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CONTEXTO

Ilmo(a). Senhor(a).

Pelo presente, extraido dos autos acima citados. requisito de V. Sa..
com a maxima urgéncia, informagdes acerca da indispensabilidade ou niio da realizagio de
“microcirurgia para ecxérese da massa i 1 e lami ia  bil I para
descompressiio das raizes acometidas™ para combate a doenga que, segundo consia da
petigdo inicial, denomina-se “radiculopatia compressiva grave de evolugio rapida e
progressiva”, bem como se a utilizagio de “duraseal sistema selante dural 20-2010" e
“freza do drill cortante n 040 MA-DRC 40" siio essenciais para a efetividade dos referidos
procedimentos, constante das copias anexas.

Atenciosamente,




Relatério médico anexado:

Declara se para os devidos fins de relatério, que a pacier\te
[ Jcom diagnostico de radiculopatia compressiva
grave, de evolugéo rapida e progressiva, iniciou perda da motricidade
em MMII com incapacidade para marcha. O exame de RNM mostra
bloqueio do canal medular lombar. Portanto foi indicado em carate‘r de
urgéncia, Micro cirurgia para exerese de massa intracanal, associada
a laminotomia bilateral para descompressdo das raizes acometidas.
Durante estes procedimentos em cirurgias Neurologicas de grarjde
porte (7), sempre é necessario 0 uso de hemostaticos, po hemostétjco
Equicel e Surgicel, substituto Dural para tratamento de laceragoes
Durais com Duragen de 7,5 x7,5 cm e selante biolégico Dura Seat
para tratamento de fistula.
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Exames anexados:

Ressonancia magnética mostrando hérnia de disco lombosacra grande,

correspondente a massa intracanal descrita no relatério médico.

PERGUNTA ESTRUTURADA PARA AVALIACAO DA SOLICITACAO:

P — paciente portadora de radiculopatia compressiva grave por hérnia de disco
lombosacra.

| — microcirurgia e laminotomia para exérese de hérnia lombosacra, utilizando
DuraSeal e fresa Dirill.

C — microcirurgia e laminotomia para exérese de hérnia lombosacra, sem
utilizacao de DuraSeal e fresa Drill.

O — melhor resolucdo da dor e dos déficits neurologicos.



SOBRE A DOENCA'?

As radiculopatias lombossacrais constituem sindromes bem caracterizadas do
ponto de vista anatomo-clinico. Qualquer lesdo que cause compressao
radicular, em especial quando uma Unica raiz é envolvida, pode causar dor,
parestesia, diminuicdo da forga muscular. Uma das causas de radiculopatia
lombossacra é a hérnia de disco.

A historia natural da hérnia de disco lombar é caracterizada por remissfes e
exacerbacoes, evoluindo em 50% dos casos para melhora espontanea em um
més, sem cirurgia. O tratamento conservador resolve 90% dos quadros agudos

de compressao da raiz nervosa.’

As indicacdes absolutas de tratamento cirargico sdo raras e incluem a
sindrome da cauda equina, déficit neuroldgico progressivo, episédios
frequentes de dor recorrente, e dor incapacitante persistente por mais de um

ano. *

Embora apenas uma pequena parte dos pacientes com hérnia lombar
necessite tratamento cirdrgico, a incidéncia de cirurgia tem aumentado nos

Gltimos anos. 4

A indicacdo de cirurgia implica em discussao com 0 paciente sobre riscos e
beneficios, esclarecendo sobre os resultados similares ao tratamento clinico, e

a possibilidade de dor residual. 3

DESCRICAO DA TECNOLOGIA

A proposta da cirurgia na hérnia lombar sintomatica é aliviar sintomas
secundarios a compressao dos nervos envolvidos. A cirurgia envolve retirada

total ou parcial do disco herniado.®

Microdiscectomia, um refinamento da técnica aberta de discectomia, tornou-se

o tipo de cirurgia mais utilizado. O procedimento envolve uma pequena incisdo



nas costas com visualizacdo através de um microscopio, seguida de
laminotomia e remog&do do fragmento do disco comprimindo o0 nervos

afetados.®

Materiais:

Informacdes do fabricante
DuraSeal Sistema Selante Dural’

O DURASEAL SISTEMA SELANTE DURAL é fornecido em um kit unico,
polimero esterilizado terminalmente, que contem 0s componentes necessarios
para preparagdo e a aplicacdo de um selante dural hidrogel absorvivel de
polietilenoglicol (peg) para o local destinado a cirurgia. Cada kit de polimero de
dose unica do Duraseal tm sistema selante dural contem um hidrogel de peg,
componentes selantes durais e sistema de aplicacdo, incluindo o aplicador
duplo de liquido (ou seja, um conector-y, tres pontas de sprays e uma tampa de
embolo) e suporte de seringa. Os componentes estdo dispostos em uma
bandeja moldada de polietileno tereftalato glicol ("petg), selada com uma tampa
tyvek, colocada dentro de um polietileno tereftalato (pet) selado a quente, em
bolsa tyvek, o produto e esterelizado por irradiacdo de feixe de eletron para
uma facilidade de esterilizacdo empregada.

Quando aplicado, o selante DuraSeal:

eDifunde-se rapidamente nas fendas do tecido e nas ligacdes cruzadas.
eintertrava dentro das fendas do tecido resultando em forte aderéncia do
tecido.

eCorante azul permite a visualizacédo da cobertura e a espessura do gel

Fresa Drill 40 ®

Fresa para Drill, cortante, descartavel, estéril por éxido de etileno, com validade
da esterilizacdo por cinco anos indicado através de integrador quimico,
acomodada individualmente em blister, contendo etiquetas com todas
informacOes técnicas do produto e da esterilizacdo, compativel com

Craniotomo e Drill marca Macom .



Tem por finalidade realizar perfuracdo, cortes, acabamentos, desbastes e

raspagem éssea.

REVISAO DA LITERATURA

1. Tratamento cirdrgico

N&o existem evidéncias de que a indicacdo precoce do tratamento cirdrgico, na
auséncia de déficits neurolégicos progressivos, melhora os desfechos em

pacientes com hérnia lombar.®

Na auséncia de sintomas neurolégicos progressivos, o tratamento cirargico ode
ser recomendado em pacientes que ndo responderam a um ano de tratamento

conservador.®

Mirza e colaboradores publicaram metandlise de estudos que compararam
tratamento cirdrgico e conservador para pacientes com dor lombar discogénica.
A revisdo incluiu quatro estudos randomizados que apontaram auséncia de

diferenca significativa entre os desfechos clinicos para os dois tratamentos.

Os pacientes incluidos tinham pelo menos um ano de dor lombar que nao
respondeu ao tratamento clinico. Foram excluidos pacientes com desordens
psiquiatricas ou sométicas ou outras condi¢cdes de dor crénica. Um estudo
considerou que o tratamento cirdrgico foi melhor em dois anos para diminui¢ao
da dor, reducdo da incapacidade, retorno ao trabalho e percepcéo prépria de
melhora. Trés estudos nao observaram diferenca relevante entre os dois
tratamentos. No acompanhamento de quatro anos em dois dos estudos né&o
houve beneficio no tratamento cirargico em comparagdo ao tratamento
conservador. Os autores concluiram que nao foi possivel comprovar que o

tratamento cirdrgico foi mais eficaz que o tratamento clinico.®

Chou e colaboradores publicaram revisdo sistematica com 0S mesmo

resutados.’



Devido aos resultados destes estudos, a American Pain Society publicou
diretrizes recomendando que a cirurgia deve ser oferecida como opc¢éo para
pacientes com dor persistente incapacitante ha mais de um ano com
discusséo sobre seus risco e beneficios e a informacédo de que o tratamento

conservador oferece os mesmos beneficios.®
2. Material
DuraSeal®

O estudo de Kim e colaboradores avaliou a utilizacdo de DuraSeal® em
cirurgias de coluna vertebral. A amostra compreendeu 158 pacientes que foram
randomizados (102 pacientes para 0 grupo intervencédo e 56 para o grupo-
controle). O desfecho primério consistiu em auséncia de escape de liquido na
sutura e o desfecho secundario, das demais complicacdes. O seguimento dos
pacientes foi realizado na fase pds-operatéria imediata, apds 30 dias e 90 dias.
Esse estudo demonstrou que a utilizacado de DuraSeal® em cirurgias de coluna
vertebral esta associada a reducgéo do risco absoluto (RRA) em 35,6% (IC 95%:
23,0%-48,2%) e NNT de 3 para escape de liquido no local da sutura, mas nao
houve diferenca significativa quanto a ocorréncia de fistula liquérica; ndo houve
diferenca entre o grupo-controle e o grupo-intervengdo quanto ao surgimento

de outras complicagtes.™

Won e colaboradores realizaram estudo retrospectivo que incluiu 231 pacientes
consecutivos submetidos a cirurgia para resseccao de tumores de medula. O
selante de duramater néo foi utilizado em 47 pacientes e foi utilizado em 184
pacientes. Complicacdes ocorreram em 13 pacientes , mas o uso de selante
nao foi significativo (p=0,47). Os autores concluiram que o uso de selante pode

ndo ser essencial para reduzir complicacdes em cirurgias intradurais.*?

Wright e colaboradores publicaram estudo de excelente qualidade
metodoldgica, que incluiu 98 pacientes submetidos a cirurgia de coluna
randomizados 3/1 para utilizacdo de selante de duramater ou métodos
convencionais de sutura. O desfecho primario foi auséncia de vazamento de

liguido ap6s a sutura, e foi significativamente melhor no grupo selante. A



ocorréncia de fistula ligudrica em acompanhamento de 90 dias ndo apresentou

diferenca significativa entre os grupos.*

Fresa para Drill

As fresas neuroldgicas sédo utilizadas de rotina em microcirurgia de
descompresséao para possibilitar a microincisao na vértebra, permitindo a

perfuracdo e passagem da broca.

CONCLUSAO/RESPOSTAS

Validade do tratamento

1- Cirurgia

A cirurgia para dor lombar tem o0s mesmos resultados do tratamento
conservador e deve ser oferecida a pacientes com dor incapacitante com
auséncia de resposta ao tratamento por mais de seis meses ou com déficits

neuroldgicos progressivos.
N&ao é um tratamento de urgéncia.

Para pacientes com sintomas persistentes (no minimo seis semanas de
duracdo), com sintomas desabilitantes e bons candidatos para cirurgia, a

microdiscectomia € uma opcao razoavel.

2- Dura Seal®

As evidéncias apontam para melhor selagem no momento da sutura com o0 uso

7

do material, no entanto, este desfecho ndo é relevante clinicamente para o

paciente. Por outro lado, ndo ha diferenca no acompanhamento quanto a



complicacdo com fistula liquorica, resultado clinicamente importante para o

paciente.

O material ndo é essencial para o procedimento.

3- Fresa do Drill

As fresas neuroldogicas séo utilizadas para diminuir o risco de lesdo da
duramater porque sdo mais precisas na realizacao de cortes e séo utilizadas de

rotina em cirurgia neurolégica.

O material é essencial para o procedimento.
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