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lobectomy: results of a randomized controlled trial (BRAVO Study)
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RESUMDO

Introducao: A cirurgia torécica robotica tem muitos beneficios em potencial, mas o custo ainda é considerado um fator limitante
para sua ampla disseminacdo em muitos paises. Métodos: Comparamos os custos da cirurgia toracica robdtica (RATS) e por
videotoracoscopia (VATS) no tratamento do cancer de pulmao e metastases pulmonares. A analise do custo foi obtida pelos dados
de microcusteio e de analise de custo individual durante a internacéo cirdrgica, além da frequencia de uso dos servicos (emergencia,
visita hospitalar, exames de imagem, quimioterapia e radioterapia, reoperacdo ou procedimentos adicionais, re-hospitalizacdo e
permanéncia em leito de terapia intensiva) durante acompanhamento de 90 dias de pds-operatorio. Resultados: O total de 76
pacientes foram incluidos na andlise de custo (RATS=37, VATS=39). Os grupos foram equivalentes em relacdo a faixa etdria, sexo,
comorbidades e status pré-operadrio. Nao houve diferenca do custo total da lobectomia pulmonar entre os grupos RATS ou VATS
quando avaliado custo da internagao cirurgica e seguimento de 90 dias de pos-operatério. O custo médio por paciente no grupo
RATS foi de R$35,590.41 (£12,514.97) e R$41,066.98 (+25,891.04) no grupo VATS, p=0.564. Conclusao: Os custos da cirurgia
toracica por vias robotica e videotoracoscopica foram similares, entretando a avaliacdo de periodos de pos-operatério mais longos
seria importante para mostrar diferenca de custo entre os procedimentos.

Palavras-chave: Cirurgia Toracica Robética. Custos de Cirurgia Robética. Cirurgia Toracica Minimamente Invasiva. Resseccao Pulmonar.

Cancer de Pulmao.

INTRODUCAO

resseccdo pulmonar é o padrdo-ouro no tratamento

do cancer de pulmdo em estagios iniciais, a
lobectomia pulmonar sendo recomendada na maioria
dos casos. A cirurgia toracica minimamente invasiva tem
demonstrado beneficios pds-operatoérios, como reducao
da morbidade pés-operatéria e do tempo de internacao’,
sem comprometer os resultados oncoldgicos?.

A cirurgia toracica robdtica agregou beneficios
técnicos relevantes a cirurgia minimamente invasiva,
como melhor visualizagcdo do campo cirdrgico por meio
de imagens tridimensionais (3D) e controle da camera
pelo cirurgido, maior amplitude de movimento e melhor
disseccao de estruturas pulmonares e mediastinais
delicadas, além de movimentos mais precisos e sem
tremores3. Além disso, a literatura tem consistentemente

mostrado resultados oncolégicos equivalentes para

resseccdo pulmonar por meio de cirurgia toracica robotica
(RATS — Robotic Assisted Thoracic Surgery) e videocirurgia
(VATS - Video-Assisted Thoracic Surgery).

O estudo BRAVO,
randomizado controlado comparando os resultados

um estudo brasileiro

da cirurgia assistida por robdtica e video-assistida em
pacientes submetidos a lobectomia pulmonar, analisou
dois grupos de pacientes, submetidos a cirurgia toracica
assistida por roboética ou video-assistida (lobectomia RATS
versus VATS), com dados demograficos, condicdo clinica
pré-operatdria, funcdo pulmonar e estagio pré-operatorio
comparaveis. Os resultados pds-operatérios diferiram em
termos de readmissao hospitalar. O grupo VATS teve um
numero significativamente maior de reinternacées em 90
dias do que o grupo RATS (8 vs. 1, p = 0,029). Além disso,
0s resultados mostraram uma tendéncia a uma menor
taxa de complicacdes em 90 dias no grupo RATS (18,9%
vs. 35,9%, p=0,12) e auséncia de diferenca estatistica na

1 - Universidade de Sdo Paulo, Instituto do Céncer do Estado de Sdo Paulo, Departamento de Cirurgia Toracica - Sdo Paulo - SP — Brasil
2 - Universidade de Sao Paulo Instituto do Coragdo, Departamento de Cirurgia Toracica - Sdo Paulo - SP — Brasil.
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dor pés-operatdria no 3° e 30° dias apds o procedimento.
Também nao houve diferenca na qualidade de vida
relatada pelos dois grupos*.

Apesar dos potenciais beneficios da cirurgia
robdtica, o custo ainda é considerado um fator limitante
para sua ampla disseminacdo na maioria dos paises. A
implementacdo de um programa de cirurgia robdtica
requer uma consideracao cuidadosa dos custos associados
a aquisicdo da plataforma, manutencdo e compra de
suprimentos, como pingas e materiais descartaveis,
bem como o custo de treinamento especializado para
cirurgidées e equipe para operar o robd. Neste estudo,
comparamos 0s custos da cirurgia assistida por roboética
e video-assistida no tratamento de cancer de pulmao
ou metastase pulmonar em pacientes incluidos em um
estudo controlado randomizado.

METODOS

Este estudo compreendeu uma analise de
custos de pacientes incluidos no estudo BRAVO, realizado
no Instituto do Cancer do Estado de Sdo Paulo, Brasil,
entre abril de 2015 e junho de 2017. O BRAVO foi um
ensaio clinico randomizado controlado, que comparou
lobectomia pulmonar assistida por roboética e video-
assistida (RATS=37 pacientes e VATS=39 pacientes).
O objetivo primario do estudo BRAVO foi avaliar a
morbidade e mortalidade pds-operatéria até 90 dias em
pacientes submetidos a lobectomia pulmonar para cancer
de pulméao ou tratamento de metastases pulmonares. Os
desfechos secundarios pesquisados foram complicacoes
intraoperatdrias, tempo de drenagem pleural, tempo de
internacao, dor pos-operatodria, reinternacdes em 90 dias,
gualidade de vida e comparacdo de custos.

Os pacientes com diagnéstico de cancer de
pulmao elegiveis para o estudo foram avaliados por meio
de exames de imagem, tomografia computadorizada e
PET-CT. O estadiamento complementar do mediastino
foi realizado por EBUS ou Mediastinoscopia em casos de
tumores maiores que 3 cm, localizagao central ou suspeita
clinica de envolvimento nodal por meio de exames de
imagem. O estudo incluiu: (1) pacientes com indicacdo de
lobectomia para o tratamento do cancer de pulmao ou de
metastase pulmonar; (2) tumores de até 5cm de didmetro;
(3) auséncia de invasdo do diafragma, parede toracica,

mediastino ou outro lobo; e (4) pacientes avaliados por
pneumologista e anestesiologista, com condi¢des clinicas
adequadas para a cirurgia.

A plataforma robética utilizada foi a Da Vinci
Si e a técnica cirdrgica foi a proposta por Dylewski et al.,
com trés bracos roboticos e um portal acessorio para o
médico assistente®. A lobectomia por VATS foi realizada
conforme padronizado em nosso servico, utilizando trés
portais. Linfadenectomia hilar e mediastinal foi realizada
apenas em pacientes com cancer de pulmao primario.
Drenagem pleural tubular 28Fr foi utilizada em todos os
casos. Os pacientes foram encaminhados para a unidade
de internacdo, exceto pacientes idosos com multiplas
comorbidades ouem casos de complicagaointraoperatéria,
encaminhados a UTI apds o procedimento.

A andlise de custos foi baseada em microcusteio
e andlise de custos individuais de 76 pacientes. Os dados
referentes a internacdo cirdrgica estavam disponiveis em
planilhas de custos agrupadas por: (1) servicos hospitalares;
(2) servicos profissionais; (3) servicos de diagndstico;
(4) materiais; (5) orteses e proteses; e (6) suprimentos
robéticos. Cada colunarepresentava o custo especifico por
item e cada linha representava um paciente. “Suprimentos
roboticos” incluem grampos robéticos, tampa de bracos
roboticos e camera. Os valores foram calculados apés a
revisdo das notas fiscais de importacdo e doacdes e 0s
valores médios foram convertidos para reais (R$). Os
custos do acompanhamento poés-operatério de 90 dias
também foram fornecidos em termos de frequéncia de
atendimentos: servico de emergéncia, consultas clinicas,
exames de imagem, quimioterapia e radioterapia, cirurgia
(reoperacdo ou procedimentos adicionais), reinternacao
e permanéncia na UTl. Com excecdo dos procedimentos
cirtrgicos, todos os custos foram calculados como o custo
médio do servico no ano atual de uso. O custo da cirurgia
foi calculado individualmente.

Os dados de custos foram coletados em
dolares americanos e convertidos para reais a uma taxa
de cambio de R$ 3,40, que representa a taxa de cambio
média mensal nos anos em que o estudo esteve em vigor
(2015 a 2017).

As analises estatisticas foram realizadas com o
SPSS, versao 25. Os custos sdo apresentados como média
mais ou menos desvio padrdo (DP) e o teste de Mann-
Whitney foi utilizado para comparar os grupos. Todas as
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analises foram realizadas com nivel de significancia de
p<0,05.

RESULTADOS

Um total de 76 pacientes BRAVO foram
incluidos nesta andlise de custo (RATS=37, VATS=39).
Os grupos foram equivalentes em termos de idade, sexo,
comorbidades e estado pré-operatério. Os resultados pds-
operatorios sao mais bem descritos em outro artigo, mas
os resultados relevantes sdo os sequintes: O tempo de sala
de cirurgia do RATS foi maior do que o VATS (241,7+72,6
min vs. 214,4+45,1 min, respectivamente, p = 0,06). Nao
houve diferenca no tempo de permanéncia na UTI, tempo
de dreno toracico e tempo de internacdo, reoperacao,
complicacdes em 90 dias e mortalidade em 90 dias (Tabela
1). Houve diferenca estatisticamente significativa apenas
nas reinternacdes em 90 dias, que foram mais frequentes
no grupo VATS, com 8 pacientes (20,5%), vs. 1 paciente
do grupo RATS (2,7%), p=0,029.

Os custos totais da lobectomia pulmonar néo
diferiram entre os grupos RATS e VATS quando considerado

Tabela 1 - Evolucéo pds-operatoria.

0 custo da internacao cirdrgica e acompanhamento de até
90 dias. O custo individual médio por paciente no grupo
RATS foi de R$ 35.590,41 (£12.514,97) e R$ 41.066,98
(£25.891,04) no grupo VATS, p = 0,564, conforme
representado na Figura 1.

Figura 1. Custos totais da lobectomia pulmonar entre os grupos RATS
e VATS

Grupo

Grupo VATS (n=39) Grupo RATS (n=37) p-valor
Tempo de UTI, dias (1IQ) 0(0-2) 0(0-1) 0,99
Tempo hospitalar, dias (IIQ) 4 (2-5) -3 (2-4) 0,55
Dias com dreno toracico, (IIQ) 2 (1-4) 2(1-2) 0,27
CRP 2POD, n (+SD) 144.6 (+ 84,7) 100,8 (+ 86,2) 0,35
Reoperacao 2 (5,1%)** 1(2,7%)* 0,59
Complicacdes em 90 dias (%) 14 (35,9%) 7 (18,9%) 0,12
Complicacdes > 3 em 90 dias (%) 10 (25,6%) 7 (18,9%) 0,58
Reinternacdes em 90 dias, n (%) 8(20,5%) 1(2,7%) 0,029
Mortalidade em 90 dias, n (%) 1(2,5%) 1(2,7%) 1,0

UTT: unidade de terapia intensiva, 1Q: Intervalo Interquartil; proteina C reativa no 2° dia de pos-operatorio, * Vazamento de ar prolongado. **Vaza-

mento de ar prolongado’ e empiema’.

Os custos totais da internacdo cirlrgica sao
apresentados como média por paciente e ndo diferiram entre
os dois grupos: VATS= R$ 2.832,86 vs. RATS=R$32.522,61,
p=0,32. Os custos totais da internacao cirdrgica e 0s custos
por categoria estdo disponiveis na Tabela 2. O grupo
RATS apresentou tendéncia de menor custo em servi¢os
hospitalares, profissionais e diagnésticos, sem significancia

estatistica, enquanto o grupo VATS apresentou menores
custos com materiais (VATS= R$ 2.024,61 vs RATS= R$
2.569,49, p<0,001) e grampeadores endoscopicos (VATS=
R$5.595,06 vs RATS= R$,023,09, p=0,001).

Os custos totais de acompanhamento de 90
dias foram maiores no grupo VATS (mediana VATS= R$
2.717,25 vs RATS= R$1.545,76, p=0,035).
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Tabela 2 - Custos de internac¢do cirargica.

Grupo
Grupo VATS n=39 Grupo RATS n=37
Média DP Média DP p-valor
Servicos hospitalares 13.349,64 8.590,85 11.209,02 4.154,89 0,035
o | Servicos profissionais 10.506,88 7.965,87 9.018,55 3.670,71 0,106
S | Servicos de diagnostico 1.356,68 2.445,10 1.223,33 1.073,26 0,530
S |Materiais 2.024,61 2.105,18 2.569,49 616,21 <0,001
g Suprimentos robéticos 1.479,13 121,25 NA
S | Orteses e proteses — grampos 1.087,19 1.963,59 1.045,14 716,18 0,401
§ Orteses e proteses — cargas 4.507,87 1.871,50 5.977,95 1.825,95 0,001
% Orteses e proteses — grampos + cargas 5.595,06 3.159,52 7.023,09 1.861,44 0,001
~ | Custos totais (sem suprimentos de robds)  32.832,86  23.402,25 31.043,48 9.632,34 0,988
Custos totais 32.832,86  23.402,25 32.522,61 9.638,37 0,321

NA: nao analisavel, DP: desvio padrao

DISCUSSAO

Nosso estudo é o primeiro estudo randomizado
controlado a incorporar a analise de custos com alguns
beneficios: os procedimentos VATS e RATS foram
realizados em um Unico hospital e pudemos examinar a
analise de custos usando uma Unica fonte de pagamento.
Nossa instituicao é financiada publicamente e os servicos
profissionais no periodo perioperatério sao padronizados,
portanto, ndo héa variacdo na fonte de pagamento.

A lobectomia invasiva por
cirurgia assistida por video ou robdtica é segura e viavel.
Uma meta-analise publicada em 2017 por Emmert et al.
concluiu que RATS e VATS sdo comparaveis em termos
de resultados perioperatérios, com superioridade de
RATS em termos de tempo de internacdo hospitalar e
drenagem toracica'. Nosso estudo compreendeu uma
experiéncia inicial e nossos resultados ndo mostraram
diferenca entre as duas abordagens em termos de tempo
de internacdo, dias de dreno toracico e qualidade de
vida. Os mesmos desfechos foram relatados em outras
experiéncias iniciais®’. Esperdvamos que um grande
volume de procedimentos robéticos pudesse medir essas
diferencas.

minimamente

Os parametros que compdem a avaliacdo
de custos nado sao padronizados na literatura, mas os
custos que devem ser considerados no desenvolvimento
de um programa robotico podem incluir aquisicdo e
manutencdo da plataforma, além de pincas roboéticas e
insumos descartaveis especificos®. Seguindo a definicdo

de custo de Nasir et al.?, comparamos apenas o custo
direto, que consiste em equipamentos descartaveis de
sala cirdrgica, insumos descartaveis, grampeadores, itens
de farmacia, medicamentos, além de saldrios e beneficios
da equipe que cuida dos pacientes. Os custos indiretos,
como compra, manutencao e depreciacao da plataforma
Da Vinci Si, ndo foram considerados porque a plataforma
robotica foi utilizada para desenvolver outros programas
robdticos especializados em nosso hospital, interferindo
na distribuicdo de custos.

Embora a maioria dos estudos tenha observado
a lobectomia via RATS como uma abordagem mais
cara'®'"", principalmente no inicio, tivemos custos de
internacdo semelhantes entre a lobectomia RATS e
VATS. Deen et al. mostraram os mesmos resultados
ao comparar a lobectomia via RATS aberta com VATS,
ap6s a remocdo dos custos relacionados a depreciacao
do robd e dos suprimentos especificos da robotica'.
Curiosamente, Dylewski-Lazzaro mostrou, em sua andlise
retrospectiva, uma economia de custos de US$ 560 por
caso. Em nossa andlise, durante a admissao cirlrgica,
os custos de material RATS foram maiores devido
a cargas de grampeadores e suprimentos roboticos
descartaveis, mas foram equilibrados pelo custo de
pacientes com VATS, gue tiveram mais complicacdes e,
portanto, internacées mais longas na UTI e no hospital.
Os custos de acompanhamento em 90 dias ndo foram
relatados em outros estudos na literatura. Observamos
que, ao acompanhar esses pacientes por um periodo
mais longo, as diferencas entre os custos da lobectomia
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RATS e VATS tornam-se significativas, com reducao no
custo da lobectomia RATS em comparacdo com a VATS,
correlacionada com menos complicacdes. Outros estudos
podem confirmar esses resultados.

Em vez de custos incrementais da plataforma
robodtica, alguns autores sugerem que os custos poderiam
ser compensados por redugdes nos custos pos-operatérios
(internacdo, complicacoes e custos de readmissdo) e por
melhor produtividade, se os pacientes se recuperassem
e retornassem as atividades laborais mais rapidamente’.
Além disso, deve-se considerar que o preco tende a
diminuir se outras plataformas roboticas e fabricantes de
dispositivos cirdrgicos robdticos estiverem presentes no
mercado.

Houve algumas limitacdes em nosso estudo.
Comparamos os custos de apenas duas abordagens, RATS
e VATS, uma vez que nao incluimos lobectomia pulmonar
aberta neste estudo. Embora tivéssemos mais do que os
20 casos recomendados para completar um treinamento
adequado, nossa populacdo de estudo foi composta por
grupos com um pequeno numero de pacientes. Além
disso, um estudo multicéntrico de custo compreendendo
um ndmero maior de cirurgias seria dificil, uma vez que

ABSTRACT

os hospitais tém procedimentos contadbeis diferentes e
ndo poderiam ser comparaveis.

CONCLUSAO

As cirurgias toracicas robodtica e video-assistida
tiveram custos semelhantes. Menos complicacbes e alta
hospitalar precoce no grupo RATS contribuiram para
menores custos hospitalares e profissionais. No entanto,
os materiais relacionados a roboética impactaram seus
custos finais. Estudos com acompanhamento mais longo
podem ser importantes para demonstrar as diferencas
de custos entre RATS e VATS.
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Introduction: Robotic thoracic surgery has potential benefits, but the cost is still considered a limiting factor for its wide dissemination

in most countries. Methods: We compared the costs of robotic-assisted (RATS) and video-assisted thoracic surgery (VATS) in the

treatment of lung cancer or pulmonary metastasis. Cost analysis was based on micro-costing and individual cost analysis during surgical

admission and frequency of services (emergency service, clinic visits, imaging exams, chemotherapy and radiotherapy, reoperation or

additional procedures, rehospitalization, and ICU stay) during postoperative 90-day follow-up. Results: A total of 76 patients were

included in this cost analysis (RATS=37, VATS=39). Groups were equivalent in terms of age, gender, comorbidities, and pre-operative

status. Total costs of pulmonary lobectomy did not differ between the RATS and VATS groups when considering cost of surgical

hospitalization and follow-up of up to 90 days. Mean individual cost per patient in the RATS group was R$35,590.41 (+12,514.97) and
R$41,066.98 (+25,891.04) in the VATS group, p=0.564. Conclusion: Robotic and video-assisted thoracic surgery had similar costs, but
longer follow-up studies could be important to demonstrate RATS and VATS costs differences.

Keywords: Robotic Thoracic Surgery. Robotic Surgery Costs. Minimally Invasive Thoracic Surgery. Lung Resection. Lung Cancer.
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