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RESUMO 

Logiudice FP. Análise comparativa entre ecoendoscopia e colangiopancreatografia 

retrógrada endoscópica na drenagem primária da obstrução maligna da via biliar 

distal: revisão sistemática e metanálise de ensaios clínicos randomizados 

[dissertação]. São Paulo: Faculdade de Medicina, Universidade de São Paulo; 2023. 

INTRODUÇÃO: atualmente, a colangiopancreatografia retrógrada endoscópica 

(CPRE) com a colocação de prótese biliar metálica é o método padrão-ouro para a 

paliação da obstrução maligna da via biliar distal (OMVBD). A drenagem biliar guiada 

por ecoendoscopia (ECOEDA) é uma alternativa tipicamente reservada aos casos de 

falha na CPRE. No entanto, recentemente foram realizados ensaios clínicos 

randomizados (ECRs) robustos que comparam a drenagem biliar guiada por ECOEDA 

à CPRE como abordagens primárias na OMVBD. OBJETIVO: comparar a eficácia e 

segurança da drenagem biliar paliativa da OMVBD guiada por ECOEDA com a por 

CPRE. MÉTODOS: Foi realizada uma revisão sistemática e metanálise incluindo 

apenas ECRs, com consulta as bases de dados Medical Literature Analysis and 

Retrieval System Online (Medline), Excerpta Medica database (EMBASE), Cochrane 

Central Register of Controlled Trials (COCHRANE), ClinicalTrials.gov. Bethesda (MD): 

U.S. National Library of Medicine e pela busca a partir das referências de artigos. Os 

desfechos avaliados foram sucesso técnico e clínico, duração do procedimento, 

eventos adversos (EA), tempo de patência e disfunção das próteses. O risco de vieses 

dos ECRs foi averiguado pelo escore de Jadad e a qualidade da evidência por meio 

do Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluation 

(GRADE). A metanálise foi realizada utilizando o software RevMan 5 (Review 

Manager versão 5.3.5 - Cochrane Collaboration Copyright © 2014). RESULTADOS:  
a busca às bases de dados obteve um total de 8212 estudos, dentre os quais foram 

selecionados 5 ECR, abarcando um total de 521 pacientes (264 submetidos a 

ECOEDA e 257 a CPRE). Observou-se na metanálise, menor duração do 

procedimento da ECOEDA em relação a CPRE, com diferença estatisticamente 

significativa, diferença média (MD) -5,74 minutos (95% CI: -10,91, -0,58; P = 0,03), I2 

= 86%. A análise dos demais desfechos não evidenciou diferença entre os métodos, 

a taxa de sucesso técnico foi de 92,80% na ECOEDA e 84,82% na CPRE, com 

diferença de risco (RD) de 0,06% (95% CI: −0,03, 0,17; P = 0,22); I2 = 62% e a de 



 

sucesso clínico foi de 87,97% e de 78,29%, respectivamente, RD de 0,08% (95% CI: 

−0,08, 0,23; P = 0,34); I2 = 68%. Nos grupos de ECOEDA e CPRE, houve relato de 30 

(11,36%) e 36 (14,00%) EA, RD de −0,02% (95% CI: −0,08, 0,03; P = 0,42); I2 = 16%. 

A MD para o tempo de patência das próteses foi de -1,60 dias (95% CI: -26,81, 23,62; 

P = 0,90); I2 = 52%. A taxa de disfunção da prótese apresentou RD de −0,06% (95% 

CI: −0,14, 0,03; P = 0,22); I2 = 63%. CONCLUSÕES:  a ECOEDA apresenta duração 

de procedimento inferior a CPRE com taxas de sucesso técnico, sucesso clínico, de 

EA e tempo de patência e taxa de disfunção da prótese similares à CPRE na 

drenagem primária da OMVBD. No contexto da abordagem minimamente invasiva da 

OMVBD, podemos desta forma considerar a drenagem biliar guiada por ECOEDA 

como alternativa terapêutica segura e com potencial para desenvolvimento. 

Palavras-chave: Neoplasias dos ductos biliares. Colestase. Neoplasias pancreáticas. 

Colangiopancreatografia retrógrada endoscópica. Ultrassom endoscópico. 

Ultrassonografia de intervenção. Revisão sistemática. Metanálise. 

 

 



ABSTRACT 

Logiudice FP. A comparative analysis of endoscopic ultrasound guided biliary drainage 

and endoscopic retrograde cholangiopancreatography in primary approach of distal 

malignant biliary obstruction: a systematic review and meta-analysis of randomized 

controlled trials [dissertation]. São Paulo: “Faculdade de Medicina, Universidade de 

São Paulo”; 2023. 

BACKGROUND: currently, the gold-standard method of biliary drainage for palliation 

of distal malignant biliary obstruction (DMBO) is endoscopic retrograde 

cholangiopancreatography (ERCP) with the placement of metallic stents. Endoscopic 

ultrasound guided biliary drainage (EUS-BD) is an alternative that is typically reserved 

for cases of ERCP failure. Recently, however, there have been robust studies 

comparing EUS-BD and ERCP as primary approaches to DMBO. AIM: to compare 

effectiveness and safety of palliative DMBO treatment though EUS-BD to ERCP. 

METHODS: the present study is a systematic review and meta-analysis, in which we 

searched the Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (Medline), 

Excerpta Medica database (EMBASE), Cochrane Central Register of Controlled Trials 

(COCHRANE), ClinicalTrials.gov. Bethesda (MD): U.S. National Library of Medicine, 

and literature references. Only randomized clinical trials (RCTs) comparing EUS-BD 

and ERCP for primary drainage of DMBO were deemed eligible for the meta-analysis. 

All of the selected RCTs provided data regarding the rates of technical and clinical 

success, as well as the duration of the procedure, adverse events, and stent patency 

and disfunction. All the analysis were performed through software RevMan 5 (Review 

Manager version 5.3.5 - Cochrane Collaboration Copyright © 2014). The risk of biases 

was assessed using the Jadad score and the quality of evidence with the Grading of 

Recommendations, Assessment, Development and Evaluation criteria. RESULTS: the 

database searches yielded 8212 records, from which we selected 5 RCTs comprising 

a total of 521 patients (264 submitted to EUS-BD and 257 submitted to ERCP). Our 

metanalysis reported e shorter procedure time in EUS-BD when compared to ERCP 

with significant  difference among the approaches, mean difference (MD) -5.74 minutes 

(95% CI: -10.91, -0.58; P = 0.03), I2 = 86%. Assessment of the others outcomes yielded 

no statistically significant difference,  the rate of technical success was 92.80% in the 

EUS-BD and 84.82% in the ERCP, risk difference (RD) 0.06% (95% CI: −0.03, 0.17; 



 

P = 0.22); I2 = 62% and clinical success rate was 87.97% and 78.29%, respectively, 

RD 0.08% (95% CI: −0.08, 0.23; P = 0.34); I2 = 68%. The adverse events rate in the 

EUS-BD and ERCP groups were, 30 (11.36%) and 36 (14,00%), RD −0.02% (95% CI: 

−0.08, 0.03; P = 0.42); I2 = 16%. The MD concerning stent patency was -1.60 days 

(95% CI: -26.81, 23.62; P = 0.90); I2 = 52%. The stent dysfunction rate presented a RD 

of −0.06% (95% CI: −0.14, 0.03; P = 0.22); I2 = 63%. CONCLUSION: EUS-BD presents 

shorter procedure duration than ERCP, with similar technical and clinical success, 

adverse events and stent patency and dysfunction rates when compared to ERCP 

drainage. Therefore, EUS-BD can be considered a safe and enhanceable alternative 

to ERCP in the context of minimal invasive approaches of DMBO. 

Key words: Bile duct neoplasms. Cholestasis. Pancreatic neoplasms. 

Cholangiopancreatography endoscopic retrograde. Endoscopic ultrasound 

Interventional ultrasonography. Systematic review. Meta-analysis. 
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A obstrução maligna da via biliar distal (OMVBD) apresenta-se como um 

desafio diagnóstico e terapêutico até os dias atuais1, sendo que frequentemente, os 

sintomas relacionados, como dor abdominal, perda de peso e icterícia surgem apenas 

em estágios avançados2. 

Dentre as etiologias da OMVBD, destaca-se o câncer de pâncreas pela sua 

maior incidência, em relação ao colangiocarcinoma, neoplasia de vesícula e obstrução 

por compressão extraductal3. 

Figura 1 - Neoplasia maligna de pâncreas determinando obstrução da via biliar distal 

 

No momento do diagnóstico e estadiamento os pacientes podem ser elegíveis 

à ressecção cirúrgica, terapia neoadjuvante ou à cuidados paliativos. Ao primeiro 

grupo, os consensos atuais indicam drenagem biliar pré-operatória apenas em casos 

selecionados, como colangite, tempo prolongado para a cirurgia ou prurido intratável. 

Nos pacientes elegíveis a quimioterapia neoadjuvante, a drenagem biliar pode ser 

necessária para minimizar efeitos hepatotóxicos dos quimioterápicos4. Em pacientes 

paliativos, a drenagem biliar pode influenciar na qualidade de vida, com melhora dos 

sintomas de prurido, inapetência, prevenção e tratamento da colangite5.  
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A colangiopancreatografia retrógrada endoscópica (CPRE) é atualmente o 

método padrão-ouro para o tratamento da OMVBD6,7. A drenagem biliar por CPRE 

consiste no acesso à via biliar pela papila duodenal, seguido da injeção de contraste 

nas vias biliares, possibilitando sua avaliação por radioscopia. Após a identificação da 

topografia da OMVBD é realizada a drenagem biliar por meio da colocação de prótese 

plástica ou metálica, sendo que a evidência atual demonstra superioridade das 

próteses metálicas em relação às plásticas em termos de disfunção, número de 

procedimentos e custos8,9. 

A CPRE não é isenta de complicações, como pancreatite pós-CPRE (PPC), 

perfuração e colangite, esta habitualmente relacionada a drenagem inadequada do 

contraste infundido10-13. A falha do acesso à via biliar, que impossibilita a drenagem 

endoscópica, pode ter sua ocorrência predisposta por múltiplos fatores, como 

alterações anatômicas, disfunção no esfíncter de Oddi e infiltração tumoral na região 

periampular, fato não infrequente em pacientes com OMVBD14,15, sendo que o estudo 

multicêntrico envolvendo 3209 pacientes não submetidos a abordagem endoscópica 

prévia, demonstrou falha de acesso por CPRE de 16%.  

Figura 2 - Colangiopancreatografia retrógrada endoscópica com passagem de prótese 
metálica para desobstrução da via biliar principal por neoplasia maligna de 
pâncreas 
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Caso ocorra falha da abordagem biliar por CPRE, a anastomose bilioentérica 

cirúrgica e a drenagem biliar transparietohepática (DTPH) são alternativas tradicionais 

para o manejo da OMVBD. Apesar de elevada eficácia, ambas apresentam limitações. 

A realização de anastomose bilioentérica cirúrgica, apresenta elevadas taxas 

de morbidade e mortalidade, sendo reportados até 20% de complicações graves e 

6,5% de mortalidade em 30 dias, evidenciando a importância da adequada seleção 

de pacientes candidatos ao procedimento. São fatores de risco para complicações 

pós-operatórias, a dependência funcional, cirurgia de emergência, metástases 

disseminadas e leucocitose16,17. 

Recente estudo avaliando pacientes cuja duodenopancreatectomia foi 

contraindicada no intraoperatório, demonstrou que nos pacientes submetidos apenas 

à laparoscopia, 88% receberam quimioterapia, já nos pacientes submetidos a bypass 

gastrointestinal e biliar, apenas 71% puderam ser encaminhados à terapia oncológica 

sistêmica, observando-se neste grupo, taxa de eventos adversos (EA) de 17%, sendo 

9% deles graves18. 

A DTPH tem papel importante na condução dos casos de OMVBD, permitindo 

a realização de abordagem combinada a CPRE, drenagem após a falha da CPRE ou 

abordagem em pacientes em colangite, sem condições clínicas para anestesia19. As 

desvantagens da DTPH abarcam múltiplas intervenções e redução na qualidade de 

vida, em decorrência do dreno abdominal externo. EA ocorrem em até 33% dos casos, 

incluindo colangite, bacteremia, hemobilia e a possibilidade de deslocamento da 

prótese, mais comum na drenagem externa, pela manipulação inadvertida da 

mesma20,21.  

Recente comparação da DTPH à drenagem por ecoendoscopia (ECOEDA) em 

casos de falha da CPRE demonstra diferença estatisticamente significativa nos 

desfechos de sucesso clínico, eventos adversos e custo do procedimento, 

favorecendo a ECOEDA22. Observou-se também que pacientes com OMVBD que 

apresentaram sobrevida pós procedimento superior a 50 dias necessitaram de menor 

número de novas abordagens no grupo submetido a ECOEDA, podendo proporcionar 

maior qualidade ao final de vida23. 

Tendo em vista as limitações dos procedimentos de CPRE, drenagem biliar 

percutânea e drenagem cirúrgica da via biliar e a necessidade de tratamento da 

OMVBD tanto em pacientes elegíveis à terapia curativa quanto nos casos paliativos, 

há ainda uma lacuna na abordagem otimizada dos pacientes com OMVBD. 
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A ECOEDA apresenta fundamental importância no manejo das neoplasias 

biliopancreáticas, inicialmente como método diagnóstico, incluindo aquisição de 

espécimes para estudo anatomopatológico24-28. Subsequentemente, com a evolução 

das terapias endoscópicas, a ECOEDA terapêutica vem se firmando como importante 

alternativa para o manejo da OMVBD29,30. 

A drenagem biliar guiada por ECOEDA pode ser realizada pela via 

hepatogástrica ou coledocoduodenal, com tendência a menos eventos adversos 

nessa abordagem, 13,3%, em comparação a 19,67% na hepatogástrica31. A técnica 

convencional consiste, resumidamente, no acesso biliar por punção ecoguiada, 

passagem de fio-guia, dilatação do trajeto com cistótomo ou balão hidrostático e 

passagem da PMAE. 

Figura 3 - Drenagem biliar guiada por ecoendoscopia. As setas representam o acesso 
guiada por via hepatogástrica (seta 1) e coledocoduodenal (seta 2) 

 

Estudos iniciais demostraram que a drenagem biliar ecoguiada é alternativa 

eficaz na falha da CPRE29,30, sendo então desenvolvidos trabalhos comparando a 

drenagem de resgate por ECOEDA à DTPH e que demonstraram superioridade da 

primeira32,33. 
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Posteriormente, publicações avaliaram a drenagem por ECOEDA como terapia 

primária em pacientes com preditores de dificuldade de acesso à via biliar por CPRE, 

incluindo alterações anatômicas, obstrução gastroduodenal e presença de PMAE 

duodenal34,35. Trabalho que avaliou sucesso técnico e EA, comparando a drenagem 

biliar ecoguiada primária com a drenagem realizada após falha da CPRE, não 

evidenciou diferença significativa nos desfechos36. 

Estudo retrospectivo avaliando pacientes com OMVBD37, demonstrou taxas de 

sucesso clínico e total de EA similares entre a coledocoduodenostomia por ECOEDA 

e a drenagem transpapilar por CPRE, porém, a drenagem ecoguiada apresentou 

menor tempo de procedimento, com média de 19,7 minutos contra 30,2 minutos. Na 

drenagem ecoguiada não foram reportados casos de pancreatite, já após a CPRE, a 

taxa foi de 16,1%. Por outro lado, no grupo submetido a ECOEDA, as taxas de 

abcesso hepático e de peritonite biliar foram respectivamente de 7,7% e 3,8%, 

eventos não relatados nos pacientes submetidos a CPRE. 

A evolução das técnicas de drenagem por ECOEDA vem sendo acompanhada 

do desenvolvimento de diversos dispositivos. A prótese metálica de aposição de 

lumens (PMAL) entrou em evidência por possivelmente reduzir a dificuldade técnica 

da drenagem por ECOEDA pela janela coledocoduodenal. Estudo prospectivo 

avaliando este novo modelo de prótese38, demonstrou sucesso técnico em todos os 

pacientes, sucesso clínico em 92,3%, eventos adversos em 10% dos casos e melhora 

nos escores de qualidade de vida em 30 dias. 

A eficácia e o perfil de segurança da drenagem biliar guiada por ECOEDA 

apresentaram evolução positiva ao longo do tempo, assim como constante ampliação 

na disponibilidade de acessórios específicos e padronização das técnicas utilizadas 

para o acesso e drenagem biliar. Esta evolução, associada aos resultados favoráveis 

da técnica, comprovados pelos diversos estudos de coorte, permitiu a realização de 

estudos randômicos comparando a drenagem biliar guiada por ECOEDA à por CPRE 

como abordagem primária em pacientes com OMVBD39-43. Com base nestes ECRs e 

visando a ampliação do nível de evidência disponível na literatura, foi realizada uma 

revisão sistemática e metanálise44 comparando a drenagem biliar primária da OMVBD 

guiada por ECOEDA e por CPRE. 
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Comparar a eficácia e a segurança da drenagem biliar por ECOEDA com a 

CPRE na OMVBD por meio de revisão sistemática e metanálise baseada em estudos 

randomizados.  
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3.1 DESENHO DO ESTUDO 

Revisão sistemática e metanálise segundo as recomendações do Preferred 

Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses (PRISMA)45, conforme 

Anexo A, incluindo apenas ECR comparando a drenagem biliar primária guiada por 

ECOEDA e por CPRE em pacientes com OMVBD.  

3.2 PROTOCOLO DE REGISTRO 

O presente estudo foi registrado no sistema International Prospective Register of 

Systematic Reviews (PROSPERO)46 (Anexo B), do Centro de Revisões e 

Disseminação (Center of Reviews and Dissemination) da universidade de York 

(Inglaterra), sob o número de registro CRD42018108712 e pode ser acessado através 

do link https://www.crd.york.ac.uk/prospero/display_record.php?ID=CRD42018108712. 

Este estudo foi aprovado pelo Comitê de Ética em Pesquisa (Anexo C).  

3.3 CRITÉRIOS DE ELEGIBILIDADE 

Não houve qualquer restrição quanto ao idioma ou data de publicação dos 

estudos. Os critérios de elegibilidade são detalhados a seguir; 

- Critérios de Inclusão: 

- ECRs comparando as técnicas de drenagem biliar primária guiada por 

ECOEDA ou por CPRE em pacientes portadores de OMVBD. 

- Presença de icterícia obstrutiva. 

- Neoplasia envolvendo a via biliar distal confirmada por histologia ou 

radiologia. 

- Critérios de Exclusão: 

- Estudos não randomizados. 

- Obstrução benigna da via biliar. 

- Pacientes submetidos a drenagem biliar guiada por ECOEDA de resgate. 

- Estudos que incluíssem apenas pacientes com alterações anatômicas 

cirúrgicas. 
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3.4 FONTES DE INFORMAÇÃO 

As buscas para seleção de estudos foram inicialmente realizadas em bases de 

dados eletrônicas incluindo: Medical Literature Analysis and Retrieval System Online 

(Medline), Excerpta Medica database (EMBASE), Cochrane Central Register of 

Controlled Trials (COCHRANE), ClinicalTrials.gov. Bethesda (MD): U.S. National 

Library of Medicine e pela busca a partir das referências de artigos. 

A última busca foi realizada em outubro de 2023. 

3.5 ESTRATÉGIA DE BUSCA 

Foram empregados descritores visando uma estratégia de busca mais sensível. 

As combinações de busca aplicadas em cada base de dados eletrônica são descritas 

a seguir: 

Medline (Pubmed): [(ERCP OR Endoscopic Retrograde Cholangiopancreatograph*) 

OR (EUS OR endosonography OR Endoscopic Ultrasonograph* OR Echo 

Endoscop*)] AND (decompression OR drain*). 

 

EMBASE, Central Cochrane e ClinicalTrials.gov.: (EUS OR Endoscopic 

Ultrasonography) AND (decompression OR drainage). 

3.6 SELEÇÃO DOS ESTUDOS 

Os títulos e resumos dos trabalhos foram avaliados para elegibilidade pela 

pesquisadora principal e outro pesquisador independente. Eventuais divergências 

foram resolvidas por um terceiro pesquisador, com maior experiência. Após análise 

do texto completo considerando os critérios de elegibilidade, os artigos pertinentes 

foram incluídos neste estudo. 

 

 

 

 



MÉTODOS - 28 

3.7 PROCESSO DE COLETA DE DADOS 

Após a seleção dos estudos incluídos, os dados de cada trabalho foram 

extraídos e registrados em tabela específica. As informações de interesse envolveram 

dados referentes a identificação dos estudos, aspectos metodológicos (desenho de 

estudo, procedimento de randomização, presença de cegamento e dados referentes 

à avaliação de risco de vieses), identificação da população (tamanho da amostra e 

etiologia da obstrução biliar) e desfechos avaliados, com extração de resultados para 

avaliação por intenção de tratamento. 

3.8 LISTA DE DADOS E DEFINIÇÕES 

Os desfechos analisados neste estudo incluem taxas de sucesso técnico e clínico, 

duração dos procedimentos, EA, patência e disfunção das próteses. 

O sucesso técnico foi definido como a colocação de PMAE em posição 

apropriada, caracterizada na CPRE pela colocação da prótese por via transpapilar, 

transpondo a estenose e com extremidades proximal e distal livres, e, na ECOEDA, 

pelo posicionamento da PMAE com a extremidade proximal acima da estenose biliar 

e a distal no lúmen gástrico ou duodenal. 

O sucesso clínico foi determinado de acordo com a descrição dos resultados 

de cada autor. 

O tempo de duração do procedimento foi calculado pelo tempo em minutos 

decorrido entre o início da drenagem biliar pelo método designado e o adequado 

posicionamento da prótese no interior da via biliar. 

Os EA foram classificados em leves, moderados, graves e fatais de acordo com 

os critérios da American Society of Gastrointestinal Endoscopy (ASGE)47: 

- Leve: necessidade de avaliação médica e permanência hospitalar não 

planejada por menos de 3 noites; 

- Moderado: internação hospitalar não programada por 4   a 10 dias, admissão 

em UTI por até uma noite, necessidade de novo procedimento endoscópico, 

abordagem por radiologia intervencionista ou transfusão sanguínea;  

- Grave: permanência hospitalar por mais de 10 dias, internação em UTI por 

mais de uma noite, necessidade de cirurgia ou ocorrência de sequela 

permanente. 
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O tempo de patência das próteses foi definido como variável contínua do tempo 

médio, em dias, entre a realização da drenagem biliar e necessidade de reintervenção 

ou óbito do paciente. 

A disfunção da prótese foi determinada como variável categórica da ocorrência 

de crescimento tumoral, obstrução por debris, deslocamento ou outra condição que 

prejudicasse a função de drenagem biliar das próteses. 

3.9 RISCO DE VIÉS EM CADA ESTUDO 

O risco de vieses dos ECRs foi avaliado pela escala de Jadad48, a qual 

considera os cincos elementos a seguir: “descrição do trabalho como randomizado”, 

“emprego de método de randomização adequado”, “descrição do método de 

cegamento”, “emprego de método de cegamento adequado” e “descrição de perdas 

para o seguimento”. 

A presença de cada critério concede um ponto na avaliação da escala de 

Jadad, que ao final classifica o risco de vieses em baixo ou alto por meio da soma dos 

pontos, resultados maiores que três pontos indicam baixo risco e pontuações menores 

ou iguais a três representam alto risco de vieses no estudo. 

3.10 MEDIDAS DE SUMARIZAÇÃO 

Na análise quantitativa foram empregados valores absolutos, médias e desvio 

padrão [standard deviation (SD)]. Nos desfechos expressos em medianas e intervalos 

interquartis, fórmulas matemáticas foram utilizadas para a conversão de dados49. 

Quando um estudo não disponibilizou os valores de média e desvio padrão ou 

mediana e intervalo interquartil, o mesmo foi excluído da avaliação do desfecho em 

questão pela impossibilidade de incluir os dados para metanálise. 
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3.11 SÍNTESE DE RESULTADOS 

Para variáveis dicotômicas, a diferença de risco [risk difference (RD)] foi 

calculada utilizando o teste de Mantel-Haenszel, sendo considerados estatisticamente 

significativos os resultados com intervalo de confiança [confidence interval (CI)] de 

95% e p < 0,05. Nas variáveis contínuas foi calculada a diferença média [(mean 

difference (MD)] pelo teste de variância inversa, empregando os CI de 95% e p < 0,05. 

A heterogeneidade estatística foi avaliada utilizando o teste de Higgins e demonstrada 

pela variável denominada inconsistência (I2). O modelo de efeito randômico foi 

utilizado na análise dos desfechos e os resultados da metanálise foram expressos em 

gráficos de floresta (forest plots). 

O software RevMan 5 (Review Manager versão 5.3.5 - Cochrane Collaboration 

Copyright © 2014) foi utilizado na metanálise dos dados. 

3.12 RISCO DE VIÉS ENTRE OS ESTUDOS 

A qualidade da evidência apresentada pelos estudos elegíveis foi avaliada 

segundo as determinações do Grading of Recommendations, Assessment, 

Development and Evaluation (GRADE), utilizando o software GRADEpro de 

ferramentas de desenvolvimento de diretrizes (McMaster University, 2015; Evidence 

Prime, Inc., Ontário, Canadá)50, considerando fatores que concernem às limitações 

dos estudos na avaliação dos desfechos, sendo eles: risco de vieses, inconsistência, 

avaliação indireta, imprecisão e viés de publicação. 

A qualidade da evidência de cada desfecho, apresentada como nível de 

certeza, foi graduada em muito baixa, baixa, moderada e alta. 
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4.1 SELEÇÃO DOS ESTUDOS 

A busca às bases de dados identificou 6532 artigos no Medline e 3374 nas 

outras bases de dados eletrônicas, totalizando 9906 artigos. Após a remoção das 

duplicatas, 8212 artigos foram avaliados por título e resumo. Destes, 241 foram 

selecionados para análise de texto completo, sendo 65 excluídos por se referirem à 

drenagem da via biliar por ECOEDA após falha de outro método, 14 por incluírem 

apenas pacientes com alteração anatômica do trato gastrointestinal, 157 por não se 

tratarem de ECRs. Ao final, cinco ECRs foram incluídos na análise qualitativa e 

quantitativa39-43. A Figura 4 sintetiza o processo de seleção dos estudos. 

Figura 4 - Síntese do processo de seleção dos estudos 
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4.2 CARACTERÍSTICAS DOS ESTUDOS 

Os cinco ECRs selecionados incluem um total de 521 pacientes, sendo 264 

submetidos a ECOEDA e 257 a CPRE. 

Os artigos selecionados e as etiologias da obstrução biliar maligna estão 

sintetizados na Tabela 1. 

Tabela 1 - Características dos estudos selecionados 

Autores Procedime
nto n Idade 

Média (SD) Tipo de Obstrução maligna 

Bang et al.40 
ECOEDA 33 69,4 (12,6) 33 - Pâncreas 

CPRE 34 69,2 (11,6) 31 - Pâncreas 
3 - Metástase pancreática 

Chen et al.43 

ECOEDA 73 73,3 (10,4) 

63 - Pâncreas 
4 - Colangiocarcinoma 
2 - Papila 
4 - Outros 

CPRE 71 70,6 (11,2) 
67 - Pâncreas 
2 - Papila 
2 - Outros 

Paik et al.40 

ECOEDA 64 64,8 (12,5) 

38 - Pâncreas 
3 - Colangiocarcinoma 
4 - Vesícula Biliar 
5 - Papila 
4 - Estômago 
2 - Duodeno 
8 - Outros 

CPRE 61 68,4 (10,5) 

40 - Pâncreas 
8 - Colangiocarcinoma 
4 - Vesícula Biliar 
3 - Papila 
2 - Estômago 
1 - Duodeno 
1 - Carcinoma hepatocelular 
2 - Outros 

Park et al.39 

ECOEDA 15 66,8 (8,0) 14 - Pâncreas 
1 - Colangiocarcinoma 

CPRE 15 65,4 (9,3) 13 - Pâncreas 
2 - Linfonodo metastático 

Teoh et al.42 
ECOEDA 79 75,1 (11,9) 76 - Pâncreas 

3 - Colangiocarcinoma 

CPRE 76 72,1 (12,4) 73 - Pâncreas 
3 - Colangiocarcinoma 
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4.3 ANÁLISE DE VIESES 

Devido às diferenças técnicas entre os procedimentos realizados, não há 

possibilidade de cegamento do médico executante. Porém todos os estudos40-43, 

exceto o com menor amostra39 referem em sua metodologia que os profissionais que 

realizavam a análise dos desfechos foram cegados à abordagem adotada, reduzindo 

os vieses de avaliação.  

Quatro estudos apresentaram baixo nível de viesses atingindo 5 pontos na 

Escala de Jadad40-43. Park et al.39 foi classificado como de alto risco de viés devido à 

falta de informação em relação ao cegamento na avaliação dos resultados (Quadro 

1). 

Quadro 1 - Avaliação de risco de vieses pela escala de JADAD 

 Rando- 
mização 

Rando- 
mização 

apropriada 
Cegamento Cegamento 

apropriado 
Descrição 
de Perdas Total 

Bang et al.41 sim sim sim sim sim 5 
Chen et al.43 sim sim sim sim sim 5 
Paik et al.40 sim sim sim sim sim 5 
Park et al.39 sim sim não não sim 3 
Teoh et al.42 sim sim sim sim sim 5 

4.4 RESULTADOS DE ESTUDOS INDIVIDUAIS 

A Tabela 2 sintetiza os resultados individuais dos estudos incluídos na 

metanálise. 

Tabela 2 - Resultados dos estudos incluídos 

Autores n Proce- 
dimento n Sucesso 

técnico 
Sucesso 
clínico 

Duração do 
Procedimento 

(min) 
média (SD) 

Eventos 
adversos 

Patência 
das 

próteses (dias) 
média (SD) 

Disfunção 
das próteses 

Bang 
et al.41 67 

ECOEDA 33 30/33 - 24,2 (9,2) 7/33 182 (21,25) 1/33 
CPRE 34 32/34 - 22,4 (13,5) 5/34 170 (37) 1/34 

Chen 
et al.43 144 

ECOEDA 73 66/73 - 14,0 (11,4) 9/73 163,9 (128,4) 7/73 
CPRE 71 59/71 - 23,1 (15,6) 9/71 200,1 (135,5) 7/71 

Paik 
et al.40 125 

ECOEDA 64 60/64 54/64 5 (2,25) 7/64 - 10/64 
CPRE 61 55/61 52/61 11 (2,75) 20/61 - 24/61 

Park 
et al.39 30 

ECOEDA 15 13/15 13/15 43 (24) 0/15 379 (55) 4/15 
CPRE 15 14/15 13/15 31 (21) 0/15 403 (84) 2/15 

Teoh 
et al.42 155 

ECOEDA 79 76/79 72/79 10 (9,44) 10/79 183,2 (131,3) 9/79 
CPRE 76 58/76 54/76 25 (18,52) 10/76 161,3 (136,0) 10/76 
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Os modelos de próteses utilizados para a drenagem biliar em ambas as 

técnicas avaliadas diferiram entre os estudos: 

Em Park et al.39, nas drenagens por ECOEDA e por CPRE, utilizou-se PMAE 

totalmente recoberta com dispositivo antimigração nas dimensões de 10 mm de 

diâmetro, sendo que o comprimento da prótese foi escolhido entre 40 mm, 60 mm e 

80 mm a partir da avaliação das características da OMVBD. 

Paik et al.40 utilizaram no grupo submetido a CPRE próteses metálicas de 10 

mm e comprimento variável de acordo com o acometimento neoplásico, ainda neste 

grupo, caso fosse evidenciado comprometimento tumoral que exigisse a colocação da 

prótese sobre o ducto cístico foi implantada prótese descoberta, e, caso não houvesse 

envolvimento do ducto cístico, a prótese totalmente recoberta era preferida. Na 

abordagem do grupo da ECOEDA, foi utilizada uma prótese com porção proximal 

descoberta nas especificações de 8 mm de diâmetro por 15 mm de comprimento e 

porção distal totalmente recoberta medindo 6 mm de diâmetro e com comprimento 

que variava de 35 mm a 85 mm. 

No estudo de Bang et al.41 foram utilizadas em ambos os procedimentos 

próteses metálicas totalmente recobertas de 8 mm de diâmetro por 60 mm de 

comprimento, confeccionadas com tecnologia que impede a redução do comprimento 

das próteses após sua liberação.  

Teoh et al.42 utilizaram PMAE parcialmente recoberta com diâmetro de 10 mm 

no grupo submetido a CPRE. No grupo submetido a drenagem por ECOEDA o acesso 

a via biliar foi realizado, a critério do endoscopista, com agulha de punção ou 

diretamente com a PMAL e as dimensões da prótese neste grupo foram de 8 mm x 6 

mm ou 6 mm x 6 mm com a colocação de prótese plástica tipo duplo pig tail em seu 

interior caso o endoscopista considerasse aumentado o risco de oclusão da prótese 

pela parede contralateral do colédoco. 

Em Chen et al.43, no grupo de intervenção por CPRE a prótese apresentava 

diâmetro de 10 mm e comprimento (40 mm, 60 mm ou 80 mm) e modelo (descoberto, 

parcialmente recoberto ou totalmente recoberto), foram escolhidos a critério do 

médico executante. No grupo de intervenção por ECOEDA foi utilizada PMAL de 8 

mm de comprimento com 6 mm ou 8 mm de diâmetro. 
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4.5 SÍNTESE DOS RESULTADOS 

4.5.1 Sucesso técnico 

Nesta análise foram incluídos cinco ECRs39-43. A taxa média de sucesso técnico 

foi de 92,80% e 84,82% nos grupos de ECOEDA e CPRE, respectivamente, com RD 

de 0,06% (95% CI: −0,03, 0,17; P = 0,22); I2 = 62%, demonstrando ausência de 

diferença com significância estatística entre os grupos (Gráfico 1).  

Gráfico 1 - Forest plot: sucesso técnico 

 

4.5.2 Sucesso clínico 

Três ECRs39,40,42 foram incluídos nesta análise. Os estudos de Bang et al.41 e 

Chen et al.43 não foram incluídos, pois os pacientes submetidos ao procedimento após 

falha do outro método (crossover), foram contabilizados na análise final dos 

resultados, impossibilitando a análise de intenção de tratamento deste desfecho. A 

análise de sucesso clínico incluiu 310 pacientes, sendo 158 no grupo submetido a 

ECOEDA e 152 a CPRE. 

A taxa média de sucesso clínico nos pacientes em que foi realizada ECOEDA 

foi 87,97% e de 78,29% nos submetidos a CPRE, com RD de 0,08% (95% CI: −0,08, 

0,23; P = 0,34); I2 = 68%, conforme demonstrado no Gráfico 2. 

Gráfico 2 - Forest plot: sucesso clínico 
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4.5.3 Duração do procedimento 

Os cinco ECRs foram incluídos nesta análise39-43, que demonstrou diferença 

estatisticamente significativa entre os métodos favorecendo a ECOEDA. A MD entre 

os tempos da drenagem biliar guiada por ECOEDA e por CPRE foi -5,74 minutos (95% 

CI: -10,91, -0,58; P = 0,03), com I2 = 86%, evidenciando elevada heterogeneidade 

entre os estudos (Gráfico 3). 

Gráfico 3 - Forest plot: duração do procedimento 

 

4.5.4 Eventos adversos 

Todos os ECR incluídos na metanálise relataram os EA relacionados aos 

procedimentos39-43. No grupo de pacientes submetidos a ECOEDA foram relatados 30 

EA, 11,36%: colangite (n = 13); evidências de perfuração (n = 6); dor abdominal (n = 

5); liberação incorreta da prótese (n = 2); migração da prótese (n = 1); colecistite (n = 

1); sangramento (n = 1); e leucocitose (n = 1), dentre os quais 11 foram considerados 

leves, 16 moderados, um grave e dois fatais. No grupo submetido a CPRE houve 36 

relatos de EA, 14,00%: pancreatite (n = 16); colangite (n = 8); dor abdominal (n = 3); 

evidências de perfuração (n = 2); colecistite (n = 2); obstrução da prótese (n = 2); 

migração da prótese (n = 1); sangramento (n = 1); e leucocitose (n = 1), sendo 20 EA 

de leve intensidade, 11 moderados, um grave e quatro fatais. Os EA em cada grupo 

estão sintetizados no Quadro 2. 
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Quadro 2 - Eventos adversos 
Tipo de Evento Adverso ECOEDA CPRE 

Colangite 13 8 
Pancreatite 0 16 
Dor abdominal 5 3 
Evidência de perfuração 6 2 
Colecistite 1 2 
Liberação incorreta da prótese 2 0 
Migração da prótese 1 1 
Sangramento 1 1 
Obstrução da prótese 0 2 
Leucocitose/Febre 1 1 

Foram relatados óbitos relacionados aos procedimentos no estudo de Teoh et 

al.42 e de Chen et al.43. No grupo submetido a ECOEDA foram descritos dois óbitos 

em decorrência de colangite e no grupo de CPRE, dois óbitos devido a perfuração, 

um por colangite e um por obstrução da prótese. 

Na metanálise do desfecho, a RD de efeitos adversos entre as duas técnicas 

foi de −0,02% (95% CI: −0,08, 0,03; P = 0,42); I2 = 16%, indicando ausência de 

diferença com significância estatística e baixa heterogeneidade entre os estudos 

(Gráfico 4). 

Gráfico 4 - Forest plot: eventos adversos 
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4.5.5 Tempo de patência das próteses 

Embora todos os ECRs relatassem dados referentes ao tempo de patência das 

próteses, Paik et al.40 não detalharam valores de desvio padrão destes dados, 

impedindo a inclusão deste estudo na análise e, desta forma, excluindo 125 pacientes 

da avaliação desse desfecho. A metanálise incluiu um total de 396 pacientes, sendo 

200 no grupo submetido a ECOEDA e 196 no submetido a CPRE. 

O resultado da análise, expresso no Gráfico 5, demonstrou uma MD de -1,60 

dias (95% CI: -26,81, 23,62; P = 0,90); I2 = 52%, sem diferença estatisticamente 

significativa entre os dois métodos em termos de tempo de patência das próteses. 

Gráfico 5 - Forest plot: tempo de patência das próteses 

 

4.5.6 Disfunção das próteses 

Todos os estudos incluídos39-43 apresentaram dados referentes a disfunção das 

próteses, totalizando 29 casos, 10,98%, com necessidade de nova abordagem no 

grupo de ECOEDA e 46 casos, 17,90%, no grupo de CPRE. A RD entre os grupos 

avaliados foi de −0,06% (95% CI: −0,14, 0,03; P = 0,22); I2 = 63%, não demonstrando 

diferença estatisticamente significativa entre as técnicas (Gráfico 6). 

Gráfico 6 - Forest plot: disfunção das próteses 
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4.6 RISCO DE VIÉS ENTRE OS ESTUDOS - AVALIAÇÃO DE QUALIDADE DA 

EVIDÊNCIA  

Na análise de qualidade da evidência50, a evidência aos desfechos de sucesso 

técnico e eventos adversos apresentou certeza baixa e para os demais desfechos 

avaliados, muito baixa (Quadro 3). As razões de perda da qualidade de evidência são 

reportadas a seguir: 

- sucesso técnico: ausência de diferença estatisticamente significativa entre 

os grupos e presença de heterogeneidade evidenciada por I2 > 50%. 

- sucesso clínico:  presença de dados incompletos do desfecho de dois 

estudos, I2 > 50%, utilização de diferentes critérios de sucesso clínico entre 

os estudos e ausência de diferença estatisticamente significativa entre os 

grupos de ECOEDA e CPRE. 

- duração do procedimento: elevada heterogeneidade entre os estudos (I2 > 

75%) e uso de diferentes modelos de próteses nos trabalhos. 

- EA: uso de diferentes modelos de próteses e ausência de diferença 

estatisticamente significativa. 

- tempo de patência das próteses: I2 > 50%, exclusão de um estudo por dados 

incompletos, utilização de diferentes modelos de próteses entre os estudos 

e ausência de diferença estatisticamente significativa. 

- disfunção das próteses:  I2 > 50%, uso de diferentes modelos de próteses e 

ausência de diferença estatisticamente significativa. 
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Quadro 3 - Avaliação da qualidade da evidência pela ferramenta GRADE 
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A presente dissertação se baseou na primeira revisão sistemática e metanálise 

incluindo apenas ECRs comparando ECOEDA com a CPRE como abordagem primária 

para drenagem biliar em casos de OMVBD44. Os dados incluídos na metanálise 

demonstraram diferença estatisticamente significativa no desfecho de duração do 

procedimento, favorecendo a ECOEDA. Os demais desfechos avaliados, sucesso 

técnico, sucesso clínico, EA, tempo de patência e disfunção das próteses, demonstram 

resultados similares, sem diferença estatisticamente significativa entre os métodos. 

A aplicação de rigorosa metodologia incluindo a avaliação crítica de vieses, 

análise da qualidade da evidência, execução em conformidade com as diretrizes do 

PRISMA45, inclusão criteriosa apenas de ECRs com elevada qualidade metodológica 

e avaliação dos desfechos por intenção de tratamento, são fatores que evidenciam a 

robustez desta metanálise, proporcionando o mais elevado nível de evidência (1A). 

A CPRE é a técnica mais estabelecida, devido ao maior tempo de descrição, 

disponibilidade de materiais e custos. Porém, não é isenta de limitações, tais como a 

maior dificuldade no acesso à via biliar na OMVBD. Nestes casos, podem ser 

empregadas técnicas avançadas de acesso biliar, como cateterização com duplo fio- 

guia, infundibulotomia, pré-corte e esfincterotomia transpancreática, apresentando 

maior risco de EA em relação ao acesso convencional, como PPC (0%-22,4%), 

sangramento (0%-6,8%) e perfuração (0%-2,7%)51,52. 

Visando a minimização dos contrapontos da CPRE, pela possibilidade do 

acesso à via biliar em topografia proximal à OMVBD, a drenagem da via biliar guiada 

por ECOEDA foi introduzida há alguns anos, como uma alternativa na falha da 

abordagem por CPRE53. Após os primeiros relatos, seu uso foi expandido, sendo 

estabelecida como método superior à DTPH na falha da CPRE32. Devido a melhorias 

na técnica e desenvolvimento constante de acessórios, alguns autores relataram a 

drenagem biliar guiada por ECOEDA como modalidade terapêutica de primeira linha 

em grupos de pacientes com fatores preditores de dificuldade de acesso biliar por 

CPRE, como na existência de alterações anatômicas, presença de obstrução 

duodenal e colocação prévia de PMAE duodenal34,35.  

Os resultados semelhantes em termos de sucesso clínico e EAs na 

comparação entre a drenagem biliar primária por ECOEDA e de resgate após falha 

da CPRE36 e taxas de sucesso clínico e EA similares na comparação retrospectiva da 

ECOEDA à drenagem por CPRE em pacientes com obstrução da via biliar distal37, 

possibilitaram a consideração da ECOEDA como primeira linha de tratamento 
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plausível no tocante a OMVBD, com a publicação de ECRs39-43 comparando as 

técnicas de ECOEDA e CPRE, que trouxeram maior disponibilidade de evidência e 

clareza científica ao tema. 

Nos últimos anos, houve a adição de estudos retrospectivos multicêntricos com 

grande amostra de pacientes54, estudos prospectivos com utilização de novos 

modelos de prótese específicos para drenagem guiada por ECOEDA38,55,56 e 

publicação de artigos de revisão e diretrizes sobre o tema, trazendo aspectos da 

experiência de centros de referência em ecoendoscopia57,58. Recente diretriz da 

European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) acerca das técnicas 

terapêuticas de ECOEDA57, recomenda a drenagem biliar guiada por ECOEDA nos 

casos de falha da CPRE, sendo preferida à DTPH e considera a realização de 

drenagem biliar por ECOEDA na abordagem primária em casos selecionados, em 

centros de referência. Os resultados deste estudo baseados em ECRs39-43 

apresentam a maior evidência cientifica até o momento e corroboram com os 

resultados publicados em trabalhos recentes. 

Nesta metanálise, observou-se diferença estatisticamente significativa na duração 

dos procedimentos avaliados, favorecendo o grupo submetido a ECOEDA. A realização 

do procedimento com maior brevidade apresenta por vantagem a redução do período de 

sedação, minimizando potenciais efeitos adversos, fato relevante em pacientes 

oncológicos, os quais muitas vezes apresentam piores escores de performance. 

O tempo do procedimento varia de acordo com a expertise e disponibilidade de 

materiais, fatores que contribuem para a elevada heterogeneidade deste desfecho na 

presente dissertação. Os estudos com maior amostra40,42,43, empregaram próteses 

metálicas com dispositivo de liberação em etapa única na ECOEDA, permitindo a 

supressão de múltiplas etapas como punção da via biliar com agulha de 19 G, 

passagem de fio- guia, incisão transmural com eletrocautério e dilatação do trajeto 

previamente ao posicionamento da prótese, reduzindo a duração da drenagem biliar 

guiada por ECOEDA. A avaliação temporal da literatura evidencia em 2011 duração 

média do procedimento de drenagem por ECOEDA de 16,3 minutos59, já em 2020, o 

tempo médio reportado foi 5 minutos com o uso de PMAL54. 

A utilização de diferentes modelos de próteses metálicas entre os estudos levou 

a presença de evidência indireta, prejudicando a qualidade da evidência nos 

desfechos de duração do procedimento, EA, tempo de patência das próteses e 

disfunção das próteses. 
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Os modelos de PMAE envolvem as próteses totalmente recobertas, que 

apresentam menor risco de crescimento tumoral e a possibilidade de serem 

removidas, porém predispõe a maior risco de migração. As parcialmente recobertas, 

as quais apesar do menor risco de migração em relação às totalmente recobertas, 

estão associadas a ocorrência de crescimento tumoral em suas extremidades não 

recobertas. Já os modelos descobertos, tem menor risco de migração, as custas de 

maior risco de obstrução por crescimento tumoral60,61. O crescimento tecidual no 

interior da prótese apresenta relevância atualmente, por consequência dos bons 

resultados ao tratamento oncológico, proporcionando maior sobrevida aos pacientes, 

com maior intervalo para ocorrência de obstrução e consequente colangite. 

Interessante que um dos estudos incluídos nesta metanálise40 utilizou próteses 

metálicas descobertas nas drenagens por CPRE dos pacientes com vesícula biliar in 

situ visando prevenir a ocorrência de colecistite. A evidência atual61,62 demonstra não 

haver diferença significativa na ocorrência de colecistite na drenagem por CPRE com 

próteses recobertas ou descobertas. 

A utilização de próteses com dispositivos antimigração pode atuar como fator 

de confusão ao reduzir as taxas de migração em relação aos demais estudos. Do 

mesmo modo, próteses que dispõem de tecnologia que impeça a redução de seu 

comprimento após sua liberação, podem trazer o benefício de impedir o seu 

deslocamento. 

Próteses com dispositivos de liberação em etapa única permitem a redução do 

tempo do procedimento de ECOEDA e as flanges das PMAL podem reduzir o risco de 

migração, embora deva se considerar o risco de liberação extraluminal inadvertida da 

prótese63 e casos de obstrução por resíduos alimentares, levando a colangite, que 

pode ser prevenida pela passagem de próteses plásticas modelo duplo pig tail no 

interior da PMAL64. 

Os desfechos de tempo de patência e a disfunção das próteses, não 

demonstraram diferença significativa entre as técnicas. Na análise do desfecho de 

tempo de patência, houve a exclusão de um dos estudos40, por não reportar valores 

de desvio padrão. 

O uso de próteses de diferentes diâmetros pode ter influenciado os desfechos 

de patência e disfunção das próteses, possivelmente favorecendo as de maiores 

diâmetros. Entretanto, este fato deve ser avaliado com cautela, pois, eventualmente, 

as de maior diâmetro podem facilitar a impactação alimentar. 
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Na drenagem guiada por ECOEDA, o acesso à via biliar ocorre proximal a 

topografia acometida pelo tumor e não através do mesmo, como na CPRE, evitando 

o crescimento tumoral no interior da prótese. Não obstante a drenagem por ECOEDA 

poder apresentar disfunção da prótese devido à impactação alimentar e compressão 

da via biliar sobre a prótese no caso da PMAL, estas causas de disfunção da prótese 

parecem equivaler-se. Ainda na abordagem por ECOEDA, quando a drenagem é 

realizada com o uso de PMAE, a extremidade proximal da prótese é posicionada mais 

distante ao tumor em comparação com a localização da extremidade da PMAL, 

podendo haver maior predisposição a crescimento tumoral sobre a prótese quando 

utilizados estes modelos. 

A avaliação de sucesso técnico desta metanálise, demonstrou resultados 

similares entre as técnicas de drenagem. Tal paridade se demonstra em conformidade 

aos dados prévios da literatura, destacando-se estudo retrospectivo36 avaliando 

pacientes submetidos à CPRE em geral, CPRE com canulação difícil, DTPH de 

resgate e drenagem biliar guiada por ECOEDA primária e de resgate na falha de 

outros métodos, evidenciando taxas de sucesso técnico similares entre as abordagens 

avaliadas.  

Foi observada, no presente trabalho, heterogeneidade entre os estudos, podendo 

ser justificada pela diferença estatisticamente significativa, favorecendo a ECOEDA, na 

avaliação de sucesso técnico do maior estudo incluído nesta análise42. O estudo em 

questão, alocou os pacientes nos grupos de intervenção previamente ao início do 

procedimento, levando a inclusão de alguns casos de estenose duodenal, que 

necessitaram de dilatação para a CPRE, e daqueles com distorção anatômica, 

promovendo menor taxa de sucesso técnico da CPRE em relação ao antecipado (76,3%). 

O sucesso clínico similar entre os métodos nesta análise incluindo apenas RCT 

reflete a prática diária, conforme estudo multicêntrico incluindo hospitais de cinco 

países onde a taxa de sucesso clínico foi de 88,2% na drenagem coledocoduodenal 

por ECOEDA e 91,3% na CPRE10. 

Houve prejuízo na qualidade da evidência do desfecho, pela exclusão de dois 

estudos41,43 que reportaram na avaliação final pacientes submetidos ao crossover da 

abordagem endoscópica. Ademais, a definição de sucesso clínico não é totalmente 

estabelecida e varia entre os estudos, podendo ser um fator de confusão nesta 

análise, apesar da queda da bilirrubina ser sempre utilizada, o valor e o tempo 

considerado para determinação da resposta são heterogêneos. Nos estudos 
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incluídos, os critérios foram a queda de bilirrubina em 50% do valor inicial no primeiro 

mês subsequente à drenagem sem ocorrência de colangite39, redução de 50% da 

bilirrubina sérica total na primeira semana acrescida de 25% do valor inicial em quatro 

semanas40 e queda de 30% do valor de bilirrubina cinco dias após o procedimento42. 

No que tange ao perfil de segurança, as técnicas de drenagem biliar por CPRE 

e ECOEDA apresentaram nesta metanálise taxas de eventos adversos compatíveis 

com a literatura58,65-67, com baixa heterogeneidade entre os estudos, demonstrando-

se como métodos seguros para o tratamento da OMVBD. 

Embora não reportada diferença estatística, evidenciou-se diferentes tipos de 

EA, justificáveis pela discrepância entre as técnicas. Na CPRE, em virtude do acesso 

biliar por via transpapilar, a complicação mais comum neste grupo foi a PPC (6,2%), 

discretamente inferior as taxas reportadas na literatura (7,8% e 12,1%) em pacientes 

com neoplasias12,13, EA não reportado no grupo de ECOEDA. A PPC, embora menos 

frequente em pacientes com neoplasia pancreática, não é incomum em indivíduos 

com outras causas de OMVBD, como colangiocarcinoma, neoplasia de vesícula biliar 

e metástases linfonodais, por proporcionarem redução do calibre da via biliar distal e 

até atrofia da papila duodenal maior, dificultando o acesso biliar. A profilaxia da PPC 

inclui uso de anti-inflamatórios não esteroidais por via retal, preferencialmente 

indometacina 100 mg68, hidratação com ringer lactato, passagem de próteses 

pancreáticas em pacientes de alto risco se acesso inadvertido da via pancreática 

principal mais de uma vez e canulação assistida por fio-guia65,69. A taxa de PPC menor 

que a da literatura demonstrada neste estudo pode justificar-se pelo contexto da 

realização de ECR, com execução dos procedimentos por endoscopistas proficientes, 

documentação de intervalo para mudança de técnica de acesso biliar e realização de 

medidas de profilaxia adequadas para PPC. 

Do mesmo modo, eventos de liberação incorreta da prótese foram descritos 

apenas no grupo da ECOEDA, devido ao acesso transmural entre a via biliar e o trato 

gastroduodenal que permite a liberação inadvertida de uma das extremidades na 

cavidade abdominal. Nos trabalhos incluídos nesta revisão sistemática, não houve 

necessidade de abordagem cirúrgica para resolução destes casos. 

Casos de colangite foram reportados em ambos os grupos, sendo oito casos 

no grupo de CPRE e 13 no grupo ECOEDA, justificadas pela drenagem inadequada 

pelas próteses, mais comumente relacionada a restos alimentares nos pacientes 

drenados por ECOEDA, e, por crescimento tumoral, pós drenagem por CPRE. 
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Houve descrição de seis óbitos relacionados aos procedimentos nos trabalhos 

incluídos. Na drenagem por ECOEDA foram descritos dois eventos fatais, 

associados a colangite, e no grupo de CPRE, foram quatro óbitos, dois associados 

a perfuração, um por colangite e um por obstrução da prótese. Um dos casos de 

perfuração foi diagnosticado durante o procedimento, sendo realizado tratamento 

endoscópico e o outro foi diagnosticado pela presença de ar em retroperitônio após 

o procedimento, ambos os pacientes evoluindo a óbito após piora clínica. 

Apesar deste estudo apresentar o maior nível de evidência da literatura, o 

mesmo não é isento de limitações. Observou-se heterogeneidade entre os trabalhos 

nas avaliações dos desfechos, exceto o de eventos adversos, levando a 

inconsistência na análise. 

Outra limitação presente foi a utilização de diferentes critérios definidores de 

obstrução distal entre os estudos, prejudicando a homogeneidade da amostra 

populacional. O estudo de Park et al.39 definiu como o acometimento extra-hepático, 

realizando drenagem guiada por ECOEDA pela via coledocoduodenal. Paik et al.40 

incluíram pacientes com obstruções que distassem ao menos 2 cm do hilo hepático, 

realizando drenagem pelas vias hepatogástrica e coledocoduodenal. O trabalho de 

Bang et al.41 incluiu apenas pacientes com neoplasia pancreática, descrevendo a 

realização de drenagem coledocoduodenal com punção 3 cm abaixo do hilo 

hepático.  Teoh et al.42 e Chen et al.43 descrevem como critério o acometimento da 

via biliar 2 cm distal ao hilo hepático, realizando nos pacientes do grupo submetido 

a ECOEDA drenagem pela via coledocoduodenal. 

Houve também utilização de diferentes critérios de sucesso clínico entre os 

estudos, realização de drenagem por ECOEDA por diferentes técnicas, assim como 

o uso de diferentes modelos de prótese, conforme já discutido, acarretando na 

presença de evidência indireta. 

Não houve em nenhum dos estudos incluídos na metanálise descrição de 

custo e efetividade dos procedimentos. Pelo fato das diferenças de desempenho nos 

desfechos avaliados serem discretas, tal informação poderia favorecer a escolha de 

um método em detrimento do outro. Em 2021, Téllez-Ávila et al.70 realizaram estudo 

retrospectivo comparando o custo e o número de intervenções realizados em 

pacientes submetidos à CPRE com colocação de próteses plásticas, CPRE com 

colocação de PMAE e drenagem biliar por ECOEDA com PMAE, evidenciando 

menor necessidade de reintervenção e redução dos custos no grupo da ECOEDA. 
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Estudos com avaliação de custos são fundamentais para otimização dos recursos 

na escolha do método de drenagem biliar, especialmente nos países em 

desenvolvimento. 

Sumariamente, apesar da CPRE ainda ser considerada o padrão-ouro na 

abordagem paliativa da OMVB, o resultado favorável a ECOEDA em termos de 

duração do procedimento reportado nesta revisão sistemática e metanálise e 

resultados similares dos desfechos de sucesso técnico, sucesso clínico, EA e tempo 

de patência e disfunção das próteses, demonstram que a ECOEDA pode ser 

considerada, como terapia de resgate ou de primeira escolha no manejo da OMVBD 

em centros especializados e com equipes treinadas para a realização de drenagem 

por ECOEDA. A indicação da ECOEDA como terapia primária é ainda mais relevante 

frente a casos desafiadores para o acesso à via biliar pela CPRE, como pacientes 

com alterações anatômicas cirúrgicas ou obstrução duodenal visualizada em exame 

de imagem e em pacientes com lesões que comprimem a via biliar, como neoplasia 

de cabeça de pâncreas e linfonodomegalias, em que a obtenção de diagnóstico 

anatomopatológico pode ser realizada no mesmo procedimento do tratamento da 

OMVBD. 
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A drenagem da estenose biliar maligna da via biliar distal, por ECOEDA 

apresentou menor duração do procedimento em relação a CPRE nesta revisão 

sistemática metanálise de ensaios clínicos randomizados, com perfis de eficácia e 

segurança similares entre os métodos. 
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Anexo A - PRISMA: checklist 

 

Seção/tópico # Item do checklist Relatado na 
página # 

TÍTULO  

Título 1 Identifique o artigo como uma revisão sistemática, metanálise ou ambos. 1 

RESUMO  

Resumo 
estruturado 2 

Apresente um resumo estruturado incluindo, se aplicável: referencial 
teórico; objetivos; fonte de dados; critérios de elegibilidade; participantes 
e intervenções; avaliação do estudo e síntese dos métodos; resultados; 
limitações; conclusões e implicações dos achados principais; número de 
registro da revisão sistemática. 

6 

INTRODUÇÃO  
Racional 3 Descreva a justificativa da revisão no contexto do que já é conhecido. 17 

Objetivos 4 
Apresente uma afirmação explícita sobre as questões abordadas com 
referência a participantes, intervenções, comparações, resultados e 
desenho de estudo (PICOS). 

23 

MÉTODOS  

Protocolo 
e registo 5 

Indique se existe um protocolo de revisão, se e onde pode ser acessado 
(ex. endereço eletrônico), e, se disponível, forneça informações sobre o 
registro da revisão, incluindo o número de registro. 

25 

Critérios de 
elegibilidade 6 

Especifique características do estudo (ex. PICOS, extensão do 
seguimento) e características dos relatos 6 (ex. anos considerados, 
idioma, se é publicado) usadas como critérios de elegibilidade, 
apresentando justificativa. 

26 

Fontes de 
informação 7 

Descreva todas as fontes de informação na busca (ex. base de dados 
com datas de cobertura, contato com autores para identificação de 
estudos adicionais) e data da última busca. 

26 

Busca 8 
Apresente a estratégia completa de busca eletrônica para pelo menos 
uma base de dados, incluindo os limites utilizados, de forma que possa 
ser repetida. 

26 

Seleção dos 
estudos 9 

Apresente o processo de seleção dos estudos (isto é, busca, 
elegibilidade, os incluídos na revisão 15 sistemática, e, se aplicável, os 
incluídos na metanálise). 

26 

Processo de 
coleta de dados 10 

Descreva o método de extração de dados dos artigos (ex. formas para 
piloto, independente, em duplicata) e todos os processos para obtenção 
e confirmação de dados dos pesquisadores. 

27 

Lista dos dados 11 Liste e defina todas as variáveis obtidas dos dados (ex. PICOS, fontes de 
financiamento) e quaisquer referências ou simplificações realizadas. 27-28 

Risco de viés 
em cada estudo 12 

Descreva os métodos usados para avaliar o risco de viés em cada estudo 
(incluindo a especificação se foi feito durante o estudo ou no nível de 
resultados), e como esta informação foi usada na análise de dados. 

28 

continua 
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conclusão 

Seção/tópico # Item do checklist Relatado na 
página # 

MÉTODOS  
Medidas de 
sumarização 13 Defina as principais medidas de sumarização dos resultados (ex. risco 

relativo, diferença média). 28 

Síntese dos 
resultados 14 

Descreva os métodos de análise dos dados e combinação de resultados 
dos estudos, se realizados, incluindo medidas de consistência (por 
exemplo, I2) para cada metanálise. 

29 

Risco de viés 
entre estudos 15 

Especifique qualquer avaliação do risco de viés que possa influenciar a 
evidência cumulativa (ex. viés de 
publicação, relato seletivo nos estudos). 

29 

Análises 
adicionais 16 

Descreva métodos de análise adicional (ex. análise de sensibilidade ou 
análise de subgrupos, metarregressão), se realizados, indicando quais 
foram pré-especificados. 

- 

RESULTADOS  

Seleção de 
estudos 17 

Apresente números dos estudos rastreados, avaliados para elegibilidade 
e incluídos na revisão, razões para exclusão em cada estágio, 
preferencialmente por meio de gráfico de fluxo. 

31 

Características 
dos estudos 18 

Para cada estudo, apresente características para extração dos dados (ex. 
tamanho do estudo, PICOS, período de acompanhamento) e apresente 
as citações. 

32 

Risco de viés 
em cada estudo 19 Apresente dados sobre o risco de viés em cada estudo e, se disponível, 

alguma avaliação em resultados (ver item 12). 33 

Resultados 
de estudos 
individuais 

20 
Para todos os resultados considerados (benefícios ou riscos), apresente 
para cada estudo: (a) sumário simples de dados para cada grupo de 
intervenção e (b) efeitos estimados e intervalos de confiança, 
preferencialmente por meio de gráficos de floresta. 

33-34 

Síntese dos 
resultados 21 Apresente resultados para cada metanálise feita, incluindo intervalos de 

confiança e medidas de consistência. 35-38 

Risco de viés 
entre estudos 22 Apresente resultados da avaliação de risco de viés entre os estudos (ver 

item 15). 39-40 

Análises 
adicionais 23 Apresente resultados de análises adicionais, se realizadas (ex. análise de 

sensibilidade ou subgrupos, metarregressão [ver item 16]). - 

DISCUSSÃO  

Sumário da 
evidência 24 

Sumarize os resultados principais, incluindo a força de evidência para 
cada resultado; considere sua relevância para grupos-chave (ex. 
profissionais da saúde, usuários e formuladores de políticas). 

42-47 

Limitações 25 
Discuta limitações no nível dos estudos e dos desfechos (ex. risco de 
viés) e no nível da revisão (ex. obtenção incompleta de pesquisas 
identificadas, viés de relato). 

47-48 

Conclusões 26 Apresente a interpretação geral dos resultados no contexto de outras 
evidências e implicações para futuras pesquisas. 50 

FINANCIAMENTO  

Financiamento 27 
Descreva fontes de financiamento para a revisão sistemática e outros 
suportes (ex.: suprimento de dados), papel dos financiadores na revisão 
sistemática. 

- 
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Anexo B - Cadastro no PROSPERO 
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Anexo C - Aprovação pelo Comitê de Ética 
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Apêndice A - Artigo publicado 

 

 

 

 
 


