Nota Técnica 111156

Data de conclusao: 20/12/2022 17:10:45

Paciente

Idade: 35 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Passo Fundo/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 22 Vara Federal de Passo Fundo

Tecnologia 111156

CID: L89 - Ulcera de decubito
Diagnéstico: Ulcera de decubito
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: Terapia por Pressdo Subatmosférica

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Terapia por Pressdo Subatmosférica
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: A partir de consulta ao
endereco eletrénico
<https://www.pmpf.rs.gov.br/secretaria-de-saude/nucleo-de-distribuicao-de-materiais/>
realizada em 08/11/2022, segue a lista de insumos para curativos disponibilizados pelo
municipio:

Ataduras para curativos;

Esparadrapo e Fita microporosa;

Gazes de algodao para curativos;

Luva plastica estéril para aspiracéo traqueal;

Oleo de girassol para curativos;

Solucdo fisioldgica para curativos.

Os recursos utilizados para o financiamento de insumos disponiveis para uso dos servicos
publicos de saude ndo sao discricionarios, o que quer dizer que néo sao determinados os itens,
em especifico, que se pode comprar com o recurso publico. Os gestores locais tém autonomia
para escolher quais medicamentos e insumos serdo padronizados pelos servicos. Desta forma,
a disponibilidade desses insumos varia conforme fluxos determinados pela gestao local de
saude.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Terapia por Pressao Subatmosférica
Custo da tecnologia: -
Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Terapia por Pressdo Subatmosférica

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A terapia por presséo negativa,
também chamada de terapia de cicatrizacdo de feridas assistida por vacuo ou Terapia por
Pressdao Subatmosférica, consiste em sistema de curativos que aplicam pressao
subatmosférica continua ou intermitente sobre uma leséo de pele. Usa uma combinacéao de
sucgao e protetores especiais para facilitar a drenagem e influenciar no crescimento de tecidos
superficiais. Normalmente utiliza-se de 80 a 125 mmHg de pressao negativa, continuamente ou
em ciclos. Essa terapia foi projetada a partir de beneficios na cicatrizacdo de feridas em
modelos animais com o objetivo de diminuir a morbidade, o custo e a estadia prolongada dos
pacientes com feridas cronicas e sem cura, sendo assim uma adjuncao ao tratamento da
ferida. Dentre as razdes tebricas que justificam a melhora na cicatrizacdo das feridas, estao:
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manutencdo do ambiente umido da ferida; aumento do fluxo sanguineo local; remocéao de
exsudato da ferida; promocédo da formacdo do tecido de granulacéo; reducdo da infecgéo;
pressao mecanica no enxerto. Esta terapia pode ser usada como método primario no
fechamento ou como um método de manutencao na ferida, como ponte até que a reconstrugcao
cirurgica seja possivel. Pode ser utilizada no tratamento de feridas agudas como queimaduras,
traumas e enxertos de pele, mas também é comumente usada para feridas crbnicas ou
complexas e sem cura, como por exemplo, as ulceras por pressao, destacando-se a pouca
disponibilidade de evidéncias [7,8].

Revisdo sistematica [9] ampla revisou artigos publicados até junho de 2010 que analisassem o
impacto do uso de terapia de presséo negativa sobre a cicatrizacédo de lesbes por presséo. Dos
ECR encontrados, nem todos foram feitos apenas em pessoas com lesao por pressédo. Apenas
dois ECR foram realizados apenas em pessoas com lesdo por pressdao, ambos com baixa
qualidade metodologica (critérios CLEAR NPT [méaximo 6]; primeiro ECR, pontuacdo O;
segundo ECR, pontuacéo 2). Nenhum dos estudos analisados reportou efeitos adversos da
terapia em uso. As terapias-padrao utilizadas como controle nos estudos analisados foram:
gazes com soro e terapia com cobertura em gel contendo papaina ou cadexomer iodine [9].
Outra revisdao sistematica, de 2015 [10], analisou em maio daquele ano as publicacbes
referentes ao tema nas base de dados da Cochrane Wounds Group Specialized Register; da
Cochrane Central Registro de Ensaios Controlados; do MEDLINE (incluindo citacbes em
processo e outras cita¢cées ndo indexadas); do EMBASE; e da EBSCO CINAHL, sem restricoes
de idioma ou ano de publicacdo. A revisao totalizou 4 estudos, 149 participantes. Dois estudos
compararam terapia de pressao negativa com curativos comuns, um estudo comparou terapia
de pressao negativa com coberturas em gel e um com outras coberturas para “cicatrizacao de
feridas umidas”. Um estudo teve um periodo de acompanhamento de 24 semanas, dois tiveram
um periodo de seis semanas e um nao deixou claro o tempo de acompanhamento. Trés dos
quatro estudos incluidos foram considerados estar em alto risco de viés de um ou mais
dominios e todas as evidéncias foram consideradas de qualidade muito baixa. Apenas um
estudo relatou dados de resultados primarios utilizaveis (cicatrizacdo completa de feridas),
mas com apenas 12 participantes e houve muito poucos eventos (apenas um participante
curado no estudo). Havia poucos outros dados uteis disponiveis dos estudos incluidos sobre
resultados positivos, como cicatrizacdo de feridas ou resultados negativos, como eventos
adversos. A concluséao da analise foi de ndo haver, atualmente, evidéncias rigorosas de
ensaios clinicos randomizados sobre os efeitos dos curativos de pressdo negativa para o
tratamento de lesdes por pressao, reafirmando a alta incerteza sobre os potenciais beneficios,
danos ou ambos, do uso desse tratamento [10].

Relatorio de recomendacao da Comissao Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no SUS de
2014 [7] avaliou a eficacia e seguranca da terapia por pressao subatmosférica (curativos a
vacuo) para feridas traumaticas extensas agudas. A busca de evidéncia conduzida resultou em
oito revisdes sistematicas, 14 ensaios clinicos e um estudo de caso-controle. Ap6s analise,
restaram apenas um ensaio clinico de baixa qualidade(8) e uma reviséo sistematica, com um
ECR que utilizou o dispositivo de pressado-negativa “caseiro”. O comparador utilizado pelos
estudos avaliados variou desde uma simples gaze umedecida, antissépticos, antibidticos
topicos a sistemas mais modernos como alginatos, acidos graxos essenciais e hidrogéis que
visam absorver exsudato e manter umido o leito da ferida. Também s&o utilizados com
frequéncia co-intervengdes como desbridamentos, enxertos dificultando a comparacéo entre
grupos. Nao foram localizados estudos comparando com curativos mais modernos. Pequeno
numero de estudos sugere uma eficacia de redugcéo no tempo de cicatrizagdo. A tecnologia
necessita de treinamento da equipe e quando utilizada inadequadamente pode causar
hemorragias e danos a 6rgaos vitais. A canula se indevidamente posicionada ou mantida por
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tempo prolongado pode aderir a ferida. O cenario de trauma é pouco estudado, ndo sendo
possivel descartar riscos pelo risco de sangramento. O impacto orcamentario foi estimado entre
R$27.502.042,00 e R$ 72.935.287,00 por ano e o balanco entre a qualidade limitada das
evidéncias, os riscos e os beneficios foi avaliado como desfavoravel.

Conforme orcamentos juntados ao processo (Evento 1, OUT14-19), o custo mensal minimo e
maximo estimados com os curativos de pressao negativa.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: .

Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: Terapia por Pressdo Subatmosférica
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Prevalece a alta incerteza sobre os potenciais beneficios e danos do uso da
terapia de pressao negativa, além do alto custo. Ao comparar terapia de pressédo negativa com
outras terapias-padrao nao ha evidéncia de superioridade da eficacia, efetividade e seguranca,
apesar de os estudos disponiveis terem baixa qualidade metodologica [7,9,10].

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicao de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Nao
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NatJus Responsavel: RS - Rio Grande do Sul
Instituicao Responsavel: TelessaudeRS-UFRGS
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacoes: Trata-se de uma mulher de 33 anos, com sequelas de complicagdes de
infeccao pelo novo coronavirus. Teve internacao prolongada, de 23/04/2021 a 22/09/2021, com
necessidade de cuidados intensivos. Tem quadro associado a polineuropatia do doente critico
e sequelas de acidente vascular encefalico. No detalhamento da sua condicédo clinica atual,
informado que é portadora de:

- espasticidade importante de membros superiores - que € um disturbio no controle muscular
que gera um aumento involuntario da contragéo desse musculo (Evento 1, OUT10, Pagina 1);
- lesé@o por pressao em regiao sacral estagio 2 - que representam um dano localizado na pele
e/ou tecidos moles subjacentes em areas em que as proeminéncias 6sseas exercem maior
pressao do tecido cutaneo contra a superficie de apoio (Evento 1, OUT11, Pagina 1);

- perda da visao (Evento 1, OUT12, Pagina 1); e

- incontinéncia fecal e urinaria, com necessidade de uso continuo de fraldas (Evento 1, INIC1,
Pagina 2).

A autora € dependente de cuidados para todas as atividades basicas de vida diaria, o que inclui
alimentacdo e higiene pessoal; necessitando de acompanhamento continuo de cuidadores
(Evento 1, OUT12, Pagina 1). Foi informada dificuldade de cicatrizacdo de lesao por pressao,
alegando que produtos disponibilizados pela atencdo béasica ndo conseguem atender a
demanda; e dificuldade de mobilizacdo no leito e transferéncias pelos cuidadores, que sao
familiares.

Pagina 5 de 6


https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351187988202277/
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/artigos_publicacoes/vac_final.pdf
https://www.uptodate.com/contents/negative-pressure-wound-therapy
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC3217823/pdf/2011-1901.pdf

A descrita “polineuropatia do doente critico” faz parte de um conjunto maior de sinais e
sintomas, que a literatura denomina “Sindrome pds-cuidados intensivos (SPCI)”. Trata-se de
uma complicacdo neurolégica que ocorre em pacientes que necessitam de atendimento
prolongado em UTI. O mecanismo que gera esse quadro costuma ser multiplo, ligado a doenca
que levou a necessidade de UTlI em si e aos procedimentos terapéuticos utilizados. A
pandemia do novo coronavirus (COVID-19) aumentou a conscientizacdo sobre a SPCI e as
deficiéncias de longo prazo que os sobreviventes de doencgas criticas costumam experimentar.
Entre os pacientes com COVID-19 sobreviventes da UTI, pelo menos trés quartos relatam pelo
menos um componente da SPCI. Em um estudo com 301 sobreviventes de UTI, 74% dos
pacientes tiveram pelo menos um componente de SPCI em um ano; os sintomas mais comuns
foram fraqueza fisica (39%), rigidez/dor nas articulagdes (26%), disfuncdo mental/cognitiva
(26%) e mialgias (21%) [2]. Entre um quarto e metade dos sobreviventes de UTIl podem
necessitar de cuidados de apoio de longo prazo dos familiares [1,2,3].

O curativo ideal para uma Lesdo por Pressdo (LPP) € o que mantém um ambiente
fisiologicamente saudavel no leito da ferida e auxilia na reducéo do periodo de cicatrizagao.
Isto pode ser alcangcado com uma variedade ampla de materiais, com vantagens e indicagdes
diversas, mas sem demonstracdes claras de superioridade entre uma opcéo clinicamente
recomendada em detrimento de outras. Os tratamentos das LPP devem ser escolhidos
conforme o estagio da lesdo, a quantidade de exsudato (secrecéo) da ferida, a presenca de
tecido necrotico (sem vitalidade), a presenca de infeccdo bacteriana, a resposta aos
tratamentos prévios e a ponderacdo de custos quando diferentes coberturas, com mesma
indicacao clinica, puderem ser usadas [4,5].

No processo em analise, justifica-se a solicitacdo do curativo com Terapia por Pressao
Subatmosférica para o tratamento de lesédo por presséao localizada no cdccix medindo 2,0cm de
largura por 4,0cm de comprimento por 2,0cm de profundidade. Alegou-se que a demora e a
grande dificuldade de cicatrizagdo com os produtos disponibilizados pela aten¢ao basica, ndo
especificados, levou a escolha por esse curativo, que tem a expectativa de reduzir o risco de
infeccdo, a possibilidade de internacéo e o tempo de cicatrizagdo. Sugere-se a aplicagédo no
domicilio por profissional habilitado (Evento 1, OUT13, Pagina 1).
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