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A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicGes, o MS é assessorado pela
Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

A andlise da Comissdo deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficdcia,
acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos
custos em relagdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satde possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Cdmara de Regula¢do do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo nao superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de analise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenacdo das atividades da Conitec, bem como a emissao do relatério de recomendacao
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovacdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitdria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saldde Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Sadde — CNS; Conselho
Nacional de Secretarios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribui¢des e sugestGes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretario de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes da sua decisao.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas ao SUS e a efetivacdo de sua oferta a populacgdo brasileira.

AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n2 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e
Inovagdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteragdo ou exclusdo de tecnologias de satide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporagao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto
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orcamentdrio; articular as agdes do Ministério da S
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuicoes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promocdo da
saude, prevencdo e tratamento de doencas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atengao e os
cuidados com a saude sdo prestados a populagéol.

A demanda de incorporacdo tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n? 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em satde na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tao eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indica¢do; estudo de avaliagdo econ6mica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
saude disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Camara de Regula¢do do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n?
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados abaixo, que sdo avaliados criticamente quando submetidos
como propostas de incorporacdo de tecnologias ao SUS.

Quadro 1. Principais tipos de estudos utilizados no processo de incorporagdo ou exclusdo de tecnologias em saide no ambito do
SuUsS

Revisdo Sistematica com ou sem metanalise Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia em
salde

Parecer Técnico-Cientifico Estudo que avalia a eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia em
saude

Avaliacio economica completa (estudos de Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em saude, por meio de

custo-efetividade, custo-utilidade, custo- andlise comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e

minimizagdo e custo-beneficio) os desfechos em termos de salde

Analise de Impacto Or¢amentario Estudo que avalia o incremento ou reducdo no desembolso
relacionado a incorporacdo da tecnologia em saude

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente

para uma condi¢do clinica. b) Informes: Estudos detalhados que
apresentam o cendrio de potenciais medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas agéncias sanitdrias
do Brasil, Estados Unidos da América e Europa para uma condicdo
clinica. c) Sec6es de MHT nos relatérios de recomendacgdo: Estudos
gue apontam os medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos
da América e Europa para a condig¢do clinica abordada nos relatdrios
de recomendag¢do de medicamentos em andlise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude. Destaca-se que
ndao compete ao DGITIS a realizagdo de estudos epidemiolégicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condigdo clinica; e estudos que visam a regula¢do sanitdria ou de precgos das tecnologias.

1 BRASIL. Ministério da Satide. Politica Nacional de Gesto de Tecnologias em Satde. Brasilia: Ministério da Satide, 2010
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1. APRESENTAGAO

Este relatdrio refere-se a avaliagdo da incorporacdo no Sistema Unico de Satde (SUS) da sonda de gastrostomia
Botton para alimentagdo enteral exclusiva ou parcial de criangas e adolescentes. A demanda foi solicitada pela Secretaria
de Ciéncia, Tecnologia, Inovac¢do e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) e os estudos que compdem este relatério foram
elaborados pelo Nucleo de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) do Instituto Nacional de Cardiologia (INC) com o
objetivo de avaliar a eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio da sonda botton para a indicacdo

solicitada na perspectiva do SUS.

2. CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflitos de interesse com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Sonda botton
Indicagdo: Gastrostomia
Demandante: Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE)

Introdugdo: A terapia nutricional enteral é uma possibilidade terapéutica indicada para os pacientes cujo sistema
digestivo possui forma anatomica e funcionamento normais, mas que ndo conseguem ingerir alimentos por via oral. Essa
terapia possibilita a reducdo do tempo de internacdo hospitalar, mortalidade e custos assistenciais. A viabilizacao da via
gastrica depende de tecnologia em saude, isto é, da implantagao de dispositivo de alimentacao via percutanea tipo sonda
que possibilite a administragdo de nutrientes ao paciente na forma isolada ou combinada.

Pergunta de pesquisa: O uso de sonda botton em criangas e adolescentes com gastrostomia quando comparado ao uso
da sonda longa de silicone é eficaz, seguro e custo-efetivo?

Evidéncias Clinicas: Foi realizada revisao sistematica da literatura a fim de identificar estudos que tenham comparado o
uso da sonda botton e da sonda longa em pacientes com gastrostomia com idade até 18 anos. Ndo foram identificados
ensaios clinicos comparando as tecnologias. Ao todo, 5 estudos observacionais comparativos foram selecionados. De
acordo com as evidéncias disponiveis, a ocorréncia de complicacdes como deslocamento da sonda, vazamento e formacao
de tecido de hipergranulacdo sdo menos frequentes em pacientes com sonda botton. Atroca da sonda ocorreu em menor
proporcdo entre pacientes com sonda botton. De maneira geral, os autores sugerem que a estrutura a nivel de pele da
sonda botton propicia melhor perfil estético e maior facilidade de manutengdo, o que acarreta boa aceitabilidade por
cuidadores e pacientes.

Avaliagao Econdmica: Foi realizada analise de custo-efetividade, sob a perspectiva do SUS, comparando a sonda botton
com a sonda longa em pacientes com gastrostomia com idade até 18 anos. Utilizou-se um modelo de arvore de decisdo
que incluiu a ocorréncia de complicagdes e troca da sonda. Foram considerados os custos médicos diretos relacionados
aos dispositivos e manejo de eventos adversos. O horizonte temporal da analise foi de um ano, pelo que ndo foram
aplicadas taxas de desconto. Obteve-se uma razdo de custo-efetividade incremental com o uso da sonda botton igual a
RS 4.761,16 por paciente sem complicagdes.

Andlise de Impacto Orgcamentdrio: O impacto orcamentario incremental gerado pela incorporagdo da sonda botton em
um horizonte temporal de 5 anos totalizou RS 13.989.486,00.

Experiéncias Internacionais: A sonda botton ndo é uma tecnologia nova, mas sim, estd disponivel desde a década de 90.
Seu uso encontra-se difundido em diversos paises e é amplamente aceito. Acredita-se que por este motivo ndao tenham
sido identificados relatérios elaborados por agéncias de avaliagdo de tecnologias em saude internacionais ou protocolos
clinicos sobre este dispositivo.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: Foram encontrados uma patente concedida e um depdsito patentario
relacionados a tecnologia. A patente apresenta um sistema de alimentacdo por tubo gastrointestinal de baixo perfil (do
tipo botton), composto por um dispositivo de fixacdo, conjunto de alimentacdo e tubo de gastrostomia. Ja o depdsito
aborda um dispositivo de gastrostomia de baixo perfil de aplicacdo endoscdpica que possui uma por¢do média tubular
gue se estende da extremidade intragastrica para o exterior por meio do estdbmago e das paredes abdominais, e uma
extremidade externa de baixo perfil tendo um par de proje¢des em forma de asa que engatam a superficie externa ou
pele da parede abdominal do paciente.

Consideragoes Finais: A literatura cientifica comparando a eficacia e seguranca da sonda botton com as sondas longas é
escassa. No entanto, acredita-se que isso se deva ao fato de que esta ndo seja uma tecnologia nova, mas sim um
dispositivo amplamente difundido em diferentes paises e cuja efetividade e seguranc¢a sdao conhecidos. O aspecto estético
favoravel, a maior facilidade de manutengao e a menor incidéncia de complicagdes resultam na preferéncia por este tipo
de sonda entre pacientes, cuidadores e comunidade médica. A sonda botton tem custo significativamente maior do que
as sondas longas, o que pode ser determinante para a baixa difusdo da tecnologia no Brasil. Supde-se que analises levando
em conta a qualidade de vida do paciente poderiam resultar ainda mais favordveis a sonda botton, mas, no entanto,
estudos adicionais seriam necessarios.
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Perspectiva do paciente: A Chamada Publica para a perspectiva do paciente n? 38/2021 sobre a sonda Botton para
gastrostromia em criancas e adolescentes foi realizada entre os dias 15 e 20 de junho de 2021 e contou com a inscri¢ao
de 11 pessoas. A indicacdo dos representantes titular e suplente foi feita a partir de sorteio em plataforma on-
line, gravado e enviado aos inscritos. Uma paciente foi selecionada como representante dos pacientes para apresentagao
do tema ao plendrio da Conitec. Em seu relato, foi descrita a sua trajetdria de cuidados com o filho, gastrostomizado,

enfatizando a importancia da sonda botton para a qualidade de vida da crianga.

Recomendacao preliminar da Conitec: Diante do exposto, o Plendrio da Conitec, em sua 1002 Reunido ordindria, no dia
05 de agosto de 2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacgao preliminar
favoravel a incorporagdo no SUS da sonda de gastrostomia Botton para alimentacdo enteral exclusiva ou parcial de
criancas e adolescentes. Justificou-se esta recomendacgao devido a tecnologia ser de uso difundido internacionalmente e
se apresentar de forma segura e eficaz as tradicionais sondas longas, com a vantagem de proporcionar melhor qualidade
de vida aos pacientes e cuidadores. Além disso, o valor de custo-efetividade incremental foi considerado razoavel diante
dos potenciais beneficios advindos de seu uso em criangas com gastrostomia. A matéria foi disponibilizada em consulta
publica.
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4.1 Terapia nutricional enteral

A terapia nutricional enteral ou gastrica, aqui denominada como TNE, é uma possibilidade terapéutica indicada
para os pacientes que possuem sistema digestério anatomicamente normal e funcional, mas que ndo conseguem ingerir
alimentos por via oral (1-3). Para este grupo de pacientes, a TNE é a primeira opgdo para manutencdo ou recuperacao do
estado nutricional, além de contribuir para reduzir o estresse fisiolégico e promover a manutengao da imunidade. O uso
da nutri¢cdo enteral pode ocorrer em regime hospitalar, ambulatorial ou domiciliar e o alimento, industrializado ou nao,
pode ser ofertado de forma exclusiva ou parcialmente na substituicdo ou complementacdo da alimentacdo oral (4,5). A
TNE pode potencialmente reduzir o tempo de internacdao hospitalar, mortalidade e, consequentemente, os custos

assistenciais (6).

O suporte nutricional em criancas é indicado para uma ampla gama de condic¢des clinicas, com destaque para
desnutricdo, prematuridade, ferimentos traumaticos, disturbios neuroldgicos e cardiorrespiratérios. E ainda indicado em
situacdes de disturbio de degluticdo que podem cursar com aspiracao pulmonar, em situacdes em que ha obstrucdao do

trato digestdrio alto, para pacientes criticos sob ventilagdo mecéanica e na transi¢do da nutrigdo parenteral para oral (1).

A prevaléncia da TNE no mundo apresenta grande variacao. Na Itdlia, em 2005, a prevaléncia de TNE domiciliar
foi estimada em 3,47 por 100.000 criancas (IC 95% 2,80-4,15) (7). Na Holanda, por sua vez, a prevaléncia variou de entre
84 e 92 por 100.000 criangas durante o periodo de 2010 a 2014 (8). O grupo de trabalho espanhol NADYA-SENPE de
Nutricdo Enteral Domiciliar registrou uma prevaléncia de 98,33 e 102,57 casos por milhdo de habitantes no pais nos anos
de 2016 e 2017, respectivamente, sendo que apenas 2,8% dos pacientes eram criangas (9). A estimativa de prevaléncia
de nutricdo enteral domiciliar nos Estados Unidos era de 1385 casos por milhdo de pacientes em 2013, sendo que, destes,
43,2% eram criangas (10). No Brasil ha escassez de literatura sobre a prevaléncia da TNE domiciliar bem como sobre a
prevaléncia de criangas com gastrostomias. Os poucos estudos existentes tém como foco a caracterizacdo do perfil

sociodemografico e clinico e foram conduzidos em ambito local ou regional (11-13).

As vias de administracdo da TNE podem ser classificadas como de longa duragdo (gastrostomias e jejunostomias)
e de curta duragdo (nasogastricas ou nasoenterais), sendo que o periodo que define a indicagdo de cada tipo é de
aproximadamente quatro semanas (14,15). A viabilizagcdo da TNE depende de tecnologia em saude, isto €, da implantagdo
de dispositivo de alimentacgdo via trato digestivo, que pode ser uma sonda ou cateter, de forma a propiciar a administra¢do

de nutrientes na forma isolada ou combinada e com composicao definida ou estimada.

A escolha do tipo de sonda dependera do tempo de permanéncia da TNE e do risco de aspiragdo (Figura 1). No
caso da manutencdo da TNE por mais de quatro semanas, recomenda-se a fixacdo de uma sonda alimentar via
gastrostomia ou jejunostomia em que um orificio, denominado estoma, é criado artificialmente no estbmago ou intestino

(na altura do jejuno), respectivamente (14). A escolha entre a gastrostomia ou a jejunostomia dependera da doenca de
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via preferencial. No entanto, nas circunstancias em que hd impossibilidade de sua realizacdao, ou mesmo contraindicacao,

a jejunostomia é a alternativa a ser empregada (16).

| Nutricdo Enteral |
I
| < 4 semanas | | >4 semanas |
| Risco de aspiracdo | | Risco de aspiracdo |
NAO SImM NAO SIM
Sonda
Sonda Nasojejunal ou . .
- Gastrostomia Jenunostomia
Nasogdstrica nasoduodenal
(pos-pildrica)

Figura 1. Fluxo decisério para acesso a nutri¢cao enteral

Fonte: Adaptado de: Yi, DY. Enteral Nutrition in Pediatric Patients. Pediatr Gastroenterol Hepatol Nutr,2018; 21(1), 12.

No Brasil, a TNE é regulamentada Resolugdo RDC/Anvisa n2 63, de 6 de julho de 2000 (4) que estabelece os
requisitos minimos exigidos para que unidades hospitalares e empresas produtoras de bens e servigos realizem
procedimentos de TNE, como por exemplo, a presenca de equipe multiprofissional, a adocdo de boas praticas,

infraestrutura fisica adequada e controle de garantia de qualidade.

4.2 Gastrostomia e sondas

A gastrostomia é uma abertura entre a parede abdominal e o estdbmago que fornece o acesso a alimentagdo
enteral de longo prazo (Figura 2). Existem diferentes técnicas cirurgicas que sdo empregadas para sua realizagdo. A
gastrostomia endoscdpica percutanea (GEP) consiste na realizacdo de endoscopia digestiva alta e, sequencialmente, uma
pequena incisdo sob anestesia local no abdémen para inser¢do de uma canula guiada por um endoscépio. A sonda é
inserida junto ao endoscdpio como guia e é externada pela parede gastrica e, por meio de um anel de silicone e um botdo
de borracha externo, o dispositivo € mantido sob tracdo para fixagdo (17,18). Esta técnica é considerada a mais segura e

com menor taxa de mortalidade relacionada ao procedimento (19).
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Ja a gastrostomia cirurgica ou por Iaparoto.mia, é fre;quentemente indicada em criangas muito jovens ou quando
0 paciente sera submetido a outro procedimento cirlrgico que necessitara de abertura abdominal (20,21). Uma das
técnicas mais utilizadas para tal é a de Stamm, descrita em 1894, na qual se realiza uma incisdo supra-umbilical mediana
para acesso a cavidade abdominal e a face anterior do estdbmago, com posterior fixagdo da sonda com suturas em bolsa

(22).

Outra opcdo cirdrgica no caso de criancas maiores é a técnica laparoscdpica, que permite uma justaposicdo da
parede gastrica contra a parede abdominal sob visdo direta (23). A técnica consiste na realizacdo de uma incisdo na regido
supra-umbilical e, com ajuda de trocateres e video, exterioriza-se a parte do estdmago necessaria para fazer a
gastrostomia. O estébmago é reintroduzido na cavidade abdominal e fixado com suturas. A laparoscopia video-assistida
retine os beneficios de uma técnica minimamente invasiva com a seguranca, simplicidade e efetividade proporcionada

pelo método bem padronizado da laparotomia (24).

)

Syringe with
liquid

Figura 2. Alimentag¢ao enteral por meio de sonda de gastrostomia.

Fonte: Reproduzido de Gastric Feeding Tube Infant. WIKIMEDIA COMMONS [Internet]. [cited 2021 Apr 09]. Available from:
em:https://commons.wikimedia.org/wiki/File:Gastric_Feeding_Tube_Infant.png.

O dispositivo implantado durante a cirurgia pode ser temporario, permanecendo por um prazo de seis a oito
semanas apos a cirurgia, de forma a permitir a maturacdo do estoma, ou pode ser instalado um dispositivo ja definitivo
(25). A troca da sonda definitiva ndo é necessaria de forma rotineira, sendo indicada na ocorréncia de complicacGes ou a

critério médico (26).

Existem diferentes tipos de sondas de gastrostomia, com variados tamanhos e produzidas com distintos materiais.
As sondas podem ser longas ou de perfil baixo, também chamadas de nivel de pele ou botton, com retentor interno

balonado ou n3o balonado. Dentre as sondas longas, citam-se as sondas G, de gastrostomia endoscépica percutanea e
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dilatagdo do trato digestivo. No entanto, esta sonda esta associada a maior incidéncia de complicagdes, principalmente

alérgicas, devido ao latex utilizado em sua fabricacdo (27). A Figura 3 apresenta dois modelos de sonda longa, uma

I QU

Malecot. Um outro tipo de sonda Ibnga, chamada

balonada e outra n3o.

Fonte: NSW AGENCY FOR CLINICAL INNOVATION. A Clinician’s Guide: Caring for people with gastrostomy tubes and devices. 2014,
89 p. Disponivel em: https://aci.health.nsw.gov.au/__data/assets/pdf_file/0017/251063/gastrostomy_guide-web.pdf. Acesso em
29/03/2021.

Ja as sondas de baixo perfil, ao nivel da pele ou botton apresentam uma estrutura menor, com valvula

unidirecional na base do dispositivo que é mais adaptavel a superficie cutanea. Neste modelo, o tubo de alimentacdo é

Ballooned Gastrostomy Tube
With side port

Feeding Port
(Enteral Dispenser
and Feed Bag
connect here)

Balloon Port — "
(X milce) '/l ___— SidePort

French (size)
——— [Forexample:16/18/20]

External
Flange

~ Balloon

. _/

Non-ballooned Gastrostomy Tube
with collapsible internal bumper
Feeding Port

/ (Enteral Dispenser

and Feed Bag
connect here)

@7/ — side Port

French (size)

__— [For example:16/18/20]

Clamp
External

/ Flange

cm markings

Internal
Bumper

Figura 3. Modelos de sonda longa balonada e com retentor interno colapsavel

conectado apenas no momento da administracdo da nutricdo enteral (Figura 4).

Low Profile (skin level) Gastrostomy Device Low Profile (skin level) Gastrostomy Device
With a balloon Non-ballooned (obturator or traction removal)

Fonte: NSW AGENCY FOR CLINICAL INNOVATION. A Clinician’s Guide: Caring for people with gastrostomy tubes and devices. 2014,
89 p. Disponivel em: https://aci.health.nsw.gov.au/__data/assets/pdf file/0017/251063/gastrostomy_guide-web.pdf. Acesso em

29/03/2021.

Used with compatible extension tubes - see below.

Feeding

Port

(extension tube
connects here)

Balloon
Port
(xml cc)

Feeding

Port cover
Length of the device
varies and depends on
tract length
(see page 10)

Used with compatible extension tubes - see below.

Feeding

Port

(extension tube
connects here)

Feeding
Length of the Port caver
device varies and

depends on

tract length

(see page 10)

Internal bumper

“""‘, NOTE: The design/shape of the
Internal bumper will vary according to
the manufacturer

Figura 4. Modelos de sonda de perfil baixo balonada e com retentor interno colapsavel.
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sonda de Foley, costuma ser utilizada como sonda de transi¢cdo para
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Existem diferentes modelos de sonda bo‘t.ton, com.o a Bard, MIC-Key e MINI-ONE, disponiveis em diferentes
diametros e comprimentos, sendo necessario antes da colocacdo do dispositivo uma avaliacdo da espessura da parede e
limen do estoma no trato da gastrostomia (27). Devido a sua forma, as sondas botton sdo de manutencdo mais facil,
menos propensas a deslocamentos acidentais, tém uma melhor aparéncia estética e facilitam o cuidado local quando
comparadas as sondas longas (28,29). Devido a estas caracteristicas, a sonda botton costuma ser a preferida entre
pacientes e cuidadores (30,31). Na Figura 5 é possivel observar a diferenca entre as sondas botton (A) e longa (B) apds

instaladas no abdémen dos pacientes.

Figura 5. Modelos de sonda botton (A) e longa (B).

Fonte: Reproduzidos de (A) Gastrostomy (G) Tubes. FEEDING TUBE AWARENESS FOUNDATION [Internet]. [cited 2021 Mar 31].
Available from: https://www.feedingtubeawareness.org/g-tube/; (B) Gastrostomy tube in a baby. SCIENCE PHOTO LIBRARY.
[Internet]. [cited 2021 Mar 31]. Available from: https://www.sciencephoto.com/media/256442/view/gastrostomy-tube-in-a-baby.

As sondas botton sdo frequentemente escolhidas para substituir sondas longas implantadas temporariamente
enquanto o estoma cicatriza (29). A troca pode ocorrer em ambiente hospitalar, sob anestesia geral ou ndo, mas
rotineiramente ocorre em ambito ambulatorial. A idade, as condi¢des de cognicdo e capacidade de cooperagdo do
paciente ajudarao a definir o melhor local para ocorrer a troca, mas o ambiente ndo hospitalar é, sempre que possivel, o

indicado (28).

As gastrostomias sdo sujeitas a complicacGes que podem ser precoces ou tardias e sua incidéncia é variavel a
depender do tipo de cirurgia empregado e do tempo decorrido apds a sua realizacdo (20,32—34). Os eventos adversos
mais comuns sdo o extravasamento de conteudo gastrico, obstrucdo, formacdo de tecido de hipergranulagao, infecces
fungicas e bacterianas (26,28). A maioria dessas situacées ndo requer a troca da sonda, mas apenas um ajuste ou
tratamento medicamentoso. Porém, complicacbes maiores também sdo possiveis as quais podem requerer a troca da
sonda e/ou nova internacdo hospitalar, como é o caso do deslocamento total da sonda, peritonite e hemorragias. Os
casos de exteriorizagcdo acidental total da sonda demandam maior atenc¢do, especialmente para criangas em domicilio,
devido ao risco de perda do estoma e derramamento do contelido géstrico no periténio (28). Independentemente da
técnica cirdrgica empregada para realizacdo da gastrostomia, o periodo pds-operatdrio de seis a oito semanas é o mais

critico para ocorréncia de deslocamentos ou outras complica¢Ges pois o estoma ainda ndo esta cicatrizado (25).
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Nado existe recomendacdo definida acerca da periodicidade de troca das sondas botton. Essas podem ser

Sty

necessarias em decorréncia de algumas das complicagdes citadas anteriormente ou por quebra ou deterioracdo do

dispositivo (28).

No Brasil, ndo ha dados disponiveis sobre a prevaléncia de uso dos diferentes tipos de sonda de gastrostomia. No
estudo de Costa et al.(11) (2017) que objetivou investigar as caracteristicas sociodemograficas e clinicas de criancas e
adolescentes com gastrostomia em Teresina, Piaui, observou-se que 76,6% (13 pacientes) dos pacientes utilizavam a
sonda Foley e apenas 23,5% utilizam dispositivo botton do tipo Mic-Key. De acordo com os autores, a maior prevaléncia
de uso da sonda de Foley estaria associada, principalmente, a baixa renda das familias ja que as sondas botton sdo

dispositivos mais caros. Atualmente, as sondas botton ndo estdo disponiveis no SUS.

15



£¥ Conitec

5. FICHA TECNICA DA TECNOLOGIA

Tipo: Produto em saude.
Nome: Sonda botton para gastrostomia.

A sonda botton é um dispositivo de silicone utilizado para nutricdo géastrica/enteral de longo prazo. Apds sua
implantacdo, permanece localizada no nivel da superficie cutdnea na regido do abdémen, ligada diretamente ao estémago
por um orificio cirurgicamente realizado na parede abdominal. A valvula unidirecional existente na base do dispositivo
permite minimizar o refluxo e eliminar a necessidade do seu fechamento (35). A sonda pode ser colocada de forma

primaria ou como reposicdo no momento da troca de um outro tipo de sonda.

Existem diversos modelos de sonda botton registrados no Brasil. O Quadro 1 apresenta as marcas e respectivos

numeros de registro na Agéncia de Vigilancia Sanitaria (ANVISA).

Quadro 1. Sondas de gastrostomia botton com registros vigentes no Brasil

Registro

Nome comercial

Fabricante

Alacer Industria Eletronica

Detentor do registro

80170620031 Botton para Gastrostomia Ltda Alacer Industria Eletronica Ltda
Sonda para alimentag¢do enteral sonda para . Cei Comércio Exportagdo Importagdo
102344 7 , A M I, Inc. . .
023440005 gastrostomia ao nivel pele MIC-KEY vanos Medical, Inc De Material Médico Ltda
Extensor para alimentagdo da sonda para . Cei Comércio Exportagdo Importagdo
102344002 . , A M I, Inc. . s
0234400273 gastrostomia ao nivel da pele MIC-KEY VERCELA LI Bl De Material Médico Ltda
. - B ientifi
10341350832 One step button pﬂara gastro.f,tomla gndoscoplca oston Scngntl ic Boston Scientific do Brasil Ltda
percutanea de baixo perfil Corporation
. . Boston Scientific L .
10341350562 Tubo de gastrostomia low profile Button . Boston Scientific do Brasil Ltda
Corporation
Sonda para gastrostomia ao nivel da pele com Covidien Lic, Mansfield -
81356112353 P gN . . P Estados Unidos Da Cardinal Health
baldo a acessdrios Nutriport -
América
81356112317 Sonda para gastrostc.)mla ao nivel da pele Cowf:hen Llc. - Es,ta.\dos Cardinal Health
Entristar Unidos Da América
10004100150 Freka Button para gastrostomia Fresenius Kabi Ag Fresenius Kabi Brasil Ltda
80145110263 Freka Belly Button — basic kit Fresenius Kabi Ag Fresenius Kabi Brasil Ltda
Gabisa Medical
80423540024 Botdo para gastrostomia percutanea GMI International Ltda Epp - Gabisa Medical
Brasil
G-Flex América Latina - , . . _—
81263810006 Kit de alimentag3o percutineo Inddstria De Produtos S MBI
Produtos Manufaturados Ltda
Manufaturados Ltda
G-Flex América Latina - - . A
81263810008 Sondas de reposigdo Industria De Produtos G-Flex América Latina - Indiistria De

Manufaturados Ltda

Produtos Manufaturados Ltda
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DR Importagao, Exportacao E

80991380014 Sistema de botdo de gastrostomia Gastrotop CD Kff S.A. - Argentina S
Distribuigdo Ltda
Medicone Projetos E . . ~
80020550057 Button para gastrostomia M-nutri Solugdes Para A Industria E Med|conelPro_Jetos E Sf)lugoes Para A
, Industria E A Saude Ltda
A Salde Ltda
Medicone Projetos E . . -
80020550059 Kit button para gastrostomia M-nutri Solugdes Para A Industria E Medlcone’Pro_Jetos E S?Iugoes Para A
, Industria E A Saude Ltda
A Saude Ltda
Passport sonda tipo Botton para troca de tubo Wilson-Cook Medical Inc -
10212990164 P P pa Estados Unidos Da E Tamussino & Cia Ltda
de gastrostomia -
América
- . A . . Medical Line Comércio e Material
80037520002 Botdo para gastrostomia percutanea Silmag S/A - Argentina Médico Hospitalar Ltda
Ballard Medical Products -
Estados Unidos da América
80047300172 Mic key - sonda de baixo perfll.para alimentagao Avent Magdalena{ Avent Medstar Import.a(;a.o e Exportagdo
de gastrostomia S.A de C.V — México Eireli
Avent S.A,, DeR.L.C.V. -
México
80689090137 Kit de gastrostomia de reposicao de baixo perfil Bard Access Systems - Bard Brasil Industria e Comércio De
Bard Estados Unidos da América Produtos Para a Saude Ltda.
Sonda para gastrostomia ao nivel da pele - CEI Comércio Exportagdo Importagdo
10234400018 MICKEY Ballard Med - Eua de Material Médico Ltda
. Fresenius Kabi Ag - . . .
10004100150 Freka button para gastrostomia Fresenius Kabi Brasil Ltda
Alemanha
Fonte: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (ANVISA). [Internet]. [cited 2021 April 14]. Available from:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/

Contraindicagdes: S3o consideradas contraindica¢Ges absolutas para o uso da sonda botton a obstru¢cdo do trato
gastrointestinal ou dificuldade de aproximar a parede anterior do estdmago a parede abdominal, ascite, hepatomegalia,
peritonite, interposi¢cdo do célon, hipertensdo intra-abdominal, multiplas cirurgias na regido de implanta¢do da sonda,
pacientes sob uso de anticoagulantes e obesidade mdrbida. As contraindicagdes relativas incluem doengas neoplasicas,
infiltrativas ou inflamatdrias do estdmago e da parede abdominal, presenga de cateteres de didlise peritoneal e doengas

respiratoérias graves (para os casos de uso da endoscopia).

Cuidados e Precaugdes: As sondas ndo sao produzidas para serem reutilizadas por risco de contaminag¢ao nao controlada
e/ou falta de confiabilidade no desempenho do dispositivo. A reesterilizagdo ou fervura também n3o estdo indicadas por
risco de dano ao produto. No caso de sondas balonadas, recomenda-se o uso de agua destilada esterilizada para a
insuflacdo do baldo. O uso de cloreto de sédio ou meio de contraste ou outro, pode interferir na remocao da dgua devido
a coagulacdo. Tampouco se recomenda inflar o baldo com ar, pois este saira em pouco tempo e o baldo podera esvaziar.
Ndo se deve fixar a parede gdastrica com a parede abdominal puxando com o baldo, pois a pressdo excessiva pode causar

eventos adversos, como a necrose por pressdo na parede gastrica ou explosdo do baldo.
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Eventos adversos: As principais complicagdes que podem ocorrer com o uso das sondas botton sao: febre, distensdo

> e

gastrica, infeccdo, obstrucdo/oclusdo da sonda, necrose tecidual, migracdo, peritonite, sepse, “Sindrome do retentor
enterrado” (quando ha incorporacdo do retentor na parede gastrica), aspiracdo de sangue, fistula, refluxo, dor, ulcera,
entupimento do tubo, mau posicionamento, extravasamento, remocdo desproposital, obstrucdo intestinal,

hipergranulacdo e pneumoperitoneo (28).

6. RELEVANCIA DO PROBLEMA

A gastrostomia é um tipo de cirurgia comum em criangas. Nos ultimos cinco anos, foram realizadas no Brasil cerca
de 9 mil cirurgias de gastrostomia em jovens com idade igual ou inferior a 18 anos de acordo com dados do Sistema de
InformacgBes Hospitalares do SUS (36). Esta cirurgia possibilita uma via de alimentac¢do enteral de longa duracdo para
criangas com diferentes condicGes clinicas que impedem sua alimentacgdo por via oral. Desta forma, é um procedimento
essencial para garantir o desenvolvimento adequado das criancas e sua qualidade de vida bem como de seus cuidadores
(37). No entanto, as criangas com gastrostomia estdo susceptiveis a complicacGes que podem afetar sua salde e ocasionar
maior utilizacdo de recursos e custos ao sistema de saude. Por isso, a identificacdo de tecnologias em saude com potencial

de fornecer melhores resultados clinicos e reduzir a demanda por assisténcia médica torna-se de especial relevancia.

A utilizacdo da sonda longa tem sido uma realidade no Brasil, principalmente a sonda Foley, confeccionada com
|atex e que estd associada a maior incidéncia de complicagdes em comparag¢do as sondas siliconadas. De acordo com
especialistas consultados, o uso de sondas longas ndo é recomenddvel em criangas que frequentam servigcos de
fisioterapia ou creches devido ao maior risco de acidentes que podem levar a remogao completa do dispositivo, sendo o

dispositivo ao nivel da pele mais recomendado.

A escolha da sonda de gastrostomia adequada para criangas é fundamental pois dispositivos inadequados podem
aumentar o risco de complicag¢des, gerar sofrimento e reduzir a autoestima da crianga e adolescente, impactando também

na qualidade de vida ndo sé da crianga, mas também dos seus cuidadores.

7. EVIDENCIAS CLINICAS

7.1 Estratégia de busca e sele¢do dos estudos

Para conducdo deste estudo, a seguinte pergunta de pesquisa foi estruturada: O uso da sonda botton quando
comparado ao uso da sonda longa de silicone em criangas e adolescentes com gastrostomia é eficaz, seguro e custo-

efetivo?
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A pergunta estruturada, conforme os componentes do acrénimo PICO (Populagdo, intervencdo, Comparador,

» .

Outcomes/Desfechos) encontram-se no Quadro 2.

Quadro 2. Acrénimo PICO da pergunta de pesquisa

Populagao Pacientes com gastrostomia com idade igual ou inferior a 18 anos

Intervengao Sonda de gastrostomia botton
(tecnologia)

Comparador Sonda de gastrostomia longa de silicone

Desfechos Eficacia, efetividade, seguranca, qualidade de vida

Tipo de estudo Estudos clinicos randomizados, estudos clinicos ndo-randomizados, revisoes sistematicas com ou sem
meta-andlise, estudos observacionais de coortes comparativas

7.2 Selegdo das evidéncias

Foram realizadas buscas por evidéncias nas bases MEDLINE (PUBMED), EMBASE, CINAHL, COCHRANE e nas
seguintes bases por meio da BVS: IBECS, BINACIS, LIPECS, LIS e LICACS. A estratégia de busca completa é apresentada no

Anexo 1.

A pesquisa inicial resultou na identificacdo de 630 estudos. Apds a remocgdo das duplicatas e exclusdo a partir da
leitura de titulo e resumo, restaram 14 estudos para leitura do texto completo. Destes, nove foram excluidos por
possuirem comparador inadequado ou auséncia do comparador. O fluxograma da sele¢do das evidéncias é apresentado

na Figura 6.

19



£¥ Conitec

Total de referéncias identificadas: n= 630

o

W MEDLINE: n = 201
B EMBASE: n = 334
= LILACS:n=13
S CINAHL: n =70
©

COCHRANE: n =12

| Referéncias duplicadas
l n =227

Referéncias triadas por titulo e resumo
n =403

A\ 4

Selecao

Referéncias excluidas
n =389

\4

Referencias selecionadas para leitura
completa
n=14

)
o
©
=)
2
()
i
L

Referéncias excluidas apos
leitura completa
n=9

v

Referéncias selecionadas
n=>5

Incluséo

Figura 6. Fluxograma de selegdo das evidéncias

7.3 Resultados dos estudos selecionados

A selegao resultou na inclusdo de cinco estudos observacionais, sendo trés baseados em analises retrospectivas
de prontuarios ou dados de servigos hospitalares (25,38,39) e dois que analisaram coortes prospectivas de pacientes
submetidos a gastrostomia (40,41). Os estudos selecionados serdo descritos a seguir. As principais caracteristicas e

resultados dos estudos encontram-se sumarizados no Anexo 2.

O estudo de Cortez et al. (38), publicado em 2020, comparou os desfechos clinicos em pacientes apds a colocagdo
de sonda longa ou botton (Mic-Key ou MiniONE balonadas). Foram incluidas no estudo todas as criangas que realizaram
gastrostomia, excluindo as GEP, no Cincinnati Children’s Hospital Medical Center entre os anos de 2015 e 2017 e que
foram acompanhadas por pelo menos 6 meses apds a cirurgia. O desfecho primario analisado foi o deslocamento da
sonda e reinternagGes hospitalares ocasionadas pela sonda ocorridas 30 dias apds a cirurgia. Foram considerados apenas

os deslocamentos completos que levaram a troca da sonda ou que demandassem uma avaliacdo diagndstica para
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localizagdo da mesma. Os desfechos secundarios analisados foram tempo de internacdo, visitas ao pronto socorro
relacionadas as sondas, consultas clinicas por complicacdes menores e mortalidade por qualquer causa apds 6 meses da

cirurgia.

Dos 481 pacientes selecionados para o estudo, 228 utilizaram sondas botton e 253 as sondas longas. A mediana
da idade foi 7 meses e as principais indicacdes para o procedimento foram acometimento neuroldgico e doencas
cardiopulmonares. Os grupos comparados foram equivalentes em relagdo as caracteristicas de base. Nao houve diferenca
estatistica nas caracteristicas demograficas e cirurgicas entre os grupos, exceto a idade, em que pacientes com sonda
botton eram ligeiramente mais velhos (9 meses versus 6 meses, p = 0,018). Os pacientes com sonda longa apresentaram
maior tempo de internagao (6 dias versus 3 dias, p = 0,001). A frequéncia de deslocamentos do tubo também foi maior
neste grupo, ocorrendo em 9,1% dos pacientes versus 3,1% no grupo da sonda botton (p = 0,006). O grupo de pacientes
com sonda longa também apresentou maior frequéncia de visitas ao pronto socorro relacionadas a sonda (49,9% versus
31,6%, p = 0,006) e maior frequéncia de vazamentos pela sonda (27,7% versus 17,5%, p = 0,008). Nado foi verificada

diferenca significativa entre os grupos para os demais desfechos analisados.

No estudo de Cave et al.(41) (2020) todos os pacientes pediatricos submetidos a GEP em um hospital de Londres
no periodo entre 2016 e 2019 foram acompanhados durante o periodo pds-operatdrio. O desfecho primario estudado foi
o uso de anestesia geral para troca da sonda e os secundarios complicacdes pds-cirurgicas. Foram incluidos 105 pacientes,
dos quais 62 (61%) receberam a sonda longa e 43 (41%) a sonda botton. A mediana de idade foi de 1,8 anos e a principal
indicacdo do uso da sonda foi o comprometimento neurolégico e atraso de desenvolvimento. Os grupos comparados
foram equivalentes em relacdo as caracteristicas de base. A frequéncia de troca da sonda sob anestesia geral foi maior
entre os pacientes com sonda longa (72% versus 3,2%, p<0,01). Ndo foi detectada diferenca estatisticamente significativa
entre os grupos quanto a ocorréncia de complicagdes. Dois pacientes de cada grupo apresentaram infec¢do do estoma e
ocorreram 3 deslocamentos de sonda no grupo botton. A proporgdo de pacientes com hipergranulagdo foi de 33,9% no

grupo botton e 44,2% no grupo da sonda longa, diferenca, porém, sem significancia estatistica.

Novotny et al.(39), publicado em 2009, analisaram os registros médicos de 223 pacientes submetidos a GEP em
um hospital pedidtrico americano entre janeiro de 2006 e agosto de 2007, dos quais 110 receberam a sonda botton e 113
a sonda longa. Os grupos eram semelhantes quanto a distribuicdo das caracteristicas demograficas e clinicas. A idade
média dos pacientes foi de 25 e 39 meses para o grupo sonda longa e botton, respectivamente, e o diagndstico mais
frequente foi atraso de desenvolvimento. Ndo houve diferenca estatistica entre os grupos quanto a ocorréncia de
infecgdes, complicagdes mecanicas (entupimento e quebra da sonda), necessidade de reoperagdes, visitas a emergéncia
e ambulatdrio. A média do tempo de internacdo dos pacientes que receberam a sonda botton foi menor (1,51 dias versus
1,96 dias, p <0,01). A ocorréncia de deslocamentos da sonda foi menor no grupo botton (0,05% versus 0,14%, p = 0,046),

bem como a frequéncia de troca da sonda em ambiente ambulatorial (23,9% versus 66,4%, p < 0,001).
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Evans et aI.A(‘25) ;analis;a'fam.os registros médicos de 238 pacientes submetidos a GEP entre 1997 e 2002 em um

|® .

hospital pediatrico da Florida, EUA, dos quais 145 receberam a sonda botton e 93 a sonda longa. A idade média dos grupos
foi 38,3 meses para sonda longa e 47 meses para sonda botton. O principal diagndstico dos pacientes foi a encefalopatia.
As caracteristicas demogrificas e clinicas dos pacientes foram similares entre os grupos. Nao foi detectada diferenca
estatisticamente significativa na ocorréncia de complicagbes entre os grupos, incluindo infecgbes, deslocamentos e
hipergranulacdo. A média do tempo de internacdo foi menor entre as criancas com sonda botton (8,5 dias versus 16 dias,
p < 0,05). J& a média do nimero de dias até a primeira troca de sonda foi significativamente maior no grupo da sonda
botton (314 dias versus 78 dias, p < 0,01). O maior tempo de reten¢do da sonda botton foi cerca de trés anos e 16% dos
pacientes com sonda botton mantiveram seus dispositivos originais até que estes fossem permanentemente removidos

ou quando foram a débito.

No estudo de Thorne e Radford (40), publicado em 1998, um total de 62 criancas canadenses com quadriplegia
espastica grave e gastrostomizadas foram acompanhadas por 12 meses. Destas, 31 receberam a sonda botton e 31 a
sonda longa, sendo a mediana de idade igual a 8,3 anos. Os dados foram obtidos a partir de entrevistas com os cuidadores.
A obstrucdo da sonda foi menos frequente entre os pacientes com sonda botton (33% versus 67%, p = 0,04), bem como
a ocorréncia de hipergranulacdo (35,5% versus 64,5%, p = 0,02). Por outro lado, a ocorréncia de dois ou mais
deslocamentos foi mais frequente no grupo da sonda botton (80,6% versus 41,9%, p = 0,01) bem como a ocorréncia de 3

ou mais vazamentos (67,7% versus 41,9%, p = 0,04).

7.4 Balango entre efeitos desejaveis e indesejaveis

Apesar da escassez de evidéncias sobre o uso da sonda botton em criangas gastrostomizadas, esta tecnologia parece
ser eficaz e segura. A literatura disponivel sugere que a sonda botton ndo estd associada a ocorréncia de complicacdes

graves e que propicia maior conforto ao paciente devido a sua estética mais favoravel e maior facilidade de manutencgao.
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O risco de viés dos estudos selecionados foi avaliado utilizando-se a ferramenta ROBINS-I (Risk of Bias in Non-

randomized Studies of Interventions) da Cochrane. Este variou de moderado a alto e os resultados sdo apresentados na

Figura 7.
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Figura 7. Avaliacdo do risco de viés dos estudos selecionados segundo a ferramenta ROBINS-|

Os estudos apresentam limitacOes, em especial, quanto a auséncia de controle de fatores de confundimento. A

avaliacdo da qualidade global do corpo da evidéncia utilizando o sistema GRADE ndo foi realizada pois os estudos

selecionados empregaram diferentes critérios de avaliacdo dos desfechos, o que inviabilizou a realizacdo de metandlise.

Com isso, os pareceristas optaram por obter os parametros utilizados nas analises econémicas a partir dos estudos de

Cortez et al. (38) e Novotny et al.(39), os quais, na opinido dos pareceristas, apresentaram melhor qualidade

metodoldgica.
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8 EVIDENCIAS ECONOMI

@)

8.1 Avaliagcao econdmica

Foi realizada andlise de custo-efetividade comparando a sonda botton a sonda longa de silicone em criancas com
gastrostomia com idade até 18 anos. A escolha do comparador excluiu a sonda tipo Foley de latex ja que especialistas
consideram seu uso como uma ma pratica. A analise foi realizada sob a perspectiva do SUS, considerando um horizonte
temporal de um ano, para o qual ndo foram aplicadas taxas de desconto. Para tanto, foi elaborado um modelo de arvore
de decisdo (Figura 8) em que foi representada a ocorréncia de complicagdes apds a colocagdo da sonda e a ocorréncia de

troca da sonda no periodo de 1 ano.

deslocamento

com complicagio vazamento

hipergranulagio

Botton

sem complicagio

deslocamento ndo

vazamento

com complicagio

longa hipergranulagio

sem complicagio

Figura 8. Arvore de decisdo do modelo de custo-efetividade

O desfecho de interesse foi o nimero de pacientes sem complicagdes, ja que nao foram localizados dados de
utilidade para a populagdo alvo. Os custos considerados foram os médicos diretos relacionados as sondas e manejo clinico
de complicagdes. No caso da sonda botton, foi incluido também o custo do medidor de estoma. Com respeito as
complicagdes, assumiu-se que para todas o manejo foi ambulatorial de forma que os custos estimados incluiram o valor
da consulta médica e dos medicamentos, caso necessarios. Devido as limitagGes das evidéncias disponiveis, alguns

pressupostos foram utilizados, a saber: foram consideradas apenas 3 tipos de complica¢des (deslocamento da sonda,
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vazamento e hipergranulacdo), cada paciente experimentou apenas um tipo de complicacdo por ano e o manejo das

complicagdes foi realizado em ambito ambulatorial. As tabelas 1 e 2 apresentam os parametros clinicos e os custos

empregados no modelo.

Tabela 1. Parametros clinicos utilizados no modelo econémico.

Parametro Estimativa Referéncia

Sonda botton

Ocorréncia de complicagdes 60,53% Cortez et al, 2020 (38)
Deslocamento da sonda 5,07% Cortez et al, 2020 (38)
Vazamento 28,99% Cortez et al, 2020 (38)
Hipergranulagdo 65,94% Cortez et al, 2020 (38)

Troca da sonda? 24,78% Novotny et al, 2009 (39)

Sonda longa

Ocorréncia de complicacGes 78,26% Cortez et al, 2020 (38)
Deslocamento da sonda 11,62% Cortez et al, 2020 (38)
Vazamento 35,35% Cortez et al, 2020 (38)
Hipergranulacdo 53,03% Cortez et al, 2020 (38)

Troca da sonda? 58,18% Novotny et al, 2009 (38)

'Proporcido de trocas ambulatoriais corrigida para 12 meses.

Tabela 2. Custos incluidos no modelo econémico.

Item Custo (RS) Referéncia
Sonda botton 785,491 Painel de pregos
Medidor de estoma 70,00 Painel de pregos
Sonda longa de silicone 136,581 Painel de pregos
Manejo clinico do deslocamento? 10,00 SIGTAP
Manejo clinico do vazamento? 50,93 SIGTAP, Painel de pregos
Manejo clinico hipergranula¢do* 81,54 SIGTAP, Painel de pregos

1 Média aritmética dos precgos unitarios relativos as compras realizadas entre abril de 2020 a abril de 2021.

2Uma consulta ambulatorial (RS 10,00).

3 Uma consulta ambulatorial e medicamentos: protetor de pele (RS 33,78), corticoide tépico (RS 7,15).
3 Uma consulta ambulatorial e medicamentos: protetor de pele (RS 33,78), corticoide topico (RS 7,15) , nitrato de prata (RS 30,61).

Os resultados da anadlise sdo apresentados na Tabela 3 a seguir:
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Tabela 3. Resultados da andlise de custo-efetividade comparando a sonda botton a sonda longa

Tecnologia Custo Efetividade Custo incremental Efetividade incremental RCEI
Sonda botton RS 1.109,26 0,3947
Sonda longa RS 264,89 0,2174 RS 844,37 0,18 RS 4.761,16

Realizou-se analise de sensibilidade univariada aplicando-se aos parametros uma variacdo de 20% em relagdo ao
caso-base ja que de dados de intervalo de confianca ou variabilidade ndo estavam dispoiniveis. A proporgao de pacientes

com sonda longa que apresentam complicag¢des foi o parametro mais sensivel no modelo (Figura 9).

I Proporcao de pac com complicagoes longa (0,939130435 to 0,626086957)
|| — Proporcdo de pac com complica¢des botton (0,484210526 to 0,726315789)
| (- Custo sonda botton (495 to 1399,9)

= | Custo sonda longa (558,98 to 57,97)

| proporg¢ao de troca botton anual (0,198230088 to 0,297345133)
| Custo medidor (223 to 70)
propor¢ao de troca longa anual (0,698181818 to 0,465454545)

EV: 4761,16
L 1 | l ]
I T T T 1
ch Q‘Q o*og 090 o~°° 090
S S N S N
N S S N 4
ICER

Figura 9. Resultados da analise de sensibilidade univariada

8.2 Impacto Orgamentario

A avaliagao do impacto orcamentdrio da incorporacdo da sonda botton foi realizada para um periodo de
5 anos. Devido a auséncia de dados nacionais a respeito da prevaléncia e incidéncia de criancas com
gastrostomia, a incidéncia anual de criangas e adolescentes com gastrostomia foi estimada como o quociente
entre o niUmero de cirurgias de gastrostomia (cédigos SIGTAP 407010211 e 407010220) realizadas em pacientes
de 0 a 18 anos no ano de 2019 (obtido a partir do SIH/SUS) e a populagdo projetada pelo IBGE a cada ano para
esta faixa etdria. Baseando-se na taxa de variacdo anual do numero de cirurgias realizadas entre 2015 e 2019,
assumiu-se, de forma conservadora, um aumento de 7% na taxa de incidéncia ao ano. A prevaléncia da condigao
no Ano 1 da andlise foi estimada como o produto entre a incidéncia deste ano e o horizonte temporal da analise,
ou seja, 5 anos. Como dados sobre a frequéncia de troca da sonda apds o horizonte temporal de 12 meses nao

foram localizados, adotou-se o pressuposto conservador de que todos os pacientes com gastrostomia seriam
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. A taxa de mortalidade média foi obtida a partir do estudo de Nelson

elegiveis a troca da sonda uma vez por ano
et al.(42) (2018) o qual estimou a sobrevida de criangas nos primeiros 5 anos apds a cirurgia de gastrostomia. A

tabela 4 apresenta as estimativas da populacao elegivel.

Tabela 4. Estimativas da populagdo elegivel por ano.

Parametro 2021 2022 2023 2024 2025
Populagdo com idade entre 0 e 18 anos projetada  56.396.370 56.145.603 55.899.887 55.638.871 55.388.317
Incidéncia por 100 mil habitantes 3,7760 4,0403 4,3231 4,6257 4,9495
Casos novos! 2.130 2.268 2.417 2.574 2.741
Obitos? 1.714 1.798 1.890 1.993 2.105
Populacio elegivel® 11.429 11.984 12.603 13.286 14.034

1Calculado aplicando-se a incidéncia sobre a populagdo projetada.

2 Calculado aplicando-se taxa de mortalidade de 15% ao ano sobre a populagdo elegivel.

3 Para o Ano 1 calculada como o produto entre a populagdo projetada e a prevaléncia (incidéncia x 5 anos). Nos demais anos, calculada como a
populagdo elegivel do ano anterior subtraida dos ébitos do ano anterior e acrescida dos casos novos do ano corrente.

Foram considerados os custos diretos relacionados aos dispositivos e ao manejo clinico de complicagGes
conforme descrito no item 8.1. Assumiu-se que os pacientes poderiam apresentar apenas uma complicacdo por
ano. As probabilidades de ocorréncia de complica¢des foram aquelas adotadas na analise de custo-efetividade.

A tabela 5 apresenta os custos empregados na analise:

Tabela 5. Estimativas dos custos empregados na andlise de impacto orgamentario.

Frequéncia de
Item Valor unitario ocorréncia da Custos
complicagio!?

Sonda botton

Dispositivo RS 785,49 - RS 785,49
Medidor de estoma RS 70,00 - RS 70,00
Manejo clinico do deslocamento RS 10,00 3,1% RS 0,31
Manejo clinico do vazamento RS 50,93 17,5% RS 8,91
Manejo clinico hipergranulagdo RS 81,54 39,9% RS 32,53
Total RS 897,24

Sonda longa

Dispositivo RS 136,58 - RS 136,58
Manejo clinico do deslocamento RS 10,00 9,1% RS 0,91

Manejo clinico do vazamento RS 50,93 27,7% RS 14,11
Manejo clinico hipergranulagdo RS 81,54 41,5% RS 33,84
Total R$185,44

Valores obtidos de Cortez et al (38) e ja multiplicados pela probabilidade de ocorréncia de complicagdes (60,53%, sonda botton e 78,26%, sonda

longa).
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primeiro ano, sofrendo um acréscimo de 10 pontos percentuais

O market share foi estimado em 10% no

|®

ao ano, de forma que no quinto ano atingisse 50%. Os resultados da analise de impacto orgamentario da

incorporagao da sonda botton sao apresentados na tabela 6.

Tabela 6. Impacto orcamentario incremental da incorporagdo da sonda botton

Impacto Impacto Impacto

~ , or¢amentario com  Taxa de difusdo para or¢amentario com o Orgamentdrio

Ano Populagao elegivel . ~ 1
comparador a intervengdo comparadoriea Incremental com a
(Cenério base)? intervengdo 2 intervengio
2021 11.429 RS$ 2.119.245,84 10% RS 2.932.864,95 RS$ 813.619,11
2022 11.984 RS 2.221.971,73 20% RS 3.928.086,83 RS$ 1.706.115,10
2023 12.603 RS 2.336.762,01 30% RS 5.028.145,22 RS 2.691.383,21
2024 13.286 RS 2.463.461,04 40% RS 6.246.540,73 RS 3.783.079,69
2025 14.034 RS 2.602.260,72 50% RS 7.597.549,62 R$ 4.995.288,90
Totalem 5

anos 63.336 RS 11.743.701,34 - RS 25.733.187,35 R$ 13.989.486,00

Custo de tratamento anual com o comparador = R$185,44
2Custo de tratamento anual com a intervencdo = RS 897,24

9 IMPLEMENTACAO E VIABILIDADE

As formas de colocag¢do da sonda botton nao diferem daquelas ja empregadas rotineiramente. O manejo de possiveis
complicagdes é realizado majoritariamente em ambiente ambulatorial e requer intervengdes de baixa complexidade. A
implementac¢do do uso da sonda botton ndo requer adaptagdes nos servicos de salde ou domiciliares e o treinamento

para sua utilizagcdo pode ser considerado simples e viavel de ser realizado pelas préprias unidades de saude.

10 RECOMENDAGCOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS

Nao foram identificados relatérios ou recomendacgGes acerca da sonda botton elaborados por Agéncias de Avaliacdo

de tecnologias em Saude internacionais.

28



£¥ Conitec

/\ J/Q o . [ .
11 MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO
De modo a dar subsidio e complementacado a descricdo da tecnologia em analise, também foram realizadas buscas
por registros sanitdrios nacionais e internacionais.
O Banco de Dados da agéncia de regulacdao americana Food and Drugs Administrarion (FDA) foi consultado a fim de

identificar notificagdes sanitdrias relacionadas aos modelos de sonda botton comercializadas no Brasil. Foram

considerados os dados disponiveis a partir do ano de 2015. No Quadro 3 sdo apresentadas as informagdes encontradas.

Quadro 3. Ocorréncias de tecnologias identificadas no FDA.

Modelo Empresa Data da Ocorréncia/Postagem
Mic-Key Avanos Medical, Inc 18/09/2020
Endovive One Step Button Boston Scientific Corp 10/09/2015

Fonte: FDA, 20212,

Em setembro de 2020 foi identificado um evento adverso acerca da tecnologia Mic-Key, modelo 0120-12-1,2 (12
Fr/1,2 cm), onde foram relatados vazamentos de fluido ao redor do tubo de gastrostomia, bem como seu deslocamento.
Ainda na notificacdo é observada a preocupacdo com outros neonatos devido a ocorréncia de vazamento do redor dos
tubos G e ao auto esvaziamento dos baldes.

Em 10 de setembro 2015, a empresa Boston Scientific iniciou um recall voluntario de 22 unidades de lotes especificos
da tecnologia, informando problemas relacionados ao tubo de compressdo e ao dispositivo de botdo de substituicdo de
baixo perfil. Na notificacdo é informado que o tubo poderia apresentar protrusao, o que poderia ocasionar o impedimento
de introdug¢ao ou remocao do dispositivo.

Ainda, de modo a contemplar as tecnologias que estdo sendo disponibilizadas e comercializadas em cenario
internacional, foram realizadas novas pesquisas no FDA, onde foram encontradas informagGes quanto aos pedidos de
aprovacgdo de comercializagdao, bem como notificagGes acerca das respectivas tecnologias. Ressalta-se que dentre os
resultados obtidos foram desconsiderados os dispositivos que ja sdo comercializados no mercado brasileiro, de modo a
proporcionar uma melhor prospeccdo de mercado. Também se evidencia que neste documento foram consideradas as
tecnologias com aprovagao a partir do ano de 2013. A seguir, no Quadro 02, sdo apresentados os modelos de dispositivos

gue obtiveram a aprovac¢do FDA.

2 FOOD & Drug Administration. Medical Devices, 2021. Disponivel em: < https://www.fda.gov/medical-devices>. Acesso em 24 de junho de 2021.
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Empresa Modelo Registro Data de Aprovacao
Fidmi Medical Ltd Fidmi K191844 30/09/2018
Xeridiem Medical Device Endovive 3S K142297 01/08/2015
Avanos Medical Inc MIC — Key SF K122653 26/06/2013

Fonte: FDA, 2021.

O dispositivo de alimentacdo enteral de baixo perfil (tipo botton) Fidmi é uma tecnologia composto por 1 kit para
colocacgdo inicial da sonda, substituicdo e remoc¢do dos tubos, incorporando 3 componentes principais, sendo eles de
medicdo de estomas, de alimentacdo enteral e de reposigao.

A sonda Endovive 3S, da empresa fabricante Xeridiem, trata-se de um dispositivo do tipo botton, composto de um
tubo de silicone e baldo inflavel. O dispositivo também possibilita o uso de extensdes. Em 2015 a empresa realizou o recall
da tecnologia devido a identificacdo de vazamento na valvula de alimentacdo, quando um conjunto de extensdo é
desconectado do dispositivo de baldo, ocasionando, em alguns casos, o refluxo do conteldo gdstrico para fora do
dispositivo.

A sonda de gastrostomia MIC-KEY SF, da empresa Avanos Medical, Inc, trata-se de um tubo de alimentacdo que
contém um baldo inflavel em uma de suas extremidades e uma base na outra. A tecnologia também possibilita o uso de
conjunto de extensdo de alimentacdo para suporte do paciente. Em 2020 a empresa Avanos iniciou um recall de unidades
dos modelos, uma vez que alguns dispositivos apresentaram rachaduras ou se desprenderam do corpo do tubo de
alimentagdo. Em agosto de 2020, a empresa emitiu um comunicado de recomendagdo de segurancga, informando a

necessidade de verificacdo dos respectivos locais de armazenamento da tecnologia e de evidéncia de impacto.

Clinical Trials?, Cortellis®, Espacenet’® e Patentscope®

Por fim, em complemento as informacoes ja encontradas, foram realizadas novas buscas nos bancos de dados de
ensaios clinicos e patentes Clinical Trials e Cortellis, de modo a evidenciar as patentes existentes e pertinentes a Sonda
Botton para Gastrostomia

Para isto, foram utilizados os descritores “Gastrostomy e Low Profile”, “Gastrostomy e Button”, “Enteral Nutrition e
Low Profile” e “Enteral Nutrition e Button”.

Como resultado, foi encontrada uma patente concedida e um depdsito patentdrio relacionados a tecnologia. A partir
dos resultados encontrados no banco de dados do Cortellis e Clinical Trials, foram realizadas pesquisas nos sites dos

bancos de dados de patentes gerenciados pelo escritério de patentes europeu - EPO (Espacenet), pela Organizacdo

3 CLINICAL Trials. Database, 2021. Disponivel em: < https://www.clinicaltrials.gov/>. Acessado em 24 de junho de 2021.

4 CLARIVATE analytics CORTELLIS, 2021. Disponivel em: < https://www.cortellis.com>. Acessado em 25 de junho de 2021.

5 ESPACENET. Patent Search, 2021. Disponivel em: < https://worldwide.espacenet.com>. Acessado em 25 de junho de 2021

6 PATENTSCOPE. Wipo IP Portal, 2021. Disponivel em: < https://patentscope.wipo.int/search/en/search.jsf>. Acessado em: 25 de abril de 2021
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qguadro 5 sdo apresentados os resultados considerados.

Quadro 5. InformacgGes de patentes identificadas.

Documento de Patente Titulo Titular Data
Securing Device for a Low Sherwood Services Ag;
EP0116127 24/02/2
01161273 Profile Gastrostomy Tube Covidien Ag /02/2000
Package for the Placement .
W 210222 Appl Med Tech | 26/11/1991
005210 of Gastrostomy Device pplied Med Tech Inc 6/11/199

Fonte: Clinical Trials, Cortellis, Espacenet e Patentscope, INPI 2021.

A patente EP-01161273, concedida em 08 de abril de 2015, apresenta um sistema de alimentac¢do por tubo
gastrointestinal de baixo perfil (do tipo botton), composto por um dispositivo de fixagdo, conjunto de alimentacao e tubo
de gastrostomia. O conjunto de alimentacdo é formado por uma tubulagdo que é conectada a uma fonte de fluido em
uma extremidade e um membro de conexao na outra. O tubo de gastrostomia de baixo perfil inclui sistema de retencdo
externa e componente tubular. Por fim, o componente de fixacdo é composto por por¢des superior e inferior para
conexdo das por¢des dos componentes de conexado e de retencao.

A aplicacdo internacional W09210222 aborda um dispositivo de gastrostomia de baixo perfil de aplicacdo
endoscdpica que possui uma porcao média tubular que se estende da extremidade intragdstrica para o exterior por meio
do estdbmago e das paredes abdominais, e uma extremidade externa de baixo perfil tendo um par de projecdes em forma
de asa que engatam a superficie externa ou pele da parede abdominal do paciente para manter o dispositivo de
gastrostomia na posicdo adequada para receber intermitentemente um tubo de alimentagdo enteral convencional
projetando-se no estdmago. A respectiva aplicagdo internacional ainda conta com um pedido de patente brasileiro sob o

numero P1 9107184-4, depositado em 26 de novembro de 1991.

12 CONSIDERAGOES FINAIS

A TNE de longa duragao por meio de gastrostomia é um meio eficaz de garantir o aporte adequado de nutrientes
a pacientes impedidos de se alimentar por via oral e para sua viabilizagdo é necessario o uso de sondas que possibilitam
0 acesso ao sistema digestdrio. As sondas de gastrostomia botton foram introduzidas no mercado na década de 90 como
uma alternativa segura e eficaz as tradicionais sondas longas, com a vantagem de proporcionar melhor qualidade de vida
aos pacientes e cuidadores. Supde-se que o uso ja bem estabelecido do dispositivo seja fator que contribui para a escassez
de estudos comparando a sonda botton a sonda longa. Apesar disso, as evidéncias disponiveis sugerem que seu uso é

seguro e que a incidéncia de complica¢des entre pacientes com a sonda botton é menor comparativamente a sonda longa,
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bem como a n:ecessAidade de trocas da sonda. Depoimentos de especialistas consideram a sonda botton como um padrao
de cuidado para criangas com gastrostomia trazendo impactos positivos inclusive na socializacdo e psicoldgicos.
Entretanto, a despeito de ndo ser uma tecnologia nova, seu uso nao se encontra difundido no Brasil devido ao
seu maior custo de aquisicdo comparativamente as sondas longas. As analises econdmicas realizadas apresentam
limitacOes que se devem a escassez de estudos que compararam a efetividade das sondas botton e longa. No entanto, o
uso sonda botton apresentou um valor de RCEIl razoavel diante dos potenciais beneficios advindos de seu uso em criancas
com gastrostomia. Ndo foi possivel realizar analise de custo-utilidade devido a inexisténcia de dados de utilidade para a

populacdo alvo, no entanto, tendo em vista as caracteristicas da tecnologia, supGe-se que andlises que incluam aspectos

relativos a qualidade de vida do paciente poderiam resultar ainda mais favoraveis a sonda botton.

A Conitec ouviu, durante apreciacdo inicial do tema, uma enfermeira estomatoterapeuta, ex-coordenadora do
Servico de Estomatoterapia do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira
da Fiocruz (IFF/Fiocruz), convidada a apresentar sua experiéncia com o uso da sonda botton. A especialista, por sua vez,
fez uma apresentacao técnica sobre gastrostomias e sondas em que enfatizou que durante os anos em que atuou no
Servico de Estomatoterapia do IFF/Fiocruz, foi possivel observar as vantagens significativas da sonda botton em relacgdo a
sonda longa quanto a diversos aspectos como limpeza e manutencdo, manejo e principalmente quanto a qualidade de

vida das criancas e das familias. A profissional declarou ndo possuir vinculo com empresas.

13 PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica para a perspectiva do paciente n? 38/2021 sobre a sonda botton para gastrostromia em
criangas e adolescentes foi realizada entre os dias 15 e 20 de junho de 2021 e contou com a inscricdo de 11 pessoas. A
indicacdo dos representantes titular e suplente foi feita a partir de sorteio em plataforma on-line, gravado e enviado aos

inscritos.

Uma mae de paciente foi selecionada como representante dos pacientes para apresenta¢do do tema ao plenario
da Conitec. A participante é co-fundadora de um grupo assistencial, atualmente internacional, que atua apoiando familias
de pacientes diagnosticados com adrenoleucodistrofia. Em seu depoimento, relatou que seu filho foi diagnosticado com
a doenga em 2009 sendo necessario implementar TNE e apresentou toda a trajetéria de cuidados com ele, enfatizando a
importancia da sonda botton para a qualidade de vida da crianga. Segundo ela, inicialmente seu filho utilizou uma sonda
longa, mas diante da possibilidade de acesso a sonda botton por meio de convénio médico, a familia decidiu pela troca.
A sonda Botton facilitou os cuidados didrios com o filho, em especial nos momentos de mudanca de decubito, banho, e
trocas de fraldas. Além disso, a sonda botton contribuiu para o melhor aproveitamento das sessdes de fisioterapia e,

principalmente, possibilitou maior socializacdo da crianca ja que com a sonda botton era possivel utilizar cadeira de rodas.
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As visitas ao hospital reduziram-se significativamente pois as intercorréncias relativas a sonda eram passiveis de serem

>< Ie .

resolvidas pela prépria mae em sua residéncia.

Ainda segundo a participante, sua fundacdo recebe frequentemente pedidos de sondas botton pois muitas
familias tém dificuldades de acesso ao dispositivo. Ela apresentou ao plenario o exemplo de uma mae que estava
recorrendo as redes sociais para pedir auxilio financeiro para adquirir a sonda para seu filho. Ela finalizou seu depoimento
ressaltando que os desafios diante de uma doenca rara sdo didrios e que poder proporcionar qualidade de vida para os

filhos acalma seus coragdes.

14 RECOMENDACAO PRELIMINAR DA CONITEC

Diante do exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1002 Reunido ordinaria, no dia 05 de agosto de 2021, deliberou
gue a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacao preliminar favordvel a incorporagdo no SUS

da sonda de gastrostomia Botton para alimentacdo enteral exclusiva ou parcial de criancas e adolescentes.

Justificou-se esta recomendacdo devido a tecnologia ser de uso difundido internacionalmente e se apresentar de
forma segura e eficaz as tradicionais sondas longas, com a vantagem de proporcionar melhor qualidade de vida aos
pacientes e cuidadores. Além disso, o valor de custo-efetividade incremental foi considerado razoavel diante dos

potenciais beneficios advindos de seu uso em criancas com gastrostomia.

A matéria foi disponibilizada em consulta publica.
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- ngRATEGIAS DE BUSCA UTILIZADAS NAS BASES DE DADOS

Base

Estratégia de Busca

Numero de
artigos
recuperados

Pergunta de pesquisa

PUBMED

("Gastrostomy"[MeSH Terms] OR ("Gastrostomy"[MeSH Terms] OR "Gastrostomy"[All Fields]
OR "gastrostomies"[All Fields]) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR ("Enteral
Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral
Nutrition"[All Fields] OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND
"nutrition"[All Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR ("nutrition"[All Fields] AND
"enteral"[All Fields]) OR "nutrition enteral"[All Fields]) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR
("enteral"[All Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR
("enteral"[All Fields] AND "feeding"[All Fields]) OR "enteral feeding"[All Fields]) OR ("Enteral
Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral
Nutrition"[All Fields] OR ("feeding"[All Fields] AND "enteral"[All Fields]) OR "feeding enteral"[All
Fields]) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND "nutrition"[All
Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR ("tube"[All Fields] AND "feeding"[All Fields]) OR
"tube feeding"[All Fields]) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND
"nutrition"[All Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR ("feeding"[All Fields] AND "tube"[All
Fields]) OR "feeding tube"[All Fields]) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All
Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR ("gastric"[All Fields] AND
"feeding"[All Fields] AND "tubes"[All Fields]) OR "gastric feeding tubes"[All Fields]) OR ("Enteral
Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral
Nutrition"[All Fields] OR ("feeding"[All Fields] AND "tube"[All Fields] AND "gastric"[All Fields])
OR "feeding tube gastric"[All Fields]) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All
Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR ("feeding"[All Fields]
AND "tubes"[All Fields] AND "gastric"[All Fields])) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR
("enteral"[All Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR
("gastric"[All Fields] AND "feeding"[All Fields] AND "tube"[All Fields]) OR "gastric feeding
tube"[All Fields]) OR ("Enteral Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND
"nutrition"[All Fields]) OR "Enteral Nutrition"[All Fields] OR ("tube"[All Fields] AND "gastric"[All
Fields] AND "feeding"[All Fields]) OR "tube gastric feeding"[All Fields]) OR ("Enteral
Nutrition"[MeSH Terms] OR ("enteral"[All Fields] AND "nutrition"[All Fields]) OR "Enteral
Nutrition"[All Fields] OR ("tubes"[All Fields] AND "gastric"[All Fields] AND "feeding"[All Fields]))
OR ("tube s"[All Fields] OR "tubed"[All Fields] OR "tubes"[All Fields] OR "tubing"[All Fields] OR
"tubings"[All Fields])))) AND ("button"[All Fields] OR "buttons"[All Fields] OR ("button"[All
Fields] OR "buttons"[All Fields]) OR ("button"[All Fields] OR "buttons"[All Fields]) OR
"botton"[All Fields] OR "bottons"[All Fields] OR "low-profile"[All Fields] OR "skin-level"[All
Fields] OR "low-profile"[All Fields] OR "skin-level"[All Fields]) AND ("Child"[MeSH Terms] OR
("Child"[MeSH Terms] OR "Child"[All Fields] OR "children"[All Fields] OR "child s"[All Fields] OR
"children s"[All Fields] OR "childrens"[All Fields] OR "childs"[All Fields]) OR ("Child"[MeSH
Terms] OR "Child"[All Fields] OR "children"[All Fields] OR "child s"[All Fields] OR "children s"[All
Fields] OR "childrens"[All Fields] OR "childs"[All Fields]) OR ("Infant"'[MeSH Terms] OR
("Infant"[MeSH Terms] OR "Infant"[All Fields] OR "infants"[All Fields] OR "infant s"[All Fields])
OR ("infant, newborn"[MeSH Terms] OR ("Infant"[All Fields] AND "newborn"[All Fields]) OR
"newborn infant"[All Fields] OR "newborn"[All Fields] OR "newborns"[All Fields] OR "newborn
s"[All  Fields])) OR ("Adolescent"[MeSH Terms] OR ("adolescences"[All Fields] OR
"adolescency"[All Fields] OR "Adolescent"[MeSH Terms] OR "Adolescent"[All Fields] OR
"adolescence"[All Fields] OR "adolescents"[All Fields] OR "adolescent s"[All Fields]) OR
("adolescences"[All Fields] OR "adolescency"[All Fields] OR "Adolescent"[MeSH Terms] OR
"Adolescent"[All Fields] OR "adolescence"[All Fields] OR "adolescents"[All Fields] OR
"adolescent s"[All Fields]) OR ("adolescences"[All Fields] OR "adolescency"[All Fields] OR
"Adolescent"[MeSH Terms] OR "Adolescent"[All Fields] OR "adolescence"[All Fields] OR
"adolescents"[All Fields] OR "adolescent s"[All Fields]) OR ("Adolescent"[MeSH Terms] OR
"Adolescent"[All Fields] OR "teens"[All Fields] OR "teen s"[All Fields]) OR ("Adolescent"[MeSH
Terms] OR "Adolescent"[All Fields] OR "teen"[All Fields]) OR ("Adolescent"[MeSH Terms] OR
"Adolescent"[All Fields] OR "teenage"[All Fields] OR "teenager"[All Fields] OR "teenagers"[All
Fields] OR "teenaged"[All Fields] OR "teenager s"[All Fields] OR "teenages"[All Fields]) OR
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("Adolescent"[MeSH Terms] OR "Adolescent"[All Fields] OR "teenage"[All Fields] OR
"teenager"[All Fields] OR "teenagers"[All Fields] OR "teenaged"[All Fields] OR "teenager s"[All
Fields] OR "teenages"[All Fields]) OR ("Adolescent"[MeSH Terms] OR "Adolescent"[All Fields] OR
"youth"[All Fields] OR "youths"[All Fields] OR "youth s"[All Fields]) OR ("Adolescent"[MeSH
Terms] OR "Adolescent"[All Fields] OR "youth"[All Fields] OR "youths"[All Fields] OR "youth
s"[All Fields])))

EMBASE (‘gastrostomy'/syn OR 'percutaneous endoscopic gastrostomy'/syn) AND ('percutaneous
endoscopic gastrostomy tube':ab,ti OR 'gastrostomy device':ab,ti OR 'gastrostomy button':ab,ti
OR button:ab,ti OR buttons:ab,ti OR botton:ab,ti OR bottons:ab,ti OR 'low profile':ab,ti OR 'skin 334
level':ab,ti OR 'low-profile":ab,ti OR 'skin-level:ab,t) AND ('child'/syn OR 'infant'/syn
OR 'adolescent'/syn)
BVS
(LILACS, IBECS, (gastrostomia) AND (bdton OR botdn OR button OR buttons OR botton Or bottons OR "low- 13
BINACIS, profile" OR "Low profile" OR "Skin-level" OR "Skin level")
LIPECS, LIS)
CINAHL (("Gastrostomy" OR "gastrostomies" OR ("Enteral Nutrition" OR ("enteral" AND "nutrition")) OR
("nutrition enteral" OR ("nutrition" AND "enteral")) OR ("enteral feeding" OR ("enteral" AND
"feeding")) OR ("feeding enteral" OR ("feeding" AND "enteral")) OR ("tube feeding" OR ("tube"
AND "feeding")) OR ("feeding tube" OR ("feeding" AND "tube")) OR ("gastric feeding tubes" OR
(“gastric" AND "feeding" AND "tubes")) OR ("feeding tube gastric" OR "feeding" AND "tube"
AND "gastric")) OR ("feeding" AND "tubes" AND "gastric") OR ("gastric feeding tube" OR 70
("gastric" AND "feeding" AND "tube") OR ("tube gastric feeding" OR "tube" AND "gastric" AND
"feeding")) OR ("tubes" AND "gastric" AND "feeding") OR tub*) AND ("button" OR "buttons" OR
"botton" OR "bottons" OR "low-profile" OR "skin-level" OR "low profile" OR "skin level") AND
(Child* OR Infant* OR ("infant, newborn" OR ("Infant" AND "newborn")) OR ("newborn infant"
OR (“newborn AND “infant”)) OR newborn* OR Adolescen* OR teen* OR youth*))
(C(?Ecl:\ll::'l;i’:)E gastrostomy AND button 12
Total de artigos 630
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ANEXO 2 — QUADRO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Estudo / Desenho

do estudo / Origem

Cortez et al., 2020.

Estudo observacional
coorte retrospectivo

EUA

Populacéo / Duragédo do
estudo

Pacientes (idade entre 3 e
49 meses) submetidos a
gastrostomia em um
hospital pediatrico entre
2015 e 2017.

N =481

Tempo de seguimento dos
pacientes: 6 meses apds a
cirurgia

Duragdo do estudo: 36
meses (apenas pacientes
com acompanhamento de
6 meses por paciente).

Intervengao e Comparador

Sonda botton marcas Mickey
ou MiniOne (228)

Vs

Sonda longa MIC-GT (253)

Cirurgias: Laparotomia e
laparoscopia

Desfechos

Primdrios:

-Deslocamento do tubo
-Reinternagdes apos 30 dias-
cirurgicos.

Secundadrios:

-Tempo de internagdo
-Visitas ao pronto socorro
-Consultas clinicas
-Vazamento

-Granulagdo

-Obito por qualquer causa

Principais resultados

Deslocamento do tubo: 3,1% (7) grupo sonda botton; 9,1% (23) grupo
sonda longa, ( p=0,006).

Reinternagdes: 3,1% (8) grupo sonda botton, 5,1% (13) grupo sonda longa,
(p=0,383).

Visitas a emergéncia relacionadas a sonda: 31,6% (72) grupo sonda botton;
43,9% (111) grupo sonda longa, (p=0,006).

Vazamento: 17,5% (40) botton 27,7% (70) sonda longa, (p=0,008)

Granulagdo: 39,9% (91) grupo sonda botton; 41,5% (105) grupo sonda
longa, (p=0,723)

Mortalidade por qualquer causa: 3,1% (7) grupo sonda botton; 3,6% (9)
grupo sonda longa, (p=0,805)

Cave et al., 2020

Estudo observacional
coorte prospectivo
aberto

Inglaterra

Pacientes (idade entre 0 e
17 anos) submetidos a
gastrostomia em um
hospital pediatrico entre
2016 e 2019.

N =105

Tempo de seguimento dos
pacientes: 3 anos.

Sonda botton (62)
Vs
Sonda longa (43)

Cirurgia: gastrostomia
endoscdpica percutdnea

Primdrios:
- Uso de anestesia geral para troca da
sonda

Secundadrios:

- Complicagdes pds-cirurgicas (lesdes
intestinais, infecgdes no estoma,
deslocamento da sonda,
hipergranulagdo)

Auséncia de diferenca estatistica entre os grupos na incidéncia de
complicagdes.

Troca da sonda sob anestesia geral: 3,2% (2) grupo sonda botton; 72% (31)
grupo sonda longa, (p<0,01);

Novotny et al., 2009

Estudo observacional
coorte retrospectivo

EUA

Pacientes (idade média
entre 25 e 39 meses)
submetidos a
gastrostomia em um
hospital pediatrico entre
janeiro de 2006 e agosto
de 2007.

Sonda botton (110)
vs
Sonda longa (113).

Cirurgia: gastrostomia
endoscdpica percutanea

- Deslocamento, quebra e obstrugdo
da sonda,

- InfecgBes

- Tempo de internagdo

- Reinternagdo hospitalar

- Reoperagdo

- Visitas a emergéncia

Tempo de internagdo: 1,51 noites grupo sonda botton, 1,96 noites grupo
sonda longa (p=0,001)

Estadia de apenas uma noite no hospital: 60% grupo sonda botton, 25%
grupo sonda longa, (p<0,001)

Deslocamentos da sonda: 0,04% (4) grupo sonda botton, 0,14% (15) grupo
sonda longa (p=0,046);
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Tempo de seguimento dos
pacientes: em média 15
meses.

- Visitas ambulatoriais relacionadas a

gastrostomia
- Troca da sonda.

Troca ambulatorial da sonda: 23,9% (27) grupo sonda botton, 66,4% (73)
grupo sonda longa, (p<0,001)

Evans et al., 2006

Estudo observacional
coorte retrospectivo

Pacientes (idade média
entre 47 e 38 meses)
submetidos a
gastrostomia em um
hospital pediatrico entre

Sonda botton marca
Microvasive One-
Step Button (145)

Vs

- Tempo até a troca da sonda.

- Tempo de internagdo
- Complicagdes pds-cirurgicas

- Tempo até a troca da sonda: 313,8 dias grupo sonda botton e 77,6 dias
grupo sonda longa, p <0,01.

- Tempo médio de internagdo: 8,5 dias grupo sonda botton e 16 dias grupo
sonda longa, p = 0,049.

EUA 1997 e 2002.
Sonda longa (93) Intolerdncia alimentar: 3% (4) grupo sonda botton, 11% (10) grupo sonda
N =238 longa, p=0,023;
Cirurgia: gastrostomia
Tempo de seguimento: 6 endoscdpica percutanea Para as demais complicagGes estudadas, dentre elas hipergranulagdo,
anos. infecgdo, deslocamento, ndo houve diferenca significativa entre os grupos.
Thorne & Radford, Pacientes (idade entre 13 Sonda botton (diversos - Desfechos nutricionais Entupimento: 33% grupo sonda botton, 67% grupo sonda longa, p=0,04.
1998 meses e 19 anos) modelos) (31) - Complicagdes pds cirdrgicas

Estudo observacional
coorte prospectiva

Canada

submetidos a
gastrostomia ha pelo
menos 6 meses
selecionados de um centro
de reabilitagdo.

N =62

Acompanhamento de 12
meses.

Vs

Sonda longa MIC ou Foley
(31)

Cirurgia: ndo informada

- Satisfagdo dos cuidadores

Hipergranulagdo: 35,5% grupo sonda botton, 64,5% grupo sonda longa,
p=0,02.

Infecgdes no sitio da sonda: 16,1% grupo sonda botton, 38,7% grupo
sonda longa, p=0,05;

Deslocamento (2 ou mais vezes): 80,6% grupo sonda botton, 41,9% grupo
sonda longa, p=0,01

Vazamento ao redor da sonda: 67,7% grupo sonda botton, 41,9% grupo
sonda longa, p=0,04.

Extravasamento através sonda: 61,3% grupo sonda botton, 19,4% grupo
sonda longa, p=0,001.

- Conitec
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