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. . . . . . Medicamento
Solicitante: Juiz Fabiano Rubinger de Queiroz da Secretaria da

, Material X
22 Vara Civel da Comarca de Uberaba
Procedimento

Numero do processo: 701.14.042299-2
Autor: J.J.G.A. Cobertura

Réu: Unimed Uberaba

TEMA: Material (cargas e tesoura coaguladora) para cirurgia bariatrica
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1. Demanda

De: Uberaba - 29 Civel <ura2civel@tjmg.jus.br>
Data: 20 de maio de 2016 09:29

Assunto: Informagdes processo 701.14.042299.2
Para: natssaude@gmail.com

Prezado Sr.

JOSE LUIZ

Conforme combinado via telefone, segue, em anexo, as cdpias solicitadas, para atendimento do oficio
0161/2016/HBJ, expedido nos autos de n? 0701.14.042299.2, em curso perante este Juizo da 29 Vara Civel
de Uberaba/MG.

Att..
Osvane de Oliveira
Escrivdo da 22 Vara Civel

Uberaba/MG
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Dr. Gustavo Abdanur Carvalho

Gastroenterologia Clinica e Cirtirgica
Endoscopia Digestiva

Gostaria de salientar que o kit de materiais necessarios para
cirurgia proposta autorizado pela UNIMED , ndo contém os mesmos itens
que foram sqlicitados por mim na guia cirdrgica enviada e especificada
para UNIMED.Os seguintes itens:carga de 60 mm , carga 45 mm e carga de
30 mm bem como tesoura seladora de vasos.

Informo ainda que utilizo o kit solicitado ha 10 anos com
seguranca e qualidade e estas especificacdes deste kit s30 necessarias
para a realizagdo com seguranga desta cirurgia proposta , visto que o kit
autorizado ndo contém as mesmas especifica¢des.

Solicito que seja autorizado a liberag3o do kit solicitado

Cordialmente % ﬁ
Y/ 4



NAIS

Nicleo de Avaliagio de

Hospital das Clinicas

Tecnologias em Sadde Hhinss o s i Ly o

_ ] () 9695 F49

Un|med £ " GUIADE SOLICITAGAD
Uberaba : xR (1000237121 Qb

AL LY IO, |

) ﬁadmfao&s 009,16

11 Numera da Cando Nacioral de Saide

1- Registro ANG

ANS - N 35406-6
Dacos do Beneficiio

WOII00 49

] 13- Nome dg (bntratado 14 - Codigo CNES
2 ) ega /4 (Il?lm"() /[[fwnl-L "L”:uiﬁ? l
15 - Hhame 2o Prolesiony Sacante 16 - Carebio Pofisporal 37 Wumero no Comselro 180 18- Codigo €605
E Dr. Gustavo Abdanur de Camnﬁ_
Dads do Cantralach Solcitada / Dados ds Intemagio

<U-Codizo na Operadors [ (9T 21 - Nd nﬂwmwm -

S I A A A A A ‘p(m &Q)& \M‘()\U )

22 Carsctec de Lminagio " [[2@3 Tipo de tnternagas \)

L _| E-Eletiva; U - Urgéneia/E ergéncia I_Z 1-Clinica 2 - Cirdrgica 3 - Obstétrica 4 - Pedialrica 5 - Psiy i mmo
e de [tem a; Jo 25 - Qide. Dyfles Salitada

I_l 1 -Hospitalar 2. Hospltal-dia 3 - Domiciliar

E= =4 Ime - 0
/

Hpoteses Disgnésticas

?77'\”0"»;! - Tempo de Doerxa Refends peio P.xmm 25 - Indicagdo de Acidente

Lj A-Aguda C-Crénica LJ AAnon M-Moses D-Dias L__J 0-Acidente ou doenga rel a0 Trabalho 1 - Trdnsito 2 - Outros
0 CID 10 Prrcipal 3. ﬂDlMIp 3 - UDJ’.IM\

{ N O Y A | {0 O A 01| e T A LJ_I_J_I__J

Procedimentos Solictadas

uTu_mm rocedimento . WODRE 37 - Qide. S0ikt 38 Gide. Aut
M M_r . [ @J
: 4 |
S
|
J |

q-mmx o7 T 42.Que. 43-Fabncante 4-V0r Unthric RS
: uéég O
kahcoSd\-sot«L_&j:gk Lo u2 thg:
cov}o‘-‘-c LRM Léa o > )
e Video, con o““@_’cﬁ-vwawiol PURNP 4 |
T& \ i 1 L1 JL 1
Do & furcnzagio 3

5 Ut Provie Ga Admizz s Hosptalos 3 mwwmwﬁm
S e O e ] B

@8- Codig ma Operadora 7 CTIP)

@“"’T"I“”l

Ly

10 5001 - 10.002.367 301 » 10.002377.500 - wﬁfu mhugniPlomcombe




NAIS

Nicleo de .'\mi;:\fm de

Tecnologias em Sadde

Hospital das Clinicas

unheridode Federal de VInas Gerals

2.Contexto

Trata-se de paciente submetido a cirurgia bariatrica. O convénio autorizou o procedimento, mas nao o Kit

especifico de material pedido pelo médico assistente. Foi autorizado outro kit.

3.Pergunta estruturada
Ha diferencas nos desfechos cirlrgicos de seguranca e eficacia da cirurgia bariatrica dependendo do Kit
utilizado na cirurgia de grampeador utilizado na cirurgia ter 4 ou 6 fileiras de grampos?

P: pacientes submetidos a cirurgia bariatrica

I: 3 carga de 60mm, 3 carga de 45mm, 1 carga de 30mm e tesoura seladora de vasos (grampeador de 3

fileiras- 6 grampos)
C: auto-kit bariatrico Johnson&Johnson®( grampeador de 2 fileiras- 4 grampos)

D: eventos adversos, complicacGes

4. Descricao da tecnologia solicitada

A cirurgia baridtrica vem sendo utilizada no tratamento da obesidade mérbida. A técnica cirdrgica mais
utilizada é a cirurgia de gastroplastia com reconstituicdo em Y de Roux. Nesse procedimento misto, é feito
o grampeamento de parte do estdmago, que reduz o espago para o alimento, e um desvio do intestino
inicial, que promove o aumento de hormdnios que ddo saciedade e diminuem a fome. Essa somatéria entre

menor ingestao de alimentos e aumento da saciedade é o que leva ao emagrecimento.
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http://www.sbcbm.org.br/wordpress/tratamentocirurgico/cirurgia-
laparoscopica/
O grampeamento de parte do estébmago envolve a tecnologia de aplicacdo de grampos de forma
sequencial e ordenada, visando promover a fixacdo segura dos tecidos e garantindo sua integridade e
vascularizagdo.
Na cirurgia endoscépica do trato gastrointestinal (es6fago, estdbmago, intestino delgado e grosso) sdo
comumente usados grampeadores lineares, que podem diferir, entre outras caracteristicas, quanto ao

nimero de fileiras de grampos

5.Revisao da literatura

A literatura é escassa em comparar desfechos clinicos entre grampedor de 4 fileiras de grampo e
seis fileiras de grampo na cirurgia do trato gastrointestinal. Foi encontrado estudo, realizado pelo
Department of Surgery, University Clinic of Schleswig-Holstein, Campus Liibeck na Alemanha,que
comparou Echelon60 EC60 stapler (6 fileiras) versus Endopath TSB 45 endostapler (4 fileiras) em
362 pacientes submetidos a resseccdo do célon com anastomose. No grupo | com 148 pacientes,
foi utilizado Endopath TSB 45 endostapler (2 fileiras) e grupo Il com 214 pacientes, foi utilizado
Echelon60 EC60 stapler (3 fileiras). Esse estudo teve como objetivo verificar se o acréscimo de
uma terceira linha de grampos (trés de cada lado da anastomose) influenciaria a taxa de

vazamento na anastomose e hemorragia. O niumero de vazamentos pela anastomose foi de 4
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(2,7%) para o grupo | e de 9 (3,7%) para o grupo Il (sem significancia estatistica). O numero de
sangramento pela anastomose foi de 12 (8,1%) no grupo |, e 8 (3,7%) no grupo I, com p=0,074;
sem significancia). O estudo concluiu que o uso do grampeador de 3 fileiras ndo apresentou
impacto no nimero de vazamentos e nado reduziu de forma significativa estatiscamente a

quantidade de sangramento.’

6. Disponibilidade na ANS

A resolucdo normativa da ANS 387 de 2015 determina as seguintes diretrizes de utilizacdo para a cirurgia

bariatrica. Ndo ha nenhuma especificacdo quanto ao material que deva ser utilizado.

GASTROPLASTIA (CIRURGIA BARIATRICA) POR VIDEOLAPAROSCOPIA OU POR VIA LAPAROTOMICA
1. Cobertura obrigatdria para pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com falha no tratamento
clinico realizado por, pelo menos, 2 anos e obesidade mdrbida instalada hd mais de cinco anos,
quando preenchido pelo menos um dos critérios listados no Grupo | e nenhum dos critérios listados
no Grupo Il:

Grupo |

a. Indice de Massa Corpérea (IMC) entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2, com comorbidades(doencas
agravadas pela obesidade e que melhoram quando a mesma é tratada de forma eficaz) que
ameacem a vida (diabetes, ou apnéiado sono, ou hipertensdo arterial, ou dislipidemia, ou doeng¢a
coronariana, ou osteo-artrites, entre outras);

b. IMC igual ou maior do que 40 Kg/m2, com ou sem co-morbidades.

Grupo Il

a. pacientes psiquidtricos descompensados, especialmente aqueles com quadros psicéticos ou
demenciais graves ou moderados (risco de suicidio);

b. uso de dlcool ou drogas ilicitas nos ultimos 5 anos.

7.Recomendacao

Ha uma escassez de estudos de alta qualidade metodoldgica (randomizados, controlados) que permitam

afirmar que haveria diferenca de seguranca e eficacia na cirurgia bariatrica laparoscépica em Y de Roux

7
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dependendo do kit grampeador utilizado ter trés fileiras ou duas fileiras de grampo. O Unico estudo
comparativo encontrado nao encontrou diferenca entre os kits, quando utilizado para resseccdo e

anastomose do intestino.

Assim, ndo ha justificativa do ponto da literatura, para ndo aceitar o material fornecido pelo convénio.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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