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Resumo 

 
Os tumores de via biliar apresentam mau prognóstico, de forma que a abordagem 

paliativa por meio da drenagem biliar endoscópica é considerada o tratamento de escolha das 

obstruções malignas de via biliar (MBO) irressecáveis e/ou inoperáveis.  

Foi realizada uma revisão sistemática e metanálise da literatura (Medline, Central 

Cochrane, Embase, LILACS/BVS e busca cinzenta) segundo as recomendações do PRISMA 

(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analysis) utilizando o sistema 

PICO, sendo incluídos pacientes maiores de 18 anos com indicação de drenagem paliativa da 

via biliar. Foram avaliados pacientes com obstrução maligna de via biliar distal (MBDO) 

inoperável ou irressecável, sendo comparado stent metálico autoexpansível (SEMS) versus 

stent plástico (PS). Foram avaliados os seguintes desfechos: taxa de disfunção do stent, taxa 

de reintervenção, tempo de patência, sobrevida média, complicações (por exemplo colecistite, 

sangramentos, pancreatite, perfuração e abscesso hepático) e sucesso clínico. A estratégia de 

busca identificou 4.025 estudos, dos quais 12 ensaios clínicos randomizados (ECR) foram 

incluídos e metanalisados. 

 
Palavras-chave: Neoplasia do trato biliar; Obstrução maligna biliar; Icterícia; 

Inoperável; Paliativo; CPRE; Colangiopancreatografia retrógrada endoscópica; Stent; Revisão 

sistemática; Metanálise.  
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Introdução 

 
Os tumores de vias biliares são incomuns, segundo a American Cancer Society, nos 

EUA tem cerca de 8.000 novos casos por ano, incluindo neoplasias intra e extra-hepáticas.   Em 

muitos casos, quando diagnosticados, os tumores malignos de via biliar já não apresentam 

mais caráter curativo. Dessa forma, os métodos de tratamento paliativo para desobstrução da 

via biliar são de suma importância, uma vez que propõem aumento da expectativa de vida, 

conforto e maior qualidade de vida ao doente.  



 

Dentre as formas de desobstrução de via biliar, temos a drenagem endoscópica, 

drenagem biliar trans-hepática percutânea (PTBD) e a derivação biliar cirúrgica (Bypass 

cirúrgico). A drenagem biliar endoscópica foi descrita pela primeira vez por Soehendra em 1979 

e hoje é tida como o tratamento de escolha no tratamento paliativo das obstruções malignas 

distais de via biliar (MBDO) irressecáveis e/ou inoperáveis, podendo ser um método de 

abordagem combinada com a PTBD. A drenagem endoscópica apresenta menor taxa de 

mortalidade e complicações e maior taxa de sucesso que a abordagem cirúrgica, porém 

apresenta alta probabilidade de obstrução biliar recorrente. 

Existem dois tipos de stents que podem ser utilizados para desobstrução biliar por via 

endoscópica: os stents plásticos (PS) e os stents metálicos (SEMS), apresentando 

características diferentes entre eles quanto ao seu tempo de patência, a taxa de reintervenção, 

presença de disfunção, entre outras.  

 

Métodos 

 
Foi realizada uma revisão sistemática e metanálise da literatura (Medline, Central 

Cochrane, Embase, LILACS/BVS e busca cinzenta) segundo as recomendações do PRISMA 

(Preferred Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analysis) utilizando o sistema 

PICO, sendo incluídos pacientes maiores de 18 anos com indicação de drenagem paliativa de 

via biliar endoscópica devido MBDO. A intervenção e o controle analisados foram SEMS e PS, 

respectivamente, sendo que o grupo SEMS foi dividido em subgrupos, stent metálico 

descoberto (uSEMS), stent metálico parcialmente recoberto e recoberto (pcSEMS/cSEMS) e 

no terceiro subgrupo, os SEMS que não especificado (SEMS not specified). 

Os desfechos avaliados também foram realizados de acordo com o grupo populacional. 

No grupo MBDO foram avaliados: taxa de disfunção do stent, taxa de reintervenção, tempo de 

patência, sobrevida média, complicações (por exemplo colecistite, sangramentos, pancreatite, 

perfuração e abscesso hepático) e sucesso clínico. 

Selecionamos apenas ensaios clínicos randomizados (ECR) que comparavam a 

passagem de stent plástico com a passagem de stent metálico via endoscópica em pacientes 

com obstrução biliar maligna distal em tratamento paliativo, devido neoplasia irressecável ou 

má performance status do paciente (após avaliação do cirurgião ou anestesista). O risco de 

viés de cada estudo foi avaliado por meio da ferramenta de risco de vieses da Cochrane. A 

nível de evidência de cada desfecho foi avaliado segundo o GRADE (Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation). 



 

Os dados foram metanalisados utilizando o Software Revman 5.4, expondo os 

resultados em forma de Forest plot, em anexo. 

 

Resultados 

 

Na pesquisa de artigos do grupo MBDO, após a remoção de duplicatas, 4.025 artigos 

foram rastreados, sendo que 12 ensaios clínicos randomizados apresentavam-se dentro dos 

critérios de inclusão e foram incluídos em nosso estudo. A figura 1 (anexo) sintetiza o processo 

de seleção do grupo MBDO. 

A tabela 1 (anexo) evidencia o risco de vieses dos estudos incluídos. 

 

Resultados expostos por comparação: 

 

1. Disfunção do stent → Inclusão de 11 artigos com um total de 465 pacientes no grupo 

PS e 542 no grupo SEMS. 

A taxa de disfunção de stent foi 24% menor no grupo SEMS, apresentando diferença 

estatística (RD= -0,24, IC 95%= -0,33; -0,15). 

O uSEMS não apresentou diferença estatística em relação ao PS (RD: -0,08,                      

IC 95%= -0,56; 0,39). Já nos outros dois subgrupos tiveram diferença estatística: no 

subgrupo dos pcSEMS/cSEMS, tem taxa de disfunção 21% menor que no grupo PS, 

apresentando diferença estatística (RD: -0,21, IC95%= -0,32; -0,1); o subgrupo SEMS 

not specified teve taxa de disfunção 29% menor que no grupo OS (figura 2). 

Nível de evidência muito baixo. 

 

2. Reintervenção→ A análise de reintervenção foi dividida em duas análises, uma 

avaliando estudos em que o resultado foi expressado em variáveis dicotômicas e outro 

em variáveis contínuas. Inclusão de 7 artigos com um total de 619 pacientes. 

 

2.1. Variável dicotômico → Foi possível avaliar 4 estudos, totalizando 443 pacientes. 

A taxa de reintervenção foi 34% menor no grupo SEMS, com diferença estatística          

(RD= -0,34, IC 95%= -0,46; -0,22). 

Tanto no subgrupo dos pcSEMS/cSEMS, quanto no SEMS not specified, houve menor 

taxa de reintervenção que no grupo do PS, sendo que no primeiro teve taxa de 

reintervenção 29% menor (RD: -0,29, IC 95%= -0,41, -0,17) e no segundo subgrupo 

resultou em 39% menos reintervenções (RD: -0,39, IC 95%= -0,63; -0,15) na figura 3. 



 

Nível de evidência muito baixo. 

 

2.2. Variável contínua → Foram avaliados 3 estudos, com 176 paciente.  A taxa de 

reintervenção foi 67% menor no grupo SEMS, com diferença estatística (MD= -0,67,       

IC 95%= -0,85; -0,50). 

O subgrupo uSEMS não teve diferença estatística com o PS (RD: -0,76, IC 95%= -1,53) 

e no subgrupo do SEMS not specified teve taxa de reintervenção 67% menor que no 

grupo do PS (RD= -0,67, IC95%= -0,85, -0,49) na figura 4. 

Nível de evidência baixo. 

 

3. Tempo para disfunção do stent (Tempo de patência) → Inclusão de 7 artigos com 

um total de 720 pacientes. 

O tempo para disfunção do stent foi maior no grupo do SEMS (MD= 125,77,                            

IC 95%= 77,5; 174,01), com diferença estatística.   

Em todos os subgrupos tiveram maior tempo para disfunção do stent quando comparado 

ao OS na figura 5. 

Nível de evidência muito baixo. 

 

4. Complicações → Inclusão de 10 artigos com um total de 1.005 pacientes. 

Não houve diferença estatística entre os dois grupos (RD= -0,03, IC 95%= -0,10; 0,03).  

Analisando separadamente, o grupo uSEMS (RD= -0,09, IC 95% -0,21; 0,03), 

pc/cSEMS (RD: -0,00, IC 95%= -0,09; 0,09) e SEMS not specified (RD= -0,06,                

IC95%= -0,21;0,08), quando comparados com PS, não obtiveram diferença estatística 

na figura 6. 

Nível de evidência muito baixo. 

 

5. Sobrevida média → Inclusão de 6 artigos com um total de 610 pacientes. 

Não houve diferença estatística entre os dois grupos (MD= -0,63,                                             

IC 95%= -18,07;19,33).  

Com relação aos subgrupos, uSEMS (RD= 65, IC 95%= - 18,44; 148,44) e SEMS not 

specified (RD= 14,10, IC 95%= -22,43; 50,63) não apresentaram diferença estatística, 

porém no grupo dos pcSEMS/cSEMS, o stent metálico favoreceu em relação ao PS 

(RD= -17,45, IC 95%= -32,68; -2,21) na figura 7.  

Nível de evidência baixo. 

 



 

6. Sucesso clínico → Inclusão de 8 artigos com um total de 765 pacientes. 

Não houve diferença estatística entre os dois grupos (RD= -0,03, IC 95% = -0,01; 0,07). 

Também não tiveram diferença estatística nos subgrupos uSEMS (RD= 0,04,                     

IC 95%= -0,05; 0,13), pc/cSEMS (RD= 0,03, IC 95%= -0,03; 0,10) e SEMS not specified 

(RD= 0,01, IC 95%= -0,04; 0,06) na figura 8. 

 

Discussão 

 
Apesar de terapias promissoras que são alvos de estudos e ensaios clínicos, esses 

tumores frequentemente são irressecáveis ao diagnóstico, quando há, frequentemente, 

obstrução da via biliar. Assim, a desobstrução por via endoscópica com a utilização de stents 

tem papel importante nessa condição. 

Nas comparações entre SEMS e PS, os stents metálicos apresentaram maior tempo de 

patência, menor taxa de disfunção e reintervenção. Isso é justificado pelo fato de o SEMS serem 

autoexpansíveis e atingirem maior diâmetro que os PS, o que leva melhor drenagem da via 

biliar e por apresentarem menor superfície de fixação de bactérias, ocorrendo menor adesão e 

crescimento bacteriano, o que leva à formação de biofilme e deposição de lama biliar, 

responsáveis pela obstrução mais precoce do PS. 

No grupo do SEMS, no subgrupo dos stents metálicos descobertos, a principal causa 

de obstrução é o crescimento tumoral interno (“ingrowth”), impossibilitando sua troca em caso 

de obstrução. Já nos subgrupos dos stents metálicos parcialmente/ totalmente recobertos, 

devido à sua cobertura, a principal complicação é a migração. Isso se deve ao fato de este tipo 

de stent apresentar maior força expansível que, associado ao crescimento tumoral, leva à sua 

migração. Entretanto, os pcSEMS/cSEMS apresentam maior possibilidade de retirada ou troca 

em caso de falha/obstrução em relação ao uSEMS. 

Com relação a sobrevida, não houve diferença significativa entre SEMS e PS. 

Entretanto, quando se analisa os subgrupos, o subgrupo pcSEMS/cSEMS apresentou 

favorecimento em relação ao PS.  

Esta Diretriz apresenta algumas limitações. Na comparação de SEMS e PS para MBDO, 

podemos citar a heterogeneidade presente nos ECR analisados, uma vez que a presença de 

pacientes metastáticos e não metastáticos, o uso de diferentes stent metálicos (recobertos 

(cSEMS), parcialmente recobertos (pcSEMS) ou descobertos (uSEMS)), a diferença de 

diâmetros e a não padronização de definições subjetivas como pacientes inoperáveis ou 

definição de disfunção fazem com que os resultados devam ser interpretados com parcimônia. 

Entretanto, para minimizar estas limitações, dividimos os grupos SEMS em subgrupos, além de 



 

avaliar um elevado número de estudos e padronizar a localização e método de abordagem, 

resultando assim em um grande número de população, com certa homogeneidade entre os 

grupos comparados.  

As limitações desta Diretriz e a dificuldade de disponibilidade dos recursos 

recomendados são fatores que podem dificultar a disseminação das recomendações expostas. 

Por outro lado, o alto nível de evidência é facilitador para a disseminação do conteúdo 

abordado. 

 

Recomendação 

 
Para obstruções malignas biliares distais, o uso de SEMS apresenta maior tempo para 

disfunção do stent (apresentando maior tempo de patência), menor taxa de reintervenção e 

menor taxa de disfunção quando comparado ao uso de PS em pacientes com MDBO. Na 

análise da sobrevida, não tem diferença estatística entre dois grupos, porém ao avaliar os 

subgrupos, pcSEMS/cSEMS apresentou maior sobrevida comparado ao PS. Já em relação ao 

sucesso clínico e taxa de complicações não houve diferença entre os métodos. 

Dessa forma, o SEMS apresentou resultados favoráveis em relação ao PS. Entretanto, 

deve-se sempre levar em conta o tempo de sobrevida do paciente, uma vez que aqueles que 

apresentam sobrevida média menor que 4 a 6 meses, é mais indicado o uso de PS, pelo seu 

menor custo inicial.  

O nível de evidência varia de muito baixo a baixo a depender do desfecho analisado. 
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Anexos 

 

Protocolo e Registro 

 
Este estudo foi realizado segundo os guidelines do PRISMA e registrado no 

PROSPERO (International Prospective Register of Systematic Reviews) com o código: 

CRD42020191234. 

 

Critérios de elegibilidade 

 
Para a realização desta metanálise, consideramos como critério de inclusão Ensaios 

Clínicos Randomizados (ECR) que comparavam a passagem de stent plástico com a passagem 

de stent metálico via endoscópica em pacientes com obstrução biliar maligna distal inoperável, 

devido neoplasia irressecável ou má performance status do paciente (após avaliação do 

cirurgião ou anestesista). Não houve restrição quanto ao ano de publicação, sendo considerado 

apenas textos completos em qualquer idioma. 

 

Estratégia de busca, seleção dos estudos e coleta de dados 

 
As pesquisas eletrônicas foram realizadas nas seguintes bases de dados: Medline 

(PUBMED), Central Cochrane Library, EMBASE e LILACS, além de pesquisa cinzenta. A busca 

está atual, sem restrição de período.  

 

Busca 

 

Empregamos a seguinte estratégia de busca no Medline: ((Neoplasia OR Neoplasias 

OR Neoplasm OR Neoplasms OR Tumors OR Tumor OR Cancer OR Cancers OR Malignancy 

OR Malignancies) AND (Biliary Tract OR Biliary Tree OR Biliary System OR Bile Duct OR Bile 

Ducts)) OR (Bile Duct Neoplasms OR Bile Duct Neoplasm OR Bile Duct Cancer OR Bile Duct 

Cancers OR Biliary Tract Neoplasm OR Biliary Tract Neoplasm OR Biliary Tract Cancer OR 

Biliary Tract Cancers)) AND ((Prostheses and Implants) OR Prosthetic OR Implants OR Implant 

OR Prostheses OR Prosthesis OR Endoprosthesis OR Endoprostheses OR Stent OR Stents). 

Nas outras bases de dados, utilizamos estratégias simplificadas derivadas da exposta 

acima. 

 

 



 

Análise de dados 

 

Utilizamos o software RevMan 5 (Review Manager versão 5.4.5— Cochrane 

Collaboration Copyright© 2014) para a metanálise e cálculo da diferença absoluta de risco. 

Incluímos variáveis dicotômicas, empregando a diferença de risco com o teste de 

Mantel-Haenzel e variáveis contínuas, empregando o teste de variância inversa. 

Estatisticamente, consideramos o intervalo de confiança de 95% (IC) e p < 0,05. Os resultados 

foram expostos em forma de forest plot.  

A heterogeneidade foi avaliada por meio do teste de Higgins (I2), foi utilizado efeito fixo 

nos casos em que o I² foi menor que 50% e efeito randômico quando I² foi maior que 50%.  

 

Qualidade da metodologia e risco de vieses dos estudos 

 

O risco de viés dos estudos individualmente foi avaliado por meio da ferramenta de da 

Cochrane. 

A qualidade da evidência (nível de certeza) de cada desfecho foi realizada segundo as 

recomendações do GRADE, pelo software GRADEpro. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

Figura 1. Flow diagram showing the article selecion process 

 

 

 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 



 

Figura 2. Taxa de disfunção do stent – MDBO 

 
 

 

Figura 3. Taxa de reintervenção (variável dicotômica) – MDBO 

 



 

Figura 4. Taxa de reintervenção (variável contínua) – MDBO 

 
 
 

Figura 5. Tempo de patência (em dia) – MDBO 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 



 

Figura 6. Complicações – MDBO 

 
 
 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Figura 7. Sobrevida média (em dia) – MDBO 

 

 
Figura 8. Sucesso clínico – MDBO 

 



 

Tabela 1. Risco de vieses MBDO  

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

Tabela 2. GRADE MBDO 

  

 


