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DECLARACAO DE POTENCIAL
DE CONFLITO DE INTERESSE

Declaramos ndo possuir qualquer interesse conflitante ou vinculo com instituicdes,
organizacbes ou pessoas que possam de alguma forma se beneficiar ou serem
prejudicadas pelos resultados deste estudo de validagdo para Diretriz Metodoldgica:
Estudos para Avaliagdo de Equipamentos médico-assistenciais.







1 RESUMO EXECUTIVO

OBJETIVO: Aplicar a diretriz metodoldgica para o exemplo de caso Sistema de
Cirurgia Robdtica.

Tecnologia: Robdtica/Sistema cirurgico a ser utilizado em cirurgias minimamente invasivas

Aplicagdo na Saude: Urologia (Procedimentos: Prostatectomia, Nefrectomia,
Radical, Nefrectomia Parcial, Pieloplastia Reimplantes, Ureterais,
Cistoprostatectomias, Cirurgias Pediatricas), Cirurgia do aparelho digestivo,
Ginecologia, Cirurgia de Cabeca e Pescogo, Térax e Cardiaca.

Equipamentos (Nome, Fabricante, Marca e Modelo)

Sistema Robadtico Cirdrgico da Vinci®: Intuitive Surgical, S2000 — Sistema 4-Arm 3D
HD da Vinci®

Plataforma Robdtica da Vinci®: Intuitive, Da Vinci — IS 2000.







2 CONTEXTO DO ESTUDO DE AVALIACAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICO-ASSISTENCIAIS

e Contextualizacdo:
e Estudo de Avaliagdo do Equipamento Médico-Assistencial: Sistema de
Cirurgia Robdtica
e Aplicagdo na Saude: Prostatectomia
e Tecnologias Alternativas:
e (Cirurgia Aberta
e Laparoscopia







3 DIRETRIZ METODOLOGICA

3.1 DOMINIO CLiNICO

Esse dominio de andlise tem um papel importante na elaboragdo de um estudo
de ATS, pois é aqui que se busca nos estudos primarios, como pesquisa clinica, por
exemplo, a eficacia e a segurancga da tecnologia em estudo. Pode se considerar que é
a etapa inicial de qualquer estudo de ATS.

ETAPA 1 — Questoes-Chave

Para construgdo das questdes-chave, primeiramente foi desenvolvida uma
estrutura analitica, demonstrando a populagdo de interesse, a intervengdo (cirurgia
robdtica), as comparagdes (cirurgia aberta e cirurgia laparoscopica) e os desfechos
de interesse, conforme a Figura 1.

Figura 1 — Estrutura analitica

Pacientes da
populagio de
interesse

/ Pacientes com nmidada\\\_
. de prostatectomia radical /'

Comparagio de
intervengio

(’ Cirurgia Robética (CR) versus
Cirurgia Aberta (CA)

I-" Cirurgia Robética (CR) versus
' Girurgia Laparoscopica (CL) /J

I |

Resultados orientados Efeitos adversos
ao paciente da tecnologia

Tempo de recuperagio
Tempo de Operagio Fds-oparatdrio Complicagbes Transfusfes
(deambulagio)
Re-ocperagio Sangramento
Tempo de internagéo Fungéio u"'"lé"'a = - -
Taxa de
Conversio

Tempo de uso da

YTy Satisfagfo do paciente

Fonte: Elaboragdo Prdpria.
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As questes-chave foram definidas com base na estrutura analitica, como
apresenta o Quadro 1.

Quadro 1 - Questoes-chave

Os pacientes que receberam intervengdo com a CR obtiveram beneficios
significativos em termos de resultados clinicos orientados ao paciente, em
comparagdo com a CA?

CRvs CA
Os pacientes que realizaram a CR tiveram uma diferenca significativa dos
eventos adversos em comparagdo com a CA?
Os pacientes que receberam intervengdo com a CR obtiveram beneficios
significativos em termos de resultados clinicos orientados ao paciente, em
comparagdo com a CL?

CRvs CL parac

Os pacientes que realizaram a CR tiveram uma diferenca significativa dos
eventos adversos em comparagdo com a CL?

Fonte: Elaboragdo Propria.

Também, foram desenvolvidas questGes-chave em formato de perguntas PICO,
conforme Quadro 2.

Quadro 2 - Perguntas PICO desenvolvidas

Populagdo Intervengdo Comparagdo Outcome (Resultados)
CR CA Resultados orientados ao paciente
Fedlzinizs Go CR CA Eventos adversos
necessidade de - -
prostatectomia radical CR CL Resultados orientados ao paciente
CR CL Eventos adversos

Fonte: Elaboragdo Propria.



DIRETRIZES METODOLOGICAS: Elaboragdo de Estudos para Avaliagdo de Equipamentos Médico-Assistenciais

ETAPA 2 — Critérios de Inclusdo e Exclusao

Como critérios de elegibilidade, foram definidos os seguintes:
1. POPULACAO
e Adultos homens com indicagdo de cirurgia de prostatectomia.

2. INTERVENGAO:
e Sistema de Cirurgia Robotica.

3. DESENHO DO ESTUDO:
e RevisGes Sistematicas
Ensaios Clinicos (randomizados e ndo randomizados)
Estudos de Coorte
Estudos Prospectivos
Relatdrios de Avaliagao de Tecnologia em Saude

4. RESULTADOS:

e Orientados ao Paciente: tempo de operagdo, tempo de internagao,
tempo de uso da sonda urindria, tempo de recuperagao pos-operatorio,
retorno da fungdo urinaria e sexual, satisfagao do paciente.

e Eventos Adversos: complicagdes, transfusGes, re-operagao,
sangramento, dor, taxa de conversao.

5. FORMA DE PUBLICACAO:
e Estudos nas linguas: inglés, portugués, espanhol.
e Estudos do mesmo autor e assunto serdo considerados o mais recente
e que apresentar a maior quantidade de resultados.

ETAPA 3 — Busca de Evidéncias

A busca utilizou-se a terminologia MeSH através dos termos:
Robotics;

Laparoscopy;

Surgical Procedures, Operative;

Prostatectomy.
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Os Quadros 3 e 4 descrevem a estratégia de busca nas bases pesquisadas

Quadro 3 - Estratégia de busca com os termos utilizados.

Base Termos

((“Prostatectomy”[Mesh] AND “Robotics”[Mesh]) AND “Laparoscopy”[Mesh]) AND “Surgical
Procedures, Operative”[Mesh] AND (“humans”[MeSH Terms] AND “male”[MeSH Terms] AND
(English[lang] OR Spanish[lang] OR Portuguese[lang]) AND (“middle aged”[MeSH Terms] OR
“aged”[MeSH Terms]) AND “2007/04/23”[PDat]: “2012/04/20”[PDat])

Data da pesquisa: 20/04/2012

(Robotics) AND (Laparoscopy) AND (Surgical Procedures) AND (Prostatectomy) IN DARE, HTA
CRD FROM 2007 TO 2012
Data da pesquisa: 20/04/2012

Medline (via
Pubmed)

Cochrane (via | robotics and laparoscopy and surgical and procedures and prostatectomy
bireme) Data da pesquisa: 20/04/2012

LILACS (via (Robotics) AND (Laparoscopy) AND (Surgical Procedures) AND (Prostatectomy)
bireme) Data da pesquisa: 27/04/2012

Topic=(Robotics) AND Topic=(Laparoscopy) AND Topic=(Surgical Procedures) AND
Topic=(Prostatectomy)

Refined by: Languages=(ENGLISH OR SPANISH)

Timespan=2007-2012.

Lemmatization=0On

Data da pesquisa: 25/04/2012

Fonte: Elaboragdo Propria.

Quadro 4 — Estratégia de busca com o numero de resultados encontrados

Web of science

Estudos Estudos

Base Termos Resultados . . w
Selecionados  Disponiveis

(("Prostatectomy"[Mesh] AND "Robotics"[Mesh])
AND "Laparoscopy"[Mesh]) AND "Surgical

Medline Procedures, Operative"[Mesh] AND
("humans"[MeSH Terms] AND "male"[MeSH

Terms] AND (English[lang] OR Spanish[lang] OR
Pubmed) | portugueselang]) AND ("middle aged"[MeSH Terms]
OR "aged"[MeSH Terms]) AND "2007/04/23"[PDat] :
"'2012/04/20"[PDat])

(via 223 33 33

CRD (Robotics) AND (Laparoscopy) AND (Surgical Procedures) 1 1 1
AND (Prostatectomy) IN DARE, HTA FROM 2007 TO 2012

Cochrane | Robotics and laparoscopy and surgical and
(via bireme) | procedures and prostatectomy

LILACS (via | (Robotics) AND (Laparoscopy) AND (Surgical
bireme) Procedures) AND (Prostatectomy)

Topic=(Robotics) AND Topic=(Laparoscopy)
AND Topic=(Surgical Procedures) AND

b of Topic=(Prostatectomy).

We OF | Refined by: Languages=(ENGLISH OR SPANISH) AND 52 9 6
science Document Type=(ARTICLE OR REVIEW).
Timespan=All Years.
Lemmatization=0n

TOTAL 290 47 36

Fonte: Elaboragdo Prépria.
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ETAPA 4 — Selegao dos Estudos e Avaliacao das Evidéncias

Como forma de demonstrar como foi realizada a sele¢do dos estudos, um
fluxograma foi desenvolvido, conforme a Figura 2. Foi encontrado nas cinco bases
de dados pesquisadas um total de duzentas e noventa (290) publicagdes. Destas,
apos andlise e comparagao com os critérios de inclusdao e exclusdo, um nimero de
oito (8) estudos foram incluidos.

Figura 2 — Fluxograma de sele¢ao dos estudos

r'/--\
o

% Publicagbes identificadas através da Publicagbes adicionais identificadas

b5 pesquisa nas bases de dados por meio de outras fontes

G (n=290) (n=1)

=
" | ]
Yo v

[} Publicagbes apds a remogao de

g- duplicatas

(n=267)

&

A l
. . Publicagbes Excluidas

Py Publlcacﬁes_Selecmnadas com Justificativa

) (n=23) —

B (n=11)

hel

'

8 . : )
| | Artigos com texto completo para Publicagbes Excluidas
N avaliar a elegibilidade —_— com Justificativa

(n=12) (n=4)
2
A J

s

3 Estudos Incluidos

£ (n=8)

I‘\.__/'I

Fonte: Elaboragdo Prépria

Na pesquisa foram encontrados dois relatérios de avaliagdo em tecnologia em
saude, os quais continham revisdes sistematicas. Desta forma, as mesmas foram
avaliadas conforme tabela contendo os parametros necessarios para a avaliacdo da
gualidade da evidéncia de revisdes sistematicas. Os resultados desta avaliagdo estdo
no Quadro 5.
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Quadro 5 — Avaliacao da qualidade de revisao sistematica

Estudo HoC. etal., 2011 Lopes, S. E. et al., 2008
Medline;
Medline citagdes em processo e ndo CRD no banco de dados HTA, NHS EED e
indexadas; DARE;
Embase; Cochrane plus;
Biosis Previews; Embase;
PubMed; Medline;
Cinahl; Cinahl via Ovid

The Cochrane Library

Ndmero
de estudos Sy 23
incluidos

N&o ha ECR. Todos os estudos sdo
controlados, na maioria prospectivos. Muitos
estudos constatou-se uma deficiéncia na
comparagdo basal dos estudos

Qualidade N&o ha ECR. Todos os estudos sdo
IS ndo randomizados comparativos
primarios prospectivos ou retrospectivos

Os estudos foram avaliados de acordo
com um formulario de avaliagdo de Os estudos foram avaliados mediante um
Avaliagdo estudos clinicos. O formuldrio contém checklist elaborado através de publicagdes
cinco categorias (A, B, C, D e E) por Guyatt (1993; 1994 apud Lépes et al., 2008).
ordem descrescente de qualidade

Pacientes homens adultos com cancer de
proéstata localizado ou pacientes homens
adultos com indicagdo de prostatectomia radical

Perfil dos Pacientes submetidos a cirurgia robética
[SElga(elsERIM para a indicagdo de prostatectomia

Em 40 estudos a intervengdo é a CA.
NEREQI=[M Em nove é a CR. E dois estudos trazem
as duas intervencgdes

Em 15 estudos a intervengdo é a CA. Em
oito a intervengdo é CL

(@1 lieI6EM Os autores afirmam que ndo ha nada Os autores declaram que ndo tém interesses
interesse a declarar que podem influenciar o presente trabalho

Fonte: Elaboragdo Propria.

ETAPA 5 — Resumo das Evidéncias e Recomendagodes Clinicas

Os resultados dos estudos analisados estdo apresentados em dois Quadros6e 7. O
Quadro 6 mostra os resultados dos dois estudos de avaliacdo de tecnologia em saude
e o Quadro 7 apresenta os resultados dos estudos retrospectivos analisados.
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Quadro 6 — Resultados dos relatorios de avaliagao de tecnologia em saude

Referéncia, autor, Agéni Foco, metodologia basica, principais achados e conclusdes e
géncia

data e pais recomendagdes

Objetivos:

Avaliar a efetividade clinica e o custo-efetividade da cirurgia robdtica,
comparada com a cirurgia aberta ou procedimento laparoscopico nos
casos de prostatectomia, histerectomia, nefrectomia e cirurgia cardiaca.

Metodologia:

Revisdo sistematica+metanalise. Bases: MEDLINE, MEDLINE
citagbes em processo e ndo indexadas; EMBASE; BIOSIS Previews;
PUBMED; CINAHL; The Cochrane Library. Idioma: inglés e francés.
Critérios de Selegdo:

Desenho do estudo: ECR’s, quando ndo disponiveis estudos
observacionais.

Populagdo: Individuos submetidos a cirurgia robética em uma das
quatros indicagdes selecionadas.

Intervencgdo: Cirurgia Robotica usando o sistema da Vinci®
Comparagdo: Cirurgia Aberta e Laparoscopia.

Revisdo por pares (dois revisores)

Avaliacdo dos estudos: os estudos sdo classificados de A a E,
através de uma avaliagdo modificada de Hailey et.al., 2004.

Canadian Resultados:
Ho C. et al Agency for 51 estudos focados em prostatectomia.
2011 ' Drugs and Parte Clinica: Cirurgia Robdtica em comparagao a Cirurgia Aberta
(Canada) Technologies in Desfecho Ne de Amostra | 12, valor Resultados
Health estudos deP (1C 95%)
(CADTH) Tempo de 19 5,201 98,00%, < | WMD=37,74
Operagdo 0,000001 | (17,13,58,34)
(minutos)
Tempo de 19 5,554 98,9%,< WMD =-1,54
Internagdo 0,000001 | (-2,13,-0,94)
(Dias)
Complicagbes | 15 5,662 64,01%, RR=0,73
0,0004 (0,54, 1,00)
Sangramento | 21 5,568 99,4%,< WMD =-470,26
(mL) 0,000001 | (-587,98,-352,53)
Transfusdes 18 8,730 62,3%, RR=0,20
0,0002 (0,14, 0,30)
Fungdo 5 845 66,4%, RR=1,15
Urinaria (3 0,05 (0,99, 1,34)
meses)
Fungdo 8 2,022 40,0%, RR=1,06
Urinaria (12 0,11 (1,02, 1,10)
meses)
Fungdo 7 1,726 70,1%, RR =1,55
Sexual 0,003 (1,20, 1,99)

Continua
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Continuagao

Referéncia, autor,

data e pais

Agéncia

Foco, metodologia basica, principais achados e conclusdes e
recomendagdes

Cirurgia Robodtica em comparagdo com a Laparoscopia

Desfecho Ne de Amostra | 12, valor Resultados
estudos deP (IC 95%)
Tempo de 9 1,415 99,8%, WMD =-22,79
Operagdo <0,00001 | (-44,36,-1,22)
(minutos)
Tempo de 7 1,235 76,2%, WMD =-0,80
Internagao (Dias) 0,0003 (-1,33,-0,27)
Complicagdes 9 1,845 60,0%, RR =0,85
0,01 (0,50, 1,44)
Sangramento 10 1,655 90,0%, WMD =-89,52
(mL) <0,00001 | (-157,54,-21,49)
Transfusdes 7 1,820 0%, 0,83 RR =0,54
(0,31, 0,94)
Canadian Fungdo Urindria 3 556 66,4%, RR=1,10
Ho C. etal., Agency for (3 meses) 0,05 (0,90, 1,34)
2011 Drugs and Funcdo Urindria | 2 400 17,7%, | RR=1,08
(Canada) Technologies in (12 meses) 0,27 (0,99, 1,18)
Health
(CADTH) Conclusdo:
CR vs CA:
3 A CR apresentou uma duragdo de 38 minutos a mais que a CA;
3 O tempo de internagdo para a CR foi de 1,5 menor que a CA;
3 A CR apresentou um risco reduzido de transfusdo de 80%
comparado com a CA;
3 A CR apresentou um risco reduzido de complicagdes de 27%
comparado com a CA.
CRvs CL:
o A CR apresentou 23 minutos a menos no tempo de operagao
comparado a uma CL;
3 O tempo de internagdo para CR foi de 0,8 menor que a CL;
3 A CR apresentou um risco reduzido de transfusdo de 46%
comparado com a CL;
3 A CR comparado com a CL apresentou um resultado
inconclusivo quanto as complicagdes.
Objetivos:
Unidade de Avaliar a eficacia e seguranca do dispositivo cirtrgico da Vinci®
Avaliacio de nas intervengdes cirurgicas e avaliar os custos derivados da sua
¢ ) utilizagdo.
3 Tecnologias
Lopes, S. E. et . .
al. 2008 Sanitarias Metodologia:
(é’ ha) (UETS) da Revisdo Sistematica + Metanalise. Bases: CRD no banco de dados
spanha

Comunidade de
Madrid. Agencia
Lain Entralgo.

HTA, NHS EED e DARE; Cochrane plus; EMBASE; MEDLINE; CINAHL
via OVID. Publicados de 2002 a 2008.

Critérios de Inclusdo:

Estudo com grupo controle que compra a CR com qualquer outra
técnica cirurgica.

Continua



DIRETRIZES METODOLOGICAS: Elaboragdo de Estudos para Avaliagdo de Equipamentos Médico-Assistenciais

Continuagao

Referéncia, autor, Aglnci Foco, metodologia basica, principais achados e conclusdes e
géncia

data e pais recomendagbes

Artigos originais, estudos realizados em humanos vivos.

Critério de exclusdo:

Série de casos, comentarios, revisoes, cartas, livros ou capitulos de livros.
Estudos realizados em animais, estudos realizados em cadaveres.
Avaliacdo da qualidade dos estudos incluidos: Através de checklist
desenvolvido a partir de publicagdes Guyatt GH e colaboradores de
trabalho de medicina baseada em Evidéncia (Guyatt, 1993; 1994).

Resultados:
Cirurgia Robdtica em comparagdo com a Cirurgia Aberta

Desfecho Ne de 12, valor Resultados
estudos deP (1C 95%)
ni
o d.ad? de Tempo de 5 90%, WMD =27,77
Avaliagdo de Operagdo 0,00001 (9,34, 84,39)
. Tecnologias (minutos)
Lopes, S. E. et s
Sanitarias Tempo de 7 99%, WMD =-1,58
al., 2008 (UETS) da Internagdo (Dias) 0,00001 (-2,57,-1,52)
(Espanha) Comunidade de | | Complicacges 4 49%,0,12 | RR=0,41
) ) (0,24, 0,78)
Madrid. Agencia
. Sangramento 9 94% , WMD =-473,28
Lafn Entralgo. (mL) 000001 | (-581,32,-356,13)
Transfusdes 4 80%, RR=0,08
0,0001 (0,00, 1,02)
Fungdo Urinaria 2 73%, 0,05 RR=1,83
(3 meses) (0,94, 5,01)
Fungdo Urinaria 2 0%, 0,60 RR =2,45
(6 meses) (1,11,5,61)
Dor 2 100%, RR=-1,98
0,00001 (-5,91, 1,54)
Tempo de Sonda 3 96%, WMD =-4,51
Urinaria 0,00001 (-8,57,-3,38)

Continua
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Conclusao

Referéncia, autor,
data e pais

Agéncia

Foco, metodologia basica, principais achados e conclusdes e

recomendagdes

Lopes, S. E. et
al., 2008
(Espanha)

Unidade de
Avaliacdo de
Tecnologias
Sanitdrias
(UETS) da
Comunidade de
Madrid. Agencia
Lain Entralgo.

Cirurgia Robdtica em comparagdo com a Laparoscopia

Desfecho N2 de 12, valor Resultados
estudos deP (1C 95%)
Tempo de Operagao 6 94%, WMD =-0,06
(minutos) 0,00001 (-26,48 , 28,39)
Tempo de Internagdo 3 92%, 0,07 WMD =-0,28
(Dias) (-1,04,0,78)
Complicagoes 5 83%, RR=0,32
0,0001 (0,28, 3,01)

TransfusGes 5 45%, 0,13 RR=0,01

(-0,01, 0,03)
Fungdo Urindria (1 2 0%, 0,68 RR =2,00
més) (1,43, 5,87)
Tempo de sonda 3 43%, 0,13 WMD = 0,03
urinaria (-0,57,0,54)
Conversao para CA 5 4%, 0,38 RR=-0,01
(Dias) (-0,03, 0,00)
Conversao total 5 47%, 0,11 RR =0,00

(-0,01,0,01)

Conclusao:

Na comparagao entre a CR com a CA, a CR apresentou um tempo
de operagdo mais prolongado, um menor sangramento, diminuigdo
no numero de complicagdes, do tempo de internagdo, do tempo de
uso de sonda urindria e menor incontinéncia urinaria.

Na comparagdo entre a CR e a CL, a cirurgia robdtica apresentou
menos conversdes que a CA, uma maior recuperagdo da
incontinéncia urinaria e sexual de forma ndo estatisticamente
significativa. A CR ndo apresentou diferengas com relagdo a CL
no seu tempo de operagdo, nas complicagdes, sangramento,
transfusdes sanguineas, tempo de internagdo e tempo de uso de
sonda urinaria.

Recomendacdo:

Ha evidéncias que a CR possui vantagens na realizagdo de
prostatectomia radical, pois apresentou menos conversdes que a
CA e uma maior recuperagdo da incontinéncia que a CL.

Fonte: Elaboragdo Prdpria.
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Quadro 7 — Resultados dos demais estudos analisados

ESTUDOS

TIPO DE ESTUDO/ POPULAGAO

DESFECHOS

RESULTADOS
(IC95%)

3 Estudo retroprospectivo;
3 Pacientes com indicagdo
de prostatectomia
radical diagnosticados
com cancer de préstata

submetidos CR ou CA;

Sem Problema: Grupo A
=13,2; Grupo B =19,2

Muito Pequeno: Grupo A
=29,8; Grupo B =29,4

S |owsonicnsdge | Mrelemas e neominini | Peuere crio
v Grupo B: CA; n=220 Y !
° Sgﬁizréaﬂr::domlzada i Moderado: Grupo A =
3 Periodo de coleta: 1 de 21,6, Grupo B = 18,2
agosto de 2008 a 31 de Grande: Grupo A= 11,7;
dezembro de 2008
GrupoB=8,9
Tempo de operagdo em Grupo A =308 (158, 456)
minutos Grupo B =371 (240,
720) P=0,00
: Esztlu(;i: retroprospectivo; Numero de transfusdes GrupoA=0
. . N GrupoB=1
3 Pacientes submetidos a
il d rostatectomia radical
etal, 2011 P Tempo de internagdo em GrupoA=7
GO/ 3 5 = dias (média) GrupoB=7  P=0,71
Grupo B: CR; n= 44 poB= =0,
Tempo de uso de cateter GrupoA=9
urinario em dias (média) GrupoB=8 P=0,15
Complicagdes: Grupo A =3 (0,6)
GrupoB=5(1,5)
: Es_t]l:lgz;etroprospecnvo Linfocele sintomatico (%) GrupoA=1(0,2)
- s GrupoB=0
. Pacientes submetidos a
Ll &) rostatectomia radical
etal., 2010 P : Neuropraxia dos membros | Grupo A =1 (0,2)
G| 8 E 0 =6 inferiores (%) GrupoB=0
Grupo B: CAn =421 9 poB=
° e esler ATt AT A 200 Lesdo do nervo obturador (%) | Total:

Grupo A=5(1,1)
Grupo B=5(1,5)

Continua
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Conclusao

ESTUDOS

TIPO DE ESTUDO/ POPULAGAO

DESFECHOS

RESULTADOS
(Ic95%)

3 Estudo retrospectivo

. Database de cirurgias
uroldgicas e anestesias

o Pacientes que realizaram

Tempo de operagdo em
minutos

Estimativa de perda de
sangue (mL)

Grupo A =243 (125, 480)
Grupo B =119 (60, 270)
P<0,01

Grupo A=1.200 (250, 5.000)
Grupo B =50 (5, 400)

Grupo A: CR =52,7%
Grupo B: CL=2,8%
Grupo C: CA=44.4%
. Periodo: 2008

Gainshurg, prostatectomia radical e
2k b izl retropubica
2010 . =681 Tempo pds-operatérioem | Grupo A =237 (118, 665)
minutos Grupo B =167 (56, 1.392)
Grupo A: CAn=106 P =004
Grupo B: CRn =575 !
¢ R AN AL Tempo de internagdo em GrupoA=3(2,5)
dias GrupoB=1(1, 15)
P <0,01
3 Estudo retrospectivo Tempo de operagdo em | Grupo A = 227,45 (90 ,495)
. Database interno minutos Grupo B =273,68 (160, 575)
. Pacientes que realizaram Grupo C = 339,81 (200 ,525)
Gonzalez, P. cirurgia uroldgica
J.A.etal., . n=3.622 cirurgias
2010 Grupo A: CA n =1.407 Tempo de internagdo Grupo A =6,56 (2, 49)
Grupo B: CLn =320 em dias Grupo B=4,91 (2, 39)
Grupo C: CRn =137 Grupo C=4,71(2,21)
3 Periodo: 1997 a 2007
Numero de Grupo A = 864 (8,4)
¢ 25105 Gl it complicagdes (%) Grupo B = 68 (14,5)
0 DEiEEEGE Grupo C = 869 (10,1)
. Pacientes submetidos a !
YU, Hetal,, E?ési?t:cctt:ﬁ?: ::;ic:;lde Numero de transfusdo (%) | Grupo Af 168 (8,4)
2012 e n=21.834 S D B

Tempo de internagdo em
dias (média)

Grupo C =452 (5,2)

Grupo A=1,7(3,3)
Grupo B=2,0(3,2)
Grupo C=2,4(4,0)

Fonte: Elaboragdo Prdpria.

Baseado na revisao dos resultados da literatura cientifica para avaliagdo do sistema
de cirurgia robdtica concluiu-se:

e A prostatectomia realizada através do sistema de cirurgia robodtica apresentou
um tempo de operagdo superior em comparac¢do com a cirurgia aberta (HO, C.
et al., 2011; MARTINEZ2. M. et al., 2009; GONZALEZ, P. J. A. et al, 2009). J4 em
comparagdo com a cirurgia laparoscdpica, o sistema robotico ndo apresentou
uma diferenca significativa;

e Quanto ao tempo de internagdo, este foi menor com o uso do sistema de
cirurgia robotico, em comparagdo com a cirurgia aberta (HO, C. et al., 2011;
MARTINEZ2. M. et al., 2009; GONZALEZ, P. J. A. et al, 2009);
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e Os estudos demonstraram uma menor perda de sangue na cirurgia robdtica
em comparagdo a cirurgia aberta (HO, C. et al., 2011; MARTINEZ2. M. et
al.,, 2009; GAINSBURG, D. M et al 2010). Em comparagdo com a cirurgia
laparoscdépica, a cirurgia robdtica ndo apresentou diferengas significativas
com relagdo a esse desfecho;

e O sistema de cirurgia robodtica foi associado a uma melhora do retorno da
fungdo urinaria e sexual quando comparado as outras tecnologias (HO, C. et
al., 2011; MARTINEZ2. M. et al., 2009; PARK, J. W. et al., 2011);

e Dentro de uma revisdo sistematica, dois estudos demonstraram uma
diminuicdo de dor referida pelo paciente com o uso da cirurgia robdtica em
comparagao com a cirurgia aberta;

e Os estudos indicam uma diminui¢gdo no tempo em dias de permanéncia de
sonda urindria no grupo que realizou a cirurgia robdtica, porém, constatou-se
que os estudos sdao heterogéneos com relagdo a esse desfecho;

e Comrelagdo ao tempo de recuperagdo pds-operatorio, um estudo demonstrou
que este foi menor com o uso da cirurgia robodtica.

RESUMO DA ANALISE

e Foi possivel realizar uma estrutura analitica;

e Foiencontrado um grande nimero de estudos, porém poucos estavam dentro
dos critérios de inclusdo e exclusdo definidos;

e O equipamento se enquadra na Classe 01 — Enquadramento do Produto — de
baixo risco;

e Os estudos analisados apresentam alta heterogeneidade;

e Asevidéncias cientificas apresentam um favorecimento ao Sistema de Cirurgia
Robdtica, porém com magnitude do efeito ndo significativa, além disso, baixa
qualidade das evidéncias.

3.2 DOMINIO ADMISSIBILIDADE

Esse dominio tem como proposta apresentar ao parecerista subsidios legais e
técnicos que o permita avaliar a pertinéncia de uma solicitagdo, tanto de cunho
populacional, como técnico. Com isso, buscou-se evidéncias e/ou informacdes

quanto ao registro e/ou cadastro do EMA junto a Anvisa.

e Registro do Equipamento na Anvisa:
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Quadro 8 — Registro do equipamento encontrado através do termo “Robdtico”

Nome da Empresa: H STRATTNER E CIA LTDA
CNPJ: 33.250.713/0001-62 Autorizagdo: 1030286
Produto: SISTEMA ENDOSCOPICO ROBOTICO DA VINCI - INTUITIVE
Modelo Produto Médico: Nenhum Modelo/Apresentacdo Encontrado (a)!
Registro: 10302860125
Processo: 25351.379678/2007-48

FABRICANTE: INTUITIVE SURGICAL, INC - ESTADOS UNIDOS

Origem do Produto FABRICANTE: INTUITIVE SURGICAL, S. DER.L. DEC.V - MEX!CO
DISTRIBUIDOR: INTUITIVE SURGICAL, S. DE R.L. DE C.V - MEXICO

DISTRIBUIDOR: INTUITIVE SURGICAL, INC - ESTADOS UNIDOS.

Vencimento do Registro: 17/12/2012
Fonte: Anvisa (2012)

Quadro 9 — Registro do equipamento encontrado através do termo “Da Vinci”

Nome da Empresa: H STRATTNER E CIA LTDA
= CNPJ: 33.250.713/0001-62 Autorizagdo: 1030286
Produto: SISTEMA CIRURGICO ROBOTICO DA VINCI - INTUITIVE SURGICAL
Modelo Produto Médico: 152000, 1S3000
Registro: 10302860146
Processo: 25351.492628/2009-83

FABRICANTE: INTUITIVE SURGICAL, S. DE R.L. DE C.V - MEXICO

Origem do Produto FABRICANTE: INTUITIVE SURGICAL, INC - ESTADOS UNIDOS
DISTRIBUIDOR: INTUITIVE SURGICAL, INC. - SUICA

DISTRIBUIDOR: INTUITIVE SURGICAL, S. DE R.L. DE C.V - MEXICO.

Vencimento do Registro: 08/03/2015
Fonte: Anvisa (2012)

RESUMO DA ANALISE

e Conforme analisado, o equipamento apresenta junto a Anvisa, um registro
vélido para sua comercializacdo, sendo possivel seu estudo para incorporacao.
e Registro junto a Anvisa e com autorizacdo de fornecimento no Brasil:
e 1 fabricante: INTUITIVE SURGICAL
e 1 fornecedor: H. STRATTNER
e Em virtude de ndo se ter um contexto pré-definido de avaliagdo, a
admissibilidade n3o foi analisada segundo as Portarias n2 1101/2002 e
544/2001 entre outras legislagBes vigentes.
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3.3 DOMINIO TECNICO

No dominio técnico, busca-se como objetivo principal, conduzir o parecerista naanalise
pormenorizada da tecnologia, buscando conhecer seu principio de funcionamento, suas
principais aplicagGes, suas diversas configuragdes e propde que ao final dessa analise,
permita tracar um comparativo de todas as tecnologias existentes e se possivel destacar
aquela que apresenta maiores recursos tecnoldgicos, justificando-as.

O sistema de cirurgia robdtica da Vinci® foi desenvolvido inicialmente para
aplicagdes em cirurgias cardiacas em 1997 (MITRE; ARAP, 2008). Destacam-se, segundo
o site do fabricante, trés modelos do equipamento:

e da Vinci® standard: modelo inicial;
e daVinci® SHD:
e  Endoscdpico com visdo 3D;
e O sistema permite novas opg¢des minimamente invasivas para
procedimentos cirdrgicos complexos;
e daVinci®Si HD:
Dois consoles do cirurgido;
Visdo de alta definicdo melhorada em 3D;
Uma interface de usuario atualizada com configuragao simplificada;
Extensibilidade digital.

O sistema é uma plataforma robdtica que possibilita a execugdao de cirurgias
complexas de forma minimamente invasiva e é composta de trés componentes
principais: o console do cirurgido, o carrinho do paciente e o carrinho de visdo,
conforme Figura 3.

Figura 3 — Componentes do Sistema de Cirurgia Robética

Fonte: Intuitive Surgical (2007)




Ministério da Satde

e Console do Cirurgiao

O console do cirurgido caracteriza-se por ser o centro de controle do sistema de
cirurgia robdtica da Vinci®. Segundo Tooher (2004), o console promove a interface
entre o cirurgido e os bracos cirlrgicos robéticos. E por meio deste que o cirurgido
principal interage no procedimento cirurgico, através de dois controladores gerais em
suas maos que possibilitam o dominio dos instrumentos e de um endoscépio com
imagens tridimensionais, além de demais comandos via controladores nos seus pés.

Os instrumentos referidos sdo nomeados Instrumentos EndoWrist e sdo de multiplo
uso em endoscopia e devem ser utilizados exclusivamente em conjunto com o sistema
da Vinci® (INTUITIVE SURGICAL, 2007).

Segundo manual do equipamento, através do visualizador da cirurgia, verifica-
se que os instrumentos parecem estar posicionados nas mdos do cirurgido nos
controladores gerais propiciando um alinhamento do olho com as mdos e os
instrumentos, similarmente como ocorre no procedimento cirurgico aberto.

O sistema de cirurgia da Vinci® foi projetado para traduzir os movimentos da mao,
punho e dedos do cirurgido principal em precisos movimentos, supostamente em
tempo real, de instrumentos cirdrgicos dentro do paciente. O controle dos movimentos
é propiciado por meio de uma escala e ha a redugdo dos tremores naturais da mao do
cirurgido principal mediante o sistema. A Figura 4 demonstra o console do cirurgido e
o posicionamento como do médico durante o procedimento.

Figura 4 — Console do cirurgido

Fonte: Intuitive Surgical (2007)

Sdo por sua vez, subsistemas constituintes do console do cirurgido (Figura 5):

e  Controladores gerais: promovem a propagacdo da direcdo e do sentido dos
movimentos cirurgido, de modo a controlar os bragos robéticos, os instrumentos
e endoscdpio no interior do paciente. A sua utilizagdo da-se através do dedo
indicador e polegar do médico cirurgido. A manobra dos instrumentos
EndoWrist ocorre através do ajuste de distancia entre os dois dedos, afastando-
0s ou aproximando-os. Por sua vez, para governar os bracos robdticos e o
endoscopio, o cirurgido deve mexer e mover suas proprias maos e bracos.
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S3o os controladores gerais que filtram os ruidos naturais da mao do cirurgido
principal ndo reproduzindo-os para o campo cirtrgico (TOOHER, 2004).

e  Visualizador estéreo: o visualizador estéreo prové a imagem de video para o
operador da console do cirurgido. Este, segundo a Intuitive Surgical (2007),
foi ergonomicamente projetado, pois visa propiciar um suporte para a cabega
e para o pesco¢o do médico. Entretanto, o reposicionamento da cabega do
cirurgido ndo afeta a qualidade da imagem. De acordo com Munz et al. (2004),
ovisualizador estéreo consiste de dois monitores de alta resolugdo, que exibem
aimagem em 3D fundida do dispositivo de campo. Esta seria a visualizagdo do
modo do ecra completo. Outra opgao é o modo de multiplas imagens que
torna a apresentar a imagem de 3D do campo operatdrio juntamente com
uma ou duas imagens adicionais. Por sua vez, quando o endoscdpio é ativado,
os canais de video esquerdo e direito integrados do visualizador estéreo
fornecem ao operador a imagem 3D continua, de forma que virtualmente
prolongam os olhos do operador até ao campo cirurgico. O endoscépio, de
alta resolugdo, dispde de lentes personalizadas duplas, juntamente com duas
cameras de trés chips, conforme Figura 5 (INTUITIVE SURGICAL, 2007).

e Moddulos do lado esquerdo e direito: os médulos do lado esquerdo e direito
localizam-se nos lados do apoio para os bragos do console do cirurgido.
Os mddulos sdo utilizados para fins de configuragdo do sistema, através
do acionamento de fungdes pelo utilizador. S3o algumas das fungdes de
acesso através dos modulos: ligar o console do cirurgido, ligar o carrinho
de visdo, ligar o carrinho do paciente, verificar alinhamento do endoscdpio,
luminosidade / contraste, entre outras.

e  Painel do pedal: estd posicionado no chdo do console do cirurgido e é por
meio dele que o operador aciona algumas fun¢des necessarias para o uso
do sistema de cirurgia robdtico da Vinci®, como o controlador do enfoque
que visa ajustar o foco das lentes do endoscépio. Unidades eletrocirurgicas
compativeis com o sistema da Vinci® podem ser utilizadas, e quando desta
necessidade a escolha do modo de funcionamento monopolar ou bipolar é
dado mediante ativagdao no pedal.

Figura 5 — Subsistemas constituintes do console do cirurgiao

Controladores gerais | Visualizador estéreo Méd ulos do lado Painel do pedal.
esquerdo e direito

@ -
- e
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@ "0 @
® "0 8
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- oo
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Fonte: Intuitive Surgical (2007)
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e Carrinho do Paciente

O carrinho do paciente é o componente do sistema de cirurgia robética da Vinci® que,
primordialmente, desempenha a atividade de suportar os bragos roboéticos, nos quais
estdo os instrumentos e o endoscdpio, e deve ser situado ao lado da mesa de cirurgia.

Segundo informagGes da Intuitive Surgical (2007), o sistema utiliza-se de uma
tecnologia do centro remoto. O centro remoto é um ponto fixo no espago em torno
do qual o carrinho do paciente se move, e desta forma possibilita as manobras dos
instrumentos e do endoscépio no campo cirdrgico enquanto exerce forga minima na
parede corporal do paciente.

O carrinho paciente também necessita de um operador, que realiza a troca
adequada dos instrumentos, assiste o médico principal que estd no console do cirurgido
e acompanha o paciente. O operador pode visualizar o campo operatério utilizando-se
de um monitor. A versdo da Vinci®S oferece um monitor touch-screen, no qual ocorre a
visualizagdo tanto da imagem endoscépica como a do controle de diversas funges do
sistema (H. STRATTNER..., 2010).

O sistema foi projetado de modo que as agdes do operador do carrinho do paciente
sdo prioritarias e precedem as a¢des do operador da console do cirurgido (INTUITIVE
SURGICAL, 2007). A Figura 6 ilustra o carrinho paciente. Os primeiros dois bragos, que
representam a mao direita e esquerda do cirurgido, mantém os instrumentos.

O terceiro brago é um opcional para ampliagdo das capacidades cirurgicas com a
adicdo de outro instrumento EndoWrist, possivelmente minimizando a atuagdo do
médico assistente. Segundo a Intuitive Surgical (2007), o quarto brago é onde se acopla
o endoscdpio, permitindo ao cirurgido facilmente mudar, mover, dar zoom e girar seu
campo de visdo a partir do console.

Finalmente, os bragos sdo acionados mediante comando nos pedais, localizados
no console do cirurgido, conforme mengdo anterior.

Figura 6 — Carrinho paciente

Instrumentos 1,2,3

Fonte: Intuitive Surgical (2007)
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e Carrinho de Visao

O carrinho de visdo aloca os equipamentos de processamento de imagens,
aperfeicoando as imagens 3D do campo operatdrio. Este, mostrado na Figura 7, exige
um operador, que por sua vez, poderd estar ndo esterilizado durante o procedimento.

Figura 7 — Carrinho de Visao

Fonte: Intuitive Surgical (2012)

RESUMO DA ANALISE

e  Foram encontrados distintos modelos de um mesmo fabricante;

e N3o apresenta tecnologia alternativa para comparagao;

e Osistema é composto de trés componentes principais: o console do cirurgido, o
carrinho do paciente e o carrinho de visao;

e O console do cirurgido é o centro de controle que promove uma interface entre
0 cirurgido e os bragos cirurgicos roboéticos;

e Ocarrinho do paciente desempenha a atividade de suportar os bragos robéticos,
nos quais estdo os instrumentos e o endoscopio;

e O carrinho de visdo aloca os equipamentos de processamento de imagens,
aperfeicoando as imagens 3D do campo operatorio;

e Conforme manual einformagdes divulgadas pelo site do fabricante e fornecedor,
o EMA atende tecnicamente a demanda do sistema de salde no que se refere
as cirurgias de prostata;

e Principais fontes: manuais e site do fabricante e fornecedor.
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3.4 DOMINIO OPERACIONAL

Esse dominio de analise consiste em analisar as varidveis externas e internas que
influenciardo na performance da tecnologia e do servico que utiliza a tecnologia. Por
contemplar diversas variaveis de andlise, esse dominio foi subdividido em diversos
itens de modo que facilite a compreensao.

e Fatores humanos e ergonomia
e O EMA proporciona um alinhamento dos olhos com as maos;
e Contempla um visualizador estéreo por imersdo e uma postura
confortavel para o cirurgido.
e Quanto ao posicionamento do equipamento na sala cirdrgica:
o O carro do paciente é motorizado facilitando o seu
deslocamento,
o Facil acoplamento dos bragos nas pingas,
o Monitor touch screen para alinhamento do sistema,
o Luzes indicativas de status e conexdes de dados por fibra dtica.
e Treinamento
e Uso adequado da tecnologia com a finalidade de se realizar o
procedimento de Prostatectomia Radical Assistida por Rob6 é necessario:
o Formacdo de uma equipe especializada, no minimo, o
cirurgido, anestesista e um assistente.
e  Pesquisa de Evidéncias Cientificas

Quadro 10 — Apresentagao dos resultados dos cursos de treinamento

ESTUDO RESULTADOS

Curso de curta duragdo: 2-3 dias

Centros de treinamento:

* Consiste em palestras sobre principios e engenharia do robd, costura e
acompanhamento de cirurgias realizadas em animais vivos ou cadaveres por
cirurgides experientes;

Estudo: Revisdo o Cirurgido em treinamento realiza 3 cirurgias sob supervisdo de cirurgides experiente;

Sistematica — Relatério © Os primeiros casos de um cirurgido pode levar de seis a oito horas cada;

ATS A curva de aprendizagem para a realizagdo de cirurgia robético pode variar,
dependendo do procedimento cirurgico e da experiéncia prévia do cirurgido;

HO, C. et al. Robot- * Em alguns casos, é necessario cerca de 200-250 procedimentos para que o

Assisted Surgery cirurgido torne-se tdo capaz como com outros métodos cirurgicos;

Compared with A selegdo dos pacientes é um fator na curva de aprendizado do cirurgido;

Open Surgery and ¢ A morfologia do paciente, estado de saude e caracteristicas da

Laparoscopic Surgery: doenca pode ser considerada na selegdo de casos para cirurgides

Clinical Effectiveness menos experientes a fim de proporcionar um resultado positivo apds os

and Economic Analyses procedimentos/orientagdes iniciais;

[Internet]. Ottawa: O fabricante do rob6, também, oferece treinamento para outros membros

Canadian Agency for da equipe cirurgica:

Drugs and Technologies in | ¢ Os treinamentos para equipe sdo mais focados no processo de

Health; 2011 (Technology | esterilizacdo, arranjo da sala de operagdo, interfaces dos instrumentos com o
report no. 137) carro cirurgico e manutengdo do equipamento.

N&o existem normas para a formagdo e credenciamento em cirurgias robdticas.

Os primeiros casos de um cirurgido pode levar de seis a oito horas cada.

O numero de profissionais treinados da equipe depende do volume
esperado de cirurgias.

Todos os membros da equipe devem ter substitutos.

Continua
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DIRETRIZES METODOLOGICAS: Elaboracdo de Estudos para Avaliacdo de Equipamentos Médico-Assistenciais

ESTUDO RESULTADOS

Formulario para
Monitoramento de

Novas Tecnologias em
Equipamentos da Saude —
MHT — Rebrats

Para a capacitagdo do cirurgido é necessario:

Curso de 16h: Precedido de discussdes tedricas e de pelo menos cinco
cirurgias. As primeiras 20 cirurgias deverdo ser realizadas sob supervisdo de
um instrutor qualificado.

Curso 48 horas: Treinamento em console, seguido de treinamento em
animais e seis treinamentos acompanhados pelo cirurgido com experiéncia
comprovada e mais de 15 casos.

Curso de dois dias: Procedimentos realizados em animais. Necessario que o
cirurgido participe de 15 a 20 cirurgias para obter a certificagdo. Para equipe
de enfermagem, o treinamento é de 32 horas com certificagdo.

Necessidade de educagdo continuada, principalmente do cirurgido, a partir
de treinamentos especificos e atualizagdo em novos protocolos.

Checklist: Sistema de
Cirurgia Robdtica e Visita
Técnica realizada pelo
IEB-UFSC

Treinamento do cirurgido é realizada em Centros Internacionais (fabricante),
denominados Laboratdrios, durante dois dias de oito horas seguido de quatro-
cinco cirurgias com supervisdo de um expert e com reavaliagdo a cada cinco
cirurgias. O intervalo maximo entre as cirurgias deve ser de duas semanas.

Para médicos experientes, o tempo de treinamento é de 60
procedimentos especificos.

Para se tornar um cirurgido expert no EMA é de 150 a 200 casos
dependendo do procedimento.

Fonte: Elaboragdo Prépria

e Curva de Aprendizagem
e  EMA classificado como de Alta Complexidade

Quadro 11 - Resultados da curva de aprendizagem

ESTUDO RESULTADOS

[1] Schreuder, H. W.,
Wolswijk, R., Zweemer,
R. P, Schijven, M. P, &
Verheijen, R. H. (2012).
Training and learning
robotic surgery, time
for a more structured
approach: A systematic
review. BJOG: An
International Journal of
Obstetrics & Gynaecology,
119(2), 137-149.

Bivalacqua (2009) considera que os cirurgides estdo proficientes para RALP
na ordem de 40 casos.

Samadi et. al (2007) considera mais longo, na ordem de 70 casos.

Ou YC et. al (2010) para alcangar resultados oncoldgicos comparavel ao um
cirurgido experiente em cirurgia aberta, a curva de aprendizado é esperado
para serem 250-400 casos.

Doumerc et.al. (2010) relata que se observa um “achatamento” da curva de
aprendizado depois de 140 casos e um achatamento para tumores maiores
depois de 170 casos.

Continua
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ESTUDO RESULTADOS

Alguns estudos indicam que a abordagem robodtica pode ter uma curva

veriEm Amed , A de aprendizagem mais curta.

Ibrahim, Tim T. Wang L . . arq
. Nuzhath Khan , Ben Os custos adicionais da cirurgia robdtica podem ser compensados

pela melhoria da formagdo dos cirurgides e, consequentemente, uma
menor curva de aprendizagem; e minimizar os custos de aquisi¢cdo
iniciais e de manutengao.

Challacombe, Muhammed
Shamim Khan and Prokar
Dasgupta. Assessing the cost
effectiveness of robotics

in urological surgery — a
systematic review. Centre

for Transplantation, King’s
College London, King’s Health
Partners, Department of

Urology, Guy’s Hospital, s - . .
el U faeamizt o Uma revisdo sistematica de Ficarra et al. [15] analisou estudos

Sl fesisten 76 Nevemloer 2id comparando cirurgia de prostatectomia r_obotllca.asswtlda coma
aberta. Descobriram que a prostatectomia assistida por rob6 teve uma
curva de aprendizagem mais curta (40 - 60 casos).

A cirurgia robdtica pode exigir uma menor curva de aprendizagem (20
- 40 casos), embora a evidéncia seja inconclusiva.

A cirurgia robdtica prové resultados pds-operatérios similares a
laparoscépica, mas com uma reduzida curva de aprendizagem.

Fonte: Elaboragdo Prépria

e A empresa oferece treinamento para toda a equipe envolvida na cirurgia
robotica: cirurgido, anestesista, assistente, instrumentador cirdrgico e
engenheiro clinico.

e Ostreinamentos podem ser realizados in loco e/ou em Centros de Treinamentos
Internacionais. Esses sdo compostos por sessdes didaticas e de laboratdrio
especializados que ensinam técnicas pré, intra e pds-operatdrio exclusivas do
Sistema Robotico.

e Necessario um programa de capacitacdo continuada a fim de manter a curva de
aprendizagem do EMA.

e  Site de treinamento e suporte online do sistema robotico:

Figura 8 — Site Treinamento Online do Sistema Robético da Vinci®

=01 a .~
o x  da Vinci =~y

SURGERY ONLINE COMMUNITY

Training
Iy Profte @8 Ving Surgical Srs1em Faining and SUDDON are eSSeMka 10 e5IaDESNING 3
ey sucoessul roboics program instive Surgical’s comprehsnsive raining
program is designed b aplimize salety, eficacy and ulilizsion of e da Ving/
Meember Directory Surgical Sysiem.
The primary purpose of Intulfhes Surgical trairing programs & s davelop &
First Assistants SUrgIcal 183M'S CoRAGANce and inthe uss of he a3
Resicents & Felows Sretem. The unmate goal (s 1o develon @ S6F-5uM Cent BUIGICa| M Capatie
S of performing da Vindi surgical procedures wiih minimal product support and
instnachon
daVing
Cooedinators &.OR In arder bo meetthis goal, Inkuitws Surgical works with expenienced
Star eatensive inowledge
st
83 Ving Surgary e g tigweslga Vines 51 Product Reledss
Prectasing Progrn S45H40nG N3t 13CH SEHCIAINET B0E-, IWR- 3N POS-IPRTaNG WANIQUES * Lysealaa dng 5P 20l
5 NG (0 e USe 01NG 23 VING SUIGICEH SrS1em. ¥-085tn, Nands-on b
insrument -
segrments enable paricipants o prachce leamed 8 cniques "
P 8 VK SyBtem TIOUDIEN 00t
Eprcenter Program Teiniog Programs + Capee Management Traing Module
* g ving Standaed and o Yino S
3nd Party Prosucts *+ EimtAzsistants
B * Besaems & Falloas
* Sugeons
Links * @2 Ving Coonfinglurs & OR Siaf
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Fonte: Intuitive Surgical; Da Vinci Surgery (2012).)
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e INFRAESTRUTURA: Instalagées e Espago Fisico

A infraestrutura minima necessaria para a instalagdo do EMA:

Sistema de ar condicionado (ambiente climatizado);

Tomadas de corrente CA dedicada para os trés componentes (Console do
Cirurgido, Carrinho do Paciente e Carrinho de Visdo) principais do EMA, sem
ruido e com ligagdo ao terra;

Cabeamento de rede — pontos para acesso a Internet ou acesso a rede
via wireless;

ConfiguragGes de fabrica da instalagdo elétrica:

Voltagem Frequéncia  Corrente de Entrada
230V CA 50/60Hz 6A
100/115V CA 50/60Hz 12A

Fonte: Intuitive Surgical (2012)

Condicdes ambientais:

Temperatura: 10 a 35 2C / 50 a 95 ¢F;
Umidade: 10 a 85 % ndo condensada;
Pressdo atmosférica: 645 mmHg a 795 mmHg.

Condig6es ambientais para
funcionamento:

Temperatura: 10 a 50 2C / 50 a 122 F;
Umidade: 5 a 95 % ndo condensada para transporte
e 10 a 85% ndo condensada para armazenamento.

Condigdes ambientais para
armazenamento e transporte:

Fonte: Intuitive Surgical (2012)

Configuracdo da Sala Cirurgica

Figura 9 — Esquematico da Instalagdo da Sala Cirurgica e Equipe Cirargica para o
Sistema Robético da Vinci®

Fonte: Intuitive Surgical; Da Vinci Surgery (2012); H. Strattner... (2012)
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e Pesquisa de Evidéncias Cientificas

Quadro 12 — Demonstracao de resultados sobre infraestrutura

ESTUDO RESULTADOS

Estudo: Revisdo Sistematica
(Relatério ATS)

HO, C. et al. Robot-Assisted
Surgery Compared with Open
Surgery and Laparoscopic
Surgery: Clinical Effectiveness
and Economic Analyses
[Internet]. Ottawa: Canadian
Agency for Drugs and
Technologies in Health; 2011
(Technology report no. 137)

Minogue Medical Inc. recomenda:
. a espaco fisico minimo de 37,16m?
. a trés tomadas elétrica dedicada de 115V/20A

Steers et al. recomenda:
. a espaco fisico minimo de 52,2 m?
o a sala dedicada para a cirurgia robdtica a fim de evitar
movimentar o equipamento e correr risco com esses
deslocamentos.

Palmer et al. recomenda:
D a espaco fisico minimo de 65 m? a 67 m?

Formulario para
Monitoramento de Novas
Tecnologias em Equipamentos
da Saude — MHT — Rebrats

Exigéncia de infraestrutura:

Sala cirdrgica com espago suficiente para acomodar todos os
elementos do sistema, carro de anestesia e mesa auxiliar para
instrumentais: 40 m? - 48m?2.

Rede de computadores — conexdo de internet acesso livre para remoto
da Vinci® Onsite

Quatro tomadas 110V com circuito independente de 20A
Carrinho de Visdo: recomenda-se a conexdo em um circuito diferente

do restante do sistema a fim de evitar possiveis interferéncias e perda
da qualidade de imagem.

Checklist: Sistema de Cirurgia
Robdtica e visita técnica
realizada pelo IEB-UFSC

Exigéncia de infraestrutura:

Espago fisico: minima 42m?, boa 50m?, 6tima 72m?. Identificados entre
42m? - 52m?. Fabricante recomenda 48m?

Rede elétrica independente

Conexdo a internet

Fonte: Elaboragdo Prépria




DIRETRIZES METODOLOGICAS: Elaboracdo de Estudos para Avaliagdo de Equipamentos Médico-Assistenciais

e Acessorios, Insumos e Armazenamento

e  Principais acessorios do sistema robdtico:
*  Pingas, oticas, cabos, trocarteres, capas, protetores e obturador de trocarter.
e As pingas sdo identificadas por cores, didmetros e tipos e sua vida util
depende de sua identificagdo. Cada pinga apresenta um sistema de
contagem e utilizagdo.

Figura 10 — Instrumentos e Acessérios

Fonte: Intuitive Surgical (2012)

e Acessoérios e instrumentais cirargicos recomendados em procedimentos de
prostatectomia radical

Quadro 13 — Acessorios do sistema rob6 cirdrgico
ESTUDO

RESU 0S

2 Large Needle Driver

1 ProGrasp Forceps

1Hot Shears Scissors

1 Maryland Bipolar Forceps

Continua
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3 Cannula Seal

1 Tip Cover Accessories \r:'.' -

3 Drape, Instrument Arm

1 Drape, Camera Arm (For use
with Camera Cannula Mounts)

1 Drape, Camera

Outros

Fonte: Intuitive Surgical (2012)

Devido a um processo de esterilizagdo especializado para as pingas é necessaria a
aquisicdodeumalavadoraultrassénica(equipamentodelimpezapor termodesinfec¢ido/
ultrassom) especifica com injetor de liquido sob pressdo no limen das pingas.

Figura 11 — Exemplo da Lavadora Ultrassonica

Fonte: H. Strattner & Cia Ltda, 2013.
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Armazenamento:

e N3o é necessario um processo de armazenamento especializado para o
EMA, bem como aos acessérios e insumos, ou seja, devem ser utilizados os
procedimento normais de armazenagem;

e Osinstrumentos e acessérios devem ser armazenados em ambiente limpo, seco
e bem ventilado;

e Osarmazenamentos nas situagdes indicadas abaixo podem provocar a ocorréncia
de danos ou constituir um risco de controle de infecgao;

e Exposicdo a luz solar direta, temperaturas elevadas ou umidade elevada;

e Exposicdo a raios-X, raios radioativos ou ondas eletromagnéticas fortes (tal como
perto de um dispositivo terapéutico de micro-ondas, RM, conjunto sem fios, etc.).

e Armazenar o instrumento na sua embalagem original;

e Aotransportar ouarmazenar o SistemadaVinci®S, deve remover os instrumentos
e a camera do Carrinho do paciente e dobrar as articulagdes de configuragao
para dentro em diregdo a coluna central.

Manutencao de Equipamento Médico-Assistencial

e A manuten¢do preventiva do sistema de cirurgia robdtica é efetuada por
representante autorizado do fabricante;

e  Osprincipais componentes do sistema nao possuem quaisquer pegas nas quais
o utilizador possa efetuar tarefas de assisténcia, com exce¢do dos acessoérios
do sistema (endoscopico, adaptador esterilizado do endoscépico, adaptador
esterilizado do brago da cdmara e pegas para os panos) e o iluminador;

e Se o sistema precisar de manutengdo ou assisténcia, o suporte técnico deve
ser acionado. O tempo minimo da garantia fornecida pela empresa é de
um ano, todos os gastos com manutengdes sdo cobertos pelo contrato com
garantia, que inclui pegas, deslocamentos, visitas, entre outros, excluindo-se
as situagdes de mau uso, se comprovado;

e O servico de manuten¢do é provido por uma empresa autorizada pelo
fabricante (revendedora e representante técnica do equipamento no Brasil).
Em casos de falhas, podem ser solucionadas pelo profissional de Engenharia
Clinica do Hospital, a partir de orientagdes da representante nacional, pela
empresa nacional nos casos que exigem uma manutengdo mais especializada
e que o profissional de Engenharia Clinica ndo conseguiu resolver ou pelo
representante internacional em casos que a representante nacional ndo
conseguiu resolver o problema;

e A manutengdo preventiva do sistema é realizada no minimo a cada 3 meses
por um especialista;

e Foi constatado que o sistema robdtico envia constantemente, através da
rede TCP/IP, informacdes sobre o seu funcionamento. Assim, a representante
técnica nacional consegue identificar possiveis falhas e enviar um suporte,
se necessario (monitoramento remoto do funcionamento do equipamento —
sistema online com empresa internacional).

Sustentabilidade

e Osacessorios sdo descartados como lixo hospitalar pelo hospital.
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RESUMO DA ANALISE

e  Evidéncia cientifica escassa para o dominio operacional;

e Infraestrutura especifica para instalagdo do EMA;

e Asevidéncias mostram a necessidade de um programa de treinamento especifico
e continuado para manter a curva de aprendizagem do EMA,;

e Manutengdo especializada.

3.5 DOMINIO ECONOMICO

Esse dominio pretende conceituar o parecerista sobre os diversos tipos de avaliagao
econdmica existentes e aplicaveis no campo da saude, para que de acordo com suas
necessidades e perspectiva possa entdo escolher o mais adequado.

e  Estudos de Avaliacdo Econ6mica
e  Custo Médio por Procedimento
e Revisdo na Literatura Cientifica

A Tabela 1 apresenta os custos estimados por paciente para as cirurgias de
prostatectomia radical assistida por rob6 e prostatectomia radical aberta. Essas
estimativas foram efetuadas a partir de uma revisdo da literatura realizada pelo
Canadian Agency for Drugs and Technologies in Health. Nas estimativas foi assumida
uma média de 130 procedimentos por ano e um tempo de vida Util de sete anos para
0 equipamento robdtico (HO, C. et al., 2011).

Tabela1- Custos médios por procedimento comparando as cirurgias de Prostatectomia
Radical Assistida por Rob6 (PRAR) e Prostatectomia Radical Aberta (PRA)

RECURSOS DE SAUDE PRAR PRA DIFERENCA
EQUIPAMENTO ROBOTICO E ACESSORIOS $3.785 S0* $3.785

CONSUMIVEIS E DESCARTAVEIS $2.542 $212 $2.330
CURSO PARA OPERAGAO DO ROBO $36 $0 $36
CONTRATO DE MANUTENGAO DO ROBO $1.064 $0 $1.064
HOSPITALIZAGAO $6.279 $9.993 $-3.714
HONORARIOS CIRURGICOS $1.381 $1.022 $395
ANESTESIA $581 $470 $111
TRANSFUSAO $12 $125 $-113
CUSTO MEDIO TOTAL $15.680 $11.822 $3.858

* Alguns custos de equipamento associado com a cirurgia aberta ndo sdo contabilizados, devido que estes custos ndo sdo
especificos para a prostatectomia, é repartido por muitas indicagdes e procedimentos, e é provavel que seja pequeno.

Fonte: HO, C. et al., 2011
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Tabela 2 — Resultados de Relatérios de ATS - QALY

Estudo

OLLENDORF et al (2009)

Resultados

Incremento de 0.16 QALYs com PRAR
comparada com PRA. Favorecimento de
$1.740/QALY para PRAR.

Observagoes

Qualidade de evidéncia: Revisdo
sistematica de séries de casos.

O’MALLEY and Jordan
(2007)

Incremento de 0.093 QALYs e $ 24,475.43/
QALY para PRAR comparada com PRA.

Qualidade da evidéncia: Estudo
observacional. Considerado
evidéncias de 100 a 500
pacientes para PRA e PRAR,
respectivamente.

HOHWU et al (2011)

€ 64,34 de incremento para PRAR
comparada com PRA. Efetividade foi 7 %
a favor da PRAR.

Valores por tratamento de
sucesso. A populagdo estudada foi
de 231 homens de 50 a 69 anos
de idade. Qualidade da evidéncia:
Estudo de coorte retrospectivo.

Fonte: Elaboragdo Prépria

Tabela 3 — Custo Total de Propriedade (CTP) do sistema de cirurgia robética.

Tempo
Descri¢do do . . . . P Total Estimado
Base da Estimativa Valor Estimado ($*)  Considerado
Custo ($)
(Anos)
Aquisicdo Pesquisa de mercado 2.726.281,00 - 2.726.281,00
1 T 0,
e || e e amEer 2 136.314,00 - 136.314,00
aquisicdo
27.262,00
Instalagdo Pesquisa de mercado (adaptagdo de sala - 27.262,00
cirurgica)
Manutengdo Pesquisa de mercado 129'000’00 Qe 6 720.000,00
apos a garantia
3.259,67 (insumos
Operagdo Pesquisa de mercado € recursos hymanos 7 6.845.307,00
por procedimento)
X300a.a **
Treinamento Pesquisa de mercado 6.543,00a.a 6 39.258,00
Valor de aquisi¢do acrescido 2.726.281,00
Substituicdo do IGP-DI (Ultimos 12 meses +3,32% (a.a 7 3.426.584,13
—base Margo de 2012) composto)
CTP - - - 13.921.006,13

* Cotagdo do ddlar em 20/03/2012
** Considera-se 300 procedimentos ao ano e ndo inclui os custos dos operadores

Fonte: Elaboragdo Prépria
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RESULTADO DA ANALISE

e Estudos recuperados na revisdo sistematica, em geral, possuem os custos
estimados considerando os valores dos equipamentos, custos de manutengao,
custos dos cirurgides, custos de entrada e permanéncia hospitalar.

e Alguns estudos incluidos na revisao sistematica ndo mostram claramente a base
para as estimativas.

e No entanto, os estudos selecionados, mesmo na presenca de caracteristicas
heterogéneas, podem apontar tendéncias do custo da cirurgia de prostatectomia
através da cirurgia robdtica como superior aos outros.




4 RECOMENDACOES E LIMITACOES DA ANALISE

e Adiretriz ndo apresenta um fluxo estabelecido, o que permite iniciar a andlise
de qualquer aspecto. Devido a alta complexidade do equipamento, foram
necessarias visita in loco para melhor conhecé-lo.

e Evidéncias
e As evidéncias predominam os aspectos clinicos, o que impede a
comparagdo técnica entre outros equipamentos.
e Foram encontradas evidéncias de relatos de casos e opinido de
especialistas.

e Dificuldades

e Tecnologia nova no mercado;

e Andlise de admissibilidade: Portarias 1101/2002 e 544/2011

e Analise do dominio operacional — Sustentabilidade;

e  Obter o custo praticado com as empresas comerciantes do produto no
Brasil;

e Analise do equipamento sobre a perspectiva do Complexo Industrial
da Saude.

e Ndo se realizou uma Avaliagdo Econdmica com a diretriz de Avaliagao
Econdmica do Ministério da Saude devido a falta de especialista na area.







5 CONSIDERACOES FINAIS

A aplicacdo do case teve como objetivo verificar dificuldades de uso da
metodologia e a sumarizagdo de estudo de caso de evidéncias e informagdes para
formular recomendagdes, assim, auxiliar na tomada de decisdo no processo de
avaliagdo de Equipamentos Médico Assistenciais em Estabelecimentos Assistenciais
a Saude. No que tange as informagdes de aspectos técnico-operacionais, essas
devem ser produzidas e disseminadas de forma sistematizada de modo a subsidiar a
avaliacdo e formulagdo de recomendagdes.

Nesta etapa de validagdo da diretriz, observa-se que para alguns aspectos como
as evidéncias e informag¢des de EMAs foram escassas e ndo conclusivas. Em particular,
as evidéncias cientificas sdo provenientes de estudos observacionais o que implica no
desenvolvimento de novas politicas em saude que permitam potencializar a produgao
de evidéncias cientificas de EMA priorizando a validade externa, ou seja, a efetividade.
Assim, podendo transferir as recomendagdes a outras populagdes além da investigada.

A avaliagdo econOmica através da analise de custo-utilidade e custo-efetividade
oferece indicadores que possibilitam verificar a existéncia de evidéncias que justificam
os custos diante dos beneficios trazidos pela aplicagdo do EMA. Também é possivel
comparar alternativas tecnoldgicas e identificar a melhor relagdo custo-efetividade.
Entretanto, deve-se observar que por vezes o desenho dos estudos primarios pode
trazer vieses nos resultados, dessa maneira, uma avaliagdo criteriosa deve ser realizada.

O estudo econdmico realizado permite a identificagdo dos principais componentes
a serem considerados no processo de avaliagdo do Sistema de Cirurgia Robdtica. O
CTP representa um desafio nesse processo, uma vez que podem existir barreiras na
obtenc¢do dos valores a serem computados, contudo, trata-se de um instrumento
capaz de auxiliar na identificagdo das melhores alternativas tecnolégicas, levando em
conta os diversos custos durante a vida util estimada da tecnologia.

Podem ser consideradas duas contribui¢des diretas para do CTP: comparar os custos
entre modelos de tecnologias concorrentes e fornecer informagdes para gestores e
formuladores de politicas em salde preverem o impacto orgamentdrio promovido
pela tomada de decisdo de incorporar a tecnologia em saude em avaliagdo.

Essa diretriz proporcionou a identificagdo das necessidades de estabelecer uma
estratégia gerencial que permita produzir evidéncias e informagdes de modo que
sejam disseminadas e recuperadas a futuras incorporagdes de EMA.
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