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1) Contexto

A nefrolitiase € um problema comum na pratica clinica e aproximadamente 10% a 20% de
todos os calculos renais requerem remocgao cirurgica, que € determinada com base na

presenca de sintomas e no tamanho e localizacdo dos célculos.

Os objetivos principais da abordagem cirdrgica da nefrolitiase sdo o alivio sintomatico do
paciente, o combate a infeccdo e a reversdo do comprometimento da funcao renal associado

aos calculos renais ou ureterais.

O sucesso do tratamento é geralmente definido como a remo¢do completa dos calculos ou
a taxa livre de célculos (TLC). Embora ndo haja uma defini¢do de consenso paraa TLC, as
definicdes comumente utilizadas incluem a auséncia de calculos residuais ou a presenca de
fragmentos de célculos residuais com tamanho <4 mm, conforme determinado por estudos
de imagem de acompanhamento, como ultrassom renal, imagem abdominal simples,
tomossintese digital ou tomografia computadorizada (TC) de baixa dose e sem contraste.
A obtencédo de um status livre de calculos é importante, uma vez que pequenos fragmentos
de calculos residuais, especialmente aqueles >4 mm, podem crescer e, em Ultima analise,
resultar em visitas de retorno ao departamento de emergéncia ou exigir intervengéo

cirurgica adicional.

No geral, as principais indicagdes para o tratamento cirurgico de calculos incluem dor,
infeccdo e obstrucdo do trato urindrio. Ndo é necessaria nenhuma terapia cirdrgica
especifica para calculos assintomaéticos, especialmente aqueles com menos de 5 mm de
didmetro. N&o ha contraindicacdes absolutas para a cirurgia de remocdo de calculos.
Entretanto, a litotripsia por ondas de choque nédo deve ser realizada em pacientes obesos,

gravidas ou com diatese hemorrégica ndo controlada.

2) Objetivo

Avaliar a eficacia e seguranca comparativa do uso de litotripsia por ondas de choque em

pacientes com nefrolitiase.
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3) Métodos
3.1 Local e desenho do estudo

Sintese de evidéncias realizada no nucleo de avaliagdo de tecnologias da Associacdo
Paulista para o Desenvolvimento da Medicina (SPDM). Esta sintese de evidéncias foi
baseada na diretriz para o desenvolvimento de pareceres técnicos-cientificos do Ministério
da Saude do Brasil [Ministério da Saude 2021].

3.2 Critério de inclusao de estudos
(a) Tipo de participante

Pacientes com quadro clinico de nefrolitiase, independente do tamanho e localizacdo dos

calculos.

(b) Intervencédo e comparadores

Remocao cirurgia por ureteroscopia ou nefrolitiase percutanea.
(c) Tipo de estudos

Para incluir estudos nesta sintese, foi seguida a hierarquia dos niveis de evidéncia. Uma
vez existindo uma revisao sisteméatica Cochrane atualizada e de boa qualidade seguindo a
ferramenta AMSTAR-2 [Shea 2017] que contemplasse o PICO do PTC, os resultados do

PTC deveriam ser focados nos resultados desta revisdo sistematica.

Na auséncia de revisdes sistematicas Cochrane atualizadas que contemplassem
adequadamente o PICO, seriam consideradas revisGes sistematicas de alta qualidade

publicadas em outros periodicos cientificos.

Na auséncia de qualquer revisdo sistematica de alta qualidade seriam considerados 0s
seguintes desenhos de estudos primarios: ensaios clinicos randomizados, ensaios clinicos
quase-randomizados, ensaios clinicos ndo-randomizados, estudos comparativos
observacionais longitudinais (coorte prospectivo, coorte historico e caso-controle), estudos

de coorte experimental sem grupo controle (estudos de fase 1 ou 2).
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3.3 Desfechos
(a) Primarios

e Proporcédo de pacientes com tratamento bem-sucedido (taxa livre de céalculos)
e ComplicagOes

(b) Secundarios

e Qualidade de vida
e Taxa de retratamento
e Duracdo da hospitalizagdo

3.4 Busca por estudos
(a) Busca eletronica
Foi realizada busca eletronica nas seguintes bases de dados:

e Cochrane Library (via Wiley);
e Medical Literature Analysis and Retrievel System Online (MEDLINE, via
PubMed).

Buscas adicionais foram realizadas na base de literatura cinzenta OpenGrey
(https://opengrey.eu).

As estratégias de buscas completas foram realizadas em 21 de setembro de 2024 e estdo

disponiveis no Suplemento 1.
(b) Busca manual

Também foram realizadas buscas manuais na lista de referéncia de estudos incluidos e

outras referéncias relevantes.
3.5 Selegéo dos estudos

O processo de selecédo dos estudos foi realizado por dois revisores por meio da plataforma

Rayyan (https://rayyan.qcri.org) [Ouzanni 2016]. Qualquer divergéncia foi resolvida por

consenso.


https://opengrey.eu/
https://rayyan.qcri.org/

&P Dy

(}j) NATS - SPDM

A selecdo dos estudos foi realizada em duas etapas. Na primeira etapa foram avaliados 0s
titulos e resumos das referéncias identificadas por meio da estratégia de busca e os estudos
potencialmente elegiveis foram pré-selecionados. Na segunda etapa, foi realizada a leitura
do texto na integra dos estudos pré-selecionados para confirmacgéo da elegibilidade.

3.6 Avaliacéo critica dos estudos incluidos

Planejou-se avaliar a qualidade metodoldgica e/ou do risco de viés dos estudos incluidos

no PTC utilizando ferramentas apropriadas para cada desenho de estudo, como segue:
® Revisdo sistematica: AMSTAR-2 [Shea 2017];

® Ensaio clinico randomizado: Tabela de Risco de Viés da Cochrane [Higgins 2018];
e Ensaio clinico ndo randomizado ou quasi-randomizado: ROBINS-I [Sterne 2016];

e Estudo longitudinal observacional comparativo (caso-controle e coorte): ROBINS-I
[Sterne 2016].

3.7 Apresentacao dos resultados

Planejou-se apresentar a estimativa dos desfechos dos estudos incluidos de maneira
narrativa. Os dados dos desfechos foram relatados considerando as estimativas de tamanho
de efeito relatadas (risco relativo, diferenca de risco absoluto, hazard ratio, razdo de
chances, nimero necessario para tratar e outros) e suas respectivas medidas de confianca

(intervalos de confianca e valores de p).

3.8 Avaliacédo da certeza do conjunto das evidéncias obtidas

No caso da disponibilidade de avaliacdo da certeza das evidéncias em alguma revisdo
sistematica de alta qualidade incluida com base na ferramenta AMSTAR-2, planejou-se
relatar a certeza desta revisdo. Caso contrario, uma nova avaliacdo seria realizada utilizando
a metodologia GRADE [Guyatt 2008].
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4) Resultados
4.1 Resultados da busca

As estratégias de busca recuperaram um total de 293 referéncias. Apds o processo de
selecdo, uma revisdo sistematica foi incluida [Setthawong 2023]. Como a revisdo
sistematica foi considerada de alta qualidade pela ferramenta AMSTAR-2 (Suplemento 2),

os resultados desta sintese foram baseados nelas.

A revisdo sistematica de Setthawong 2023, incluiu 31 ensaios clinicos randomizados (n =
3.061 pacientes) que compararam a nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque (n =
1.360 pacientes) com ureteroscopia (n = 925 pacientes) ou nefrolitiase percutanea (n = 786

pacientes).

Comparacdo 1: Nefrolitiase extracorporea por ondas de choque vs ureteroscopia

(cirurgia intrarenal retrograda)

A nefrolitiase extracorpdrea por ondas de chogque pode ter uma taxa de sucesso de
tratamento menor do que a ureteroscopia. Isso corresponde a 127 participantes a menos
por 1.000 (186 a 59 a menos) relatando sucesso no tratamento com a nefrolitiase
extracorp@rea por ondas de choque. A taxa de sucesso de terapia por ureteroscopia foi de
848 por 1.000.

A nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque provavelmente aumenta a necessidade
de reintervencao. Isso corresponde a 345 participantes a mais por 1.000 (168 a 658 a mais)
necessitando intervencdo com a nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque. A taxa de

retratamento por ureteroscopia foi de 60 por 1.000.

A nefrolitiase extracorporea por ondas de choque provavelmente reduz o tempo de

hospitalizacdo discretamente (~1 dia).

As evidéncias disponiveis sobre complicacfes e qualidade de vida sé&o incertas.
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Quadro 1. Nefrolitiase extracorporea por ondas de choque vs ureteroscopia. Dados estimados da revisao

sistematica de Setthawong 2023.

Desfecho Eficacia Certeza da evidéncia
(GRADE)
Proporcao de pacientes com RR=0,85;IC95% =0,78 a Baixa
tratamento bem sucedido 0,93
Qualidade de vida N&o estimado Muito baixa
(0 a 100, pontuacéo maior
indicando maior qualidade de vida)
Proporcéo de pacientes com RR=0,93;1C95% =0,63 a Muito baixa
complicacgdes 1,36.
Proporcéo de paciente com RR=6,78;1C95% =3,82a Moderada
necessidade de retratamento 12,04.
Duracdo da hospitalizagdo em dias DM =-1,6; IC95% =-2,36 a Moderada
+1,02

*DM = diferenca de médias; 1C95% = Intervalo de confianca de 95%. RR = risco relativo.
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Comparacdao 2: Nefrolitiase extracorporea por ondas de choque vs nefrolitiase percutéanea

A nefrolitiase extracorpdrea por ondas de chogue pode ter uma taxa de sucesso de
tratamento menor do que a nefrolitiase percutanea. Isso corresponde a 304 participantes a
menos por 1.000 (397 a 194 a menos) relatando sucesso no tratamento com a nefrolitiase
extracorporea por ondas de choque. A taxa de sucesso de terapia por nefrolitiase

percutanea foi de 923 por 1.000.

A nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque provavelmente aumenta a necessidade
de reintervencao. Isso corresponde a 401 participantes a mais por 1.000 (155 a 957 a mais)
necessitando intervencdo no tratamento com a nefrolitiase extracorpérea por ondas de

choque. A taxa de retratamento por nefrolitiase percutanea foi de 28 por 1.000.

A nefrolitiase extracorpdérea por ondas de choque provavelmente reduz a taxa de
complicacdes. Isso corresponde a 82 participantes a menos por 1.000 (115 a 39 a menos)
com complicacbes com a nefrolitiase extracorporea por ondas de choque. A taxa de

complicac@es por nefrolitiase percutanea foi de 216 por 1.000.

A nefrolitiase extracorpérea por ondas de choque provavelmente reduz o tempo de

hospitalizacao (~ 3 dias).

As evidéncias disponiveis sobre qualidade de vida sdo incertas, mas a nefrolitiase

extracorporea por ondas de choque pode ter pouco ou nenhum efeito na qualidade de vida.

Quadro 2. Nefrolitiase extracorpérea por ondas de choque vs nefrolitiase percutanea. Dados estimados da

revisdo sistematica de Setthawong 2023.

Desfecho Eficacia Certeza da evidéncia
(GRADE)

Proporgao de pacientes com RR =0,67; IC 95% =0,57 a Baixa
tratamento bem sucedido 0,79

Qualidade de vida DM =1,50; IC 95% = -9,53 a Baixa
6,53

(0 a 100, pontuacéo maior
indicando maior qualidade de vida)
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Proporcao de pacientes com RR =0,62; IC95% = 0,47 a Moderada
complicacdes 0,82.
Proporgdo de paciente com RR =15,53; IC95% = 6,62 a Baixa
necessidade de retratamento 36,39.
Duracdo da hospitalizacdo em dias | DM =-3,36; IC 95% =-4,74 a Moderada
-1,98

*DM = diferenca de médias; 1C95% = Intervalo de confianga de 95%. RR = risco relativo.

5) Discussdo

O tratamento da nefrolitiase é complexo e dependente de mdltiplos fatores como a
apresentacdo clinica, tamanho e localizacdo dos célculos renais. Os maiores preditores de

sucesso na terapia sdo a localizacdo e tamanho do calculo.

Existe um corpo robusto de ECRs que indicam que o tratamento com nefrolitiase
extracorporea por ondas de choque tem, na média, menor eficacia em resolucéo de
tratamento e aumenta necessidade de reintervencdo. O potencial beneficio da
nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque na reducdo de complicacGes e no tempo de
hospitalizacdo sé € claro quando comparada com a nefrolitiase percutanea.

As recomendacdes mais recentes da American Urological Association/Endourological

Society e European Association of Urology guidelines, indicam:

» Para calculos de <15 mm no polo superior, calice médio ou pelve do rim, sugerimos
nefrolitiase extracorporea por ondas de choque ou ureteroscopia como terapia de
primeira linha, em vez de nefrolitiase percutanea;

» Para calculos de <15 mm no polo inferior do rim, sugerimos ureteroscopia ou
nefrolitiase percutanea, em vez de nefrolitiase extracorporea por ondas de choque ou
outras opgdes cirdrgicas;

» Para célculos maiores que 15 mm, independentemente da localiza¢&o no rim, sugerimos
a nefrolitiase percutdnea como terapia de primeira linha, em vez de outras opg¢des

cirurgicas;
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> A nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque deve ser evitada em pacientes com
obesidade, pacientes gravidas, pacientes com diatese hemorragica ndo controlada,
pacientes com anatomia renal/ureteral anormal e pacientes cuja imagem pré-operatoria

com TC demonstra alta atenuacdo da pedra

Deste modo, as recomendagdes das sociedades colocam a nefrolitiase extracorpdrea por
ondas de choque como uma das opgdes terapéuticas para calculos de <15 mm no polo

superior, clice médio ou pelve do rim.

6) Conclusdo

De modo geral, o tratamento com nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque tem,
na média, menor eficdcia em resolucdo de tratamento e aumenta necessidade de
reintervencdo. O potencial beneficio da nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque na
reducéo de complicacdes e no tempo de hospitalizacdo so € claro quando comparada

com a nefrolitiase percutanea.

A organizagdo de um servico de saude para tratamento de nefrolitiase deve considerar que
é possivel estabelecer uma linha completa de cuidado seguindo os principais guidelines
internacionais sem a oferta de nefrolitiase extracorpdrea por ondas de choque, uma vez que

a ureteroscopia e a nefrolitiase percutanea abrangem todas as indica¢fes necessarias.

O beneficio potencial da nefrolitiase extracorpérea por ondas de choque é restrito para

calculos de <15 mm no polo superior, calice médio ou pelve do rim.
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8) Suplementos

Suplemento 1. Estratégia de busca para cada base dados (21/09/2024)

Base de dados Estratégia de busca Hits

Cochrane Library | #1 Extracorporeal Shockwave Lithotripsy OR Extracorporeal Shockwave Lithotripsies 7
#2 #1 in Cochrane reviews

MEDLINE #1 Extracorporeal Shockwave Lithotripsy OR Extracorporeal Shockwave Lithotripsies 286
#2 (((systematic review[ti] OR systematic literature review[ti] OR systematic scoping
review[ti] OR systematic narrative review[ti] OR systematic qualitative review[ti] OR
systematic evidence review[ti] OR systematic quantitative review[ti] OR systematic
meta-review[ti] OR systematic critical review[ti] OR systematic mixed studies review][ti]
OR systematic mapping review[ti] OR systematic cochrane review[ti] OR systematic
search and review[ti] OR systematic integrative review[ti]) NOT comment[pt] NOT
(protocol[ti] OR protocols[ti])) NOT MEDLINE [subset]) OR (Cochrane Database Syst
Rev[ta] AND review[pt]) OR systematic review[pt]

#3 #1 AND #2

12
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Suplemento 2. Avaliacdo da qualidade das revisdes sistematicas incluidas

Item do AMSTAR-2

Setthawong 2023

(1) questdes de pesquisa e critérios de inclusdo das revisdes incluindo os componentes do PICO; Sim
(2) disponibilidade de um projeto a priori; Sim
(3) justificativa para a escolha dos desenhos e estudo incluidos; Sim
(4) estratégias de busca; Sim
(5) processo de selecdo dos estudos com dupla checagem; Sim
(6) processo de extracdo de dados com dupla checagem; Sim
(7) lista de estudos excluidos e motivo da exclusdo; Sim
(8) caracteristicas dos estudos incluidos; Sim
(9) métodos para avaliar o risco de viés dos estudos incluidos; Sim
(10) relato das fontes de financiamento dos estudos incluidos; Sim
(11) métodos para sintese guantitativa; Sim
(12) avaliagdo do impacto do risco de viés nos resultados das sinteses; Sim
(13) consideracdo do risco de viés na interpretacdo e discussdo dos resultados; Sim
(14) discussao e explicagdes sobre a heterogeneidade; Sim
(15) investigagdo do viés de publicagdo Sim
(16) relato do conflito de interesse dos autores da revisdo. Sim

Confianca final dos resultados Alta




