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1.Demanda

Relatério Médico

Justificativa para a oclusio traqueal fetal

O feto da paciente Sra, _ apresenta hérnia diafragmatica direita,

extremamente grave (com herniagiio hepética e RPC = 0,71). Esta condiglio se associa a risco de
Gbito pds-natal de 100% se a conduta expectante durante a gestagiio for adotada. Portanto, optou-
se pela oclusdo traqueal fetal, com intuito de elevar a chance de sobrevida pos-natal para
aproximadamente 45%. O procedimento serd realizado no Hospital do Coragdio no dia
24/08/2016, quando a gestante estara com 27 semanas ¢ 5 dia. E fundamental que a oclusio
traqueal seja realizada até a 28° semana, para que o feto fique pelo menos 6 semanas em oclusiio
(lembrando que a retirada do baldo, idealmente, deve ser feita por volta de 34 semanas, antes do

trabalho de parto — em alguns casos de urgéncia, como segunda opgiio, a retirada do baldo pode

ser feita no parto).

2.Contexto

SOBRE A DOENCA'

A hérnia diafragmatica congénita é uma malformacdo que pode ocorrer isolada ou associada a
outros defeitos. O defeito na formagao do diafragma permite a passagem das visceras abdominais
através do defeito para dentro do tdrax, competindo com o espaco para a formacao dos pulmdes.
Embora, apds o nascimento, o pulmdo tenha capacidade de crescer, o grau de hipoplasia
pulmonar pode ser tdo grave que os pulmdes ndo sejam capazes que suprir a demanda de

oxigénio nos primeiros dias de vida.
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3. Pergunta estruturada

P — paciente com gestagao de alto risco - feto com hérnia diafragmatica.

| — tratamento intrauterino de hérnia diafragmatica, nascimento em maternidade para recém-

nascidos de alto risco do Hospital do Coracdo Sdo Paulo

C — cuidado obstétrico convencional para gestacao de alto risco, nascimento em maternidade para

recém-nascidos de alto risco conveniada;

D — melhor resultado clinico, menor morbimortalidade.

4. Descrigdo da tecnologia solicitada’

FETO- Oclusao traqueal intratitero

Na hérnia diafragmatica, a terapia fetal tem sido utilizada dentro de pesquisas clinicas para casos

graves.

Durante a vida intra-uterina, os pulmdes produzem liquido, que sai das vias aéreas para o liquido
amnidtico. Quando a traqueia é bloqueada, este liquido é retido nos pulmdes, estimulando seu

crescimento.

O tratamento consiste na insercdo de um baldo na traqueia (FETO — Fetoscopia endoluminal
trachel occlusion), visando obstruir a saida do liquido pulmonar. Pode ser feito sob anestesia
regional ou local. Realiza-se uma pequena incisdo na pele da mae, por onde é introduzido o

fetoscdpio, para identificar o local onde deve ser inserido o baldo. Quando na posicdo correta, um
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cateter é utilizado para introduzir o baldo, que é enchido com liquido para se manter nessa

posicao.

O procedimento deve ser realizado, idealmente, entre 26 e 28 semanas de gestacdo, e o balao
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deve ser retirado entre 32 e 34 semanas de gestagao.

A retirada do baldo pode ser feita pelo mesmo procedimento de inser¢do; por puncdo direta

guiada por ultrassonografia.

A complicagdo mais comum é a ruptura prematura das membranas ovulares, que ocorre em 16%

dos casos.

5. Revisao da

literatura

Termos (estratégia de

Bases Resultados Estudos Selecionados
busca)
Cochrane Lybrary "percutaneous fetal 1 1
endoscopic tracheal
occlusion"
MEDLINE (via PubMed): |"percutaneous fetal 6 3
www.ncbi.nlm.nih.gov | endoscopic tracheal
occlusion"
Lilacs (via Bireme): Oclusao traqueal fetal 0 0
http://lilacs.bvsalud.org/
Agéncias de Tecnologias |"percutaneous fetal |0 0
endoscopic tracheal
occlusion"
Busca direta "percutaneous fetal |5 2
endoscopic tracheal
occlusion"

Uma revisdo da Cochrane publicada em 2015 avaliou tratamentos intradtero para hérnia

diafragmatica. Foram incluidos trés pequenos estudos, dos quais apenas um informou a



http://www.nebi.nlm.nih.gov/
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mortalidade. Os autores concluiram que ndo ha evidéncias suficientes para indicar o uso na pratica

diaria da técnica de oclusdo traqueal intradtero. >

No estudo EUROFETUS, o procedimento foi realizado em 24 fetos com hernia diafragmatica grave

tratados com oclusdo fetal da traquéia. Houve sobrevida em 12 fetos (50%). 4

O FETO Consortium relatou o resultado do procedimento realizado em 210 fetos. Houve melhora
da taxa de mortalidade fetal em relagdo ao esperado, aumentando de 24% para 49% a sobrevida
de pacientes com hérnia diafragmatica esquerda. Porém, 10 mortes foram relacionados a retirada
do baldo. O parto prematuro também foi uma complicagdo associada ao procedimento e ocorreu

em 17% dos casos.’

Braga e col. publicaram varios estudos com a sua experiéncia com o procedimento de oclusao
traqueal. O mais recente foi publicado em 2016 e relatou a experiéncia do servico no tratamento
de 28 fetos. O procedimento ndo pode ser realizado em seis casos por insucesso da técnica e

houve mortalidade de 50% dos casos.®

Ruano e col. publicaram estudo randomizado que incluiu 41 pacientes, sendo distribuidos 19 para
intervencao de oclusdo traqueal e 19 para evolug¢dao natural. Os resultados publicados indicaram
50% de sobrevida no grupo intervencdo e 4,8% de sobrevida no grupo controle. No entanto, o
risco de prematuridade e ruptura prematura de membranas foi alto, apesar do uso de fetoscdpios
de pequeno didmetro .’

Os resultados diferiram muito de um estudo americano anterior, que relatou que ndao houve

diferenca de sobrevida entre o grupo interveng3o e o grupo evolucdo natural.®

O estudo Tracheal Occlusion to Accelerate Lung Growth (TOTAL) encontra-se em andamento, e
seus resultados irdo estabelecer se o procedimento de oclusdo traqueal intradtero é mais benéfico

do que o cuidado convencional na hérnia diafragmética.9


https://www.uptodate.com/external-redirect.do?target_url=http%3A%2F%2Fwww.totaltrial.eu%2F&TOPIC_ID=6800
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No momento, segundo Jani JC and Nicolaides KH, o procedimento deve ser oferecido apenas para

pacientes inseridos em estudos clinicos.™®

6. Disponibilidade na ANS/SUS

O procedimento de tratamento intradtero da hérnia diafragmatica ndo tem cobertura obrigatéria
pelo rol da ANS.

No SUS, o procedimento de tratamento intradtero da hérnia diafragmatica nao tem cobertura.

7. Recomendacao

O beneficio do tratamento fetal da hérnia diafragmatica através da oclusao traqueal ainda nao foi
demonstrado com certeza. Ha necessidade de aguardar estudos em andamento antes de utiliza-lo
na pratica diaria.

Trata-se de estudo experimental.
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Anexo 1 — Piramide das evidéncias
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Pirdmide da evidéncia. Fonte: adaptado de Chiappelli et al
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