de tratamento Analise

Intervencéo, controle e cegamento Intencao de tratamento, analisados intervencgéo e controle
Desfechos considerados Resultado

Principal, secundario, instrumento de medida do desfecho de | Beneficio ou dano em dados absolutos, beneficio ou dano em média
interesse

Tabela 02 - Roteiro de avaliagéo critica de ensaios clinicos controlados randomizados



Representatividade DefinigéP da | Demonstragdo de | Comparabilidade Avaliagcdo do | Tempo _apropriado Escor_e e n_ivel
dos  expostos e exposicéo que o destecho de | na base do de§fecho de §egU|mento da evidéncia
selecio  dos  ndo (max. 1 ponto) | interessenao e§t§1ya de§§nho ou da | (méx.1ponto) | (max. 2 pontos)
expostos presente no inicio ane}llse
(Méx. 2 pontos) do gstudo (max. 2 pontos)
(méx. 1 ponto)
Tabela 03 - Roteiro de avaliagédo critica de estudos coortes
ESTUDO QUESTAO | RANDOMIZACAO | ALOCACAO | CEGAMENTO PERDAS PROGNOSTICO DESFECHOS AIT
Bouchier-Hayes DM 2006 SIM NAO NAO NAO SIM (< 20%) SIM SIM NAO
Horasanli K 2008 SIM NAO NAO NAO NAO SIM SIM NAO
Al-Ansari A 2010 SIM SIM NAO NAO SIM (< 20%) SIM SIM SIM
Capitan C 2011 SIM SIM SIM NAO SIM (< 20%) SIM SIM NAO
Mohanty NK 2012 SIM NAO NAO NAO SIM (>20%) SIM SIM NAO
Lukacs B 2012 SIM SIM SIM NAO SIM (< 20%) SIM SIM SIM
Pereira-Correia JA 2012 SIM SIM NAO NAO NAO SIM SIM NAO
Xue B 2013 SIM SIM NAO NAO NAO SIM SIM NAO
Jovanovi¢ M 2014 SIM SIM NAO NAO NAO SIM SIM NAO
Telli O 2015 SIM SIM SIM NAO SIM (>20%) SIM SIM NAO
Thomas JA 2016 SIM SIM SIM NAO SIM (< 20%) SIM SIM NAO

Tabela 04 — Descricao dos vieses nos estudos selecionados.

7. Exposicédo dos resultados

Para resultados com evidéncia disponivel serdo definidos de maneira especifica, sempre que possivel, a populacéo, a intervencao,
os desfechos, a presenca ou auséncia de beneficio e/ou dano e as controvérsias. (tabela 05)
Os resultados serdao expostos preferencialmente em dados absolutos, risco absoluto, nUmero necessario para tratar (NNT), ou
numero para produzir dano (NNH), e eventualmente em média e desvio padrao (Tabelas 06-16).




Evidéncia incluida

Desenho do estudo

Populacao selecionada

Tempo de seguimento

Desfechos considerados

Expressao dos resultados: porcentagem, risco, odds, hazard ratio, média

Tabela 05 - Planilha utilizada para descricdo e exposicdo dos resultados de cada estudo

Recomendacgbes

As recomendacdes serdo elaboradas pelos autores da revisdo, com a caracteristica inicial de sintese da evidéncia, sendo submetida
a validacao por todos os autores participantes da elaboracéo da Diretriz.

O grau de recomendacéo a ser utilizado advém diretamente da forca disponivel dos estudos incluidos segundo Oxford'’, e da
utilizacdo do sistema GRADE?®.

Bouchier-Hayes DM 20063

DESFECHOS MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (38) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (38) SIGNIFICANCIA
Aumento fluxo (mL/seg) 11,96 +/- 8,23 8,56 +/- 9,08 P <0,05
Reducéo no IPSS 14,0 +/- 9,8 12,9 +/- 10,6 P < 0,05
Reducéo no escore QoL 2,65+/-21 291 +/-2,04 P <0,05
Reducéo no escore Bother 1,91 +/-1,29 1,61 4/-1,22 P <0,05
Volume residual pés-miccional (mL) 125 +/- 198 86 +/- 124.38 P <0,05
Tempo de cirurgia (min) 30,24 (9-70) 31,33 (5-70) NS
Tempo de irrigacdo (min) 12,2 +/- 8,6 44,52 +/- 30,23 P <0,05
Tempo de hospitalizacéo (dias) 1,08 +/- 0,28 3,39 +/- 1,17 P <0,05
Reduc&o na Hemoglobina (g/dL) 0,45 +/- 0,7 15+/- 0,15 P <0,05

Tabela 06: Resultados do estudo selecionado.




Horasanli K 2008*

DESFECHOS (6 meses) MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (39) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (37) SIGNIFICANCIA
Fluxo urinario (mL/segq) 13,3+/-79 20,7 +/-11,3 P < 0,05
IPSS 13,1 +/-5,8 6,4 +/-7,9 P < 0,05
IIEF-5 19 +/-5,2 21 +/- 6,8 P <0,05
Volume residual pés-miccional (mL) 78,9 +/- 62,1 229 +/-18,7 P < 0,05
Tempo de cirurgia (min) 87 +/- 18,3 51 +/-17,2 P < 0,05
Tempo de cateterizacdo (dias) 1,7+/- 0,8 39+/- 172 P < 0,05
Tempo de hospitalizacao (dias) 2+/- 0,7 48+/- 1.2 P < 0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO INTERVENCAO (39) | CONTROLE (37) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUMEN(';ro % IC 95% NNT/NNH
Retencéo urinaria 6 1 15,3 2,7 12,6 (ARA) 0,21 a 25,15 8 (NNH)
Transfusao 0 3 0 8,1 8,1 (RRA) NS NS
Re-intervenc&o 7 0 17,9 0 17,9 (ARA) 5,90 a 29,99 6 (NNH)
Tabela 07: Resultados do estudo selecionado.
Al-Ansari A 2010°
DESFECHOS MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (60) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (60) SIGNIFICANCIA
Fluxo urinario (mL/seg) NS NS NS
IPSS NS NS NS
Hemoglobina (Intra-operatéria) 13,1 +/-1,5 11,3+/-1,9 P < 0,05
Volume residual pés-miccional (mL) NS NS NS
Volume prostatico NS NS NS
Tempo de cirurgia (min) 89 +/- 18 80 +/- 13 P < 0,05
Tempo de cateterizacdo (dias) 1,4 +/-0,6 2,7+/-0,9 P < 0,05
Tempo de hospitalizacado (dias) 23+/-1.2 4,1 +/- 0,6 P < 0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO INTERVENGCAO CONTROLE INTERVENGAO CONTROLE AUMENTO IC 95% NNT/NNH
(60) (60) % % %
Transfusao 0 12 0 17,95 17,95 (RRA) 5,90 a 29,99 6 (NNT)
Complicacdes intra-operatérias 0 13 0 20 20 (RRA) 9,87 a 30,12 5 (NNT)
Complicacbes precoces 56 19 93,33 31,67 61,67 (ARA) | 48,31 a 75,02 2 (NNH)
Complicacées tardias 10 3 16,67 5 11,67 (ARA) | 0,74a22,59 | 8(NNH)

Tabela 08: Resultados do estudo selecionado.




Capitan C 2011°

DESFECHOS MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (50) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (50) SIGNIFICANCIA
Fluxo urinario (mL/seg) 22,56 21,98 NS
IPSS 8 8,57 NS
Reducédo Hemoglobina (g/dL) 0,65 +/- 1,31 2,30 +/- 4,36 P < 0,05
Volume prostatico 27,17 23,8 NS
Tempo de cirurgia (min) 54,13 +/- 14,40 48,15 +/- 14,71 P < 0,05
Tempo de cateterizacao (h) 23 +/- 22 72 +/- 48 P < 0,05
Tempo de hospitalizacao (dias) 1,6 (1-5) 36+/-21 P < 0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUGAO
DESFECHO INTERVENCAO (50) | CONTROLE (50) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUMENTO b6 IC 95% NNT/NNH
Catéter <20F 50 8 100 16 84 (RRA) 73,94 a 94,16 1 (NNT)
Complicacdes intra-operatdrias 0 5 0 10 10 (RRA) 1,68 a 18,31 10 (NNT)
Complicacbes precoces 14 8 28 16 NS NS NS
Complicacdes tardias 7 16 14 32 18 (RRA) 1,8a34,11 6 (NNT)

Tabela 09: Resultados do estudo selecionado.

Lukacs B 20127

DESFECHOS — 12 meses MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (69) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (70) SIGNIFICANCIA
QoL 75 (60-85) 77 (69,5-87,5) NS
IPSS 6,26 (3,23-9,30) 7,94 (4,9-10,97) NS
Fluxo urinario (mL/seq) 16,7 (12-22,7) 16,8 (12,1-24,9) NS
VRPM 7 (0-32) 0 (0-43) NS
Volume prostatico 30 (22-40) 24,7 (18,5-35) NS
Satisfacao sexual 2 (1-4) 2 (1-4) NS
Tempo de cirurgia (min) 55 (45-65) 71 (55-95) P <0,05
Tempo de hospitalizacéo (dias) 2,5 (2-3,5) 1(1-2) P <0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO INTERVENCAO (69) | CONTROLE (70) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUMENTO % IC95% NNT/NNH
Complicacdes 18 27 26,5 39,7 NS NS NS

Tabela 10: Resultados do estudo selecionado.




Mohanty NK 20128

DESFECHOS — 12 meses MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (52) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (50) SIGNIFICANCIA
QoL 1,52 +/- 0,50 1,48 +/- 0,50 NS
IPSS 5,96 +/- 1,98 6,00 +/- 1,95 NS
Fluxo urinario (mL/seg) 20,12 +/- 3,99 19,77 +/- 3,12 NS
VRPM 23,94 +/- 13,26 20,40 +/- 12,73 NS
Volume prostatico 26,27 +/- 7,35 26,0 +/- 8,88 NS
Hemoglobina (g/dL) 12,42 +/- 1,32 11,16 +/- 1,31 P < 0,05
Tempo de cirurgia (min) 53,72 +/- 10,23 42,77 +/- 12,93 P <0,05
Tempo de cateterizacao (h) 24,65 +/- 2,98 49,23 +/- 14,17 P <0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO INTERVENCAO (60) | CONTROLE (57) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUMENTO % IC 95% NNT/NNH
Complicacdes 26 28 43,33 49,12 NS NS NS

Tabela 11: Resultados do estudo selecionado.

Pereira-Correia JA 2012°

DESFECHOS — 12 meses MEDIA (VAR) DA INTERVENCAO (10) MEDIA (VAR) DA COMPARACAO (10) SIGNIFICANCIA
ICIQ-SF 0 (0) 0 (0) NS
IIEF-5 23 (22-24) 23 (22-24) NS
IPSS 6 (2-10) 6 (1-12) NS
Fluxo urinario (mL/seg) 22,2 (12-38) 18 (10-28) NS
VRPM 2 (0-10) 2,5 (0-20) NS
BOOI -12 (-4 a -68) -1,2 (-4a-14) P< 0,05

Tabela 12: Resultados do estudo selecionado.




Xue B 201310

DESFECHOS — 24 meses MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (100) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (100) SIGNIFICANCIA
Qol 1 1,2 NS
IPSS 10,4 9,1 NS
Fluxo urinario (mL/s) 19,6 20,9 NS
VRPM (mL) 14,4 15,7 NS
Volume prostatico 33,8 23,8 P< 0,05
Hemoglobina 139+138 12,1+16 NS
Tempo de cirurgia 52,3+15/4 47,6 £ 14,2 P< 0,05
Tempo de cateterizacéo 1,9+0,8 3617 P< 0,05
Tempo de hospitalizacéo 43+15 6,8+2,1 P< 0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO 'NTE?K)%')\‘CAO CONTROLE (100) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUMEN(';ro % IC 95% NNT/NNH
Transfusdo 0 4 0 4 4 (RRA) 0,15a78 25
Sindrome TUR 0 0 0 0 NS NS NS
Perfuracdo 0 5 0 5 5 (RRA) 0,7a9,2 20
Infeccao 4 5 0 5 NS NS NS
Disuria 9 8 9 8 NS NS NS
Incontinéncia 3 4 3 4 NS NS NS
Estenose uretral 5 2 5 2 NS NS NS
Re-intervencao 4 1 4 1 NS NS NS

Tabela 13: Resultados do estudo selecionado.




Jovanovié M 2014

DESFECHOS — 12 meses MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (31) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (31) SIGNIFICANCIA
IPSS 5,2 4,8 NS
Fluxo urinario (mL/s) 18,7 18,5 NS
Tempo de cirurgia 92+/-18 82+/13 P< 0,05
Tempo de hospitalizacéo 19+/-0,8 4,4 +/-0,6 P< 0,05
Hemoglobina 132+/-1,5 11,7+/-1,9 NS
Tempo de cateterizacéo 1,1+/-0,6 2,9+/-0,9 P< 0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO INTERVENCAO (31) | CONTROLE (31) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUVENTO % IC 95% NNT/NNH
Transfusdo 0 6 0 19,4 19,4 (RRA) 5,4 a33,2 5
Retencdo coagulo 0 2 0 6,4 NS NS NS
Estenose uretral 1 4 3,2 12,9 NS NS NS
Perfuracéo 0 5 0 16,1 16,1 (RRA) 3,1a29,0 6
Disuria/urgéncia 9 10 29 32,2 NS NS NS
Sindrome TUR 0 1 0 3,1 NS NS NS
Tabela 14: Resultados do estudo selecionado.
Telli O 2015'2
DESFECHOS — 24 meses MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (39) MEDIA (DP) DA COMPARACAO (62) SIGNIFICANCIA
IPSS 75 (30-92) 60 (37-91) NS
Fluxo urinario (mL/s) 22,6 +/-0,9 245 +/-1,2 NS
VRPM (mL) 60 (13-88) 58 (95-100) NS
Atividade sexual (SHIM) 32 (27-41) 34 (25-46) NS
Volume prostatico 23,9 +/-13 22,4 +/-13,3 NS
Tempo de hospitalizacéo 2 (1-4) 5 (3-9) P< 0,05
No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO INTERVENCAO (60) | CONTROLE (64) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUMENTO % IC 95% NNT/NNH
Transfuséo 2 2 3,33 3,12 NS NS NS
Retencao urinaria 3 4 4,68 6,66 NS NS NS
Estenose uretral 5 12 8,33 18,75 NS NS NS
Re-intervencéo 2 4 3,33 6,25 NS NS NS
Infeccédo 4 6 6,66 9,37 NS NS NS

Tabela 15: Resultados do estudo selecionado.




Thomas JA 201613

DESFECHOS - 24 meses

MEDIA (DP) DA INTERVENCAO (128)

MEDIA (DP) DA COMPARACAO (121)

SIGNIFICANCIA

QoL 1,3+/-1,2 1,2+/-1,3 NS

IIEF-5 129+/-75 13,9 +/- 8,2 NS

IPSS 9,5 +/-3,0 9,9 +/-35 NS

Fluxo urinario (mL/s) 21,6 +/-10,7 229 +/-9,3 NS

VRPM (mL) 45,6 +/- 65,5 34,9 +/-47,1 NS

Volume prostatico 23,9 +/-13 22,4 +/-13,3 NS

No EVENTOS No EVENTOS RISCO RISCO REDUCAO
DESFECHO INTERVENCAO (139) | CONTROLE (142) | INTERVENCAO % | CONTROLE % AUMENgro % IC 95% NNT/NNH

Re-tratamento 78 73 56,12 51,41 NS NS NS
Livre de Complicactes 116 112 83,45 78,87 NS NS NS

Tabela 16: Resultados do estudo selecionado.




