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1. Demanda

SECRETARIA DA 5* VARA CIVEL ‘
Férum Melo Viana - Rua Maranhdo, 1580 — Mercés - CEP 38.050-470, 97 - Fone 3319-2869

OFICIO N° 102/2016 MAPC
Assunto - Solicitagio/faz.

Uberaba/MG., 02 de junho 2016.

Senhor(a) Diretor(a),

Pelo presente, expedido nos autos de n°

701.14.041.197-7 da Aciio Ordiniria com Pedido de Tutela Antecipada
requerida por contra Unimed Uberaba -
Cooperativa de Trabalho Médico Ltda, que se processam por esse Juizo e
Secretaria da 5° Vara Civel, venho pelo presente, SOLICITAR a essa
instituigdo, Nucleo de Avaliagdo de Tecnologia em Saude (NATS), Hospital
das Clinicas da UFMG analise/pericia , elaboragdo de parecer técnico sobre o
material indicado as fls. 261, ante a divergéncia sobre a qualidade, em

conformidade com os Enunciados 28 e 31 I Jornada de Direito de Satde do
CNJ. Prazo de 30 dias. Cdpias em anexo.

Atenciosamente,

\

Nilson de Padua Ribeiro Janior
Juiz de Direito
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Luis Flavio Vilela de Mesquita
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DECLARAGAO

Eu, Luiz Fidwio Lete Rodiguss da Cunha, médico cinagido,
CRMMG 27.458, venho declarar que resiize pocedimenfo do cirurgia
baridtrica desde 2001, ou sa4a, ha 13 anos.

Quando a cirurgia era realizada par via abera {leparofomia), o mafenal por mim
utiizado vaviava entre as duns empresas, Johnson @ Covidien, sem diferenga
nos resuitados.

Ao iniciar a cinwgla por videolaparoscopia em 2012, fiz a sndliso das 2
Waoﬂﬁmmamom.mwmwoﬂm
alé hoje, formecido camo um “kit* negociado pela Unimed.

Nunca fve problemas com o roferido maferisl, nem cam & empresa
fornecadomn,

Acredito que 08 mafenals das 2 empresas, Jahnson @ Johnson @ Covidan, 580
equivalanios; podem haver preferéncias pessoais pOr Uma oU outrs ampresa,
mas NGo diferenca Idonica enfre 8s pINGas, grampeadores efc.

Escumwwoosmmmranoddosmun‘modwwano‘m
baridirico” slendom as necessidedes para realzagdo do  procodimento,
mmqmm»mmmmmnmmrmoummm
de ajuste a0 tamanho necessdnio duranfe o procedimanto.

Além disso, 8 "pinga seladora de vasos” solclada ndo me faz fata nas
M:mmalwommmmnmumowzmnhavm!ommdo
hemostasia (pavar 0 sangramento que eventusimente ocorra), como Chps
harnostalicos, Bistud Harménico ou Efetrocautério, dependendo do fipo o focal
do sangramento.

Qualquar ddvida estou & disposigio

Ubaraba, 12 do navemnbro de 2014

Loir Foics £ K Yot

Luwiz Fldwo Leite Rodrigues da Canta
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2.Contexto

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

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

3.Pergunta estruturada
Ha diferengas nos desfechos cirlrgicos de seguranca e eficacia da cirurgia baridtrica 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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Fonte: http://www.sbcbm.org.br/wordpress/tratamentocirurgico/cirurgia-laparoscopica/. Acesso em

13/06/2016

O grampeamento de parte do estdmago envolve a tecnologia de aplicacdo de grampos de forma
sequencial e ordenada, visando promover a fixagdo segura dos tecidos e garantindo sua integridade e
vascularizacdo.

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 Libeck 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


http://www.sbcbm.org.br/wordpress/tratamentocirurgico/cirurgia-laparoscopica/

NAL.
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uma terceira linha de grampos (trés de cada lado da anastomose) influenciaria a taxa de
vazamento na anastomose e hemorragia. O nimero de vazamentos pela anastomose foi de 4
(2,7%) para o grupo | e de 9 (3,7%) para o grupo Il (sem significancia estatistica). O niumero de
sangramento pela anastomose foi de 12 (8,1%) no grupo |, e 8 (3,7%) no grupo Il, com p=0,074;
sem significancia). O estudo concluiu que o uso do grampeador de 3 fileiras nao apresentou
impacto no nimero de vazamentos e nao 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

baridtrica. 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 doen¢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 psicoticos ou
demenciais graves ou moderados (risco de suicidio);

b. uso de dlcool ou drogas ilicitas nos ultimos 5 anos.
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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 laparoscdpica em Y de Roux
dependendo do kit grampeador utilizado ter trés fileiras ou duas fileiras de grampo. O unico estudo
comparativo encontrado ndao 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

Revisdes
sistematicas
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Piramide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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