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DECLARAGAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram que ndo possuem conflitos de interesse de ordem pessoal, comercial, académica,
politica ou financeira em relagdo a tecnologia demandada.

RESUMO EXECUTIVO

Demandante: Comissdo de padronizagdo de produtos para a saude

Populagdo-alvo: pacientes cirurgicos (oncolégicos).

Tecnologia avaliada: Conjunto para acesso percutaneo.

Comparadores: Drenagem biliar endoscdpica, ultrasound-guided biliary drainage (EBD).

Desfechos: eficdcia, seguranca e custo-efetividade

Pergunta de pesquisa: Qual a eficicia, seguranca e custo-efetividade da drenagem biliar percutanea
trans-hepatica frente a drenagem biliar endoscdpica no paciente oncolégico?

Resumo dos resultados dos estudos selecionados:

Considerando os desfechos primarios e clinicamente relevante dos estudos selecionados, observou-se
gue a taxa de sucesso terapéutico nos pacientes submetidos a drenagem biliar percutdnea trans-
hepatica (PTBD) foi significativamente maior quando comparada aos que foram submetidos a drenagem
biliar endoscopia, quando avaliado a eficacia e seguranga. Com relacao a taxa de mortalidade em 30
dias, nao foi encontrada diferenca significativamente significativa entre os dois grupos. Na avaliacdo das
complicagdes gerais, no geral a PTBD apresentou vantagens com menor risco de pancreatite, colangite
e um melhor preparo para cirurgia (em casos de pré-operatdrio). J& na avaliacdo do risco de
sangramento, apresenta um maior risco quando comparado a EBD. A mediana dos custos gerais para
tratamento foi significativamente maior quando realizados via PTBD.

Qualidade da evidéncia: testada pelo método Grading of Recommendations, Assessment, Development
and Evaluations (GRADE).

Eficacia (X) Alta ( ) Moderada ( ) Baixa ( ) Muito Baixa
Taxa de mortalidade ()Alta ( ) Moderada ( ) Baixa (X) Muito Baixa
Seguranca () Alta (X) Moderada ( ) Baixa ( ) Muito Baixa
Custo-efetividade ()Alta (X) Moderada ( ) Baixa ( ) Muito Baixa

Conclusdo: O conjunto de acesso para drenagem percutanea biliar (PTBD) é eficaz e seguro, apresenta
maior taxa de sucesso terapéutico quando comparado a drenagem biliar endoscépica (EBD). Com
relacdo a mortalidade e complicaces gerais apresenta taxas similares a EBD. Ja quando avaliado o custo-
efetividade, apresenta custos maiores quando comparado a EBD. Apesar do PTBD possuir um custo
maior, devem ser realizados novos estudos em pacientes oncoldgicos submetidos a estes
procedimentos, considerando diferentes contextos para fortalecer esta evidéncia.

Recomendag¢des quanto ao uso da tecnologia:
(x) Favoravel

( ) Sem posicionamento/Incerta

( ) Desfavoravel
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1. APRESENTAGAO

1.1 Demanda

Este Parecer Técnico Cientifico (PTC) se refere a avaliagdo da incorporagao da tecnologia “Conjunto
para acesso percutaneo” utilizada na prevencgdo/tratamento de insuficiéncia hepatica por meio da
drenagem de vias biliares ou embolizacdo de veia porta em pacientes oncolégicos (geralmente com
neoplasias hepatobiliares), demandada pela Comissdo de padroniza¢do de produtos para a saude.

Os estudos que compdem este parecer foram obtidos por meio de processo de busca em bases de
dados cientifica, elaborados pelo Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude do Hospital de Clinicas
do Tridngulo Mineiro (NATS/HC-UFTM), como o objetivo de avaliar a eficacia, a seguranca e o custo
efetividade do “Conjunto para acesso percutaneo”, para a indica¢do solicitada, na perspectiva do
Sistema Unico de Satde (SUS).

1.2 Ficha com a descrigdo técnica da tecnologia avaliada

Tipo: Produto de Saude

Tecnologia: Conjunto para acesso percutaneo

Nome comercial: Conjunto para drenagem

Apresentacgdo: Conjunto composto por Bainha introdutora, agulha de puncdo e fio guia. E

fornecido esterilizado com gas 6xido de etileno, em embalagem individual e
destinado a uma Unica utilizacao.

Detentor do registro:

E TAMUSSINO E CIA LTDA

Fabricante: COOK INCOPORA TED
Indicagao aprovada 10212990113

na Anvisa:

Incorporado ao SUS Sim

Indicagdo proposta:

Tem como finalidade a puncdo Unica de acesso percutaneo a fim de facilitar
colocacdo de um fio guia de didametro maior que 0,038 polegadas, para
procedimentos de intervencao radioldgica, como drenagem biliar,
drenagem de abscessos e nefrostomia percutanea.

Patente: Processo nimero 25351044685200306

Contraindicagoes: Pacientes com coagulopatias devem ser avaliados previamente.

Cuidados e Se, quando da recepcdo, a embalagem estiver aberta ou em mas condicdes,

precaugdes nao utilizar o produto. Deve ser armazenado em local escuro, seco e fresco.
Evitar exposicao prolongada a luz. O produto destina-se a uma Unica
utilizacdo.

Classificagdo de Risco | Il — Médio Risco

Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude /UGITS/SGPITS/GEP HC-UFTM
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1.3 Descri¢ao de custos das tecnologias avaliadas

Foi realizado 02 orcamentos conforme descrito abaixo:

Fabricante Descrigdao do item Valor
Unitario
COOK Incorpora Conjunto de acesso percutaneo, superficie hidrofilica, ponta RS 1000,00
ted com marcacdo radiopaca, com guia 0,018 de Nitinol.
PLASTIMED do Kit de acesso percutaneo: Bainha introdutora, com RS 690,00
Brasil Ltda. aproximadamente 18 cm de comprimento, didmetro externo
6Fr e interno 4 Fr; Cateter em aco, teflon, agulha ponta chiba,
tamanho 15 cm, 22G. Fio guia aproximadamente 60 cm 0,018
polegadas, ponta platino, radiopaco, estéril de uso Unico.

2. INTRODUCAO

2.1 Aspectos clinicos e epidemiologicos da condigao de saude

A desobstruc¢do da arvore biliar e a drenagem da bile s3o elementos esperados na fisiologia humana.
Quando ocorre as chamadas obstrugdes biliares, os ductos biliares ndo sao capazes de transportar a bile
da vesicula biliar ao duodeno, o que ocasiona aumento da bilirrubina e consequente acumulo téxico de
sais biliares e ictericia‘®.

As obstrucdes podem surgir nos mais diversos niveis existentes dentro da arvore biliar e a ictericia
obstrutiva maligna pode ocorrer apds canceres primdrios, tais como cancer pancreatico,
colangiocarcinoma, cancer de vesicula biliar e carcinoma hepatocelular. Estas neoplasias malignas
primarias sdo o sexto tipo mais comum de tumor maligno e a quarta principal causa de morte
relacionada ao cAncer em todo o mundo®@.

Citando apenas uma destas condicGes, o carcinoma hepatocelular (CHC) tem incidéncia global anual
estimada entre 500.000 e 1.000.000 de novos casos, levando a aproximadamente 700.000 mortes por
ano®). Diante deste panorama, o Ministério da Saude brasileiro publicou a portaria conjunta n218, de 14
de outubro de 2022, que aprova as Diretrizes Diagnodsticas e Terapéuticas do Carcinoma Hepatocelular
no Adulto, mesmo que o Brasil ainda seja considerado um pais com baixa incidéncia de CHC, com
incidéncia anula estimada em 3,5% de pacientes cirréticos.

A cirrose, independentemente de sua etiologia, é o fator de risco mais frequente para o
desenvolvimento de CHC, sendo que pessoas com idade mais avancada, do sexo masculino, com maior
atividade inflamatdria hepatica est3o sob risco ainda maior para o desenvolvimento desta neoplasia®®.

Para avaliar a extensdo da doenca, Tomografia computadorizada (TC), ultrassonografia (US) ou
ressonancia magnética (RM) podem ser utilizadas para estadiamento. Além disso, o potencial de
resseccdo da lesdo pode ser definido por meio de estudo angiografico hepatico. A resseccdo é a

QNATS
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principal opgdo terapéutica curativa em pacientes com figado ndo cirrético, no entanto, apenas 10 a
15% apresentam condicdes clinicas e extensdo tumoral compativeis com realizacdo deste procedimento
cirurgico no momento do diagndstico®.

Os pacientes com esta condicdo de salde, apresentam manifestacdes clinicas varidveis, mas
geralmente sempre cursam com elevacdo das enzimas hepdticas e bilirrubina, ocasionando ictericia,
anorexia, dor abdominal e ndusea, geralmente de grau leve(®”),

2.2 Tratamento recomendado atualmente para a condi¢ao de saude

Devido a este quadro de hiperbilirrubinemia, a drenagem biliar é realizada com o objetivo de avaliar
os sintomas, melhorar a qualidade de vida e restaurar as condi¢des bioquimicas do organismo. Pode ser
realizada por meio de by-pass cirurgico e de técnicas paliativas amplamente utilizadas, como a drenagem
biliar trans-hepatica percutanea (PTBD) e drenagem biliar endoscoépica (EBD), cada uma com suas
vantagens e limita¢cdes, porém sempre convergindo para o restabelecimento do fluxo biliar®).

A escolha da técnica ideal leva em consideracdo diversos fatores, tais como local da obstrucao (se
proximal ou distal), extensdo da estenose, sobrevida esperada, objetivo da drenagem, nivel de
bilirrubina, estratégias terapéuticas poés-procedimento e o nivel de especializacdo do centro e da
experiéncia do operador®,

2.3 Tecnologia avaliada

O conjunto para acesso percutaneo permite a punc¢ao de vias biliares para drenagem e puncao para
embolizacdo de veia porta, no intuito de prevenir a insuficiéncia hepatica. E utilizado em procedimentos
de radiologia intervencionista endovascular, tais como drenagem biliar e drenagem de abcessos, por
meio de pung¢do com agulha atraumatica.

Atualmente existem trés modalidades de PTBD: Drenagem biliar externa; Drenagem biliar interno-
externo e colocacao de stent metalico auto-expansivel por via percutanea. Sendo que o ponto de acesso
depende da localizac3o da estenose e do tipo de interveng¢do(19),

O conjunto para acesso percutaneo é composto por:

e Bainhaintrodutora hidrofilica, com aproximadamente 20 centimetros (cm) de comprimento,
didmetro externo de 6 french (Fr) e didametro da bainha interna de 4 Fr.

e Cateter em aco/nitinol/teflon, tipo agulha ponta chiba tamanho 15 cm, 22 GA.

e Fio guia com aproximadamente 60 cm e 0,018 polegadas, radiopaco, estéril e de uso
descartavel.

Tem como potencial beneficio a melhora da qualidade de vida do paciente, prevencdo de
insuficiéncia hepatica ocasionada por procedimento de resseccdo hepatica importante.

Possui registro na ANVISA: 10212990113, teve publicado seu deferimento e encontra-se na
Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude (GGTPS) desde 20/08/2021, expediente
3279452/21-0 e nimero de protocolo 25352599728202150.
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Descricdo das instrucdes para utilizacdo da tecnologia
1. Retirar o introdutor interno.

Fazer a pungao inicial com a agulha

Certificar do posicionamento ideal mediante a inje¢do de contraste.

Avangar o fio guia 0,018 por dentro da agulha.

Retirar a agulha, mantendo o fio guia na posicao.

oV kW

Avancar a bainha com introdutor por sobre o fio guia, checando o posicionamento
ideal da ponta pela marcacdo radiopaca.

7. Deixar a bainha com ou sem o fio, para o acesso posterior de um fio guia de
diametro 0,038 polegadas e subsequente cateter de drenagem.

Fonte: ANVISA, disponivel em: http: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

2.4 Vantagens e desvantagens da tecnologia avaliada em relagdo as tecnologias utilizadas no Sistema
Unico de Satde (SUS)

A literatura aponta resultados efetivos e seguros em procedimentos percutaneos de vias biliares e
hepaticas utilizando o referido conjunto®®!V, Trata-se de um produto para ser utilizado em
procedimentos percutdneos endovasculares, predominantemente, no manejo de neoplasias
hepatobiliares.

Tem a vantagem de melhorar a qualidade de vida dos pacientes, com prevencgao de insuficiéncia
hepética ocasionada por procedimento de resseccio hepatica importante. E a Unica tecnologia com
este propdsito utilizada no SUS.

Entre as diversas vantagens existentes aos pacientes, podem ser citadas!®%):
e Fornecer drenagem biliar adequada, com descompressdo da arvore biliar obstruida.
e Permitir desviar a bile com implantacdo de Stent no ducto biliar, se necessario.

e Fornecer um portal de acesso ao trato biliar para fins terapéuticos, que incluem por exemplo:
dilatacdo de estenoses biliares, obter amostra de tecido endoluminal ou recuperacdo de corpo
estranho.

Além disso, estudo aponta que a drenagem biliar é eficiente na obtencdo de tecido para andlise
histopatoldgica, pois permite ganho temporal e reducdo de intervencdes/procedimentos para o
paciente. Esta melhor acurdcia diagndstica possibilita também a disponibilizacdo de material para
estudos complementares (principalmente imuno-histoquimica) nos casos em que a morfologia ou a
suspeic3o clinica favorecam doenca metastatical?).

Com relacdo a desvantagens, devem ser citadas as variaveis taxas de complicacdo para drenagem
biliar trans-hepatica, que pode ser substancial e tem variacdo de acordo com o estado clinico do
paciente, sendo os que possuem histérico de coagulopatias, colangites, calculos, obstrucdo proximal,
aqueles com maiores taxas de complicacdes®.
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A outra tecnologia que foi usada como comparacao neste PTC, foi a drenagem biliar endoscépica
(EBD). A EBD tem tido boa aceita¢gdo na comunidade internacional®?1%) necessita de endoscépico e
operadores especificos. Como vantagens que podem ser elencadas com a utilizacdo de EDB estdo a
utilizacdo em casos em que hd contraindicacdo relativa a PTBD, como no caso de coagulopatias, e
também quando ndo é possivel obter o sucesso terapéutico ao realizar a drenagem percutanea devido
localizacdo e extensao do tumor, como exemplo, quando a infiltracdo do tumor na segunda porgdo do
duodeno e na papila maior pode impedir a canulacdo do ducto biliar.

3. OBJETIVOS DO DOCUMENTO TECNICO-CIENTIFICO

e Avaliar a eficdcia, a seguranca e o custo-efetividade do conjunto para acesso percutdneo, utilizado
para realizacdo do procedimento de drenagem de vias biliares percutanea em pacientes oncoldgicos
para prevenir/tratar a insuficiéncia hepatica.

4. METODO

4.1 Pergunta de pesquisa e critérios de elegibilidade

Para a construcdao da questdo de pesquisa como estratégias de recuperacdo das evidéncias, foi
elaborado uma pergunta estruturada, descrita abaixo, com base no acrénimo PICOS

Quadro 1: Elaboracdo da pergunta com base no acronimo PICOS.

Populagao (P) Pacientes oncoldgicos
Intervengao (I) Drenagem biliar percutanea
Comparagao (C) Drenagem biliar endoscépica
Outcome (0) Primdrio: eficacia e seguranca (mortalidade)

- Desfecho Secunddrio: seguranca (complicacOes gerais) e custo-efetividade
Study design (S) - Revisdo sistematica (com ou sem meta-andlise) e Ensaios
Delineamento de controlados randomizados (ECR).
estudos elegiveis

Fonte: Os Autores, 2023.

Com isso, chegou-se a seguinte pergunta de pesquisa: Qual a eficacia, seguranca e custo-efetividade
da drenagem biliar percutanea frente a drenagem biliar endoscdpica no paciente oncolégico?

Os desfechos primarios e secundarios foram definidos com base na avaliacdo de especialistas em
diferentes estudos avaliados. Ja os critérios de inclusdo compreenderam estudos de Revisao Sistematica,
com ou sem meta-andlise e Ensaios Controlados Randomizados que avaliaram a eficdcia e a seguranca
de PTBD e EBD no tratamento de obstrucdo biliar em pacientes oncoldgicos.
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4.2 Fonte de informagdo e estratégias de busca

Com base na pergunta PICOS estruturada, foram construidas estratégias de busca, utilizando
palavras-chave, descritores e sinOnimos para cada plataforma de busca especificamente, sem limites de
idioma dos ultimos 10 anos. Foram pesquisadas, do dia 02 de fevereiro a 26 de 2023, as plataformas de
busca nas bases de dados Medical Literature Analysis and Retrieval System Online (MEDLINE), por meio
de sua interface gratuita PubMed; Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
(LILACS), por meio da Biblioteca Virtual em Saude (BVS); Cumulative Index To Nursing and Alied Health
Literature (CINAHL), Excerpta Medica data base (EMBASE) Web of Science e Cochrane Library.

As estratégias de buscas para cada base consultada foram elaboradas pela combinacdo de
descritores provenientes de termos especificos para cada base de termos livres, extraidos da literatura
médica sobre o tema, que estdo apresentadas no Apéndice 1. A estratégia de busca foi revisada por
bibliotecdria pertencente a Divisdao de Referéncia, Circulacdo e Empréstimo da Biblioteca Central da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (UFTM).

4.3 Selegdo dos estudos e extra¢ao dos dados

A selecdo dos estudos foi realizada por dois avaliadores independentes. Foi utilizado o software
Zotero®, como gerenciador de referéncias. Ap6ds a identificacdo dos artigos nas bases de dados, na fase
de triagem, a selecdo dos artigos teve os estudos duplicados retirados.

As etapas finais de extracdo e delimitacdo das informag¢des ocorreram por meio de dois
pesquisadores independentes, caracterizando os estudos, mapeando as seguintes informac¢des dos
artigos selecionados: autor, titulo, ano e pais de publicacao, delineamento e amostra do estudo, objetivo
e intervencgdes realizadas, desfechos avaliados e principais resultados encontrados.

4.4 Avaliagao do risco de viés dos estudos incluidos

A ferramenta ROBIS (1®) (Risk of Bias in Systematic Reviews) foi utilizado para avaliacdo do risco de
viés dos dois artigos de Revisdo Sistematica com meta-analise. Para avaliacdo do nivel evidéncia e forca
de recomendacdo e avaliacdo da qualidade da evidéncia, utilizou-se o método Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) (7), o qual pode ser classificado
em quatro niveis: alto, moderado, baixo e muito baixo.
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5. RESULTADOS
5.1 Estudos selecionados

O processo de sele¢ao dos estudos recuperados esta apresentado no fluxograma PRISMA conforme
Figura 1. A pesquisa identificou 38 estudos, dos quais 04 foram removidos por duplicidade. Os 34
estudos restantes foram selecionados por titulo e resumo, destes, 12 foram incluidos para avaliacdo de
elegibilidade, com leitura na integra do texto. Tal leitura se refere a avaliagdo minuciosa do
delineamento e conteldos diretamente relacionados com a questdo norteadora deste PTC.

| Identificagdo dos estudos por meio de bases de dados |

Registros identificados de: — 5| Reagistros removidos antes da friagem:
Base de dados (n = 38) Registros duplicados removidos (n = 04)

Reqgistros selecionados —_ RE?‘S""S excluidos

in = 34) (n.=22)

i

Excluidos apos leitura na integra:

Estudos avaliados para . Por ndo responderem 3 quaestio
elegibilidade norteadora
(n=12) n=10)

|

Estudos incluidos na revisdo
(n=102)

nclusdo [Eamdo][ Triagem ] Identificagéo

Figura 1 — Fluxograma de selecio dos estudos da revisio.

Fonte: Adaptado do fluxograma recomendado em Page MJ, McKenzie JE et al. The PRISMA 2020 statement:
an update for reporting reviews. BMJ. Mar 29:372: n71.2021.

Em seguida, apos esta leitura, mais 10 estudos foram removidos por ndo responderem a questao
norteadora da pesquisa e ndo atenderem os critérios de elegibilidade, que abrangia estudos de revisao
sistematica, com ou sem meta-analise e estudos randomizado controlado. Sendo assim, restaram 02
estudos que compuseram a amostra final.

5.2 Caracterizagdo dos estudos incluidos

Os estudos incluidos na revisdo, estdo apresentados no Quadro 2. Esses foram publicados entre os
anos 2014 e 2022. Quanto ao pais de origem dos estudos, 50% provenientes do continente Europeu e
os outros 50% do continente Asiatico. No que se refere a delineamento, a maioria dos estudos derivaram
de Revisdes Sistematicas com meta-andlises e quanto aos desfechos avaliados, predominaram taxa de
sucesso terapéutico, taxa de mortalidade, complicacGes gerais e especificas.
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Quadro 2 - Estudos analisados segundo autores, titulos, ano e local do estudo, delineamento metodoldgico e amostra, desfechos avaliados e principais resultados
encontrados, Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2023

Autor/Titulo Ano Delineamento/ Objetivo/ Intervengdes Desfechos Principais Resultados

Local do | Amostra

estudo
Leng, JJ, Zhang N, Dong, JH | 2014 Revisdo Comparar a eficicia e | *Taxa de sucesso | Taxa de sucesso terapéutico nos pacientes
“Percutaneous transhepatic | China Sistemdtica com | seguranca das técnicas de | terapéutico (primdrio), | tratados com PTBD foi significativamente
and endoscopic biliary Meta-anadlise Drenagem biliar | *Taxa de mortalidade | maior (OR =5,48; IC 95% = 2,26 a 13,28, p <
drainage for malignant biliary Composta por 03 | endoscopica (EBD) e | em 30 dias 0,001).
tract obstruction: a meta- estudos (ECR) Drenagem biliar trans- | *Complicagbes gerais Taxas de mortalidade e complicagdes em 30
analysis”(9) n=183 pacientes hepatica Percutanea (PTBD) dias foram semelhantes nos grupos EBD e

PTBD.

Rizzo et al. 2020 Revisdo Investigar a taxa de sucesso | *Taxa de sucesso | As diferengas na taxa de sucesso técnico,
“How to Choose Between | Italia Sistemdtica com | técnico e seguranga da | técnico complicagbes gerais, taxa de mortalidade

Percutaneous Transhepatic
and Endoscopic  Biliary
Drainage in Malignant
Obstructive Jaundice: An
Updated Systematic Review
and Meta-analysis.” ?

Meta-anadlise de | drenagem biliar percutanea
estudos (PTBD) versus drenagem
retrospectivos (n | biliar endoscépica (EBD) na
=13)e ECR (n=4), | ictericia obstrutiva maligna.
total de 17
estudos.

N amostral =
10.531

*Complicag0es gerais

*Taxa de mortalida
em 30 dias.

*Risco de sangrament
pancreatite, colangite
luxacdo do tubo

em 30 dias e luxa¢do do tubo ndo foram
estatisticamente significativas entre os dois
grupos. Pacientes que receberam PTBD
apresentaram menor risco de pancreatite e
colangite e um maior risco de sangramento
guando comparado EBD.
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5.3 Avaliacao do risco de viés dos estudos incluidos

A avaliagdo do risco de viés dos estudos clinicos incluidos, avaliados por meio da ferramenta de risco
de ROBIS *®) que apresenta classificacdo dos critérios de julgamento em: alto risco, baixo risco ou risco
incerto, conforme apresentado no Quadro 3.

Quadro 3 - Avaliacdo final do risco de viés na revisdo utilizando a ferramenta ROBIS.

RISCO DE VIES NA REVISAO
A B C ROBIS - FINAL
A relevancia dos estudos
para a pergunta de pesquisa
A interpretacio dos achados da revisio foi Os autores se preocuparam em nio

considerou todos os riscos potenciais adequadamente enfatizar os resultados com base apenas | Risco de Viés
Estudo identificados na Fase 2?7 considerada? na sua significancia estatistica? da Revisio
SIM SIM
Os dominios de critérios de selecdo. | Todos os estudos mostraram a
coleta, avaliagdo e sinfese dos eficacia do uso da drenagem
resultados foram considerados com biliar percutinea em relagdo a
"Baixo". Apenas o processo de selegio | drenagem biliar endoscopica SIM
que foi considerado incerto pela falta | em pacientes com fumor Neste artigo observou-se melhor eficiéncia e
Lengetal (2014) - RS |de informacdo da lLiteratura publicada | maligno no ducto extra- custo-beneficio da drenagem biliar BAINO RISCO
eMA fora das bases de dados. hepatico. percutinea sobre a drenagem endoscopica DE VIES
SIM SIM
Os dominios de criférios de selecio, | Todos os estudos mostraram a
colefa, avaliacio e sinftese dos eficacia e menor complicagdes
resultados foram considerados com do uso da drenagem biliar SIM
"Baixo". Apenas o nsco deviésdos | percutinea em relacdo a Neste artigo especificamente, os trés estudos
estudos mvestigados nio foi drenagem biliar endoscopica | RCTs e ndo RCTs selecionados
mencionado, no entanto foi dado em pacientes com obstrucio | evidenciaram melhor eficiéncia e custo-
Rizzo et al. (2020) - RS | destaque a avaliagio da qualidade dos | por tumor maligno nos ductos | beneficio da drenagem biliar percutinea BAIXORISCO
e MA estudos RCTs e nfio RCTs. biliares. sobfe a drenagem endoscopica DE VIES

ROBIS: Risk of Bias in Systematic Reviews (BRASIL. 2017); RS: Revisio Sistemitica; MA: Meta-Analise.

Além disso, foram apresentados como apéndice, outros dois quadros que subsidiaram a conclusdo
de Baixo Risco de Viés obtida nesta avaliacdo. Para isso, considerou-se a “Relevancia da pergunta da
revisao sistematica”, fase 1 da ferramenta ROBIS (Apéndice 2). E, a “Avalicdo do risco de viés geral das
revisGes sistematicas selecionadas”, fase 3 da ferramenta ROBIS (Apéndice 3).

5.4 Sintese dos resultados dos desfechos avaliados
A sintese dos resultados evidenciou que no estudo de Leng et al. (2014), a taxa de sucesso
terapéutico de pacientes tratados com PTBD foi significativamente maior do que aqueles submetidos a
EBD (OR = 5,48, IC 95%: 2,26 a 13,28, P <0,001), conforme mostrado na Figura 2. Ja as taxas de
mortalidade e complicacdes em 30 dias foram semelhantes nos grupos EBD e PTBD.
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Figura 2 — Taxa de sucesso do procedimento realizado via PTBD versus EBD.

Study pame  Odds ratio Lower limit Upper Bmit 7. Valee P-Valee Oddh ratio and 95% C.] Relarrve Weghe
Salma SS (2008 1164 S50 837 338 000}

Peol V' (2002) 341 1 10 1046 213 0033

Combumed S48 226 1328 176 0000

Heterogeoeny test Q=17

Favors EBD Favors PTBD

Fonte: Leng et al. (2014)

O estudo de Rizzo et al. (2020) apontou que a taxa de sucesso técnico (conforme ilustrado na Figura
3), complicag¢des totais, taxa de mortalidade em 30 dias e luxacao do tubo ndo foram estatisticamente
significativas entre os dois grupos. Pacientes recebendo PTBD apresentaram menor risco de pancreatite
(OR=0,14, IC 95%=0,06-0,31) e colangite (OR=0,52, IC 95%=0,300,90) quando comparados a EBD,
enquanto PTBD foi associado a maior risco de sangramento (OR=1,78; 1C95%=1,32-2,39).

Figura 3 — Taxa de sucesso do procedimento realizado via PTBD versus EBD

PTBD EBD Odds Ratio Odds Ratio
Study or Subgroup  Events Total Events Total Weight M-H, Random, 95% CI M-H, Random, 95% CI
CAI 2011 35 35 20 23 4.9% 12.12[0.60, 246.58) >
CHOI 2012 15 31 22 29 11.8% 0.30 (0.10, 0.90]
JO 2017 42 43 50 55 7.2% 4.20[0.47,37.37]
KIM 2015 36 62 25 44 13.3% 1.05 [0.48, 2.30] —r
KLOEK 2010 11 11 73 90 5.2% 5.48 [0.31, 97.46)
PAIK 2009 38 41 34 44 10.6% 3.73(0.95, 14.67)
PINOL 2002 20 28 11 26 11.7% 3.41[1.10, 10.56) ——
SALUJA 2008 24 27 11 27  10.3% 11.64 [2.80, 48.37] e et
SPEER 1987 20 33 30 37 11.9% 0.36 (0.12, 1.06) —_—
WALTER 2013 33 42 43 87 13.0% 3.75[1.61, 8.76) i
Total (95% CI) 353 462 100.0% 2.15 [0.95, 4.85] =T
Total events 274 319
Heterogeneity: Tau’ = 1.15; Chi? = 35.02, df = 9 (P < 0.0001); I’ = 74% 50.01 0?1 1%0 1001
Test for overall effect: Z = 1.84 (P = 0.07) Favours [EBD] Favours [PTBD)

Fonte: Rizzo et al. (2020).

5.5 Avalia¢ao da qualidade da evidéncia

Apds aplicacdo e interpretacdao do método GRADE, verificou-se que os estudos selecionados
apresentaram alta qualidade de evidéncia para os desfechos primarios, eficacia e mortalidade, e
moderada qualidade para os desfechos secundarios, complicacdes gerais e custo efetividade. Os artigos
de revisdo sistematica com meta-analise evidenciaram que o uso do PTBD mostrou maior eficacia e taxa
de mortalidade reduzida, semelhante ao EBD.
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Com relagdo as complicagdes, as analises mostraram resultados variados, sendo a PTBD menor
risco de pancreatite e colangite e um maior risco de sangramento quando comparado EBD. Por fim, a
efetividade do uso do PTBD foi evidenciada em trés estudos randomizados controlados, porém, em
nenhum deles houve associagdo com os custos financeiros.

Quadro 04- Avaliacdo da qualidade da evidéncia dos desfechos primarios e secundarios, uso do
método GRADE.

Qual a eficacia, seguranga e custo-efetividade da drenagem biliar percutanea frente a drenagem biliar (PTBD) endoscopica no paciente
Pergunta: oncoldgico (EBD)?
Desfechos nde Evidéncia Outros Viés de
primérios estudos| Delineamentos| Limitagdes | Inconsisténcias indireta Imprecisdo | Fatores | publicagio | Qualidade | Importincia
ERC=7/CC=| Sem risco Sem Sem Evidéncias Sem
Eficacia 20 13 deviés | inconsisténcias indiretas imprecisdo - ndo Alta Critico
Sem risco Sem Sem Evidéncias Sem
Mortalidade 7 ERC=7 deviés | inconsisténcias indiretas imprecisdo - ndo Alta Critico
Desfechos nde Evidéncia OQutros Viés de
secundarios | estudos| Delineamento | Limitagdes | Inconsisténcias|  indireta Imprecisdo | fatores | publicagdo | Qualidade | Importancia
Grande
Complicagdes ERC=7/CC= | Sem risco Sem Sem Evidéncias| Moderada | magnitude
gerais 20 13 deviés | inconsisténcias indiretas | imprecisdo® | do efeito simt Moderada | Importante
Sem risco Com Com Evidéncias| Moderada
Custo-efetividade | 3 ERC=3 deviés | inconsisténcias indiretas | imprecisdo** - ndo Moderada | Importante

ERC: estudo randomizado controlado; CC: caso-controle.

* Usou a avaliagcdo de estudos de caso controle e os valores da Odds Ratio para mensurar alguns fatores
de complicagdes, como por exemplo risco de sangramento, pancreatite, colangite e luxacdo do tubo
analisado por Rizzo et al. (2020).

**Nenhum dos estudos analisou diretamente a relagdo entre custos financeiros e efetividade entre a
PTBD e EBD.

TViés de publicacao significativo foi detectado para a taxa de sucesso terapéutico, complicacdes gerais
e colangite (Rizzo et al., 2020).

5.6 Evidéncias econdomicas

Na andlise da qualidade observou-se certa limitacdo para avaliar a relacao da efetividade com o
gasto financeiro com a EBD. No entanto, no estudo de Yoon et al. (2022), realizado na Coréia do Sul,
apontou que a mediana dos custos totais para a intervencao biliar foi de USS 1.203,36 para EBD versus
USS 1.517,83 para PTBD; p=0,0015) e a mediana dos custos totais para todo o tratamento foi
significativamente maior em PTBD (USS 4.175,53 para EBD versus USS 5.391,87 para PTBD; P=0,0496)
devido a maior taxa de reinterven¢dao em PTBD.
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6. DISCUSSAO

Os avancos no diagnéstico de obstrucdo biliar permitiram identificar de forma rapida e precisa o
local de obstrugao utilizando exames de imagens nao invasivos, tais como ultrassonografia, tomografia
computadorizada e colangiopancreatografia por ressonadncia magnética. Porém, os tumores que
ocasionam a ictericia obstrutiva maligna sdo geralmente pequenos para serem visualizados ou
apresentam-se como achados inespecificos de imagem, sendo entdo necessdrio procedimentos
invasivos como drenagem biliar percutanea trans-hepatica (PTBD) e a drenagem biliar endoscdpica
(EBD).

O conjunto de acesso percutdneo é necessario para realizacdo da PTBD, um procedimento bem
estabelecido, e cada vez mais comum sua utilizacdo para fins diagndsticos e terapéuticos. E realizado
pela radiologia intervencionista em pacientes com quadro de ictericia obstrutiva ocasionada
frequentemente por tumores biliares, hepaticos e/ou pancreaticos.

A taxa de sucesso terapéutico nos pacientes tratados com PTBD foi significativamente maior que o
EBD, com a taxa de mortalidade e complicacdes semelhantes entre ambos os procedimentos. O uso do
conjunto de acesso percutaneo é um método mais especifico e efetivo para drenagem do parénquima,
enguanto as intervengdes guiadas por EBD estdo condicionadas a situa¢cdes mais especificas, exigindo a
disponibilidade de expertise e logistica avancada em endoscopia, algo limitante no atual cendrio do HC-
UFTM.

A evidente melhora na qualidade de vida de pacientes que sdao submetidos a PTBD é também
debatida em outros estudos, que reforcam que se trata de uma técnica segura, viavel e bem estabelecida
na literatura®®. Vdrios tumores malignos podem obstruir o trato biliar extra-hepatico, sendo que
guando realizado de forma paliativa para restaurar o fluxo biliar para o intestino, a sobrevida média foi
significativamente maior em pacientes com drenagem biliar restaurada (4,8 a 11,8 meses) independente
da técnica (PTBD ou DBE), do que em pacientes que apresentaram falha na drenagem biliar.

A PTBD pode ser realizada em dois cenarios clinicos: a) como uma interveng¢do pré-operatoria, para
aliviar obstrucdo biliar e subsequente colestase, com estudos apontando uma melhora na sobrevida. B)
como uma técnica paliativa, com o objetivo de diminuir os niveis de bilirrubina a niveis que seja viavel a
realizacdo de quimioterapia.

Comparando a drenagem endoscopica (EBD), o uso de PTBD também apresentou vantagem pelo
fato de que um ducto especifico pode ser direcionado com facilidade para maximizar a drenagem do
parénquima. As intervengdes guiadas por EBD podem ser preferidas em relagdo a PTBD em situagdes
especificas que envolvem localizagdo e extensdao do tumor, ou quando ha contraindicacao relativa a
PTBD, como nos casos de coagulopatias, porém esta condicionada em houver disponibilidade de
expertise e logistica avancada em endoscopia no centro de satde (20

Devido aos recentes avancos e maior especializacdo em PTBD e EBD, a taxa de sucesso técnico pode
chegar a 95% com reducao significativa das mortes periprocedimentos e em complicacdes comumente
relatadas, como sangramento, pancreatite e colangite. Sendo que o cenario ideal, é que houvesse
disponibilizacdo nos servigos tanto da PTBD quando da EBD o que representaria um sucesso clinico
significativamente melhor, com menor taxa de eventos adversos pods-procedimento e menos
reintervengdes.
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A avaliacao da eficdcia, seguranca e custo-efetividade do conjunto de acesso percutaneo contida
neste PTC, teve como fator limitante o numero de estudos selecionados (n = 2). No entanto, a de se
considerar que a estratégia de busca tece seus descritores de acordo com a pergunta originada pela
estratégia PICOS, tal questionamento teve avaliagdo positiva na fase 1 do risco de viés (ROBIS). Além
disso, as duas revisOes sistematicas selecionadas apresentaram meta-andlise, baixo risco de viés e alta
qualidade de evidéncia dos desfechos primdrios. Sendo assim, foi possivel constatar a efetividade da
PTBD em relagdo a EBD na drenagem biliar.

7. LIMITAGOES DO ESTUDO

Nao foi realizado estudo de custo-efetividade e de impacto orgcamentdrio da tecnologia demandada.

8. CONCLUSAO

Apds a selecdo, analise, interpretacdo e avaliacdo de dois estudos de revisao sistematica, concluiu-se que o
conjunto de acesso para drenagem percutanea biliar (PTBD) é eficaz e seguro e com custo-efetividade maior que
a drenagem biliar endoscépica (EBD) em pacientes oncoldgicos.

Além disso, o procedimento de PTBD tem taxas de mortalidade e complicagdes similares a EBD. Uma
limitacdo que poderia ser debatida entre os dois procedimentos é o custo do PTBD ser maior que a EBD, mas
deveriam ser realizados mais estudos, em diferentes contextos, observando variaveis relacionadas a realidades
locais para se chegar a uma melhor evidéncia.

9. CONSIDERAGOES FINAIS

Deve ser considerado que, no caso do HC-UFTM, ndo ha equipamentos especificos e profissionais
capacitados com habilitacdo para a realizacdo rotineira da EBD, que tem sim, boa aceitacdo na
comunidade internacional, porém, necessita de endoscopico e operadores especificos que ndo sdo
encontrados no momento na instituicdo. Sendo assim, exigiria a contratacdo e/ou gastos adicionais com
treinamento e capacitacdo de mao de obra.

De modo contrdrio, a PTBD, com a disponibilizacdo de materiais adequados, é um procedimento
gue pode ser realizado de uso continuo no servico da hemodinamica, pela especialidade de operadores
da Cirurgia Endovascular do HC-UFTM que tem dominio da técnica, visto que, ja foi realizado no servico,
guando foi obtido o Conjunto para acesso percutdaneo por meio de compara direta a pacientes
especificos. Ou seja, a padronizacdo do referido material poderia proporcionar melhor custo-efetividade
para drenagem, desobstrucdo e/ou embolizacdo em pacientes oncolédgicos do HC-UFTM com bloqueio
das vias biliares.

O presente documento aponta evidéncias cientificas de alta qualidade para o desfecho eficacia e
moderada qualidade para os desfechos seguranca e custo-efetividade, que corroboram o uso do
conjunto de acesso percutdneo para procedimentos de Drenagem Biliar Percutanea trans-hepatica em
pacientes oncoldgicos. Porém, para manter-se efetivo, as informacodes cientificas obtidas por extensiva
busca na literatura e analisadas por pesquisadores do NATS do HC-UFTM, necessitara de uma
atualizacdo em 3 anos, visto a crescente utilizacdo e consideravel aumento nos ultimos anos de estudos
gue investigam a eficacia e seguranca de PTBD e EBD.
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Também, primando pela sustentabilidade e impacto orgamentario da Instituicdo, recomenda-se que sejam
conduzidos estudos econdmicos para preencher as lacunas na literatura com relagdo ao registro de custos
com a PTBD.

A presente tecnologia avaliada, caso padronizada, sera utilizada pela especialidade Endovascular,
no servico de hemodinamica, Unidade do Sistema Cardiovascular, tendo uma previsdo de consumo de
04 unidades/més, segundo informacgdes do solicitante.

10. PARECER DO NATS/HC-UFTM

Diante do exposto, o NATS/HC-UFTM, em sua reunido ordinaria, realizado no dia 13 de marco de
2023, a partir das evidéncias levantadas, emite o parecer de favoravel para a tecnologia “Conjunto para
acesso percutaneo” que sera utilizada em procedimentos de drenagem biliar percutanea trans-hepdtica
em pacientes oncoldgicas a serem realizadas no servico de Hemodinamica do HC UFTM/filial Ebserh.
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APENDICE 1

Estratégia de busca dos artigos nas bases de dados e cruzamentos das palavras-chave com o nimero
de artigos cientificos encontrados. Uberaba, Minas Gerais, Brasil, 2022.

FONTE SINTAXE Quantidade
mh:"oncologia cirurgica" OR (oncologia cirurgica) OR (Cirurgia
BVS/LILACS | Oncoldgica) OR (paciente oncoldgico) OR (Surgical oncology) OR
(09) (Oncology, Surgical) OR (oncology patient) OR (Oncologia Quirargica) OR 00
mh:H02.403.429.515.750$ OR mh:H02.403.810.796S AND (Drenagem
biliar percutanea) OR (percutaneous biliary drainage) OR (drenaje biliar
percutaneo) AND (Drenagem biliar endoscdpica) OR (Endoscopic biliary
drainage) OR (Drenaje biliar endoscépico) OR (Drenagem biliar por
ultrassom endoscopico) OR (Endoscopic ultrasound biliary drainage) AND
mh:"Seguranca do Paciente" OR (Seguranca do Paciente) OR (Patient
Safety) OR (Patient Safeties) OR (Safeties, Patient) OR (Safety, Patient)
OR (Seguridad del Paciente) OR mh:N06.850.135.060.075.399S OR
mh:SP9.898.783S$ OR mh:"Avaliacdo de Custo-Efetividade" OR (Avaliagdo
de Custo-Efetividade) OR (custo-efetividade) OR (Cost-Effectiveness
Evaluation) OR (Evaluacién de Costo-Efectividad) OR mh:
SP5.312.109.198.233$
"Surgical Oncology"[Mesh] OR (Surgical oncology) OR (Oncology,

MEDLINE | Surgical) OR (oncology patient) AND (percutaneous biliary drainage) AND 01
via PubMed | (Endoscopic biliary drainage) OR (Endoscopic ultrasound biliary drainage)
(17) "Patient Safety"[Mesh] OR (Patient Safety) OR (Patient Safeties) OR

(Safeties, Patient) OR (Safety, Patient) OR (Cost-Effectiveness Evaluation)
'surgical oncology'/exp OR (oncology patient) AND (percutaneous biliary
EMBASE drainage) AND (Endoscopic biliary drainage) OR (Endoscopic ultrasound

(11) biliary drainage) AND 'patient safety'/exp OR (Cost-Effectiveness 01
Evaluation)
"oncology patient" OR "Surgical oncology" AND "percutaneous biliary
CINAHL drainage" AND "Endoscopic biliary drainage" OR "Endoscopic ultrasound 00
(00) biliary drainage" AND "Patient Safety" OR "Cost-Effectiveness
Evaluation"
"oncology patient" OR "Surgical oncology" AND "percutaneous biliary
WEB OF drainage" AND "Endoscopic biliary drainage" OR "Endoscopic ultrasound 00
SCIENCE biliary drainage" AND “Patient Safety" OR "Patient Safeties" OR "Safeties,
(00) Patient" OR "Safety, Patient" OR "Cost-Effectiveness Evaluation"
COCHRANE | (MeSH descriptor [Surgical Oncology] explode all trees OR Surgical 00
LIBRARY oncology OR oncology patient) AND percutaneous biliary drainage AND
(01) (Endoscopic biliary drainage OR Endoscopic ultrasound biliary drainage)

AND (MeSH descriptor [Patient Safety] explode all trees OR Patient
Safety OR Patient Safeties OR Cost-Effectiveness Evaluation OR Efficiency
OR effectiveness)

TOTAL* 02
Fonte: Os autores 2023
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APENDICE 2
Avaliagao da relevancia da pergunta da revisdo sistematica. Fase 1 — ferramenta ROBIS
Estudo Fasel

Qual a eficacia, seguranca e custo-efetividade da drenagem biliar percutanea frente a drenagem biliar endoscopica no paciente

Questio alvo oncolégico?
Questio alve Questio da revisio em anailise
Pacientes/Populacio | Pacientes oncoldgicos Pacientes/Populacio | Pacientes oncolégicos
Intervenciio Drenagem biliar percutinea Intervencio Direnagem biliar trans hepatica percutanea
Comparador Drenagem biliar endoscopica Comparador Direnagem biliar endoscopica
Primario: eficicia e mortalidade Taxa de sucesso terapéutico (primario), taxa de
Leng et al. (2014) - Secundano: complicacdes gerais e mortalidade em 30 dias Complicacdes gerais.
ES e MA Desfecho custo efetividade Desfecho (Parcialmente sim).
Avaliacio de Sim. A pergunta comncide com a avaliacio da eficacia da drenagem biliar trans hepatica em relagio a drenagem biliar endoscopica em
relevancia

pacientes com umor maligno que obstmi o ducto liar extra-hepatico.

Questio alvo

Questio da revisio em analise

PacientesPopulacio | Pacientes oncoldgicos Pacientes/Populacio | Pacientes oncolégicos
Intervencio Drenagem biliar percutinea Intervencio Dhrenagem biliar trans hepatica percutinea
Comparador Drenagem biliar endoscopica Comparador Direnagem biliar endoscopica
Taxa de sucesso técnico. Complicagdes gerais. Taxa de
Primario: eficacia e mortalidade mortalidade em 30 dias. Risco de sangramento,
Rizzo et al. (2020) - Secundano: complicagbes gerais pancreatite, colangite e luxacdo do tubo. (Parcialmente
RS e MA Desfecho custo efetividade Desfecho sim).
Avaliacio de Sim. A pergunta comncide com a avaliacdo da eficacia da drenagem biliar trans hepatica em relagio a drenagem hiliar endoscopica em
relevancia

pacientes com Ictericia obstrutiva causada por fumor maligno

ROBIS: Risk of Bias in Systematic Reviews (BFASIL, 2017); RS: Revisio Sistematica; MA: Meta-Anilise.
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APENDICE 3
Avaliagao do risco de viés geral das revisGes sistematicas selecionadas — ferramenta ROBIS
Fase 3: Avaliando o risco de viés geral
DOMINIOS (fase 2)
D1 - Critérios de elegibilidade dos| D2 - Identificaciio e selecio dos D3 - Coleta de dados e
Estudo estudos estudos avaliaciio do estudo D4 - Sintese e resultados

Leng etal (2014) - BS e MA

[Baixo - Os critérios de elegibilidade
adotados foram suficientes para
selecionar estudos RCT que
compararam a eficicia da drenagem
biliar percutinea e comparagio com
la drenagem endoscopica

[Incerto - Nio ha nformacdes
suficientes para fazer uma
avaliacio sobre o risco de viés,
icomo por exemplo a busca na
literatura cinzenta e nio foram
utilizados métodos adicionais para
a identificacio de artigos
relevantes

Baixo - Todas as questdes foram
classificadas como “Sim™ ou
“Provavelmente S1m™ e, portanto.
nio foram identificados
potenciais vieses. Os processos
e revisdo da coleta dos dados e
avaliacio dos estudos sio
improvaveis de terem mtroduzido
viés nesta revisio.

Baixo - Os autores
abordaram satisfatoriamente
o processo de busca. andlise
e interpretacio dos
resultados.

[Fazzo etal. (2020) - BS e MA

[Baixo - Os critérios de elegibilidade
adotados foram suficientes para
selecionar estudos RCTs e ndo
[R.CTs que compararam a eficicia da
drenagem biliar percutinea e
comparagio com a drenagem
endoscopica em pacientes com
Tctericia obstrutiva por tumor
maligno.

[Baixo - Hi informacdes
suficientes para fazer uma
avaliacio sobre a qualidade dos
estudos RCTs e nio RCTs, além
ida amplitude das buscassem bases
adicionais para a identificacio de
artigos relevantes

Baixo - Todas as questdes foram
classificadas como

“Sim” ou “Provavelmente Sim”
e, portanto, nio foram
identificados potenciais vieses.
(05 processos de revisio da coleta

[Baixo - A qualidade das
evidéncias encontradas de

dos dados e avaliacio dos estudositodos os estudos investigados

sdo improvaveis de terem
introduzido viés nesta revisio.

foi analisada garantindo a
relevancia dos resultados.

F.OBIS: Risk of Bias in Systematic Reviews (BRASIL. 2017); RS: Revisio Sistematica; MA: Meta-Andlise.

Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude /UGITS/SGPITS/GEP HC-UFT

22




