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NÚCLEO DE AVALIAÇÃO DE TECNOLOGIAS EM SAÚDE 

PARECER TÉCNICO-CIENTÍFICO 

O NATS tem um papel técnico consultivo. O presente parecer é elaborado segundo este princípio. 

Data da solicitação 11/10/2023 

Data do parecer 01/06/2024 

 

I – CONTEXTO INSTITUCIONAL E CARACTERIZAÇÃO DA TECNOLOGIA 

 

Sumário Avaliação para incorporação de tecnologia para realização de cirurgia 

de revascularização miocárdica (CRM) sem circulação extracorpórea 

(CEC) no Serviço de Cirurgia Cardiovascular do Hospital Nossa 

Senhora da Conceição (HNSC), Porto Alegre, RS. 

Introdução sobre a 

tecnologia 

A CEC foi desenvolvida após os anos 1950 para permitir uma 

intervenção no coração e habilitou os cirurgiões a realizar uma grande 

variedade de procedimentos, que seriam impossíveis sem o seu 

auxílio. Mas, pela sua natureza fisiológica, esse circuito gerou uma 

série de efeitos adversos, provocando resposta inflamatória sistêmica 

e discrasias sanguíneas com potenciais riscos de embolização, 

elevando a morbidade pós-operatória.  

Em um esforço para evitar a morbimortalidade que pode ser atribuída 

à manipulação aórtica, à isquemia miocárdica global e à resposta 

inflamatória sistêmica associadas à CEC, a CRM sem CEC começou 

a ganhar destaque como uma alternativa viável, especialmente para 

pacientes de alto risco. Em 2007, 20,4% de todos os casos de cirurgia 

de revascularização miocárdica primária, registrados no National Adult 

Cardiac Surgery Database da Society of Thoracic Surgeons nos 

Estados Unidos, foram realizados com técnicas sem CEC1. Cirurgiões 

com diferentes níveis de experiência podem optar por realizar CRM 

com e sem CEC, em diferentes populações de pacientes, por critérios 

guiados pela anatomia coronariana ou dados hemodinâmicos1,2. 

Este Parecer Técnico-Científico (PTC) compara as abordagens com e 

sem CEC para CRM, com auxílio de uma revisão de revisões 

sistemáticas de ensaios clínicos randomizados, analisando aspectos 

como eficácia, segurança e complicações pós-operatórias. Através 

dessa comparação, o Núcleo de Avaliação de Tecnologias em Saúde 

- NATS/GHC - busca fornecer uma visão abrangente sobre as 

vantagens e desvantagens de cada técnica, auxiliando na avaliação 

da necessidade de aprovação e aquisição da tecnologia solicitada 

para realização da CRM sem CEC no HNSC. 

Nome Estabilizador cardíaco, posicionador cardíaco e shunt intracoronário 

Nome comercial Octopus, Starfish e shunts coronários 

Tipo de tecnologia Produto para Saúde, conforme a ANVISA. 
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Situação regulatória no 

Brasil (registro ANVISA) 
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Fonte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/, acesso em 30/05/2024. 

Descrição/Fabricantes MEDTRONIC, INC. - Estados Unidos da América 

Serviço ou área 

proponente 

Serviço de Cirurgia Cardiovascular do Hospital Nossa Senhora da 

Conceição 

Indicações / Aplicações Conforme solicitante: 

“A maioria das cirurgias cardíacas são realizadas com uso de CEC, 

porém essa técnica acarreta aumento de sangramento, resposta 

inflamatória, disfunção renal e risco de AVC. Em cirurgias de 

revascularização do miocárdio é possível fazer cirurgia sem uso de 

CEC, porém é necessário uso de estabilizadores cardíacos. Estes 

dispositivos não serão necessários para todos os pacientes, porém é 

muito útil especialmente nos pacientes com mais comorbidades (e 

consequentemente maior risco de complicações e longa permanência 

hospitalar). Portanto, em casos selecionados, pode ser muito útil, 

como melhor alternativa terapêutica.” 

Em geral, as indicações para CRM sem CEC incluem3: 

• doença arterial coronariana com indicação de revascularização 

cirúrgica; 

• alto risco ou contraindicações para CEC e clampeamento aórtico; 

• aorta gravemente ateromatosa ou fortemente calcificada; 

• doença aórtica com risco de dissecção, ruptura ou embolização; 

• má qualidade vasos-alvo, incluindo vasos intramiocárdicos, vasos 

com doença difusa e coronárias calcificadas; 

• instabilidade hemodinâmica; 

• função ventricular esquerda prejudicada; 

• infarto do miocárdio (IAM) recente; 

• história de ataques isquêmicos transitórios ou acidente vascular 
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cerebral (AVC);  

• função renal prejudicada ou necessidade de diálise em pacientes 

com insuficiência renal crônica (IRC); 

• pacientes que recusam transfusões de sangue;  

• pacientes idosos, com patologias respiratórias ou outras doenças 

sistêmicas, que são considerados pacientes cirúrgicos de alto risco 

devido à sua capacidade funcional reduzida e à presença de 

comorbidades. 

Contexto de uso / 

Caracterização da situação 

atual 

Tecnologia ainda não disponibilizada no GHC, mas está 

disponibilizada no SUS com os seguintes códigos:  

0406010943 - REVASCULARIZAÇÃO MIOCÁRDICA S/ USO DE 

EXTRACORPÓREA 

0406010951 - REVASCULARIZAÇÃO MIOCÁRDICA S/ USO DE 

EXTRACORPÓREA (C/ 2 OU MAIS ENXERTOS)  

Justificativa / Motivo para 

incorporação: mudanças 

potenciais do processo de 

trabalho; contexto 

assistencial e benefícios; 

melhorias em relação à 

prática atual. 

Conforme solicitante:  

"A possibilidade de realizar cirurgias de revascularização do miocárdio 

sem uso de circulação extracorpórea permite oferecer, para casos 

selecionados, um tratamento com menor morbidade, menor risco de 

sangramento, menos transfusão sanguínea, menos injúria renal, 

menor chance de AVC, especialmente para os pacientes mais graves 

e complexos. Essa mudança poderá permitir um menor tempo de 

cirurgia, menor tempo de internação na UTI, internação hospitalar e 

com menos morbimortalidade, com possíveis redução de custos. Esta 

alternativa não substitui a prática habitual, porém representa uma 

alterativa menos mórbida para paciente com importante calcificação 

aórtica, insuficiência renal pré-dialítica e coagulopatias (incluindo 

plaquetopenias).” 

 

II. PERFIL DE EFICÁCIA/BENEFÍCIOS 

 

Evidências apresentadas 

pelo solicitante 

1. Verma S, Fedak PW, Weisel RD, Szmitko PE, Badiwala MV, 

Bonneau D, Latter D, Errett L, LeClerc Y. Off-pump coronary 

artery bypass surgery: fundamentals for the clinical cardiologist. 

Circulation 2004;109(10):1206-11.2  

Relato do caso de uma paciente feminina, com 65 anos de idade, 

submetida à CRM sem CEC, com evolução perioperatória normal e 

alta hospitalar no 4º dia após a cirurgia. Os autores observaram que a 

revascularização completa foi realizada sem manipulação ou 

canulação da aorta aterosclerótica, com claros benefícios de curto 

prazo para a paciente e institucionais. Mencionaram como o 

posicionamento do coração e a estabilização do movimento da sua 

parede, bem como a prevenção de isquemia miocárdica 

intraoperatória, são necessários para o sucesso do procedimento. 

Ainda, foi realizada uma revisão narrativa sobre a seleção dos 

pacientes e as evidências vigentes na literatura comparando 

procedimentos com e sem CEC de 8 estudos. Ensaios clínicos 

randomizados demonstram que a CRM sem CEC produziu resultados, 
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pelo menos, comparáveis aos da cirurgia com CEC nos períodos pós-

operatórios (PO) imediato e médio de acompanhamento, e que a 

cirurgia sem CEC teve vantagens em termos de morbidade no PO, 

restando dúvidas quanto a patência dos enxertos a longo prazo. 

2. Al-Attar N. Off pump coronary surgery: benefits and 

indications. An article from the e-journal of the ESC Council for 

Cardiology Practice 2007;5(25).3 

O autor escreve sobre os benefícios e indicações da CRM sem CEC. 

O desenvolvimento da cirurgia coronária sem CEC visa diminuir a 

incidência ou gravidade dos resultados adversos devido à CEC e 

manipulação da aorta. A técnica tem mostrado melhores desfechos 

em pacientes selecionados, incluindo: redução da resposta 

inflamatória, diminuição de disfunções renais, redução da incidência 

de AVC e alterações cognitivas no PO, menor incidência de 

coagulopatia e necessidade de transfusões sanguíneas, reduzida 

morbimortalidade e menor tempo de permanência na UTI e hospitalar. 

O autor apresenta um algoritmo de tomada de decisão para escolher 

entre abordagens com e sem CEC, conforme Figura 1. 

Figura 1. Algoritmo de tomada de decisão traduzido do autor. CRM: cirurgia de 

revascularização miocárdica; CEC: circulação extracorpórea; CD: coronária direita; Dp: 

descendente posterior; DA: descendente anterior. 

3. Puskas JD, Thourani VH, Kilgo P, et al. Off-pump coronary 

artery bypass disproportionately benefits high-risk patients. Ann 
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Thorac Surg 2009;88(4):1142-7.1  

Estudo de coorte retrospectivo avaliando um total de 14.766 casos 

primários consecutivos e isolados de CRM, sendo 7.083 operados 

sem CEC (48,0%) e 7.683 com CEC (52,0%) de janeiro de 1997 a 

dezembro de 2007, em qualquer um dos três hospitais universitários 

de Emory, Atlanta, Georgia. O risco previsto de mortalidade (Predicted 

Risk of Mortality - PROM) da Society of Thoracic Surgeons foi 

calculado por meio de uma fórmula baseada em 30 fatores de risco 

pré-operatórios, a qual foi aplicada de três maneiras para comparar a 

mortalidade operatória em 30 dias: 1) os pacientes foram divididos em 

quartis baseados no seu PROM e as taxas de mortalidade foram 

comparadas entre os pacientes operados com e sem CEC dentro de 

cada quartil de PROM; 2) modelo de regressão logística para 

avaliação da interação entre os 2 tipos de cirurgia e o PROM; e 3) 

curvas de regressão de kernel suavizadas para estimativa visual do 

limiar de PROM no qual as taxas de mortalidade divergem para os 

tipos de cirurgia. Não houve diferença na mortalidade entre os 

pacientes operados com e sem CEC nos 2 quartis de risco mais 

baixo. Nos quartis de maior risco houve benefício de redução da 

mortalidade para pacientes operados sem CEC (OR 0,62 e 0,45 para 

sem CEC no terceiro e quarto quartis de risco). A análise de 

regressão logística confirmou uma interação significativa entre o tipo 

de cirurgia e o PROM (p=0,005), evidenciando que procedimentos 

sem CEC são especialmente benéficos para pacientes com PROM 

mais elevados. Esse benefício é mais significativo para pacientes com 

valores de PROM acima de 2,5% a 3%, onde as curvas de 

mortalidade divergem acentuadamente. Os autores concluíram que a 

CRM sem CEC está associada a menor mortalidade operatória do que 

a com CEC para pacientes de alto risco. Esse benefício de 

mortalidade aumenta com o aumento da PROM. 

Benefícios/eficácia 

comparativa 

A CRM com CEC é o procedimento cirúrgico padrão ouro para 

revascularização do miocárdio, pois permite a revascularização de 

várias artérias coronárias com maior controle e precisão2. No entanto, 

a CEC não é uma intervenção benigna, sendo associada a uma série 

de consequências adversas relacionadas, principalmente, à resposta 

inflamatória sistêmica provocada pela ativação de mediadores 

celulares e humorais, à medida que o sangue circulante entra em 

contato com o circuito extracorpóreo da máquina2. Acredita-se que os 

aspectos bioquímicos, celulares e moleculares desta resposta 

inflamatória induzida pela CEC contribuam para a disfunção 

miocárdica, renal e neurológica pós-operatórias, além de 

coagulopatias, insuficiência respiratória e disfunção de múltiplos 

órgãos2. A CRM com CEC também está associada à 

microembolização de materiais gasosos e particulados de 

constituintes séricos e lipídios à medida que eles passam pelo circuito 

da CEC, um processo implicado no desenvolvimento de disfunção 

neurológica e cognitiva pós-operatória2. O desenvolvimento e a 

aplicação da tecnologia sem CEC foram impulsionados pela 

esperança de diminuir a incidência e gravidade desses desefchos 

adversos, motivados por estudos que evidenciam redução na 

mortalidade1,4-7 e da disfunção neurocognitiva precoces8-11, além da 

menor incidência de AVC7,12-14 e de insuficiência renal aguda (IRA)15-17 
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em comparação com os resultados das cirurgias realizadas com CEC. 

Entretanto, o sucesso da CRM sem CEC depende da otimização do 

posicionamento cardíaco para acessar os vasos coronários alvo 

(posicionador), da estabilização cardíaca para amortecer o 

movimento da parede do coração ao redor do sítio anastomótico distal 

(estabilizador) e de técnicas direcionadas a minimizar a lesão 

miocárdica (shunts), pela interrupção da perfusão coronariana, ao 

mesmo tempo em que visualiza adequadamente o sítio anastomótico 

distal2.  

Eficácia comparativa 

A CEC e a cardioplegia proporcionam3: 

• um campo imóvel que facilita a manipulação do coração; 

• estabilização da parede do coração garantindo a qualidade da 

anastomose; e 

• proteção miocárdica durante o clampeamento da aorta. 

Apesar disso, o contato com sangue através do circuito de CEC, por 

períodos prolongados, induz uma resposta inflamatória sistêmica e 

comprometimento da hemostasia. Biologicamente, foi demonstrado 

que a CRM com CEC produz uma elevação mais significativa dos 

seguintes marcadores inflamatórios, bioquímicos, celulares e 

moleculares, em comparação com a CRM sem CEC3:  

• complemento, ativado pelas vias clássica e alternativa; 

• fator de necrose tumoral A, proteína C reativa e elastase; 

• interleucinas 6, 8 e 10; 

• leucócitos; 

• hipoxantina urinária, xantina e malondialdeído como marcadores de 

estresse oxidativo. 

Distúrbios na hemostasia após CRM com CEC foram demonstrados 

por contagens de plaquetas e de plasminogênio mais baixas, além de 

níveis mais elevados de D-dímeros após a cirurgia. A CRM com CEC 

também está associada à microembolização de gases e partículas de 

constituintes sanguíneos e lipídeos, à medida que são circulados 

através do circuito de CEC3. 

O desenvolvimento da CRM sem CEC baseou-se na diminuição da 

incidência e gravidade desses resultados adversos. Clinicamente, 

demonstrou resultados melhores e benefícios, incluindo3: 

• resposta inflamatória reduzida; 

• menor disfunção renal; 

• incidência reduzida de AVC e de alterações cognitivas; 

• menor coagulopatia e necessidade de transfusão de sangue; 

• redução da morbidade e da mortalidade; 

• redução do tempo de internação em UTI e hospitalar. 

Agregado a todas as justificativas apresentadas, a cirurgia sem CEC 

pode ser a única alternativa de cirurgia para os pacientes mais idosos 

ou com aorta torácica muito calcificada. Os pacientes que necessitam 

CRM, em geral, já foram avaliados pela Cardiologia Clínica e pela 

Hemodinâmica, sendo referidos para tratamento cirúrgico por ser a 

única terapêutica adequada.  

Para os pacientes com a aorta muito calcificada, cujo risco de AVC 
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pela possibilidade de embolização com manipulação do vaso, ou 

muito idosos, em que as alterações cognitivas ou tempo de 

permanência hospitalar podem fazer a diferença nos desfechos, os 

procedimentos sem CEC podem ser a alternativa viável de 

revascularização. 

Análise da evidência 1. Objetivo do Parecer Técnico-Científico 

Avaliação comparativa da eficácia e segurança da CRM com e sem 

CEC.  

2. Métodos  

2.1 Estratégia de busca 

Uma busca sistemática ampla da literatura foi realizada englobando 

apenas revisões sistemáticas de ensaios clínicos randomizados, com e 

sem meta-análise, por meio das bases de dados Medical Literature 

Analysis and Retrievel System Online (PubMed/MEDLINE), Excerpta 

Medica Database (EMBASE), Cochrane Database of Systematic 

Reviews (CDSR), Latin American and Caribbean Health Sciences 

Literature (LILACS) e Scientific Electronic Library Online (SciELO), foi 

realizada em março de 2024, utilizando os termos medical subject 

headings (MeSH) de acordo com a análise dos critérios das questões 

do referencial PICO (P: pacientes, pacientes submetidos à cirurgia de 

revascularização miocárdica; I: intervenção, cirurgia de 

revascularização miocárdica  sem circulação extracorpórea; C: 

comparação, cirurgia de revascularização miocárdica com circulação 

extracorpórea; O: desfecho, não abordados na busca na literatura – 

Quadro 1), com a seguinte questão-problema desta análise: "Os 

pacientes com necessidade de cirurgia de revascularização miocárdica 

podem ter benefícios superiores sem o suporte da CEC em 

comparação com a abordagem convencional com CEC nos desfechos 

pós-operatórios?".  

Quadro 1. Pergunta estruturada pelo acrônimo PICOS 

P (População) Pacientes submetidos a CRM 

I (Intervenção) CRM sem CEC 

C (Comparação) CRM com CEC 

O (Desfechos, outcomes) Não delimitados na busca 

S (Tipo de estudo, study 

design) 

Revisões sistemáticas de ECRs com 

ou sem meta-análise 

CRM: cirurgia de revascularização miocárdica; CEC: circulação extracorpórea; ECR: 

ensaio clínico randomizado. 

As bases de dados foram pesquisadas usando estratégias 

semelhantes com foco nos termos “Coronary Artery Bypass”, 

“Cardiopulmonary Bypass”, “Off-Pump” e termos de entrada 

relacionados. Termos Medical Subject Headings (MeSH), EMTREE, 

palavras-chave e outros termos "livres" relacionados à cirurgia de 

revascularização miocárdica com e sem CEC foram usados com 

operadores booleanos.  

A busca foi realizada conforme a configuração da interface de cada 

base utilizada. Além disso, foi combinado um filtro validado para o 
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delineamento de estudo de interesse nas bases de dados PubMed e 

EMBASE. Buscas manuais foram realizadas em todas as listas de 

referências dos estudos elegíveis. As estratégias de busca detalhadas 

de cada base estão demonstradas no Anexo 1. 

Essa revisão de revisões sistemáticas (umbrella review ou overview of 

systematic reviews) seguiu as recomendações Cochrane18 e foi 

realizada de acordo com as diretrizes preconizadas pelo Preferred 

Reporting Items for Systematic Reviews and Meta-Analyses 

(PRISMA)19 e Preferred Reporting Items for Overviews of Reviews 

(PRIOR) guidelines20. 

2.2 Objetivos 

Resumir as evidências das revisões Cochrane e de outras revisões 

sistemáticas de ensaios clínicos randomizados que avaliaram os 

resultados das CRM com e sem CEC, considerando os seguintes 

desfechos como medida de efeito: 

Desfechos primários: 

- Mortalidade de qualquer causa 

- IAM 

- AVC 

- Reintervenção coronariana cirúrgica ou percutânea (realizada em 

qualquer momento após o procedimento índice) 

Desfechos secundários: 

- Tempo de permanência hospitalar 

- Tempo de permanência na UTI 

- Disfunção cognitiva 

- Sangramento 

- Fibrilação atrial 

- Infecção cirúrgica ou pulmonar. 

2.3 Critérios de elegibilidade 

Foram incluídos todos os estudos que respeitaram os critérios 

previamente descritos. Não houve restrição quanto ao tamanho da 

amostra, idioma, tempo de seguimento, tipo ou data de publicação. 

Foram excluídos estudos que não comparassem diretamente 

resultados das cirurgias com e sem CEC e aqueles sem resultados ou 

não publicados. 

2.4 Seleção dos estudos 

A seleção dos estudos foi realizada de acordo com critérios de 

elegibilidade e dividida em duas fases. Inicialmente, a base de dados 

de publicações obtida após a realização da busca foi importada para o 

Rayyan® (https://rayyan.ai/) para identificação e remoção de duplicatas 

e avaliação de elegibilidade por meio da leitura de títulos e resumos. 

Nos casos em que o título sugeriu inclusão, o artigo foi incluído para a 

segunda etapa de leitura, onde foram revisados os textos completos. A 

mesma abordagem foi adotada em casos de incerteza, onde o resumo 

ou título não forneceu todas as informações necessárias para atender 

aos critérios de inclusão. Os estudos considerados potencialmente 

elegíveis tiveram seus textos completos acessados e avaliados quanto 

à elegibilidade. Um investigador sênior revisou os resultados finais. 
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2.5 Avaliação da qualidade metodológica  

A qualidade metodológica de cada revisão sistemática incluída foi 

avaliada usando A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews 

versão 2 (AMSTAR 2)21, disponível em https://amstar.ca/index.php, 

consistindo em uma lista de verificação com 16 itens (Anexo 2), que 

inclui 7 domínios críticos: protocolo registado antes do início da 

revisão, adequação da busca bibliográfica, justificativa para estudos 

excluídos, risco de viés para os estudos incluídos, adequação dos 

métodos meta-analíticos, consideração do risco de viés na 

interpretação dos resultados e avaliação da presença e o provável 

impacto do viés de publicação. Cada item foi avaliado como “sim”, “sim 

parcial” ou “não”. Desta forma, a confiança geral nos resultados foi 

categorizada como alta, moderada, baixa ou criticamente baixa, 

dependendo do número de falhas críticas ou pontos fracos não 

críticos.  

2.6 Avaliação das sobreposições 

A avaliação abrangente da sobreposição de estudos primários entre as 

revisões sistemáticas incluídas foi realizada com o uso da ferramenta 

Graphical Representation of Overlap for OVERviews (GROOVE 

tool)25,26, acessada em es.cochrane.org/es/groovetool em 10 de maio 

de 2024. A ferramenta resume o número de revisões, publicações 

indexadas e estudos primários (incluindo contagem dupla) incluídos na 

matriz de evidências. Com esses dados, calcula a área coberta (AC), a 

área coberta corrigida (ACC) e fornece a interpretação da avaliação 

geral da sobreposição, sendo leve se a ACC for <5%, moderada se for 

≥5% e < 10%, alta se for ≥ 10% e < 15%, e muito alta se o CCA for 

≥15%. A ferramenta também indica o número absoluto de estudos 

primários sobrepostos e não sobrepostos. 

3. Resultados 

3.1 Resultados da pesquisa nas bases de dados 

Um total de 95 artigos foram extraídos durante a busca sistemática até 

4 de março de 2024. Após eliminação de duplicatas, registros 

marcados como inelegíveis e revisões de texto completo, foram 

identificados 17 revisões sistemáticas27-43, sendo uma Cochrane33, 

como pode ser visto no fluxograma preconizado pelo PRISMA19, 

conforme Figura 2.  
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Figura 2. Fluxograma do processo de elegibilidade - PRISMA 2020 

 

3.2 Revisões sistemáticas incluídas 

As 17 revisões selecionadas sintetizaram dados de 133 ensaios 

clínicos, com um total de 166.838 participantes, conforme Tabela 1. 

Tabela 1. Síntese das evidências das revisões incluídas  
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3.3 Avaliação da qualidade metodológica dos estudos 

selecionados – AMSTAR 2 

De acordo com o julgamento realizado pelas 16 questões de avaliação 

crítica do AMSTAR 2, apenas 2 revisões (11,76%)31,33 foram 

consideradas de alta qualidade e 41,18% delas27,29,30,36-38,40,41 de 

qualidade criticamente baixa. Das 17 revisões estudadas, apenas 5 

relataram claramente protocolos realizados antes do início do 

estudo28,31-34. A síntese quantitativa não foi realizada em uma revisão 

(5,88%)41. O risco de vieses foi avaliado adequadamente em 76,5% 

dos ensaios clínicos28,31-39,41,43. Julgamos que a estratégia de pesquisa 

não foi abrangente em apenas 1 revisão30, principalmente porque não 

incluiu EMBASE ou Cochrane Central, mas apenas 

MEDLINE/PUBMED. Os achados da avaliação AMSTAR 2 podem ser 

visualizados na Tabela 2. 

Tabela 2. Qualidade metodológica pelo AMSTAR 2 de revisões 
sistemáticas que avaliam CRM com e sem CEC  

 

Os resultados destacam deficiências significativas na qualidade 

metodológica das revisões sistemáticas avaliadas. A maioria das 

revisões falhou em vários itens críticos do AMSTAR 2, indicando uma 

necessidade de melhorias substanciais para assegurar a validade e a 

confiabilidade das conclusões extraídas. As áreas que necessitam de 

maior atenção incluíram a clareza na utilização de protocolos (item 2), 

a lista de estudos excluídos e suas justificativas (item 7) e o relato de 

fontes de financiamento dos estudos incluídos na revisão (item 10). 

3.4 Efeito das intervenções 

A Tabela 3 apresenta a síntese do efeito dos desfechos estudados, de 

acordo com as intervenções, segundo cada revisão sistemática 

incluída.  

A direção do efeito foi claramente a favor da CRM sem CEC para os 

desfechos AVC (8 de 13 revisões sistemáticas – 61,54%), fibrilação 
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atrial (6 de 7 revisões sistemáticas - 85,71%) e tempo de permanência 

na UTI e hospitalar (ambos com 3 revisões sistemáticas, com efeito 

favorável em 100% dos casos).  

A intervenção sem CEC parece determinar menos desfechos 

infecciosos (respiratórios e de sítio cirúrgico), mas poucas revisões 

avaliaram esses desfechos. As chances de ter uma infecção 

respiratória no PO de um paciente submetido a CRM sem CEC é 59% 

menor em comparação com o grupo submetido à CEC.  

Apenas 138 de 6 revisões avaliando IRA no PO apresentou direção do 

efeito a favor da cirurgia sem CEC, sendo o estudo com maior número 

de participantes (n=13.052, 56,15% do total para o desfecho) e de 

ECRs incluídos (25). As demais revisões28,29,33,37,40 não mostraram 

diferença significativa entre os grupos.  

Pacientes submetidos a intervenção sem CEC apresentaram menos 

disfunção cognitiva durante períodos médios de acompanhamento (1-6 

meses)28,30, sem diferença estatística entre os grupos para 

seguimentos com menores (15 a 30 dias) ou maiores intervalos de 

tempo (6 meses a 2 anos). 

Por outro lado, os desfechos óbito por qualquer causa e reintervenção 

coronariana percutânea ou cirúrgica apresentaram direção do efeito 

estatisticamente desfavorável para CRM sem CEC em 233,42 de 12 e 

337,38,40 de 8 revisões sistemáticas, respectivamente, sem aparente 

ligação causal com número de IAMs diagnosticados no período de 

acompanhamento. Esses estudos encontraram um risco de 1642 e 

24%33 maior de óbito e de 4537, 6740 e 87%38 de reintervenção 

percutânea para o grupo sem CEC. Os demais estudos avaliando 

esses desfechos, não encontraram diferenças estatisticamente 

significativas entre os grupos. 

Para os demais desfechos, não foram evidenciadas diferenças 

significativas na direção do efeito para revascularização com ou sem 

CEC. 

Tabela 3. Síntese dos desfechos estudados 
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3.5 Avaliação de sobreposições – GROOVE tool 

A matriz de evidências do GROOVE pode ser visualizada no Anexo 3, 

os resultados gerais na Tabela 4 e a representação gráfica da 

sobreposição entre cada par de revisões possíveis na Figura 3.  

Foi usado um mapa de intersecção de pares para representar o grau 

de sobreposição entre as revisões sistemáticas incluídas na revisão 

(Figura 3). A sobreposição de estudos foi de 81,95% e a área coberta 

(AC) de 26,93%. A sobreposição dos estudos foi considerada muito 

alta, baseada na área coberta corrigida (ACC) calculada de 22,37%, o 

que significa que vários estudos primários foram envolvidos múltiplas 

vezes nas revisões sistemáticas selecionadas. O maior valor de ACC 

(63,0%) foi encontrado entre os estudos de Cheng et al28 e Sedrakyan 

et al29. Vinte e quatro estudos primários (18,04%) não apresentaram 

sobreposições dentre as revisões estudadas. 
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Tabela 4. Resultados gerais conforme exibidos pela ferramenta 

GROOVE 

 

 

 

Figura 3. Representação gráfica da sobreposição entre cada par de revisões 

sistemáticas possíveis pela ferramenta GROOVE. Representação gráfica dos resultados 

apresentados pela ferramenta GROOVE. As interseções ou nós, nesta figura, 

representam todos os pares possíveis de revisões sistemáticas publicadas. Para cada 

nó, a ferramenta calcula o CCA para aquele par específico de revisões sistemáticas. Os 

resultados são destacados em cores. Os nós são brancos quando a área coberta 

corrigida (CCA) for baixa, verdes se for moderada, amarelos se for alta e vermelhos se 

for muito alta. A ferramenta também fornece o número total de nós com sobreposição 

leve, moderada, alta e muito alta. 

 

3.6 Limitações e vieses no processo de revisão 

Essa revisão tem limitações que merecem menção. Primeiro, não 
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foram recuperados dados de ensaios primários e, portanto, limitamo-

nos às informações e julgamentos dos autores que escreveram as 

revisões sistemáticas. Segundo, não foram incluídas evidências 

publicadas em literatura cinzenta. Por último, a estratégia de busca 

não incluiu textos não publicados.  

4. Conclusão 

Esta revisão de revisões sistemáticas classifica a credibilidade e a 

certeza das evidências sobre a CRM com ou sem CEC, abrangendo 

evidências intervencionistas randomizadas. 

A cirurgia sem CEC possui resultados intra-hospitalares semelhantes à 

estratégia com CEC e deve fazer parte do armamentário cirúrgico, 

porém sua indicação deve ser individualizada e reservada para 

pacientes com alto risco de AVC ou contraindicação à canulação 

arterial ou à CEC. 

A cirurgia com CEC deve ser a técnica de revascularização de 

escolha. A cirurgia sem CEC deve ser reservada para pacientes nos 

quais o risco perioperatório da CEC é maior que o risco de uma CRM 

menos completa, principalmente aqueles mais idosos e os com aorta 

ascendente muito calcificada, para os quais pode ser a única 

alternativa cirúrgica.  

Dessa forma, a disponibilidade de material para cirurgia sem CEC, 

quando necessária, é mandatória, principalmente quando se trata de 

um hospital tamanho e dimensão do HNSC, cujos pacientes são muito 

heterogêneos e cheios de comorbidades. 

Pareceres relacionados Não se aplica. 

Evidência adicional Abdul Qadeer M, Khalid M, Abdul Muqeet Farid A, Fatima T, 

Mariam Khalid F, Ali SI, Mujtaba G, Elahi N, Kamal Siddiqi A, Said 

SM. Improved Early Outcomes With Off-Pump Coronary Artery 

Bypass Grafting in Patients With Left Ventricular Dysfunction: A 

Systematic Review and Meta-Analysis. Cardiol Rev. 2024 May 9. 

doi: 10.1097/CRD.0000000000000706.44  

Revisão sistemática e meta-análise avaliando a segurança e eficácia 

das estratégias com e sem CEC para revascularização miocárdica 

através de uma busca sistemática no PubMed, EMBASE, Web of 

Science e Cochrane Central Registry, incluindo estudos 

observacionais até julho de 2023, com foco em pacientes com 

disfunção ventricular esquerda (fração de ejeção ≤ 40%), tendo 

mortalidade como desfecho primário. A meta-análise incluiu 26 

estudos com um total de 35.863 pacientes. Os resultados revelaram 

uma redução significativa no risco de mortalidade (RR: 0,75; IC95% 

0,60-0,93; p=0,009), AVC (RR: 0,67; IC95% 0,54-0,82; p=0,0002), 

IAM (RR: 0,74; IC95% 0,56-0,97; p=0,03), complicações pulmonares 

(RR: 0,71; 95%IC 0,55-0,92; p=0,01), transfusão pós-operatória (RR: 

0,70; IC95% 0,55-0,88; p=0,002), disfunção neurológica (RR: 0,80; 

IC95% 0,64-1,00; p=0,05), infecção (RR: 0,74; IC95% 0,56-0,97; 

p=0,03), IRA (RR: 0,79; IC95% 0,67-0,95; p=0,010) e reoperação por 

sangramento (RR: 0,66; 95%IC 0,52-0,84; p=0,0006). No entanto, não 

foi observada diferença significativa entre os dois grupos em relação à 

fibrilação atrial pós-operatória (RR: 0,97; IC95% 0,84-1,12; p=0,69). 
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Em conclusão, a CRM sem CEC demonstra um menor risco de 

mortalidade perioperatória e melhores resultados iniciais gerais em 

comparação com técnicas com CEC em indivíduos com função 

ventricular esquerda reduzida. 

 

III. PERFIL DE SEGURANÇA E IMPLICAÇÕES ÉTICAS 

 

Análise de riscos  Sem riscos adicionais pelo método.  

Poucos estudos mostram aumento de risco de óbito e da necessidade 

de reintervenção miocárdica posterior, sendo a maioria deles de baixa 

qualidade metodológica, e os riscos não suplantam os benefícios, na 

maioria dos casos. Ainda, a expertise das equipes cirúrgicas para 

realização do método não foi avaliada em nenhum dos estudos. Além 

disso, os resultados de uma meta-análise de estudos observacionais 

avaliando 35.863 pacientes44, publicada em maio deste ano, 

evidenciou redução significativa no risco de mortalidade, AVC, IAM, 

complicações pulmonares, transfusão pós-operatória, disfunção 

neurológica, infecção, IRA e reoperação por sangramento para o 

grupo de pacientes operados sem CEC em comparação aos 

submetidos à CEC. 

Para alguns casos de alto risco, como pacientes com aorta 

ascendente calcificada, em que a indicação de CRM é mandatória e a 

utilização de CEC pode ser inviável, a disponibilidade da tecnologia 

para execução da cirurgia sem CEC pode ser a única alternativa 

possível, viabilizando a realização da cirurgia necessária. Além disso, 

essa tecnologia reduz os riscos, principalmente, de AVC e de 

fibrilação atrial pós-operatória. 

Também, a tecnologia possibilita um procedimento que determina 

menos tempo de internação na UTI e hospitalar, com consequente 

repercussão positiva econômica e institucional. 

Impacto ambiental O descarte é semelhante à CEC, que é o dispositivo padrão, porém 
esses novos dispositivos são muito menores, com menos 
componentes, promovendo uma redução significativa dos resíduos. 

Infraestrutura Conforme solicitante, não é necessária nenhuma infraestrutura além 

da já existente. 

A própria equipe médica e de enfermagem do hospital será 

devidamente qualificada para o uso da tecnologia. 

Não envolve alterações na infraestrutura. 

Implicações éticas Sem qualquer implicação ética adicional a que já está estabelecida no 

Hospital Nossa Senhora da Conceição ou qualquer setor dos hospitais 

do GHC. 

Nenhum dos membros do NATS/GHC tem qualquer relação com 

fornecedores do equipamento ou com a indústria farmacêutica, não 

havendo conflito de interesses referente a esta demanda. 
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IV. ESTIMATIVAS DE CUSTOS E IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 

 

Custos diretos da 

tecnologia: CRM com vs. 

sem CEC 

A seguir, serão apresentados os valores diretos dos procedimentos 

com CEC (apenas relativos às tecnologias utilizadas), já vigentes no 

HNSC (Tabela 5), e os diretos previstos com a tecnologia solicitada 

(sem CEC, conforme Tabela 6). 

Tabela 5. Tecnologias utilizadas por paciente na CRM com CEC* 

Tecnologias utilizadas por Paciente com CEC Valor (R$) 

Conjunto de tubos CEC 

3.000,00 
Oxigenador 

Reservatório para cardioplegia 

Kit hemoconcentrador 

Cânula arterial    450,00  

Cânula de drenagem venosa    450,00  

Bomba centrífuga 729,00 

Solução cardioplégica** 2.159,82 

Perfusionista (6h) 942,17    

TOTAL 7.730,99 

*Orçamento realizado como base no valor das tecnologias no HNSC. 

**Necessário 2 frascos de solução cardioplégica, pelo menos, por 

cirurgia com CEC. Valor unitário do Custodiol = R$ 1.079,91. 

 

 

Tabela 6. Tecnologias utilizadas por paciente na CRM sem CEC* 

*Orçamento fornecido pela empresa representante comercial da tecnologia solicitada 

em Porto Alegre, RS, em março de 2024. 

Repercussões no uso de 

recursos - evidências 

Na revisão sistemática realizada por Cheng e colegas28, os 5 ECRs 
que relataram resultados econômicos45-50 evidenciaram redução de 
custos hospitalares de, aproximadamente, 15 a 35% para os casos 
operados sem CEC, conforme Tabela 7. 
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Tabela 7. Custos diretos durante hospitalização ou até 1 ano de 
seguimento28

 
 

Em outro estudo mais recente, realizado por Deppe et al38, uma 

redução dos custos totais foi observada após a CRM sem CEC (MD: $ 

−2.369; IC95% −3.625;1.113; P=0,0002). Os custos totais foram 

calculados a partir de todas as despesas relacionadas ao hospital 

(custos da sala cirúrgica, da UTI e da enfermaria) e foram relatados 

em 7 ECRs incluindo um total de 3.046 pacientes. 

Demanda assistencial e 

impacto orçamentário 

Não estimado pelo solicitante. 

Pela redução do tempo de permanência em UTI e de internação 

hospitalar, podendo chegar até 2,24 dias de acordo com a revisão 

apresentada, a tecnologia impacta, seguramente, em redução de 

despesas hospitalares28,38. 

Fontes de financiamento e 

recursos específicos 

Tecnologia ainda não disponibilizada para uso pelo SUS e, portanto, 

sem fonte específica de financiamento.  

Conforme solicitante, “não tem código específico pelo SUS, porém 

para essas cirurgias o hospital já incorporou diversos dispositivos e 

medicamentos não cobertos pelo SUS, que serão economizados. 

Desse modo, frente aos custos atuais do hospital, essa técnica é 

custo-efetiva.” 

Aspectos gerenciais e de 

capacitação 

Conforme o solicitante: “Os cirurgiões do Serviço já possuem 

experiência com essa técnica, não sendo necessário capacitação 

adicional.” 

Impacto no processo de 

trabalho assistencial 

Poderá ser a única alternativa em pacientes com contraindicação de 

parada cardíaca cardioplégica ou de clampeamento da aorta por 

calcificação. Dado o aumento da taxa de revascularização percutânea 

e da expectativa de vida da população, os pacientes com indicação de 

CRM são cada vez mais graves e mais idosos e, consequentemente, 

apresentam mais comorbidades. Nos casos selecionados, será 

possível reduzir morbimortalidade associada à CRM, com redução de 

AVC, fibrilação atrial no PO, tempo de internação em UTI e hospitalar 

e, assim, reduzir os custos globais do tratamento. 
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V. PARECER 

 

 

A tecnologia avaliada determina riscos semelhantes à cirurgia convencional (com CEC). Pela revisão 

apresentada, a cirurgia sem CEC deve ser reservada para pacientes cujo risco perioperatório da CEC 

seja maior do que o risco de uma CRM menos completa, principalmente aqueles mais idosos e os 

com aorta ascendente calcificada, para os quais pode ser a única alternativa viável. Dessa forma, a 

disponibilidade de material para cirurgia sem CEC é imperativa, considerando as evidências na 

literatura vigente, a complexidade e heterogeneidade de pacientes atendidos no Serviço de Cirurgia 

Cardiovascular do HNSC e a possibilidade de única alternativa para um grupo específico de 

pacientes. A Equipe do NATS/GHC sugere a incorporação do ESTABILIZADOR CARDÍACO, 

POSICIONADOR CARDÍACO E SHUNT INTRACORONÁRIO no bloco cirúrgico do Hospital Nossa 

Senhora da Conceição, considerando as restrições acima apresentadas.  

 

Conclusão: 

(  ) Recomendada a incorporação da tecnologia. 

(X) Recomendada a incorporação da tecnologia com restrições. 

(  ) Não recomendada a incorporação da tecnologia. 
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Anexo 1 - Estratégias de busca detalhadas de cada base de publicações 

 

A estratégia de busca completa está disponível a seguir, nas Tabelas 1 a 5.   

 

Tabela 1. Pesquisa avançada PubMed/MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrievel 

System Online)* 

Número Pesquisa Publicações 

#1 "Coronary Artery Bypass"[MeSH Terms] OR “Coronary Artery Bypass Grafting”[Text Word] 

OR “Artery Bypass, Coronary” OR “Artery Bypasses, Coronary” OR “Bypasses, Coronary 

Artery” OR “Coronary Artery Bypasses” OR “Coronary Artery Bypass Surgery” OR “Bypass, 

Coronary Artery” OR “Aortocoronary Bypass” OR “Aortocoronary Bypasses” OR “Bypass, 

Aortocoronary” OR “Bypasses, Aortocoronary” OR “Bypass Surgery, Coronary Artery” OR 

“Coronary Artery Bypass Grafting” OR “Myocardial Revascularization”[Mesh] OR 

“Myocardial Revascularizations” OR “Revascularization, Myocardial” OR 

“Revascularizations, Myocardial” OR “Internal Mammary Artery Implantation” 

118.149 

#2 "Cardiopulmonary Bypass"[MeSH Terms] OR “Cardiopulmonary Bypass”[Text Word] OR 

“Cardiopulmonary Bypass” OR “Heart-Lung Bypass” OR “Bypass, Heart-Lung” OR 

“Bypasses, Heart-Lung” OR “Heart Lung Bypass” OR “Heart-Lung Bypasses” OR “Bypass, 

Cardiopulmonary” OR “Bypasses, Cardiopulmonary” OR “Cardiopulmonary Bypasses” OR 

"Extracorporeal Circulation "[MESH] OR “Extracorporeal Circulation” OR “Circulation, 

Extracorporeal” OR “Circulations, Extracorporeal” OR “Extracorporeal Circulations” 

116.389 

#3 "Coronary Artery Bypass, Off-Pump"[Mesh] OR “Coronary Artery Bypass, Off Pump” OR 

“Coronary Artery Bypass, Beating Heart” OR “Off-Pump Coronary Artery Bypass” OR “Off 

Pump Coronary Artery Bypass” OR “Beating Heart Coronary Artery Bypass” 

5.343 

#4 #1 AND #2 AND #3  1.691 

 #1 AND #2 AND #3 Filters: Meta-Analysis, Systematic Review, Humans, Adult: 19+ years 16 

*Conduzida em 04 de março de 2024.  

 

Tabela 2. Pesquisa avançada EMBASE (Excerpta Medica Database)* 

Número Pesquisa Publicações 

#1 'coronary artery bypass graft'/exp OR 'aorta coronary artery bypass' OR 'aorta coronary 

bypass' OR 'aorta coronary bypass graft' OR 'aorta coronary vein bypass' OR 'aorta 
coronary vein bypass graft' OR 'aorta coronary vein shunt' OR 'aortic coronary artery 
bypass' OR 'aortic coronary bypass' OR 'aorticocoronary anastomosis' OR 'aorto coronary 

artery bypass' OR 'aorto coronary bypass graft' OR 'aorto coronary vein bypass' OR 
'aortocoronary anastomosis' OR 'aortocoronary artery bypass' OR 'aortocoronary artery 
bypass graft' OR 'aortocoronary bypass' OR 'aortocoronary bypass graft' OR 'aortocoronary 

shunt' OR 'aortocoronary vein bypass' OR 'aortocoronary vein bypass graft' OR 
'aortocoronary venous bypass' OR 'aortocoronary venous bypass graft' OR 'coronary artery 
bypass' OR 'coronary artery bypass grafting' OR 'coronary artery graft' OR 'coronary 

bypass' OR 'coronary bypass graft' OR 'coronary bypass grafting' OR 'coronary vein 
bypass graft' OR 'coronary venous bypass graft' OR 'coronary artery bypass graft'      

123.259 

#2 'cardiopulmonary bypass'/exp OR 'atriopulmonary shunt' OR 'bypass, cardiopulmonary' OR 

'cardiopulmonary shunt' OR 'heart lung bypass' OR 'cardiopulmonary bypass'   
75.325 

#3 'off pump coronary surgery'/exp OR 'coronary artery bypass, off-pump' OR 'off pump 

coronary artery bypass' OR 'off pump coronary artery bypass graft' OR 'off pump coronary 
artery bypass grafting' OR 'off pump coronary artery bypass surgery' OR 'off pump 
coronary bypass graft' OR 'off pump coronary bypass surgery' OR 'off-pump coronary 

artery bypass' OR 'off-pump coronary artery bypass graft' OR 'off-pump coronary artery 
bypass grafting' OR 'off-pump coronary artery bypass surgery' OR 'off-pump coronary 
bypass graft' OR 'off-pump coronary bypass surgery' OR 'off-pump coronary surgery' OR 

'off pump coronary surgery'    

7.909 

#4 #1 AND #2 AND #3 1.970 

#5 #4 AND (('human'/de AND 'meta analysis'/de) OR ('human'/de AND 'systematic review'/de)) 72 

*Conduzida em 01 de março de 2024.  
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Tabela 3. Pesquisa avançada Cochrane Library*  

Número Pesquisa Publicações 

#1 MeSH descriptor: [Coronary Artery Bypass] explode all trees 6.790 

#2 MeSH descriptor: [Cardiopulmonary Bypass] explode all trees 3.167 

#3 MeSH descriptor: [Coronary Artery Bypass, Off-Pump] explode all trees 522 

#4 #1 AND #2 AND #3 in Cochrane Reviews 1 

*Conduzida em 01 de março de 2024.  

 

Tabela 4. Pesquisa avançada SciELO (Scientific Electronic Library Online)* 

Número Pesquisa Publicações 

#1 “Coronary Artery Bypass” 1.000 

#2 “Cardiopulmonary Bypass” 524 

#3 “On pump” 1.068 

#4 “Off Pump”  22 

#5 #2 OR #3 1.562 

#6 #1 AND #4 AND #5 4 

*Conduzida em 04 de março de 2024.  

 

 

 

Tabela 5. Pesquisa avançada Virtual Health Library/LILACS (Latin American and Caribbean Health 

Sciences Literature)* 

Número Pesquisa Publicações 

#1 tw:("Coronary Artery Bypass")  1.301 

#2 tw:(“Cardiopulmonary Bypass”)  730 

#3 tw:(“Off Pump”)  188 

#4 #1 AND #2 AND #3 53 

#5 #4 AND type_of_study:("systematic reviews") 2 

*Conduzida em 04 de março de 2024. 
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Anexo 2 - AMSTAR 2: questões da ferramenta de avaliação crítica 

1. As questões de pesquisa e os critérios de inclusão para a revisão incluíram os 

componentes dos critérios para participantes, intervenção, comparação e resultados 

(PICO)? 

2. O relatório da revisão continha uma declaração explícita de que os métodos de revisão 

foram estabelecidos antes da realização da revisão e o relatório justificava quaisquer 

desvios significativos do protocolo?* 

3. Os autores da revisão explicaram a seleção dos desenhos de estudo para inclusão na 

revisão? 

4. Os autores da revisão utilizaram uma estratégia abrangente de busca na literatura?* 

5. Os revisores realizaram a seleção dos estudos em duplicata? 

6. Os autores da revisão realizaram a extração de dados em duplicata? 

7. Os autores da revisão forneceram uma lista de estudos excluídos e justificaram as 

exclusões?* 

8. Os autores da revisão descreveram os estudos incluídos com detalhes adequados? 

9. Os autores da revisão utilizaram uma técnica satisfatória para avaliar o risco de viés em 

estudos individuais incluídos na revisão?* 

10. Os autores da revisão relataram as fontes de financiamento dos estudos incluídos na 

revisão? 

11.Se meta-análise foi realizada, os autores da revisão usaram métodos apropriados para 

combinação estatística de resultados?* 

12. Se a meta-análise foi realizada, os autores da revisão avaliaram o impacto potencial do 

risco de viés em estudos individuais sobre os resultados da meta-análise ou outra síntese 

de evidências? 

13.Os autores da revisão levaram em conta a RoB em estudos individuais ao 

interpretar/discutir os resultados da revisão?* 

14.Os autores da revisão forneceram uma explicação satisfatória e discussão de qualquer 

heterogeneidade observada nos resultados da revisão? 

15. Se realizaram uma síntese quantitativa, os autores da revisão realizaram uma 

investigação adequada do viés de publicação (pequeno viés de estudo) e discutiram seu 

provável impacto nos resultados da revisão?* 

16.Os autores da revisão relataram quaisquer fontes potenciais de conflito de interesses, 

incluindo algum financiamento que receberam para conduzir a revisão? 

 

*Itens considerados críticos no AMSTAR 2. 
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Anexo 3. Matriz de evidências do Graphical Representation of Overlap for OVErviews tool - 

GROOVE.  
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As revisões sistemáticas estão em colunas ordenadas por ano de publicação. Os estudos incluídos nas revisões 

sistemáticas estão nas linhas ordenados alfabeticamente. As células assinaladas de verde representam um estudo primário 

incluído na respectiva revisão sistemática. Sobreposição de estudos = 82,1%; área coberta (AC) para sobreposição = 

26,8%; área coberta corrigida (ACC) para sobreposição = 22,2% (sobreposição muito elevada). 
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