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2.Contexto

Trata-se de paciente que necessita ser submetido a cirurgia bariatrica. O convénio
autorizou o procedimento, mas ndo o Kit especifico de material pedido pelo médico
assistente. Foi autorizado outro Kkit.

3.Pergunta estruturada

P: paciente necessitando se submetido 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, complicacbes

4. Descrigao da tecnologia solicitada

A cirurgia bariatrica vem sendo utilizada no tratamento da obesidade maérbida. A técnica
cirdrgica mais utilizada € a cirurgia de gastroplastia com reconstituicdo em Y de Roux.
Nesse procedimento misto, é feito o grampeamento de parte do estdbmago, que reduz o
espaco para o alimento, e um desvio do intestino inicial, que promove o aumento de
horménios que dao saciedade e diminuem a fome. Essa somatdria 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 estbmago envolve a tecnologia de aplicacdo de grampos
de forma sequencial e ordenada, visando promover a fixacdo segura dos tecidos e
garantindo sua integridade e vascularizacdo.*
Na cirurgia endoscdépica do trato gastrointestinal (eséfago, estbmago, 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

Base de _ Artigos Artigos

Estratégia de busca .
dados encontrados | selecionados
uptodate staples AND bariatric 10 1
Dynamed | staples AND bariatric 67 0
PubMed staples AND bariatric 122 3
National staples AND bariatric 1 0
Institute
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Conitec Cirurgia bariatrica 1 0

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 Lubeck na Alemanha,que comparou Echelon60 EC60 stapler (6 fileiras) versus
Endopath TSB 45 endostapler (4 fileiras) em 362 pacientes submetidos a ressec¢édo do
cblon 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 0 acréscimo de 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 numero 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 ndo
apresentou impacto no niumero de vazamentos e nao reduziu de forma significativa

estatiscamente a quantidade de sangramento.®

Varban e col. publicaram estudo recente que avaliou 4435 casos de cirurgia bariatrica,
verificando fatores de risco para complicagbes cirdrgicas. Quanto mais experiente 0
cirurgiao, menor o risco de complicacdes. Nao foram identificados fatores de risco ligados

ao tipo de grampeador.*
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6. Disponibilidade na ANS/SUS

A ANS néo determina o tipo de material que deve ser disponibilizado para cirurgia
bariatrica laparoscopica.

A cirurgia bariatrica encontra-se incluida no rol da ANS com a seguinte diretriz de
utilizacao:

“GASTROPLASTIA (CIRURGIA BARIATRICA) POR VIDEOLAPAROSCOPIA OU POR
VIA LAPAROTOMICA

1. Cobertura obrigatéria para pacientes com idade entre 18 e 65 anos, com falha no
tratamento clinico realizado por, pelo menos, 2 anos e obesidade morbida instalada ha
mais de cinco anos, quando preenchido pelo menos um dos critérios listados no grupo | e
nenhum dos critérios listados no grupo |I:

Grupo |

a. Indice de Massa Corpérea (IMC) entre 35 Kg/m2 e 39,9 Kg/m2, com co-morbidades
(doencas agravadas pela obesidade e que melhoram quando a mesma é tratada de forma
eficaz) que ameacem a vida (diabetes, ou apnéia do sono, ou hipertensao arterial, ou

dislipidemia, ou doenca coronariana, ou osteo-artrites, entre outras);

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

Grupo I
a. pacientes psiquiatricos descompensados, especialmente aqueles com quadros

psicoticos ou demenciais graves ou moderados (risco de suicidio);

b. uso de &lcool ou drogas ilicitas nos ultimos 5 anos.”>

No SUS, o procedimento € regulamentado pela portaria n® 424, de 19 de marco de 2013 -
redefine as diretrizes para a organizacéo da prevencéao e do tratamento do sobrepeso e
obesidade como linha de cuidado prioritéria da rede de atencédo a saude das pessoas com
doencas crbnicas e portaria n° 425, de 19 de marco de 2013 - estabelece regulamento
técnico, normas e critérios para a assisténcia de alta complexidade ao individuo com

obesidade.
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7. Recomendac¢ao
N&o foram encontrados estudos de qualidade metodoldgica (randomizados, controlados)

qgue permitam afirmar que haveria diferenca de seguranca e eficicia na cirurgia bariatrica
laparoscopica em Y de Roux dependendo do kit grampeador utilizado ter trés fileiras ou
duas fileiras de grampo. O Unico estudo comparativo encontrado ndo encontrou diferenca

entre os kits, quando utilizado para resseccao 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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