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DECLARACAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

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

RESUMO EXECUTIVO

Demandante: Comissdo de Padronizacdo de Produtos para Saude - Unidade do Sistema Cardiovascular
- Servico de Estimulacdo Cardiaca Artificial

Populagao-alvo: Pacientes que preencherem todos os critérios para indicacao de implante de
dispositivos cardiacos eletronicos (DCEI).

Tecnologia avaliada: KIT PARA ESTIMULACAO DO SISTEMA DE CONDUCAO (Estimulagdo Hissiana e
septal profunda - Ramo esquerdo)

Comparadores: Tecnologias disponiveis no SUS para mesma condi¢dao de saude (estimulagao cardiaca
convencional do ventriculo direito)

Desfechos: Duragdo da onda do complexo QRS, fragao de ejecdo, diametro diastdlico final do ventriculo
esquerdo) e classe funcional da New York Heart Association (NYHA).

Pergunta de pesquisa: A Estimulacdo Hissiana, do Sistema de Conducdo é mais eficaz quando
comparada a estimulacdo cardiaca convencional (muscular) do ventriculo direito em relacdo a
parametros eletrocardiograficos, ecocardiograficos e clinicos, em pacientes com indicacdo de implante
de dispositivos cardiacos eletrénicos implantaveis (DCEI)?

P: Pacientes com indicacdo para dispositivos cardiacos eletronicos implantaveis (DCEI).
I: Estimulacdo Hissiana

C: Estimulacdo ventricular direita — convencional

0O: Duracao onda QRS, fracdo de ejecao, diametro ventricular e classe funcional NYHA.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Os 7 ensaios clinicos incluidos compararam as
técnicas Estimulacdo Hissina - His Bundle Pacing (HPB) versus Estimulacdo ventricular direita - Right
Ventricular Pacing (RVP) — considerada a terapia convencional, em relagdo aos parametros
eletrocardiograficos (duracdo da onda QRS), 3 estudos encontraram um resultado significativo maior no
grupo intervencdo (HBP). Para os resultados ecocardiograficos, na fracdo de ejecdo, 2 estudos tiveram
resultados significativamente melhores no grupo HBP e um estudo o resultado foi semelhante entre os
grupos. Em relacdo ao parametro funcional mensurado pelo NYHA, 2 estudos tiveram resultados
significativamente melhores no grupo HBP e um estudo o resultado foi semelhante entre os grupos. Um
dos estudos ndo fez comparacdo intergrupos, somente intragrupos, ndo sendo possivel avaliar o efeito
da intervencdo versus o controle. Dos 7 estudos incluidos, em relacdo ao risco de viés, apenas dois
estudos apresentaram baixo e médio risco, quatro apresentaram alto riscoem 1, 2 ou 3 itens avaliados.
Os vieses mais encontrados foram relacionados ao processo de randomizacdo e outros vieses.

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




~" UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO

SUS _ , =T HOSPITAL DE CLINICAS EBSER[ﬂz
Lo do PARECER TECNICO-CIENTIFICO PTC 05/2023
ocumento
Titulo do KIT PARA ESTIMULAQAO DO SISTEMA DE CONDU(;AO 25/08/2023
Documento (Estimulacao hissiana e septal profunda - ramo esquerdo)

Conclusdo: Atécnica HBP demostrou ser superior a técnica convencional, porém sdonecessarios ensaios
clinicos randomizados de maior qualidade metodoldgica para verificar a eficacia clinica da técnica.

Recomendag¢des quanto ao uso da tecnologia:

(x) Favoravel
() Sem posicionamento/Incerta
() Desfavoravel

1. APRESENTACAO
1.1 Demanda

Este Parecer Técnico-Cientifico (PTC) se refere a avaliagdo para incorporagao da tecnologia KIT PARA
ESTIMULACAO DO SISTEMA DE CONDUCAO (Estimulacdo Hissiana e septal profunda - Ramo esquerdo),
para tratamento de pacientes com indicacdo de implante de dispositivos cardiacos eletronicos
implantaveis (DCEI), solicitada pelo Servigo de Estimulagdo Cardiaca Artificial do Hospital de Clinicas da
Universidade Federal do Triangulo Mineiro (HC-UFTM) a Comissdo de Padronizacdo de Produtos para
Saude - CPPS, do HC-UFTM. Este PTC foi elaborado pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude
do HC-UFTM, com o objetivo de avaliara eficacia e a seguranca do kit para estimulacdo do sistema de
conducgdo, na perspectiva hospitalar. Processo SEI 23521.023274/2021-26.

1.2 Ficha com a descricao técnica da tecnologia avaliada

Tipo: Produto para a saude
Tecnologia: Estimulagdo do sistemade condugdo
Nome comercial: Cateter Externo Selectra; Cabo Eletrodo para HIS
Apresentagao: Introdutores
Fabricantes (diversos) Biotronik Comercial Médica LTDA
Medtronic Engineering the extraordinary
Indicagdo aprovada na Anvisa: Registro 80224390207
Incorporado ao SUS: Nao
Indicacdo proposta: Combinacdo de cateteres guiae de acessoérios de implante parafacilitaro

acessoao sistemavenoso paraos eletrodos e cateteres de
eletrofisiologia adequados

Posologia e forma de Usados para facilitar oimplante de eletrodos nas camaras cardiacas ou

administragao: nas veias coronarias, pelo seio coronario.

Patente: Registro 80224390207 - Biotronik Comercial Médica LTDA—Vencimento
do registro: 18/03/2028.

Contraindicagoes: O uso dosistemade introdugdo para eletrodo é contraindicado nos

seguintes casos:

¢ Em pacientes que possuem umaanatomiaincompativel dos vasos
coronarios ou das camaras cardiacas.

¢ Em pacientes que possuem umainfeccdo sistémica ativa.
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¢ Casoo eletrodo seja posicionado no ventriculo: pacientes com préteses
mecanicas tricuspides ou graves doengas triclspides.

Cuidados e precaugoes Avisos de Seguranca e adverténcia conforme Instrugdes de uso.
Efeitos colaterais e eventos Reagdes alérgicas ao contraste; Hematoma; Sangramento; Infec¢ao;
adversos Embolia; Pneumotdrax; Tamponamento do pericardio; Danos ao

miocardio; Perfuracdo de veias ou do musculo cardiaco; Reacdo local de
tecido, formacdo de fibroses; Danos as valvas cardiacas; Obstrucdo de
vasos; Danos cronicos aos nervos.

TABELA 1: Fonte: Instrugdes de uso SELECTRA — SISTEMA DE ENTREGA DE ELETRODO (ANVISA) e processo MS n2
25351.138241/2012-11.

2. INTRODUCAO
2.1 Aspectos clinicos e epidemiolégicos da condicao de saude

A Insuficiéncia Cardiaca (IC) é um problema de satde publica com uma prevaléncia estimada de mais
de 23 milhdes de individuos no mundo. A IC é uma fase crénica do comprometimento funcional cardiaco
e descreve uma condi¢do na qual a capacidade de bombeamento do coragdo é insuficiente paraas
demandas, resultando em circula¢do sanguinea relativa prejudicada. Os pacientes com IC apresentam
numerosos sintomas que afetam sua qualidade de vida e esta associada ao aumento da morbidade e
mortalidade, sendo uma das principais causas de hospitalizacdo de adultos e idosos. O mecanismo
responsdvel pelos sintomas e sinais clinicos pode ser decorrente da disfuncdo sistdlica, diastélica ou de
ambas, acometendo um ou ambos os ventriculos, assim, convencionaram-se definir os pacientes com IC
de acordo com a fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo (FEVE) (Sociedade Brasileira de Cardiologia,
2018).

A classificacdo da IC pode ser determinada pela fracdo de ejecdo, gravidade dos sintomas e
progressdoda doenca. De acordo com afracdo de ejecdo a IC pode ser classificada como: (1) preservada:
> ou = 50%, sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca, com anormalidades cardiacas estruturais e/ou
funcionais e/ou peptideos natriuréticos elevados; (2) intermediaria: 41% a 49%, fungdo sistdlica
ventricular esquerda levemente reduzida e (3) reduzida: < ou = 40%, reducdo significativa da funcao
sistdlica do ventriculo esquerdo (Ziaeian, 2016).

Conforme a gravidade dos sintomas segue a classificacdo funcional da New York Heart Association
(NYHA), onde: Classe | - Auséncia de sintomas; Classe Il - Atividades fisicas habituais causam sintomas.
Limitacdo leve, sintomas leves; Classe lll - Atividades fisicas menos intensas que habituais, causam
sintomas. Limitacdo importante, porém, confortavel no repouso, sintomas moderados; Classe IV -
Incapacidade para realizar qualquer atividade sem apresentar desconforto, sintomas graves. A
classificagcdo por estagios da IC enfatiza o desenvolvimento e a progressdo da doenca. Esta classificacdo
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inclui desde o paciente com risco de desenvolver IC até o paciente em estagio avancado da doenca, que
requer terapias especificas (Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2018).

O diagndsticoda IC é realizado através de sinais e sintomas, exames de imagens e biomarcadores.
O tratamento da IC inclui orientagdes e acompanhamentos dos pacientes, uso de medicamentos e o
implante de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis (DCEIl): Marcapasso uni ou bicameral,
Terapia de Ressincronizacdo Cardiaca (Estimulacdo Biventricular) ou Cardioversor Desfibrilador
Implantdvel. Os implantes de DCEls estdo indicados em pacientes com IC conforme a Portaria SAS/MS
N2 307, de 29 de margo de 2016 e Diretrizes Brasileiras de Dispositivos Cardiacos Eletrénicos
Implantaveis, com objetivo de melhorar a sobrevida e da qualidade de vida dos pacientes (Brasil, 2016;
Sociedade Brasileira Cardiologia, 2023). Os implantes de dispositivos cardiacos eletrénicos corrigem a
bradicardia, promovem a resposta de frequéncia ao esfor¢o, normalizam o sincronismo atrioventricular,
ressincronizam as paredes ventriculares, revertem taquicardias ventriculares e desfibrilam os
ventriculos (Jeindl, Wernly, 2022; Liu, etal 2021; Vijayaraman, Bordachar, Ellenbogen, 2017).

2.2 Tratamento recomendado atualmente para a condi¢ao de satude

A estimulagdo apical do ventriculo direito (RVP), na forma unicameral ou atrioventricular, tem sido
o tratamento padrdo nas ultimas décadas, para paciente elegivel para DCEI, entretanto diversos estudos
demonstraram que a estimulagdao apical do ventriculo direito convencional pode resultar em
dessincronia ventricular, redu¢ao da func¢do cardiaca, recorréncia de fibrilagdo atrial e aumento da
mortalidade. Sendo assim apesar da melhora da qualidade de vida na maioria dos portadores do
implante cardiaco artificial, a estimula¢do apical do ventriculo direito pode ocasionar um complexo QRS
largo, blogueio do ramo esquerdo, alteracdes hemodindmicas, estruturais e funcionais do coracdo, com
consequéncias deletérias sobre a evolugdo clinica de alguns pacientes (Abdelrahman, etal, 2018)

A reversao desses eventos tem sido reportada pela mudanca na estimulacdo, a Terapia de
Ressincronizagao Cardiaca (TRC), usando estimulagdo endocdrdica do ventriculo direito e epicdrdica do
ventriculo esquerdo, Biventricular (BVP), é um tratamento bem estabelecido para pacientes com
insuficiéncia cardiaca sintomatica, bloqueio de ramo esquerdo, reduzida fracdo de ejecdo e indicacdo de
dispositivos cardiacos, melhorando os sintomas, causando remodelamento e reduzindo a mortalidade.
Entretanto, a terapia convencional de ressincronizagao cardiaca possui limitagdes, podendo ndo atingir
beneficios clinicos em alguns pacientes, devido aincidéncia de coloca¢dao malsucedida ou complicada de
eletrodos, que pode ocorrer entre 5% a 7% dos casos e um numero de pacientes que ndo saoresponsivos
a TRC, entre 30% a 50%, devido a variagOes anatomicas como valvulas do seio corondrio, ramos de
pequeno calibre ou tortuosidade, estimulacdodiafragmatica e limiares de estimulacdo elevados. A razdo
para essaaltaincidéncia deinsucessos da BVP pode ser pela estimulacdo ventricular esquerda epicardica
nao fisioldgica, incapacidade de estimular eficazmente o tecido e posi¢do do eletrodo abaixo do ideal
(Vijayaraman, et al, 2022).
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O conhecimento dos efeitos deletérios das técnicas tradicionais estimulou pesquisas por técnicas
alternativas, visando uma estimulacdo ventricular mais préxima do normal, ou seja, mais fisiolégica. O
estimulo do sistema de conducdo usando a nova técnica de Estimulacdo Hissiana, no feixe de His-
Purkinje (HPB) ou Estimulo do Ramo Esquerdo (LBBP) tem demonstrado serem técnicas vidveis, seguras
e mais fisioldgicas (Jeindl, Wernly, 2022). A abordagem da estimulacdo ventricular deve envolver a
condugdo normal através do sistema de condugdo His-Purkinje, utilizada como alternativa a outros tipos
de estimulagdo, como a estimulagao biventricular (BVP) ou a estimulagdo ventricular direita (RVP). A
HBP pode ser usada para terapia de ressincronizacdo cardiaca em pacientes com insuficiéncia cardiaca
OuU como marca-passo permanente em doencas do sistema de conducdo cardiaca (por exemplo,
blogueio atrioventricular - BAV) ou em pacientes com fibrilacdo atrial bradicardica (Vijayaraman, et al,
2018).

2.3 Tecnologia avaliada

Atabela 2 apresenta adescri¢dao da nova tecnologia. O kit para estimula¢ao do sistema de condugao
(estimulacdo hissiana), constitui material especial em funcdo de reunir uma bainha especializada, com
curvatura em 3D, flexibilidade e diametro diferenciados para viabilizar a localizagdo do sistema de
condugao.

Produto: SELECTRA —SISTEMA DE ENTREGA DE ELETRODO

Nome técnico: introdutores

Registro: M.S. 80224390207

Fabricante: Biotronik

Apresentacao: Kit de acessorios Selectra; Cateter interno Selectra; Cateter externo Selectra;
Classificagao de risco: IV - Maximo risco

Prego Unitario: RS 6.000,00 (Seis mil reais) - Informado pelo demandante, em consulta com o
fornecedor em dezembro/2022.
TABELA 2: Descri¢do tecnologia avaliada. Fonte Processo SEI n® 23521.023274/2021-26.

A estimulacdo do sistema de conducdo ou estimulagdo Hissiana, ou ainda estimulacao His-Purkinje
(HBP) é uma técnica de estimulacdo cardiaca que tem por objetivo produzir uma ativacdo mais
fisioldgica, através do sistema de conducdo His-Purkinje, quando comparada com a estimulacdo
biventricular (BVP) ou a estimulagaoventricular direita (RVP). A despolarizagao dos ventriculos pelo HBP
induz ativacdo ventricular mais sincronizada, evitando a dessincronia induzida pela RVP (Abdelrahman,
etal, 2018).

A estimulacdo hissiana utiliza bainhas e cabos-eletrodos para localizacdo do feixe de His, visando
uma estimulacdo mais fisiolégica, quando comparada as técnicas tradicionais, como RVP ou BVP, que
poderiam apresentar como resultado uma estimulacdo mais dessincronizada (Vijayaraman, Dandamudi,
2016). Estudos apresentam que no eletrocardiograma da estimulacdo hissiana observa-se um retardo na
espicula e a ativacdo dos ventriculos, resultando em um complexo QRS mais estreito. A ativacao mais
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sincronica dos ventriculos evita os efeitos deletérios da dessincronizacdo observados na estimulacdo
convencional do ventriculo direito, resultando em reducdo da hospitalizacdo por insuficiéncia cardiaca,
reducdo da necessidade de upgrade para Terapia de Ressincronizacdo e reducdo da mortalidade, quando
comparada com a terapia convencional (Abdelrahman, et al, 2018; Sharma, et al, 2018; Vijayaraman, et
al, 2018).

A HBP é uma técnica que exige alta capacidade operacional por parte da equipe, pode apresentar
taxas de deslocamento do eletrodo, envolve um limiar mais alto de estimulacdo, entretanto varios
estudos demonstram a viabilidade e seguranca da HBP. Em um estudo comparativo com 29 pacientes,
verificou-se que HBP efetuou uma resposta de ressincronizacdo equivalente. O estreitamento da duracao
do complexo QRS, que representa a despolarizacao ventricular, foi observado em 21 dos 29 pacientes,
sugerindo que essa abordagem pode ser vidvel em mais pacientes (Lustgarten, et al, 2015). Estudo com
41 pacientes, os que receberam HBP durante o tratamento demonstraram ressincronizacdo elétrica
superior e uma tendéncia a maior resposta ecocardiografica do que os que receberam BVP (Upadhyay, et
al, 2019). Em outro estudo com o objetivo de avaliar o efeito da estimulacdo seletiva do feixe de His,
estimulacdo ndo seletiva do feixe de His e estimulacdo ventricular direito (RVP) na sincronia elétrica e
mecanica do ventriculo esquerdo, 39 pacientes elegiveis para marcapasso foram incluidos, a conclusao
foi que a estimulacao de feixe de His seletiva e ndo seletiva de podem restaurar a sincronia elétrica e
mecanica do ventriculo esquerdo (Zhang, et al, 2018).

Um estudo fez uma comparacdo intrapaciente da perfusdo miocardica correspondente entre os
efeitos da estimulacdo direta do feixe de His e estimulacdo do ventriculo direito, demonstrando que a
estimulacdo direta do feixe de His é superior a estimulacdo do ventriculo direito na preservacao da
distribuicado fisiolégica de fluxo sanguineo miocardico e reduzindo a regurgitacdao mitral e a dessincronia
ventricular esquerda (Zanon, et al, 2008).

Em outra pesquisa investigou-se os efeitos da estimulacdo do ventriculo direito e a estimulacdo do
feixe de His na sincronia mecanica e elétrica cardiaca e na fun¢do cardiaca em pacientes com insuficiéncia
cardiaca e fibrilagdo atrial, um total de 72 pacientes com insuficiéncia cardiaca e fibrilacao atrial que
receberam implante de marcapasso permanente foram divididos aleatoriamente em dois grupos, o grupo
controle recebeu estimulagdo no dpice do ventriculo direito e o grupo de estudo recebeu estimulagdo do
feixe de His. Nos dois grupos os parametros de estimula¢do, fungdo cardiaca, eletricidade cardiaca,
sincronia mecanica, complicacdes e qualidade de vida foram comparados. Os resultados demonstraram
gue a estimulacdodo feixe de His no tratamento da insuficiéncia cardiaca comfibrilacdo atrial pode tornar
mais eficiente a sincronizacdo elétrica e mecanica cardiaca, promover a recuperacao do cora¢do funcional,
melhorar a qualidade de vida e ocasionar menores complicagdes (Li, Tian, Chao Cheng, 2021).

A estimulagdo do ramo esquerdo (LBBP) é uma técnica mais recente na qual o eletrodo é fixado
profundamente no lado esquerdo do septo intraventricular para permitir a captura do feixe esquerdo,

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




~" UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO
EBSERK

SUS ,< .' I'I | HOSP ITAL DE CLI N ICAS HOSPITAIS UNIVERSITARIOS FEDERAIS
E‘po do PARECER TECNICO-CIENTIFICO PTC 05/2023
ocumento
Titulo do KIT PARA ESTIMULAQAO DO SISTEMA DE CONDUQAO 25/08/2023
Documento (Estimulagéo hissiana e septal profunda - ramo esquerdo)

distal ao feixe de His. Em um estudo com 121 pacientes, a LBBP foi utilizada obtendo sucessoem 107
pacientes (88%), com resultados discretos de estreitamento da duracdo do complexo QRS, melhora da
fracdo de ejecdo do ventriculo esquerdo e melhora na classe funcional NYHA, sendo uma alternativa
vidvel. Uma revisdo sistematica examinou estudos sobre estimulacdo do ramo esquerdo e incluiu seis
estudos envolvendo 174 pacientes, dois estudos relataram taxa de sucesso do procedimento (97% e
81,1%, respectivamente). A estimulagdaodo ramo esquerdo resultou em um complexo QRS médio estreito
de 172,7 + 4,8 para 115,1 + 7,6 ms. A fungdo do ventriculo esquerdo, incluindo fracdo de eje¢ao e
dimensdo, melhorou durante o acompanhamento, demonstrando que a estimulacdo do ramo esquerdo
é uma estratégia vidvel com eficacia e seguranca significativas (Zhong, et al, 2020).

No ano de 2023 foi publicado pela European Heart Rhythm Association (EHRA) a “Declaragdo de
consenso clinico sobre implantacdo de estimulacdao do sistema de conducdo”. Este consenso foi apoiado
por outras trés associacOes médicas e teve como objetivos: padronizar o procedimento e fornecer uma
estrutura para os médicos que desejam iniciar ou aprimorar a técnica e a implantacdo do sistema de
condugdo (Sociedade Brasileira de Cardiologia, 2023).

2.4 Tecnologia comparadora

A tabela 3 apresenta a descricdo do eletrodo transvenoso implantavel ventricular, utilizado na
terapia convencional. Trata-se do eletrodo a ser substituido pelo kit de estimulagdo hissiana.

Produto: ELETRODO TRANSVENOSO IMPLANTAVEL

Nome técnico: Cabo/eletrodo para marca-passo

Registro: M.S. 10349001215

Fabricante: Medtronic, Inc

Apresentacdo: 1 eletrodo com manga de fixacdo, estilete e guia-estilete; 1 elevador de veias e 2
ferramentas de fixacao.

Classificagdo de risco: IV - Maximo risco

Vencimento do Registro: 11/08/2024

Prego Unitario: RS 790,00 (Setecentos e noventas reais), em consulta ao Pregdo Eletrénico vigente n®

37/2023 (SRP) — Decreto n2 10.024/2019.
TABELA 3: Descri¢do tecnologia comparadora. Fonte Processo MS n223351.469230/2021-73

O coracdo tem um sistema elétrico interno para coordenar as contracdes do musculo cardiaco. No
entanto, em algumas condicdes, como bloqueio cardiaco ou ritmo cardiaco anormal, esses impulsos
elétricos podem ser bloqueados ou ndo gerados corretamente. Isso pode resultar em sintomas como
fadiga, falta de ar, tontura e desmaio (Mohrman and Heller, 2008).

A estimulacdo cardiaca convencional do ventriculo direito refere-se a uma técnica de terapia de
estimulacdo elétrica utilizada para tratar certos disturbios do ritmo cardiaco e envolve a implantacdo de
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um dispositivo médico chamado marcapasso. O marcapasso consiste em uma unidade geradora que
armazena circuitos eletrénicos e uma bateria, conectada ao corag¢do por um ou mais cabos de eletrodos

que fornecem impulsos elétricos regulares ao ventriculo direito do coracao, ajudando a manter um ritmo
cardiaco adequado (Ribeiro, 2002).

Em consulta ao CONITEC foi encontrado Protocolo de Uso Marca-passos cardiacos implantaveis e

ressincronizadores, que consiste na padronizacdo da utilizacdo dos dispositivos somaticos, fornecidos pelo

SUS, que tenham como funcdo estabelecer e manter atividade ritmica do coracdo, baseando-se em
estudos de eficacia, seguranga e custo-efetividade (Brasil, 2016).

2.5 Vantagens e desvantagens da tecnologia avaliada

Vantagens

A estimulacdode sistema Hissiana ou His-Purkinje é considerada atualmente mais fisioldgica,
ja que o condutor esta diretamente inserido no sistema de conduc¢do cardiaco criando um
complexo QRS estreito semelhante ao batimento cardiaco normal (Cheng, et al, 2019).
Promove uma contracdo ventricular mais efetiva, sem os efeitos deletérios da
dessincronizacdo observadas na estimulagdo convencional endocardica do ventriculo direito
(atualmente realizada). Esta vantagem implica redugcdo do remodelamento cardiaco e evita
surgimento ou progressao da insuficiéncia cardiaca (Sharma, et al, 2018).

Reducdo da morbidade: melhora na qualidade de vida e reducdo das internagcbes por
insuficiéncia cardiaca (Vijayaraman, et al, 2018; Abdelrahman, et al, 2018).

Menor numero de reintervengdes para upgrade de marcapasso para Terapia de
Ressincronizagdo Cardiaca, e consequente reducdo dos custos hospitalares e,
principalmente, reducao da mortalidade nos pacientes com altos indices de estimula¢dao no
canal ventricular (Vijayaraman, et al, 2018; Abdelrahman, et al, 2018; Vijayaraman, et al,
2022).

Desvantagens

Ndo é adequado para pacientes com blogueio da condugao atrio-ventricular abaixo do feixe
hissiano (Cheng, et al, 2019).

O sistema de conducdo hissiana é um procedimento complexo que requer habilidade técnica
especializada, o que pode limitar a disponibilidade deste tratamento em algumas
instituicGes de saude (Cheng, et al, 2019).

O tempo do procedimento pode ser mais longo (Cheng, et al, 2019).

A implantacdo de eletrodos pode lesar o ramo do feixe (Cheng, et al, 2019).

Necessidade de equipe altamente qualificada, o que pode limitar o acessoao procedimento.
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2.6 Descricao de custos das tecnologias avaliadas

As tecnologias utilizadas de implante de Dispositivos Cardiacos Eletronicos Implantaveis (DCEI):
Marca-passo uni ou bicameral, Terapia de Ressincronizacdo Cardiaca (Estimulacdo Biventricular) ou
Cardioversor Desfibrilador Implantavel estdo aprovadas no Sistema Unico de Satde e possuem cédigo no
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais do SUS (SIGTAP).

A tecnologia solicitada, Estimulagdo Hissiana e septal profunda - Ramo esquerdo, ndo esta
incorporada aos Sistema Unico de Saude, portanto serd adquirida com recursos do HC-UFTM, por meio
de compras publicas. O demandante informa um valor de R$6.000,00 através de cotacdo com o
fornecedor, para uma compra direta, podendo atingir um valor inferior quando ofertada em Pregdo
Eletrnico. A previsao de consumo indicada pelo demandante foi de dois Kits de acessdrios mensais com
os eletrodos e bainhas. O demandante justifica que a utilizagao da nova tecnologia em pacientes elegiveis
reduzird em até 38% a necessidade de implante de ressincronizador. Referéncia: Processo SEI n2
23521.0232274/2021-26 - HC/UFTM.

3. OBJETIVOS DO DOCUMENTO CIENTIFICO

Avaliar a eficdcia e seguranca da estimulacdo hissiana do sistema de condugao.

4. METODO
4.1 Pergunta de pesquisa e critérios de elegibilidade

Para elaboracdo das estratégias de recuperacdao das evidéncias, foi elaborada uma pergunta
estruturada, baseada no acrébnimo PICO. A escolha dos desfechos foi baseada na opinido de
especialistas.

Populagdo (P) Pacientes com indicacdo para dispositivos cardiacos eletronicos implantaveis
(DCEI).

Intervangdo (I) | Estimulagdo Hissiana

Comparador (C) | Estimulagao ventricular direita — convencional

Desfechos (0O) Duracdo onda QRS, fracdode ejecdo, diametro ventricular e classe funcional NYHA.
Estudos (S) Ensaios clinicos controlados randomizados e revisdes sistematicas

TABELA 4: Estratégia PICO.

A Estimulacdo do Sistema de Conducdo Hissiana é mais eficaz quando comparada a estimulacgdo
cardiaca convencional (muscular) do ventriculo direito em relacdo a parametros eletrocardiograficos,
ecocardiograficos e clinicos?
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Foi estabelecida uma hierarquia no processo de busca das informacgdes cientificas que incluiu as
seguintes etapas: 1. Busca por parecer anteriormente realizado; 2. Busca por diretrizes clinicas baseadas
em evidéncias: 3. Busca de revisdes sistematicas, relatdrios de agéncias de avaliacdo de tecnologias em
saude, estudos de avaliacdo econdmica baseadas em revisdes sistematicas da literatura; 4. Buscas por
estudos primarios.

4.2 Critérios de Elegibilidade para a analise dos estudos de Revisdes sistematicas:

RevisOes sistematicas com ou sem metandlises, sem restricio de idioma, que compararam a
estimulacdo do sistema de conducdo com a estimulacao cardiaca convencional (muscular) do ventriculo
direito e avaliaram pelo menos um dos desfechos relacionados a duracdo da onda do complexo QRS,
fracdo de ejecdo, didametro diastélico final do ventriculo esquerdo e classe funcional da New York Heart
Association (NYHA). Os critérios de exclusdo foram: revisGes sistematicas que incluiram diferentes
desenhos de estudo (observacionais, caso-controle e ensaios clinicos) na mesma metanalise.

4.3 Critérios de Elegibilidade para a anadlise dos Ensaios clinicos:

Ensaios clinicos randomizados, ndo randomizados ou cruzados, sem restricdo de idioma, que
compararam a estimulacdo do sistema de conducdo com a estimulacdo cardiaca convencional
(muscular) do ventriculo direito e avaliaram pelo menos um dos desfechos relacionados a duragao da
onda do complexo QRS, fracdo de ejecdo, didametro diastdlico final do ventriculo esquerdo e classe
funcional da New York Heart Association (NYHA). Os critérios de exclusdoforam: estudos observacionais
ou caso-controle, ensaios clinicos que compararam a estimulacao do sistema de condug¢dao em terapias
de ressincronizagao.

4.4 Fonte de informacao e estratégias de busca

Cada etapa da hierarquia do processo de busca serd apresentada a seguir:
4.4.1. Busca por parecer anteriormente realizado

Foram conduzidas buscas em websites de agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude e
instituicOes correlatas e ndo foram encontrados pareceres anteriores sobre a tecnologia de interesse.
Durante a busca de pareceres, foi encontrado um estudo que estd sendo conduzido no Hospital Moinhos
de Vento, por meio do Programa de Apoio ao Desenvolvimento Institucional do Sistema Unico de Saude
(PROADI-SUS) que tem o objetivo verificar se a estimulacdo His-Purkinje é ndo-inferior a biventricular
em relacdo aos seguintes desfechos clinicos: mortalidade, internagdes por insuficiéncia cardiaca, uso de
furosemida em emergéncia médica e mudanca da fracdo de ejecdo em 12 meses e também busca
verificar se é superior em relacdo aos desfechos de custo-efetividade. Este estudo fornecera informacdes
suficientes para atomada de decisdo quanto a incorporacdo datecnologia como alternativade tratamento
da insuficiéncia cardiaca congestiva.
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4.4.2. Busca por diretrizes clinicas baseadas em evidéncias

Foi feita uma busca na Agency for Healthcare Research and Quality (AHRQ's) - National Guideline
Clearinghouse por meio do site: https://www.ahrg.gov/gam/index.html e encontramos um protocolo

para uso da tecnologia, porém o protocolo foi desenvolvido para a terapia de ressincroniza¢ao cardiaca
(Protocol - Use of Cardiac Resynchronization Therapy: A Systematic Review Update).

4.4.3. Busca de revisbes sistemdticas, relatdrios de agéncias de avaliagdo de tecnologias em satude,

estudos de avaliagcdo econémica baseadas em revisbes sistemdticas da literatura

Com base na pergunta PICO estruturada, foram construidas estratégias de busca, utilizando
palavras-chave, descritores e sinGnimos para cada plataforma de busca especificamente, sem limites de
idioma ou temporais. Foram pesquisadas as plataformas de busca MEDLINE via Pubmed, Cochrane
Database of Systematic Reviews (COCHRANE) e Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da
Saude (LILACS). Foi utilizada a busca sensibilizada nas trés bases de dados propostas, com a utilizagdo
dos descritores controlados da Medical Subject Headings (MeSH) para as bases de dados PubMed,
COCHRANE e em portugués cadastrados no Descritores em Ciéncias da Saude (DeCS) para a base de
dados LILACS. A estratégia de busca utilizada esta apresentada no ANEXO A. As buscas foram realizadas
em margo de 2023, por trés revisores independentes. O filtro utilizado foi: Revisdo sistematica e/ou
Metanalise.

4.4.4. Buscas por estudos primdrios

A busca de estudos primarios foi realizada porque os artigos de revisdo sistematica obtidos nas
bases de dados foram excluidos. Dessa forma, uma busca de artigos de ensaios clinicos (estudos
primarios) foi realizada seguindo a estratégia PICO estruturada para os estudos de revisdo. Foram
construidas estratégias de busca, utilizando palavras-chave, descritores e sinGnimos para cada
plataforma de busca especificamente, sem limites de idioma ou temporais. Foram pesquisadas as
plataformas de busca MEDLINE via Pubmed, EMBASE e Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude (LILACS). A estratégia de busca de estudos primarios também esta presente no ANEXO
A. As buscas foram realizadas em maio de 2023, por dois revisores independentes. O filtro utilizado foi:
Ensaio clinico randomizado.

Foram realizadas buscas manuais de artigos identificados nas referéncias dos estudos incluidos ou
dos estudos de revisdo sistematica, que atendiam aos critérios de inclusdo e que ndo foram identificados
através das estratégias de buscas.

4.5 Selegcdao dos estudos e extragao dos dados

Os estudos identificados nas bases de dados foram exportados em extensdes CSV e transformados
em tabelas no programa “Microsoft® Excel® 2016“. Na sequéncia foi realizada a exclusdo dos artigos
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duplicados. Trés pesquisadores selecionaram os estudos de forma independente e cega seguindo os
critérios de elegibilidade. A exclusdo dos estudos foi feita através da leitura do titulo, do resumo e do

artigo completo.

Ao final da selegdo, foi realizada uma reunidao de consenso dos revisores e elaboragao de uma lista
Unica de estudos que foram lidos na integra e selecionados conforme os critérios de inclusdo e exclusdo.
As informacGes extraidas foram tabuladas para a sintese dos dados. A analise dos resultados deu-se de
maneira descritiva, por meio de sintese de cada um dos estudos incluidos na presente revisao.

O processo de sele¢ao dos estudos foi realizado entre os trés revisores, de modo independente. As
divergéncias foram resolvidas por consenso entre os revisores. Este processo foi realizado utilizando
uma planilha Excel®.

Os titulos e resumos foram rastreados para avaliacdode acordo com os critérios de inclusdo. O texto
completo dos estudos selecionados foi avaliado em detalhes. As informac¢des extraidas foram tabuladas
para a sintese dos dados. A analise dos resultados deu-se de maneira descritiva, por meio de sintese de
cada um dos estudos incluidos na presente revisao.

4.6 Avaliagao do risco de viés dos estudos incluidos

A ferramenta Cochrane Risk of Bias (ROB 2) foi utilizada para avalia¢do do risco de viés dos ensaios
clinicos randomizados. Essa etapa foi realizada de forma independente aos pares e as divergéncias
discutidas para obteng¢do de consenso.

4.7 Andlise dos dados

A andlise dos dados é apresentada por meio de sintese narrativa.

5. RESULTADOS

5.1 Estudos selecionados
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BASES DE DADOS (N=18)
COCHRANE (n=0)
PUBMED (n=17)

LILACS (n=1)

IDENTIFICADAS POR
MEIO DE OUTRAS
FONTES
(N=0)

Publicacdes apds remocgao das
duplicatas (N=16)
PUBMED (n=15)
LILACS (n=1)
OUTRAS FONTES (n=0)

Duplicatas excluidas
(n=2)

Publicacdes selecionadas para
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FIGURA 1 - Fluxograma da selegdo dos estudos de revisdo sistematica
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As justificativas para a exclusdo dos estudos foram:

e 3 estudos ndo compararam a Estimulagcdo do Sistema de Condugdao com a estimulagao
cardiaca convencional (muscular) do ventriculo direito.

o 3 estudos fizeram a metanalise de estudos observacionais.

e 9estudos fizeram a metanalise em conjunto dos ensaios clinicos randomizados e de estudos
observacionais.

e 1 estudo incluiu apenas ensaios clinicos randomizados e ndo randomizados, porém na
metanalise incluiu em um mesmo grupo a estimulacdo do feixe de His (HBP) e estimulacdo
biventricular (BVP) em comparacdo a estimulacdo cardiaca convencional do ventriculo
direito (RVP).

Apos essa busca de RevisGes sistematicas sem sucesso, optou-se por fazer uma busca de ensaios
clinicos randomizados. O processode selecdodos estudos de ensaios clinicos esta apresentado na Figura
2.
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FIGURA 2 - Fluxograma da selegdo dos estudos de ensaios clinicos.
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ApOs a leitura na integra, os principais motivos de exclusdo dos estudos de ensaios clinicos foram:

e 2 compararam a tecnologia proposta com uma diferente da tecnologia do controle.
e 2 eram estudos observacionais.

5.2 Caracterizacao dos estudos incluidos

Os dados de caracterizacdo extraidos dos estudos elegiveis, estdo apresentados na Tabela 5
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Autor (ano) | Desenho do | Indicagdo Intervengdo/ | Pacientes(N) | % de | Idade Followup Parametros Avaliados
estudo Controle Homens (anos)
Kronborg ECR cruzado | Bloqueio atrio- | HBP 34 79 66,5 (+10) 3,12, 15 e 24 | ECHO, ECG, SF36, TC6M, NYHA
(2014) ventricular RVP 37 79 67,8 (£10) meses
Liu (2021) ECR Pacientes com | LBBP 42 47,6 63,4 (+10) 7 dias Funcdo cardiaca (especialmente
indicagdo de | RVP 42 23,8 67,8 (+10) funcdo atrial esquerda e funcdo
marcapasso diastdlicaventricularesquerda)
Occhetta ECR cruzado | Fibrilacdo HBP 18 50 71 (%5) 6 e 12 meses | QRS, ECG, TC6M, NYHA, Minnesota
(2006) atrial cronica RVP 16 50 71 (£5) Living with Heart Failure
Questionnaire (MLHFQ)
Tang (2018) | ECR Bradiarritmia | HBP 30 32 55,3 (¥17,1) 1semanae 6 | Evaluation of pacing and
RVP 30 20 55,2 (+19,2) meses Echocardiographic parameters
Das (2019) ECR Bloqueio de| HBP 30 54,5 61,0 6 meses ECHO, ECG
ramo esquerdo| RVP 30 57,1 59,6
Zhang ECR Bradicardia LBBP 20 73,9 64,6 (£12,6) NR ECHO, ECG, NYHA
(2019) RVP 21 47,6 65,8(+13,5)
Wang ECR Bradicardia LBBP 58 57,6 71,1 (£13,1) 48h ECHO, ECG, X-ray,
(2019) RVP 64 63,1 72,0 (+12,2) 1, 3e6meses

Tabela 5— Caracteristicas dos estudos. ECR=ensaio clinico randomizado; HBP =His Bundle Pacing; RVP =Right Ventricular Pacing; ECHO=ecocardiograma, ECG=eletrocardiograma,
SF-36 = QualidadedeVida SF-36; TC6M = teste de caminhada de 6 minutos; NYHA = Classificagdo funcional da Associagdo do Coragao de Nova York.
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5.3 Avaliagdo do risco de viés dos estudos incluidos

A avaliacdo do risco de viés dos ensaios clinicos incluidos, avaliados por meio da ferramenta RoB 2,

esta apresentado na Figura 3.

Das 2019
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Kronborg 2014

Liu 2021
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Tang 2018

Wang 2019 Fd
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. . . . . . . Incomplete outcome data (attrition bias)

N[N N[N Selective reporting (reporting bias)

. . . . . . N | Other bias

05000 ® ~ | rendomsequence generaton slecton ias

Zhang 2019

FIGURA 3. Avaliagcdo dorisco deviés dos ensaios clinicos pela ferramenta RoB 2.

Ressalta-se que viés sdo erros sistemdticos que podem comprometer a validade interna de um
estudo. O risco de viés sinaliza os julgamentos dos dominios do RoB2, que avalia a qualidade
metodoldgica dos estudos e atesta a confianga dos resultados. Dos 7 estudos incluidos, apenas dois
estudos apresentaram baixo e médio risco, quatro apresentaram alto riscoem 1, 2 ou 3 itens avaliados.
Os vieses mais encontrados foram relacionados ao processo de randomizacdo e outros vieses.

5.4 Sintese dos resultados dos desfechos avaliados

A sintese dos resultados estd apresentada nas Tabelas 6e 7
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Autor Periodo da | Duragdo da onda Fracdao de eje¢do do Diametro diastdlico Classe funcional
(ano) avaliagdo do complexo QRS ventriculo esquerdo final do ventriculo da NYHA (média)
Final (ms) (%) esquerdo
(follow-
up) Intervengdo Controle Intervengao Controle Intervengdo Controle Intervengdo Controle
Kronborg | 24 meses | NR NR 55 (+£10) | 50 (*11) | NR NR 1,4 1,6
(2014) (12
meses)
Liu 7 dias 118,67 143,39 NR NR NR NR NR NR
(2021) (221,31 | (£27,70
) )
Occhetta | 12 121,1 179,4 53,4 50,0 NR NR 1,75 2,50
(2006) meses (| (+9,9) (+17,8) | (%£7,9) (£79) (x0,4) (x0,4
6 meses) )
Tang 6 meses NR NR 61,3 62,3 NR NR NR NR
(2018) (+4,8) (4,4)
Das 6 meses 124,70 154,36 | 64 59,7 NR NR NR NR
(2019) (¥3,74) | (#6,13) | (£3,03) (+6,73)
Zhang NR 130,13 | 119,86 | Baseline | Baseline | Baseline | Baselin | NR NR
(2019) (+43,30 | (£6,69) | # # # e#
) # #
Wang Pos 121,45 145,62 | Baseline | Baseline | NR NR NR NR
(2019) implante | (+9,87) | (£8,89)

TABELA 6 — Desfechos de interesse. NR= ndo relatado; Baseline = dado informado apenas no baseline; # diferenga
significativa entre os grupos no Baseline.
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Titulo do
Documento
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25/08/2023

Autor (ano)

Eletrocardiograma

Ecocardiograma

Parametros
clinicos

Duragao da onda
do complexo QRS

Fracao
de
ejecao

Diametro
diastélico
finaldo
ventriculo
esquerdo

NYHA
functional
class

Conclusédo

Kronborg
(2014)

NR

NR

NR

A estimulacdo His ou para-His
preservaa FEVE e a sincronia
mecanicaem comparagdo com
a estimulacdoseptaldoVDem
pacientes com BAV de alto
grau, QRS estreito e FEVE >
0,40. Nos pacientes
selecionados, a estimulagdo
His ou para-His pode prevenir
potencialmente a insuficiéncia
cardiaca induzida pela
estimulagdo.

Liu(2021)

I>C

I>C

NR

I>C

Este estudo demonstra que,
em comparagao com a RVOP, o
LBBP pode aumentar a funcao
diastdlica precoce do VE,
melhorar os niveis de BNP e
tem uma tendéncia a
aumentar a  elasticidade
miocardica do atrio esquerdo e
a capacidade de deformacdo
do atrio esquerdo em curto
prazo em pacientes
dependentes de marcapasso.

Occhetta
(2006)

N3o fezanalise
entre grupos

NR

1>C

Em conclusdo, a eficacia nos
parametros  funcionais e
hemodinamicos e a seguranca
a longo prazo da estimulagdo
para-hisiana podem permitir
uma utilizagdo mais ampla
destatécnica, justificando esta
abordagem como primeira
escolha em pacientes com
disfungdo ventricularesquerda
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e conduc¢do intraventricular
preservada que requerem
estimulacado ventricular
permanente.

Tang NR NR NR NR SHBP foi capaz de fornecer
(2018) uma ativacdo sincronizadado
VE com um padrdo quase
idéntico ao padrao de
conducdointrinseco. O 3-D
STE tridimensional é vidvel e
fornece um método mais
convenienteparaavaliara
sincroniado VE.

Das (2019) | I>C I>C NR NR Os resultados de nosso
pequeno estudoindicam que
a estimulagao transvenosa AD-
VE resultaem complexo QRS
de estimulagdo estreita e pode
seruma opg¢ao para preservar
afuncdo VEem pacientes com
LBBB sintomatico ao custo de
procedimento total e tempo
fluoroscépico mais elevados.

Zhang Nao fezanalise Ndofez | Naofez NR O LBBaP é um novo
(2019) entre grupos andlise | andlise entre procedimento de estimulagdo
entre grupos fisioldgica, seguro e eficaz com
grupos uma alta taxageral de sucesso.
Comparado ao RVP
convencional, o LBBaP pode
corrigir o LBBB, melhorando
assim a dissincronia elétrica
cardiaca.
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Wang I>C Ndofez | NR NR O presente estudo verifica a
(2019) analise viabilidade «clinica e a
entre seguranca dalLBBaP comouma
grupos nova estratégia de

estimulac¢do. O LBBaP favorece
todo o processo da reserva de
despolarizacdo-repolarizacao,
conforme exibido  pelo
intervalo QT e intervalo QTc
relativamente mais curtos,
QTD e QTcD mais baixos, o que
indica um menor risco de
arritmias ventriculares e MSC.
Estudos em uma populacdo
maior com acompanhamento
de longo prazo sdo necessarios
para avaliar melhor sua
vantagem na redugdo da
mortalidade cardiaca.

Tabela 7 — Conclusdo dos estudos. NI= ndo informado; I>C = resultado do grupo intervengdo foi significativamente
melhor do que no grupo controle. # Diferenga entre os grupos no baseline; FEVE = fragdo de ejecdo do ventriculo
esquerdo; VD =ventriculo direito; VE = ventriculo esquerdo; BAV = bloqueio atrioventricular; LBBP = Left brandle branch
pacing/estimulag¢do do ramo esquerdo; RVOP = right ventricular outflow tract septal pacing; BNP = brain natriuretic
peptide; SHBP = Selective His bandle pacing; 3-D STE = 3-D speckle tracking echocardiography; AD-VE = Atrio direito,
ventriculo esquerdo; LBBB= Left brandle branch block; LBBaP = Left brandle branch drea pacing; RVP = Conventional
right ventricular pacing; SCD/MCS = sudden cardiac death/morte cardiaca subita.
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6. CONSIDERACOES ECONOMICAS

Nao foram buscados estudos de avaliacdo econémica.

7. RECOMENDAGOES DE AGENCIAS DE AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

N3o foram encontrados relatério técnico e diretrizes terapéuticas em Comissdo Nacional de
Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (CONITEC).

8. LIMITACOES DO ESTUDO

Nao realizado estudo de custo-efetividade e de impacto orgamentario.

9. CONCLUSAO

Por meio dos estudos analisados, a técnica HBP demostrou ser superior a técnica convencional,
entretanto s3ao necessdrios ensaios clinicos randomizados de maior qualidade metodoldgica para
verificar a eficacia clinica da técnica.

Os estudos envolvendo as vantagens da HPB em comparagao a RVP convencional ainda sdoescassos,
o numero de pacientes e tempo de acompanhamento necessdrios, expertise da equipe para atingir o
local de implantacdo do eletrodo no Feixe de His, sdo fragilidades dos estudos em demonstrar
significancia estatistica dos resultados. O aperfeicoamento da técnica e utilizacdo dos eletrodos para a
execucdo do procedimento de estimulacdo hissiana sdoainda necessarias, para comprovacao da técnica
como promissora e superior a estimulagao RVP convencional.

A técnica HBP demostrou ser superior a técnica convencional, entretanto, é necessario interpretar
os resultados com cautela, haja vista que a qualidade metodolégica de alguns estudos analisados foi
considerada com alto risco de viés e alguns estudos concluiram a eficacia da intervengdao sem comparar
ao controle.

10. CONSIDERAGOES FINAIS

A literatura apresenta vantagens em relacdo a tecnologia analisada e European Heart Rhythm
Association (EHRA) apoiada pelas associa¢des da Asia, Canadd e América Latina publicaram a declara¢3o
de consenso clinico sobre implantagdo de estimulagdo do sistema de condugao buscando padronizar o
procedimento e fornecer uma estrutura para os médicos que desejam iniciar ou aprimorar a técnica a
implantacdo do sistema de conducdo.

Nessa perspectiva, recomenda-se que frente a incorporacdo da nova tecnologia, um projeto de
pesquisa seja desenvolvido, com protocolo de coleta de informagdes, durante o prazo minimo de 2 anos
para se avaliar a efetividade, o custo-efetividade, o impacto orcamentdrio, mediante as fragilidades dos
estudos consultados.

NUcleo de Avaliacdo de Tecnologias em Salde /UGITS/SGPITS/GEP HC-UFTM




~" UNIVERSIDADE FEDERAL DO TRIANGULO MINEIRO

sus , =) HOSPITAL DE CLINICAS EBSERH
Lipo do PARECER TECNICO-CIENTIFICO PTC 05/2023
ocumento
Titulo do KIT PARA ESTIMULAQAO DO SISTEMA DE CONDU(;AO 25/08/2023
Documento (Estimulagéo hissiana e septal profunda - ramo esquerdo)

Recomenda-se aelaboracdo de um protocolo institucional para dispensacdo e utilizacdo do Kit para
estimulacao hissiana.

A literatura carece de publica¢des considerando diferentes desfechos e diferentes periodos de
follow-ups, além de estudos bem delineados quanto a qualidade metodolégica e andlises estatisticas
robustas, comparando os grupos de intervencdo e controle.

11. PARECER DO NATS/HC-UFTM

Diante do exposto, o NATS/HC-UFTM, em sua reunido ordinaria, realizado no dia 02 de outubro de
2023, a partir das evidéncias levantadas, emite o parecer de “favoravel a incorpora¢ao da tecnologia”,
corroborando com a decisdo da Comissdo de padronizacdo de produtos para saude (CPPS/HC-UFTM),
com consideragoes listadas para pesquisa, elaboracdo de protocolo e capacitacges.
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APENDICE A
Estratégia de busca em cada base de dados
PLATAFORMA ESTRATEGIA DE BUSCA RESULTADO
DE BUSCA Busca realizadaem 03 de maio de 2023
PUB MED (((((((Bradycardia) OR (bradyarrhythmia)) OR (left bundle branch 475
block)) OR (Cardiac Conduction System Disease)) OR (heart failure))
AND (((((His pacing) OR (His Purkinje conduction system pacing)) OR
(his bundle pacing)) OR (left bundle branch pacing)) OR (deep septal
pacing))) AND ((Right ventricular pacing) OR (right ventricular
myocardial pacing))) AND ((((QRS duration) OR (ejection fraction)) OR
(end diastolic diameter)) OR (NYHA functional class))
PUB MED (((((((Bradycardia) OR (bradyarrhythmia)) OR (left bundle branch 17
Filters: Meta- | block)) OR (Cardiac Conduction System Disease)) OR (heart failure))
Analysis, AND (((((His pacing) OR (His Purkinje conduction system pacing)) OR
Systematic (his bundle pacing)) OR (left bundle branch pacing)) OR (deep septal
Review Sort | pacing))) AND ((Right ventricular pacing) OR (right ventricular
by: Journal myocardial pacing))) AND ((((QRS duration) OR (ejection fraction)) OR
(end diastolic diameter)) OR (NYHA functional class)) Filters: Meta-
Analysis, Systematic Review
COCHRANE #1 his-purkinje conduction system pacing 0
LILACS His Purkinje conduction system pacing 1
Revisdo Sistematica [Filtro]
QNATS
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Estratégia de busca em cada base de dados -

Artigos de Ensaios Clinicos/Ensaios Clinicos Randomizados (17-19 de maio de 2023)

PLATAFOR ESTRATEGIA DE BUSCA N
MA DE Busca realizada em 03 de maio de 2023
BUSCA

PUB MED (((((((Bradycardia) OR (bradyarrhythmia)) OR (left bundle branch block)) OR | 476
(Cardiac Conduction System Disease)) OR (heart failure)) AND (((((His pacing) OR
(His Purkinje conduction system pacing)) OR (his bundle pacing)) OR (left bundle
branch pacing)) OR (deep septal pacing))) AND ((Right ventricular pacing) OR
(right ventricular myocardial pacing))) AND ((((QRS duration) OR (ejection
fraction)) OR (end diastolic diameter)) OR (NYHA functional class))

PUB MED Search: (((((((Bradycardia) OR (bradyarrhythmia)) OR (left bundle branch block)) | 50

Filters: OR (Cardiac Conduction System Disease)) OR (heart failure)) AND (((((His pacing)
Clinical OR (His Purkinje conduction system pacing)) OR (his bundle pacing)) OR (left
Trial, bundle branch pacing)) OR (deep septal pacing))) AND ((Right ventricular pacing)
Randomize | OR (right ventricular myocardial pacing))) AND ((((QRS duration) OR (ejection
d fraction)) OR (end diastolic diameter)) OR (NYHA functional class)) Filters: Clinical
Controlled | Trial, Randomized Controlled Trial

Trial

EMBASE ('bradycardia'/exp OR 'bradyarrhythmia' OR 'bradycardia'’ OR 'bradycardy' OR | 6
'bradykardia' OR 'heart rate, low' OR 'hypoarrhythmia' OR 'vagal bradycardia' OR
'heart left bundle branch block'/exp OR 'lbbb (left bundle branch block)' OR
'bundle branch block, left' OR 'heart block, left bundle branch' OR 'heart left
bundle branch block' OR 'left bundle branch block' OR 'left bundle branch heart
block' OR 'left fascicular block' OR 'left ventricle branch block' OR 'left ventricular
branch block' OR 'left ventricular bundle branch block' OR 'left ventricular
fascicular block' OR 'heart muscle conduction disturbance'/exp OR 'cardiac
conduction disorder' OR 'cardiac conduction disturbance' OR 'cardiac conduction
system disease' OR 'conduction defect' OR 'conduction defects' OR 'conduction
disease' OR 'conduction diseases' OR 'conduction disorder' OR ‘'conduction
disorders' OR 'conduction disturbance' OR 'conduction disturbances' OR 'heart
conduction disturbance' OR 'heart muscle conduction disturbance' OR 'heart
failure'/exp OR 'backward failure, heart' OR 'cardiac backward failure' OR 'cardiac
decompensation' OR 'cardiac failure' OR 'cardiac incompetence' OR 'cardiac
insufficiency' OR 'cardiac stand still' OR 'cardial decompensation' OR 'cardial
insufficiency’ OR ‘chronic heart failure' OR 'chronic heart insufficiency’ OR
'decompensatio cordis' OR 'decompensation, heart' OR 'heart backward failure'
OR 'heart decompensation' OR 'heart failure' OR 'heart incompetence' OR 'heart
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insufficiency' OR ‘insufficientia cardis' OR 'myocardial failure’ OR 'myocardial
insufficiency') AND ('his pacing' OR 'his purkinje conduction system pacing' OR 'his
bundle pacing'/exp OR 'left bundle branch pacing' OR 'deep septal pacing') AND
('right ventricular pacing'/exp OR 'right ventricular myocardial pacing') AND ('qgrs
interval'/exp OR 'grs duration' OR 'grs interval' OR 'grs width' OR 'ejection
fraction' OR 'end diastolic diameter'/exp OR 'nyha functional class')

EMBASE ('bradycardia'/exp OR 'bradyarrhythmia' OR 'bradycardia' OR 'bradycardy' OR | 1
'bradykardia' OR 'heart rate, low' OR 'hypoarrhythmia’ OR 'vagal bradycardia' OR
'heart left bundle branch block'/exp OR 'lbbb (left bundle branch block)' OR
'bundle branch block, left' OR 'heart block, left bundle branch' OR 'heart left
bundle branch block' OR 'left bundle branch block' OR 'left bundle branch heart
block' OR 'left fascicular block' OR 'left ventricle branch block' OR 'left ventricular
branch block' OR 'left ventricular bundle branch block' OR 'leftventricular
fascicular block' OR 'heart muscle conduction disturbance'/exp OR 'cardiac
conduction disorder' OR ‘cardiac conduction  disturbance’ OR 'cardiac
conduction system disease' OR 'conduction defect' OR ‘conduction defects' OR
‘conduction disease' OR 'conduction diseases' OR 'conduction disorder’ OR
‘conduction disorders' OR 'conduction disturbance' OR 'conduction disturbances'
OR 'heart conduction disturbance' OR 'heart muscle conduction disturbance' OR
'heart failure'/exp OR 'backward failure, heart' OR 'cardiac backward failure' OR
‘cardiac decompensation' OR 'cardiac failure' OR 'cardiac incompetence' OR
‘cardiac insufficiency' OR 'cardiac stand still' OR ‘cardial decompensation' OR
‘cardial insufficiency' OR 'chronic heart failure' OR 'chronic heart insufficiency' OR
‘decompensatio cordis' OR 'decompensation, heart' OR 'heart backward failure'
OR 'heart decompensation' OR 'heart failure' OR 'heart incompetence' OR 'heart
insufficiency' OR 'insufficientia cardis' OR 'myocardial failure’ OR 'myocardial
insufficiency') AND ('his pacing' OR 'his purkinje conduction system pacing' OR 'his
bundle pacing'/exp OR 'left bundle branch pacing' OR 'deep septal pacing') AND
('right ventricular pacing'/exp OR 'rightventricular myocardial pacing') AND ('grs
interval'/exp OR 'grs duration' OR 'grs interval' OR 'grs width' OR 'ejection
fraction' OR 'end diastolic diameter'/exp OR 'nyha functional class') AND
(‘randomized controlled trial (topic)'/exp OR 'pragmatic clinical trials as topic'
OR 'randomized controlled trial (topic)' OR 'randomized controlled trials' OR
'randomized controlled trials as topic')

LILACS His Purkinje conduction system pacing 1
Revisdo Sistematica [Filtro]
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