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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispGe sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacao de tecnologias em saude no dambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacao de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissao
Nacional de Incorporacdo de Tecnologias — CONITEC, tem como atribui¢cGes a incorporagao,
exclusdo ou alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a

constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporacdo de tecnologias, a nova legislacdo fixa o prazo de 180 dias (prorrogaveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideracdo aspectos como eficacia, acurdcia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliacdo econbmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as

tecnologias ja existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagédo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o forum responsavel pela emissdo de recomendac¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporacdo, exclusdo ou alteracdo das tecnologias, no ambito do
SUS, na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na
atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo
Decreto n° 7.508, de 28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante
de cada Secretaria do Ministério da Salude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plenario — e um representante de
cada uma das seguintes instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar- ANS,
Conselho Nacional de Saude - CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS,
Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de

Medicina - CFM.



Cabem a Secretaria-Executiva —exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao
de Tecnologias em Saude(DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacdo das atividades da CONITEC,
bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em consideracdo as
evidéncias cientificas, a avaliagdo econémica e o impacto da incorporacao da tecnologia no

SUS.

Todas as recomendacdes emitidas pelo Plendrio sdo submetidas a consulta publica
(CP) pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP tera prazo de
10 dias. As contribuicGes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao
relatdrio final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode,

ainda, solicitar a realizacdao de audiéncia publica antes da sua decisao.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetiva¢do de sua oferta a populacdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Gastroplastia com derivag¢do intestinal em Y-de-Roux por laparoscopia
Indicagao: Obesidade grave e mérbida em casos selecionados

Demandante: Coordenac¢do-Geral de Média e Alta Complexidade - Departamento de Atencdo

Especializada e Tematica - Secretaria de Atencdo a Saude — SAS.

Contexto: O Brasil e o mundo passaram por um processo de transicdo demografica e
epidemioldgica com o envelhecimento populacional e uma maior incidéncia das doencas crénicas
em detrimento as infecciosas. A obesidade é considerada uma doenga cronica e um importante
fator de risco para agravos como diabetes mellitus, hipertensdo, problemas cardiovasculares e
pulmonares e ainda de doengas das articulagdes. A obesidade é mensurada por indice de massa
corpdrea, de forma que sio consideradas obesas as pessoas com IMC acima de 30 Kg/m?” e obesos
morbidos aqueles com IMC acima de 40 Kg/m?. O tratamento mais eficaz para o manejo da
obesidade modrbida atualmente é a cirurgia bariatrica, procedimento que consiste na modificacdo
do trato gastrintestinal para que os alimentos sejam ingeridos em menor quantidade ou menos
absorvidos e também capaz de modificar o padrdo de secre¢do de hormonios que controlam a
fome e a saciedade. O Sistema Unico de Salude oferece hoje toda uma linha de cuidado ao obeso
que estd organizada e estruturada na rede de atengdo a saude das pessoas com doengas cronicas e
inclui agdes de promogdo, prevengao e assisténcia a salde coordenada pela atengdo basica e
articuladas com atendimento de alta complexidade. A cirurgia baridtrica é oferecida como servigo
de alta complexidade em hospitais credenciados no SUS, que atualmente chegam ao nimero de 74
em 21 estados. Os individuos com indica¢do para o tratamento cirlrgico da obesidade sdo aqueles
com obesidade grau lll e obesidade grau Il com comorbidades, conforme os critérios estabelecidos
por meio da Portaria GM/MS n2 425/2013 - diretrizes gerais para a cirurgia bariatrica. Na Tabela do
SUS encontram-se hoje varias modalidades de cirurgia bariatrica pela via laparotémica (aberta)
entre as quais a mais frequentemente realizada é a gastroplastia com derivagdo em Y de Roux,
técnica considerada padrdo-ouro para o tratamento de obesidade mérbida em fungdo de
apresentar uma razdo entre riscos e beneficios muito favoravel. Atualmente as cirurgias baridtricas
sdo conduzidas em sua maioria pela via laparoscépica, que apesar do maior custo, € menos invasiva
e proporciona um pds-operatério menos complicado e com recuperagao mais rapida das atividades

de rotina.



Pergunta: “A gastroplastia com derivagdo intestinal em Y-de-Roux por laparoscopia é mais ou téo
eficaz e sequra quando comparada a gastroplastia com derivagdo intestinal em Y-de-Roux por

laparotomia para o tratamento de obesidade grave?”

Evidéncias cientificas: Conduziu-se uma busca estruturada na literatura a fim de avaliar de forma
comparativa a eficacia e a seguranca das formas aberta e laparoscépica da cirurgia bariatrica em Y
de Roux. Foram encontradas seis revisGes sistematicas, cinco estudos controlados e randomizados
e sete estudos observacionais e séries de casos. A mudanca de peso apds a cirurgia, avaliada de
forma descritiva nas trés revisGes, ndo foi estatisticamente diferente em nenhum dos estudos
originais incluidos quando se comparam os resultados em curto e longo prazo dos grupos que se
submeteram as formas aberta e laparoscépica do procedimento cirdrgico. Os achados
provenientes de avalia¢cOes sistematizadas de séries de casos e estudos observacionais corroboram
esses resultados tanto em curto (12 meses — 2.937 individuos) quanto em longo prazo (36 meses —
1.281 individuos). De maneira geral, tanto os resultados provenientes de revisdes sistematicas
quanto de estudos observacionais convergem para as conclusdes de que os procedimentos
cirargicos por laparoscopia estdao relacionados a um menor tempo de permanéncia hospitalar,
menor volume de sangue necessario durante a cirurgia, menor dor no pds-operatério, menor
tempo de afastamento das atividades laborais, menor necessidade de UTI, menor incidéncia de
hérnias incisionais, menor incidéncia de infec¢do na ferida cirurgica e vazamento de anastomoses
(pontos no trato gastrintestinal), menor incidéncia de complicagGes pulmonares. As taxas de
mortalidade sdo baixas para ambos os procedimentos e sistematicamente mais baixas nos bragos

dos estudos que se submeteram a forma laparoscépica.

Avaliacdao econdmica: O elemento de maior custo no procedimento laparoscépico é o material
cujos pregos brasileiros e os internacionais apresentam grande discrepancia, chegando a variagdes
de até 390% a mais para os precos captados no mercado nacional e dessa forma ha uma grande
margem para a variagao de pregos. O Ministério da Saude mantém outras formas de financiamento
para os hospitais publicos e privados sem fins lucrativos além do ressarcimento por procedimento

realizado, podendo-se manter o mesmo valor de procedimento ressarcido para a forma aberta.

7

Avaliacdo de Impacto Orgamentario: A proposta é que se mantenha o mesmo valor de
procedimento (ressarcimento) para a forma aberta. A previsdo é que a maioria dos procedimentos
que antes eram conduzidos pela forma laparotomica passe a ser conduzida pela via laparoscépica

gerando impacto minimo ao sistema.



Experiéncia Internacional: A conduc¢do de cirurgias bariatricas pela via laparoscépica é indicada
hoje como via preferencial pelas Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude canadense e

inglesa (CADTH e NICE).

Recomendacgdo da CONITEC: O plenario, em reunido da CONITEC realizada no dia 09 de novembro
de 2016, recomendou que o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacdo
preliminar favoravel a incorporagcdo do procedimento cirurgico de gastroplastia com derivacdo
intestinal por laparoscopia para o tratamento de obesidade grave e mérbida em casos selecionados
com o mesmo valor de ressarcimento que consta hoje na Tabela de Procedimentos, Medicamentos
e OPM do SUS para o procedimento de gastroplastia com derivagado intestinal aberta.

Consulta publica: A consulta publica N2 36 de 01 de dezembro de 2016 referente a proposta de
incorporacdo no Sistema Unico de Satde da gastroplastia com derivacdo intestinal em Y-de-Roux
por laparoscopia para obesidade moderada com cormorbidades e obesidade grave ou obesidade
grau lll e obesidade grau Il com comorbidades apresentada pelo Departamento de Atencdo
Especializada e Tematica - Coordenagdo-Geral de Média e Alta Complexidade - Secretaria de
Atencdo a Saude — SAS foi realizada entre os dias 02/12/2016 e 21/12/2016. Ao todo, foram
recebidas 17 contribui¢des, sendo 10 do formulario “experiéncia ou opinidao” e 7 do formulario
“técnico cientifico”. Todas as contribui¢cGes foram totalmente favoraveis a incorporagdo e apontam
uniformemente as vantagens da gastroplastia por laparoscopia e as desvantagens da gastroplastia
por via aberta. Duas contribuicGes apontaram discordancia parcial com a recomendac¢do da
CONITEC no que diz respeito a decisdo de manter o valor do procedimento da cirurgia
laparoscépica igual ao ja ressarcido pela aberta. Justificou-se que a forma laparoscépica esta
associada a vantagem de reduzir os custos hospitalares (reducdo dos riscos, do tempo de
internagdo e de complicagGes pds-operatdrias, inclusive infecciosas) e que os valores da Tabela do
SUS podem funcionar como um regulador e representam um “piso” para o mercado, sendo
conhecido que, quanto a medicamentos e OPME, se praticam preg¢os com descontos sobre esses

valores.

Deliberagdo final: Os membros da CONITEC presentes na 42 reunido extraordindria do plendrio do
dia 12/01/2017 deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporacdo da gastroplastia com
derivacdo intestinal em Y-de-Roux por laparoscopia para obesidade moderada com cormorbidades
e obesidade grave ou obesidade grau Ill e obesidade grau Il com comorbidades. Foi assinado o

Registro de Deliberagdo n2 231/2017.



2. ADOENCA

A obesidade é definida como acumulo anormal ou excessivo de gordura no corpo relacionado
a um comprometimento do seu funcionamento fisiolégico e que, ultrapassando o conceito de

origem fundamentalmente nutricional, é considerada uma condicdo de cardter multifatorial.

Os estilos de vida pouco sauddveis, a urbanizacdo e o envelhecimento da populacido
configuram um cenario atual no Brasil em que as doencas crbnicas ndao transmissiveis
predominam sobre as doencas infecciosas como a principal causa de morbidade e
mortalidade, figurando a obesidade como doenca crénica e importante fator de risco para

outras doencas.

A obesidade esta associada a um aumento de mortalidade por todas as causas, mesmo apos
ajuste estatistico para outros fatores de risco. E um fator de risco independente para infarto
do miocardio, hipertensdo arterial, aumento de niveis de colesterol e diminuicdo da tolerancia
a glicose (diabetes mellitus tipo 2). Esta relacionada com maior risco de morte por cancer de
mama, colon, prdstata, endométrio, rim e vesicula biliar. Assim a obesidade se destaca como
importante alvo no enfrentamento as doencas crénicas ndo-transmissiveis em funcdo da carga

em saude e econdmica que imprime as sociedades.

Os dados recentes provenientes da pesquisa Vigitel revelam que, no conjunto dos 26 estados
brasileiros e o Distrito Federal, a obesidade estd presente em 17,5% dos individuos de ambos
os sexos. Destaca-se que, apesar da prevaléncia de obesidade grave (grau lll) ser 18 vezes
menor do que a dos outros graus de obesidade (graus | e Il), seu custo foi proporcionalmente
quatro vezes maior. E, em relacdo a obesidade mais grave, também conhecida como

obesidade mérbida, esta forma estd presente em 2,7% da populagdo (BRASIL, 2014).

Atualmente 65% da populagdao mundial vivem em paises nos quais o excesso de peso acomete
mais individuos do que o baixo peso. Dados indicam que, em 2007, 72% das mortes ocorridas
no Brasil foram atribuidas as doencas cronicas ndo transmissiveis (DCNT) (SCHMIDT et al.,

2011).

O indice de massa corporal saudavel para ambos os sexos estd entre 18,5 e 24,9 Kg/mz,

considerando-se sobrepeso (pré-obeso) aqueles que apresentam medidas entre 25 a 29,9



kg/m?, obesidade para dimensdes superiores a 30 kg/m?, obesidade mérbida para a faixa entre
40 e 50 kg/m’ e superobesidade para IMCs acima de 50 kg/m?” Segundo a OMS a faixa
considerada como obesidade pode ser ainda classificada em estratos de acordo com o IMC
entre as classes ou graus | e lll, de forma que o grau | compreende IMCs entre 30 e 34,99, o Il

entre 35 e 39,99 e o lll maiores que 40.

2.1. Tratamento recomendado

Assim como doenca crénica multifatorial e importante fator de risco, a obesidade é tratada no
SUS de forma integrada as acles previstas em politicas como a de enfretamento as doencas
cronicas ndo transmissiveis, a de alimentacdo e nutricdo, salde na escola e a de praticas
integrativas e complementares. A linha de cuidado integral ao obeso estd organizada e
estruturada na rede de atengdo a saude das pessoas com doencas cronicas e inclui acdes de
promocao, prevencao e assisténcia a saude coordenada pela atencdo bdsica e articuladas com

atendimento de alta complexidade.

A forma e os critérios para a oferta desses servicos em todos os niveis de complexidade estdao
detalhadamente descritas em extenso arcabougo legal por meio do qual também se
estabelecem os meios de apoio técnico, logistico e de gestao como componentes operacionais

essenciais ao seu funcionamento.

A atencdo a saude no SUS para prevencdo e tratamento do sobrepeso e obesidade serdo
definidas a partir da classificacdo do estado nutricional do individuo segundo o IMC para
adultos. A atencdo bdsica cabe, entre outras atribuices, prestar assisténcia terapéutica
multiprofissional aos individuos adultos com sobrepeso e obesidade que apresentem IMC
entre 25 e 40 kg/mz, de acordo com as estratificacbes de risco e as diretrizes clinicas
estabelecidas. Esse nivel de atencdo coordena também o cuidado aos individuos adultos que,
esgotadas as possibilidades terapéuticas na aten¢ao basica, necessitarem de outros pontos
de atencdo de maior complexidade, quando apresentarem IMC 30 kg/m?® com comorbidades
ou IMC 40 kg/m*(obesidades graus Il e Ill). Para individuos que se enquadram nesse estrato,
com IMC acima de 30 Kg/m” com presenca de comorbidades, os tratamentos incluem

intervengdes cirdrgicas e ndo-cirurgicas, de forma que os procedimentos cirurgicos sdo hoje



considerados os de maior eficdcia em curto e longo prazo quando se avaliam reducdo de peso,

remissdao de comorbidades e qualidade de vida.

Os casos diagnosticados com indicacdo para procedimento cirdrgico para tratamento da
obesidade grave ou moérbida sdo encaminhados através da regulacdo ou da atencdo

especializada ambulatorial para servicos de alta complexidade do SUS.

Os servicos de alta complexidade sdo ofertados de forma normatizada e criteriosa em
hospitais cadastrados que oferecem apoio diagndstico e terapéutico especializado. Cabe a
esses servicos avaliar os casos indicados pela atencdo especializada ambulatorial e/ ou
regulacdo para procedimento cirdrgico para tratamento da obesidade, além de organizar o
acesso, realizar o tratamento cirdrgico, as cirurgias reparadoras subsequentes e prestar a
assisténcia no pds-operatério de acordo com fluxo assistencial determinado pelo Ministério da

Saude.

Atualmente, o SUS conta com 74 servigos de assisténcia de alta complexidade ao individuo
com obesidade, em 21 (vinte e um) estados. Os seis estados da Federacdo nos quais ndo
existem servicos habilitados pelo SUS em cirurgia baridtrica sdo Amazonas, Roraima, Amap3,
Rondo6nia, Goias e Piaui. Nos estados onde ndo ha hospital habilitado e ha falta de oferta para
a cirurgia bariatrica, a regulacdo do acesso a assisténcia de alta complexidade pode também

ser realizada pela Central Nacional de Regulagdo de Alta Complexidade (CNRAC).

Os individuos com indicacdo para o tratamento cirurgico da obesidade sdao aqueles com
obesidade grau Ill e obesidade grau Il com comorbidades, conforme os critérios
estabelecidos por meio da Portaria GM/MS n2 425/2013 - diretrizes gerais para a cirurgia

bariatrica. Sao elegiveis ao procedimento cirurgico:

a. Individuos que apresentem IMC 50 Kg/m?;

b. Individuos que apresentem IMC >40 Kg/m?, com ou sem comorbidades, sem sucesso no
tratamento clinico longitudinal realizado, na atenc¢&do basica e/ou na atencdo ambulatorial

especializada, por no minimo dois anos e que tenham seguido protocolos clinicos;

., 2 . . .
c. Individuos com IMC > 35 kg/m” e com comorbidades, tais como pessoas com alto risco

cardiovascular, diabetes mellitus e/ou hipertensdo arterial sistémica de dificil controle,



apneia do sono, doencas articulares degenerativas, sem sucesso no tratamento clinico

longitudinal realizado por no minimo dois anos e que tenham seguido protocolos clinicos.

Os seguintes critérios devem ser observados:

I. Individuos que ndo responderam ao tratamento clinico longitudinal, que inclui orientacao
e apoio para mudanca de habitos, realizacdo de dieta, atencdo psicoldgica, prescricdao de
atividade fisica e, se necessario, farmacoterapia, realizado na atencdo bdsica ou atencao
ambulatorial especializada por no minimo dois anos e que tenham seguido protocolos

clinicos;

Il. Respeitar os limites clinicos de acordo a idade. Nos jovens entre 16 e 18 anos, podera ser
indicado o tratamento cirurgico naqueles que apresentarem o escore-z maior que +4 na
anadlise do IMC por idade, porém o tratamento cirdrgico ndo deve ser realizado antes da
consolidacdo das epifises de crescimento. Portanto, a avaliagdo clinica do jovem necessita
constar em prontudrio e deve incluir: a andlise da idade dssea e avaliagdo criteriosa do
risco-beneficio, realizada por equipe multiprofissional com participacio de dois
profissionais médicos especialistas na drea. Nos adultos com idade acima de 65 anos,
deve ser realizada avaliacdo individual por equipe multiprofissional, considerando a
avaliagdo criteriosa do risco beneficio, risco cirdrgico, presengca de comorbidades,

expectativa de vida e beneficios do emagrecimento;

Ill. O individuo e seus responsaveis devem compreender todos os aspectos do tratamento e
assumirem o compromisso com o segmento pds-operatorio, que deve ser mantido por

tempo a ser determinado pela equipe,

IV. Compromisso consciente do paciente em participar de todas as etapas da programacao,
com avaliacdo pré-operatdria rigorosa (psicoldgica, nutricional, clinica, cardioldgica,

endocrinoldgica, pulmonar, gastroenteroldgica, anestésica).

Em 1999, a cirurgia bariatrica foi incorporada no SUS com a publica¢do da Portaria GM/MS n2
252, de 30 de margo desse ano, incluindo o procedimento de gastroplastia por via

laparotdémica (aberta) na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (BRASIL,



1999). Em seguida foi publicada Portaria estabelecendo os critérios clinicos para a indica¢do da
gastroplastia como tratamento cirtrgico da obesidade, no dmbito do SUS - Portaria GM/MS n2
196, de 29 de fevereiro de 2000 (BRASIL, 2000). Atualmente sdo incluidas também nessa
Tabela a gastroplastia vertical com banda, gastroplastia com derivagdo intestinal (Y-de-Roux) e
gastrectomia com ou sem desvio duodenal e gastrectomia vertical em manga (sleeve), todas

na modalidade laparotémica (aberta).

Desde a introducdo da cirurgia baridtrica no SUS, foram realizadas 57.291 operac¢des. Houve
um aumento mais expressivo de cirurgias bariatricas realizadas pelo SUS entre 2010 e 2015 -
de 59,6%, aumento de 4.489 para 7.530 procedimentos respectivamente. No Brasil, em 2015,
foram registradas 7.530 cirurgias bariatrica no SUS, tendo sido a gastroplastia com derivacado
intestinal a técnica cirdrgica mais informada, somando 6.872 procedimentos. De acordo com
levantamento do nimero de autorizacGes de internagGes hospitalares (AlH) aprovadas no SUS,
observa-se que a técnica gastroplastia com derivagdo intestinal em Y-de-Roux é a mais

realizada, conforme mostrado no Quadro 1.

A cirurgia bariatrica é um procedimento de alta complexidade com risco de morbidade em
curto e longo prazos, mas baixo risco de mortalidade perioperatéria, que é realizado
principalmente com o objetivo de induzir a reducdo ponderal por meio de técnicas que
restringem a quantidade de alimentos que podem ser ingeridas ou diminuir a absor¢do de
nutrientes, denominadas restritivas e malabsortivas, respectivamente. A permanéncia
hospitalar varia entre 2 e 7 dias para a maioria dos procedimentos existentes e ha um periodo

de espera para a realizagdo da cirurgia entre um a quatro anos.

Procedimento AL
2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

Gastrectomla comou sem 56 50 48 143 2% 31 - 0
desvio duodenal
Gastrectomia vertical em 148 340 549
manga (sleeve)
Gastroplastia com 2.963 3.489 4251 | 5026 | 5748 | 6471 | 6502 | 6.872
derivacdo intestinal
Gastroplastia vertical com |, 192 190 201 257 152 71 69
banda

Total 3195 3731 4489 5370 6031 6802 7025 7530

Quadro 1 - Frequéncia do numero total de procedimentos de cirurgia bariatrica, no SUS, de 2008 a 2015 (de
janeiro a dezembro).

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informagdes. Hospitalares do SUS (SIH/SUS). Tabulagdo 14/03/2016.



Atualmente, tanto no Brasil quanto no mundo, esses procedimentos cirirgicos sdo conduzidos
em sua maioria por via laparoscépica, menos invasiva, mantendo-se os procedimentos abertos
para casos selecionados ou em situacGes nas quais ha necessidade de conversdo de um
procedimento laparoscépico inicial.

Dos varios tipos de procedimentos cirdrgicos existentes, nove deles foram comparados entre si
em estudos clinicos controlados. O maior volume de evidéncia se refere a comparacao direta
entre os procedimentos de gastroplastia com derivacao intestinal e gastrectomia vertical em
manga e uma andlise desses estudos sugere que ambos os procedimentos resultam em perdas
de peso similares em curto e longo prazos.

Compararam-se também os procedimentos de gastroplastia com derivacdo intestinal e
gastrectomia em manga com derivacdo jejunoileal para encontrar reducdes de peso
semelhantes em longo prazo. Sugeriu-se que a gastroplastia com derivagdo intestinal ocasiona
maior perda de peso que os procedimentos com bandagem.

Com relacdo a seguranga dos procedimentos, a andlise de evidéncia de qualidade limitada
sugere que o procedimento de derivacdo biliopancreatica com “switch” duodenal esta
associado com uma maior taxa de complicacGes do que o de gastroplastia com derivacao
intestinal, que por sua vez pode causar mais complicagdes, mas menor taxa de reoperagdes
que as técnicas com bandagem.

Em uma andlise de comparagao indireta conduzida pela Agéncia Canadense de Avaliagao de
Tecnologias em Saude a técnica cirdrgica relacionada a uma maior mudang¢a no IMC em um,
dois e cinco anos foi a técnica de derivagdo jejunoileal, seguida pelas de gastroplastia com

derivagdo intestinal e as de bandagem.

Entretanto, a técnica de derivagdo jejunoileal foi relacionada a maiores taxas de reoperagdo e
falhas cirurgicas quando comparada as de gastroplastia com derivagdao intestinal e as de
bandagem. Como essa técnica se caracteriza por uma grande quantidade de intestino
desfuncionalizado, relaciona-se também a alta frequéncia de complica¢cbes nutricionais e

metabdlicas em longo prazo.

Com relagdo a necessidade de reversdo para outras técnicas apds falha no procedimento
inicial, mostrou-se que ocorre com mais frequéncia apds os procedimentos de bandagem
qguando comparados a gastroplastia com derivacdo intestinal. As técnicas de bandagem sdo

relacionadas a uma menor incidéncia de complica¢des do tipo disturbios gastrintestinais, mas
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a uma maior incidéncia de estenose e dilatacdo com prolapso gastrico (slippage) do que a

gastroplastia com derivacgdo intestinal.

Dessa forma, em func¢do da relagdo favordvel entre perda de peso duradoura e baixa incidéncia
de complicagbes, a técnica de gastroplastia com derivagao intestinal (reconstituicdo por Y-de-
Roux) é a mais frequentemente realizada no Brasil e no mundo. A gastroplastia com derivagdo
intestinal por Y de Roux pode ser conduzida por via aberta, hoje ofertada pelo SUS, e por via

laparoscépica.

A cirurgia laparoscépica estd relacionada a uma menor permanéncia hospitalar no pds-
cirargico, a um retorno mais rapido as atividades normais e ao trabalho com menor incidéncia

de complicagoes.

Hoje a Tabela do SUS inclui procedimentos cirdrgicos para o tratamento de obesidade mérbida
somente na modalidade laparotomica (aberta), objetivando-se por meio desse trabalho fazer
um levantamento das evidéncias existentes a respeito da cirurgia bariatrica por laparoscopia
para subsidiar uma possivel incorporagdo dessa modalidade ao SUS. Optou-se por direcionar a
busca para a técnica de derivacdo intestinal (reconstituicdo por Y-de-Roux) por ser a técnica

com a melhor relacdo risco-beneficio e a mais utilizada atualmente no Brasil.

E importante salientar que em algumas situacdes, como impossibilidade de tolerar o
pneumoperiténio e presenga de anomalias congénitas ou hérnias abdominais, a cirurgia
bariatrica por via laparotdmica (aberta) ainda devera ser a via utilizada e, dessa forma, ndo se

pleiteia a desincorporagao da forma aberta, mas sim a incorporagdo da laparoscdpica.

3. ATECNOLOGIA

A gastroplastia com derivagdo intestinal em Y-de-Roux é a técnica mais utilizada globalmente
para perda de peso. E classificada como técnica mista porque a perda de peso é causada tanto
por uma diminuicdo do tamanho do estdbmago, quanto por uma diminuicdo da superficie
intestinal absortiva. No mundo, com o tempo, a abordagem laparoscdpica tornou-se

predominante em relacdo a laparotomica. Dados do Nationwide Inpatient Sample Database
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demonstram que dos 226.043 pacientes com obesidade moérbida operados pela técnica
durante os anos de 2006 e 2008, 81,2% foram submetidos a técnica por via laparoscdpica nos
Estado Unidos. No Brasil, em 2015, foram registradas 7.530 cirurgias bariatricas no SUS, tendo
sido a gastroplastia com derivagdo intestinal a técnica cirdrgica mais informada, somando

6.872 procedimentos.

4. BUSCA E ANALISE DA EVIDENCIA

ESTRATEGIA DE BUSCA LITERARIA E RESULTADOS

Busca estruturada por evidéncias cientificas

A cirurgia baridtrica é atualmente o padrdo-ouro para o tratamento de obesidade mérbida. H3
varias alternativas cirurgicas disponiveis para o tratamento de obesidade mdrbida no Brasil e a
gastroplastia com derivacdo intestinal em Y-de-Roux, que vem sendo realizada ha mais de 20
anos (WITTGROVE; CLARK; TREMBLAY, 1993), é a mais utilizada atualmente no pais. A técnica,
ja bem consolidada, pode ser realizada por laparotomia, que é a forma aberta, ofertada hoje
pelo SUS ou por laparoscopia, que ndo é ofertada por esse sistema de saude. Com o objetivo
de fornecer um referencial tedrico atualizado a respeito da eficadcia e seguranca da
gastroplastia com derivacdo intestinal em Y-de-Roux por laparoscopia em relagdo a forma
aberta visando a uma incorporacdo no SUS dessa ultima, conduziu-se uma busca estruturada

na literatura como descrito abaixo.

A pergunta utilizada para balizar a estratégia de busca e os critérios de sele¢ao de artigos
foram elaborados por meio da metodologia PICO, como apresentado na Tabela 1. Dessa forma
se elaborou a seguinte pergunta: “A gastroplastia com derivagdo intestinal em Y-de-Roux por
laparoscopia é mais ou tdo eficaz e sequra quando comparada a gastroplastia com derivagéo

intestinal em Y-de-Roux por laparotomia para o tratamento de obesidade grave?”
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Tabela 1 - Componentes da pergunta utilizada para balizar a busca por evidéncias

Componente da pergunta de pesquisa Descri¢ao
Populagao Obesos mérbidos, obesidade grave.
Intervengao Gastroplastia com derivagdo intestinal em Y-

de-Roux por laparoscopia.

Comparador Gastroplastia com derivagao intestinal em Y-
de-Roux por laparotomia.

Desfechos Desfechos relevantes de eficacia e seguranca,
sem restrigdes.

Uma vez definida a pergunta foram desenvolvidas estratégias de busca especificas para cada
base de dados consultada, utilizando-se, para tanto, termos especificos extraidos dos tesauros
Mesh e DeCS, palavras-chave de artigos de revisdo sobre o tema e estratégias de busca
disponibilizadas em revisGes sistematicas publicadas sobre o assunto. As estratégias de busca

sdo apresentadas na Tabela 2.

A busca foi conduzida nas bases MEDLINE via Pubmed, Cochrane, TRIPDATABASE e LILACS em
maio de 2016, sem limite inferior de periodo. Foram selecionados somente artigos nas linguas
inglesa, espanhola e portuguesa. Os filtros ativados em cada base estdo descritos na Tabela 2.
Priorizou-se a busca por revisdes sistematicas e estudos controlados e randomizados. Foram
conduzidas buscas manuais adicionais por outros artigos ndo recuperados nas buscas e
também em sitios de sociedades médicas nacionais e internacionais de cirurgia bariatrica e

tratamento de obesidade, por diretrizes e protocolos de tratamento.
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Tabela 2 — Bases de dados consultadas, estratégias de busca, estudos recuperados e

selecionados.

FILTROS ESTUDOS ESTUDOS

BASE ESTRATEGIA DE BUSCA ATIVADOS RECUPERADOS | SELECIONADOS

("Obesity"[Mesh] OR "Obesity, Morbid"[Mesh] OR ("obesity"[MeSH Terms] OR
"obesity"[All Fields]) OR "morbid obesity"[All Fields] OR "severe obesity"[All
Fields]) AND ("Bariatric Surgeries"[tw] OR "Bariatric surgery"[MeSH Terms] OR
"Bariatrics"[MeSH Terms] OR "Gastric Bypass"[MeSH Terms] OR "Bypass,
Gastric"[tw] OR "Roux-en-Y Gastric Bypass"[tw] OR "Gastric Bypass, Roux-en-
Y"[tw] OR "Roux en Y Gastric Bypass"[tw] OR "Greenville Gastric Bypass"[tw] OR
"Gastroileal Bypass"[tw] OR "Gastrojejunostomy"[tw] OR
"Gastrojejunostomies"[tw] OR "Anastomosis, Roux-en-Y"[MeSH Terms] OR
"Anastomosis, Roux en Y"[tw] OR "Roux-en-Y Loop"[tw] OR "Roux en Y
Loop"[tw] OR "Roux-en-Y Loops"[tw] OR "Roux-en-Y Anastomosis"[tw] OR "Roux
en Y Anastomosis"[tw] OR "Roux-en-Y Anastomoses"[tw] OR "Roux-en-Y
Diversion"[tw] OR "Roux en Y Diversion"[tw] OR "Roux-en-Y Diversions"[tw] OR
"Bariatric Medicine"[Mesh]) AND ("Laparoscopy"[Mesh] OR (("videotape
MEDLINE via recording"[MeSH Terms] OR ("videotape"[All Fields] AND "recording"[All Fields])

Pubmed OR "videotape recording"[All Fields] OR "video"[All Fields]) AND
("laparoscopy"[MeSH Terms] OR "laparoscopy"[All Fields])) OR
laparoendoscopic[All Fields] OR "closed entry"[All Fields] OR
("laparoscopy"[MeSH Terms] OR "laparoscopy"[All Fields] OR "laparoscopic"[All
Fields]) OR "laparoscopic techniques"[All Fields] OR "laparoscopic surgery"[All
Fields]) AND ("Laparotomy"[Mesh] OR (("laparotomy"[MeSH Terms] OR
"laparotomy"[All Fields]) AND ("methods"[Subheading] OR "methods"[All Fields]
OR "methods"[MeSH Terms])) OR ("laparotomy"[MeSH Terms] OR
"laparotomy"[All Fields] OR "laparotomies"[All Fields]) OR (conventional[All
Fields] AND ("bariatric surgery"[MeSH Terms] OR ("bariatric"[All Fields] AND
"surgery"[All Fields]) OR "bariatric surgery"[All Fields])) OR (conventional[All
Fields] AND bariatric[All Fields]) OR "open surgery"[All Fields] OR "open gastric
bypass"[All Fields]) AND ((Clinical Trial[ptyp] OR Meta-Analysis[ptyp] OR
Observational Study[ptyp] OR systematic[sb]) AND "humans"[MeSH Terms])

Clinical Trial,
Meta-Analysis,
Observational 66 22

Study, Systematic
Reviews, Humans

Cochrane "bariatric surgery" - 9 -

PICO P:(morbid obese) I: (laparoscopic bariatric surgery) C: (open bariatric Revisdosistematic

surgery) aeECR 43 5

trip database

(TW: overweight or TW:obes* or TW:Sobrepeso or TW:obesidade grave or
TW:Obesityor TW:obesidad or TW:obesidade or TW:Obesity, Morbid or
TW:ObesidadMérbida or TW:ObesidadeMérbida) and (TW:Bariatric Surgery or
TW:CirugiaBariatrica or TW:CirurgiaBariatrica or TW:Bariatric Medicine or
LILACS TW:Bariatria or TW:Anastomosis, Roux-en-Y or TW:Fobi-Capella or ) 3 a

I TW:Bypassgastrico or TW:gastric bypass or TW:Derivagdogastrojejunal) and
(TW:Cirurgialaparoscdpica or TW:Laparoscopy or TW:laparoscopia or
TW:laparoscopia or TW:laparoscépica or TW:laparoscopic or TW:Hand-Assisted
Laparoscopy or TW:celioscopia or TW:peritoneoscopia) and (TW:Laparotomy or
TW:laparotémico or TW:laparotomico or TW:aberta or TW:open)

TOTAL 126 31

Os estudos selecionados foram avaliados para inicialmente eliminar duplicatas e separar
aqueles que ndo fossem delineados para avaliar desfechos de eficicia e seguranga
comparativas exclusivamente entre gastroplastia em Y-de-roux laparotémica e laparoscépica

(Figura 1). Os estudos selecionados foram avaliados na integra.

Apds a leitura do texto completo por dois revisores foram selecionados 18 para serem

incluidos nesse relatdrio. Foram selecionadas 6 revisdes sistematicas, 5 estudos clinicos
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controlados e 7 estudos observacionais e séries de casos. Esses estudos serdo descritos a

seguir.
Referéncias identificadas por meio da
pesquisa nas bases de dados
(n=126) Referéncias identificadas em fontes

o complementares

S (n=2)
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(n=8)
A 4

Referéncias triadas por titulo e resumo

(n=120)

Referéncias excluidas
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Figura 1 — Fluxograma de sele¢do das evidéncias
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Avaliacdo dos estudos

Revisoes sistematicas e meta-analises

Foram identificadas seis revisdes sistematicas com meta-andlises, de forma que em trés delas
sdo sistematizadas informacgdes provenientes de estudos controlados e randomizados e nas

outras sdo avaliadas também estudos observacionais e séries de casos com grande casuistica.

No primeiro caso foram incluidos nas revisdes estudos de qualidade moderada, publicados
entre os anos e 2001 e 2006 e por meio dos quais foram analisadas informacdes oriundas do
acompanhamento por periodos entre 1 a 4 anos de individuos com indice de massa corporal
entre 40 e 60 Kgm?, em sua maioria mulheres com idade entre 21 a 60 anos e que foram
submetidos a cirurgia baridtrica. Na maioria dos estudos incluidos se tratava da comparacdo
entre as formas laparoscdpica e laparotomica da cirurgia derivacdo gastrica em Y de Roux para
assim avaliar desfechos como mudanca de peso pds-cirurgica, complicacoes, qualidade de vida

e morbi-mortalidade.

A mudanca de peso apds a cirurgia, avaliada de forma descritiva nas trés revisdes, ndo foi
estatisticamente diferente em nenhum dos estudos originais incluidos quando se comparam
os resultados em curto e longo prazo dos grupos que se submeteram as formas aberta e
laparoscopica do procedimento cirdrgico. Os achados provenientes de avaliagbes
sistematizadas de séries de casos e estudos observacionais corroboram esses resultados tanto
em curto (12 meses — 2.937 individuos) quanto em longo prazo (36 meses — 1.281 individuos)

(MAGGARD et al., 2005).

Com relagdo ao tempo de permanéncia hospitalar pds-cirurgico, na revisdo do grupo de Tian e
col (2009) foram sistematizados dois estudos para concluir que a forma laparoscopica
demanda menos tempo de permanéncia (Diferenga de média ponderada= -1,11 dias IC 95% (-
1,65 a -0,65)). Esse resultado foi mantido nas revisGes de Colquit e col. (2008) e Reoch e col
(2011), que avaliando de forma descritiva os estudos originais, mostraram ser consensual a

diminuicdo de 1 a 3 dias no tempo de permanéncia hospitalar pds-cirurgia laparoscépica.

Somente na revisdo de Colquit e col. (2008) se examinaram desfechos relacionados a

qualidade de vida (2 estudos) e diminuicdo de comorbidades (1 estudo). Ndo foram
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identificadas diferencas significativas entre os grupos submetidos a ambas as modalidades

guando foram avaliados esses desfechos.

Tian e col (2009) ndo identificaram diferencas significativas quando avaliaram o risco de
complicacbes decorrentes de ambos os procedimentos cirurgicos (Seis estudos; RR=0,84 IC
95% 0,64 a 1,10). Colquit e col (2008) avaliam as complicacbes de forma desagregada
identificando que de maneira geral a forma laparoscdpica exige menor volume de sangue
durante a operacgdo, causa menos dor no pds-operatdrio (2 estudos), exige menor tempo de
afastamento de atividades laborais (3 estudos), estd relacionada a menor necessidade de
internacdo em unidade de terapia intensiva (1 estudo) e a menor incidéncia de hérnias
incisionais (1 estudo). A diminuicdo do risco de hérnias incisionais também foi identificada na
revisdo de Reoch e col. (2011) (RR=0,11 IC 95% (0,03 a 0,35)), que também relataram menor
risco de infec¢do da ferida cirdrgica apds laparoscopia (RR=0,21 IC 95% (0,07 a 0,65)) e risco

semelhante de vazamento nos locais das anastomoses (RR=0,64 IC 95% (0,22 a 3,28)).

Quando avaliam também os estudos observacionais e séries de casos publicados até 2003,
Maggard e col. (2005) também publicam achados semelhantes, especificamente a respeito da
diminuicdo da frequéncia de infec¢des de feridas cirdrgicas e hérnias incisionais associadas a

técnicas laparoscopicas.

Nessa esteira, Antonomou e col (2015) examinaram complica¢Ges pulmonares decorrentes das
intervengdes cirdrgicas em ambas as modalidades constatando que a chance de ocorrem é
maior nas cirurgias abertas (OR 0,45 IC 95% (0,34 a 0,60)). Da mesma forma, a chance de
acontecerem infecgdes pulmonares é maior nas operagdes por laparotomia (OR 0,45 IC 95%
(0,40 a 0,51)). Em estudo original conduzido no Chile e ndo incluido na revisdo do grupo de
Antonomou observou-se uma tendéncia maior a atelactasia moderada entre individuos
submetidos a cirurgia aberta. Nesses casos relatou-se também uma maior frequéncia de
derrame pleural e uma maior tendéncia a diminuicdo da fun¢do pulmonar, observando-se em
paralelo uma recuperacdo mais rapida, nessa seara, em individuos que se submeteram a

laparoscopia (BURGOS et al., 2008).

Identificou-se maior frequéncia de reoperac¢do relacionada ao procedimento laparoscdpico,
mas como as revisdes sistemdaticas basearam-se em estudos conduzidos no inicio dos anos
2000, é possivel que esse nimero seja menor hoje uma vez que varios aspectos da técnica

cirdrgica foram aperfeicoados ao longo das duas ultimas décadas. O mesmo raciocinio aplica-
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se a taxa de conversao para cirurgia aberta apds tratamento inicial com a forma laparoscépica,

que, extraida desses estudos originais, variou entre zero e 25% (4 estudos).

Apesar de nao se identificarem diferencas significativas nas taxas de mortalidade quando se
comparam ambas as modalidades nas revisdes sistematicas de estudos controlados
(Mortalidade por todas as causas - RR 0,86 IC 95% (0,225 a 3,28)), apontam-se taxas de
mortalidade associadas a modalidade laparoscépica sistematicamente menores nas revisdes
de estudos observacionais e séries de casos com grande casuistica. Avaliando esses estudos,
dentre os quais se incluiam resultados de procedimentos cirurgicos pela técnica de derivagao
gastrica em Y de Roux (aberta e laparoscépica) em 29.400 pacientes, Buchwald e col. (2007)
calcularam uma taxa média de mortalidade 0,28% (n=84.931; IC 95% (0,22 a 0,34)) em até 30
dias apds a cirurgia e <1% em até dois anos (0,35%; n=19.928; IC 95% (0,12 a 0,58)). Com
excecdo da cirurgia laparoscdpica de derivacdo biliopancredtica com switch duodenal (BPD-
DS), apontam os bracos laparoscdpicos dos estudos como aqueles relacionados a menores

taxas de mortalidade, todas menores que 0,5%.

Em artigo mais recente, Antomou e col. (2015) ao sistematizar estudos controlados e
observacionais detectaram uma menor chance de mortalidade apds a realizacdo de

intervencdes laparoscépicas (n=185.328; 0,1% vs. 0,4% - OR 0,35 IC 95% (0,20 a 0,62)).

Estudos controlados randomizados

Entre os estudos controlados randomizados ndo incluidos nas revisdes sistematicas destaca-se
uma série de quatro artigos publicados pelo grupo de Nguyen entre anos de 2001 e 2003 nos
Estados Unidos. Nesses trabalhos avaliam de forma comparativa o impacto de intervengdes
cirdrgicas por derivagdo gastrica em Y de Roux abertas e laparoscdpicas nas fungdes cardiaca e

hepatica, temperatura corporal e pressdo intra-abdominal.

A época investigavam principalmente a influéncia do pneumoperiténeo prolongado com CO,,
uma caracteristica do procedimento laparoscdpico, nesses desfechos avaliando parametros de

funcionamento corporal ao longo e apds a realizagdo dos procedimentos cirlrgicos.
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Identificaram que a exposicdo ao CO, por tempo prolongado e possivelmente outras
caracteristicas peculiares ao procedimento cirurgico por laparoscopia ndo deprimem de forma
significativa a fungdo cardiaca em individuos com obesidade mdrbida. Nao se identificaram
diferengas significativas quando se avaliaram parametros hemodinamicos obtidos de

individuos que se submeteram as duas modalidades cirurgicas.

Em individuos com func¢do hepdtica basal normal, mostrou-se também que nas primeiras horas
apdés o procedimento laparoscopico ocorre aumento nos niveis de transaminases que,
entretanto, diminuem apés 72 horas e que nao é diferente do que se observa em individuos
submetidos a forma aberta. Nao se identificaram diferencas nos niveis de albumina e fosfatase
alcalina entre os dois grupos, observando-se de forma andloga diminuicdes em ambos os

parametros.

Durante os procedimentos cirurgicos por ambas as modalidades ndo se detectaram diferencas
significativas na temperatura corporal, incidéncia de hipotermia ou pressao intra-abdominal.
Ao longo do pods-cirurgico esse quadro de temperatura corporal ndo se modifica, mas a
pressdo intra-abdominal segue aumentada de forma significativa em individuos que se
submeteram a cirurgia aberta, observando-se recuperacao mais rapida naqueles submetidos a
modalidade laparoscdpica. Nos que se submeteram a laparoscopia observou-se uma menor
utilizacdo de fluidos durante o procedimento cirirgico e uma recuperacdo mais rapida da
funcdo renal com maior débito urinario. As concentragGes de creatinina ndo foram diferentes

nos dois grupos no periodo avaliado.

Estudos observacionais e séries de casos

Entre os sete estudos observacionais e séries de casos incluidos, a maioria foi elaborada a
partir de informacgGes extraidas de bases de registros de informaces de saude e envolvia
dados provenientes de pelo menos 1.300 procedimentos cirurgicos realizados em sua maioria
em hospitais de grande porte incluindo as formas aberta e laparoscdpica da derivacdo gastrica

em Y de Roux. As informagdes foram coletadas na primeira década dos anos 2000.

As taxas de mortalidade foram iguais quando se compararam as duas formas, ou, em um

estudo, pouco maiores para a cirurgia aberta, sem diferenga estatisticamente significativa
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(HUTTER et al., 2006; JONES et al., 2006). Em um estudo identificou-se que a mortalidade foi

maior entre individuos que apresentaram fistulas pds-cirurgicas (MESSOMI et al., 2011).

As complicacdes identificadas no pds-cirdrgico estavam mais associadas a forma aberta que a
laparoscépica. As complicacdes em até 30 dias apds a cirurgia em 1.356 individuos avaliados
por Hutter e col. (2006) foram mais frequentes naqueles que se submeteram a forma aberta
(7% vs. 14,5%), identificando-se essa modalidade como um fator de risco para o
desenvolvimento de complicagcdes (OR 2,08 IC 95% (1,33 a 3,25)). Weller e Rosati (2008)
identificaram, a partir da avaliacdo de 19.156 registros extraidos de base nacional de dados,
uma maior chance de se desenvolverem complicagdes pulmonares (OR 1,92 IC 95% (1,54 a
2,38)), cardiovasculares (OR 1,54 IC 95% (1,07 a 2,23)), sepse (OR 2,18 IC 95% (1,50 a 3,16)) e
fistula (OR 1,32 1C 95% (1,02 a 1,71)) em individuos submetidos a forma cirurgica aberta.

Messomi e col. (2011) também identificaram uma maior frequéncia de fistulas gastrintestinais
em individuos submetidos a forma aberta de cirurgia bariatrica (OR 4,85). Os individuos que
apresentavam fistula tinham maior chance de permanecer no hospital e maior chance de

morrer.

Da mesma forma, Guzman e col (2013), em sistematizacdo de informacgGes provenientes de
3.326 individuos extraidas de registro eletrénico institucional chileno entre 1992 a 2010,
mostraram que a taxa de complica¢des recentes e tardias € menor para a forma laparoscépica.
Avaliaram especificamente a frequéncia de complica¢gdes em feridas cirlrgicas, respiratdrias e
a incidéncia de hérnias incisionais. Nao identificaram diferencas significativas na incidéncia de

fistulas, estenose, hemorragia e complicacdes biliares.

Ja o grupo de Jones e col. (2006) apontou que a Unica diferenca em termos de complica¢Ges
pos-cirdrgicas que favorece a modalidade laparoscdpica é a incidéncia de hérnias incisionais
que é maior na aberta. De outra forma, encontraram que a incidéncia de fistulas e de

obstrucdo do intestino delgado é maior na forma laparoscopica.

Ha concordancia entre todos os autores no que se refere ao tempo de operagdo e
permanéncia hospitalar, mantendo-se, como se observou nos estudos clinicos controlados, a
forma laparoscépica relacionada a um maior tempo de operagdo e menor tempo de

permanéncia no hospital apés a cirurgia.
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Em estudo conduzido no Brasil, o grupo de Brasileiro e col. (2008) reconheceu uma taxa de
trombose venosa profunda de 0,79% quando acompanharam 126 individuos submetidos as

formas aberta e laparoscépica de cirurgias bariatricas.

Ramos e col. (2014) avaliaram 12.000 casos operados da forma como se apresenta no Quadro
2. Esse estudo contribui substancialmente para avaliar a cirurgia bariatrica no Brasil, por se

tratar de uma casuistica grande.

Quadro 2 - Principais desfechos do estudo publicado considerando pacientes submetidos a

cirurgia bariatrica por via laparoscépica (fechada).

Intervengio/
Estudo Participantes Desfechos
Controle - Duragdo

Bypass gastrico simplificado:

12.000 pacientes (72% | Pacientes com | a. Morbidade
- 13 Anos de experiéncia de mulheres) foram | indicagdo cirurgia | b.Tempo cirdrgico
incluidos, com média | bariatrica c.Tempo hospitalizagdo
- 12.000 Pacientes operados de idade de 43 anos | submetidos 4 | d.Complicagdesperioperatdri
, (14-76) e com IMC | cirurgia bariatrica | as
médio de 44,5 (35-90 | laparoscopica e.Mortalidade
kg/m?) f. Taxa de reintervencdo.

Série de casos - estudo descritivo

Resultados /Conclusio

N = 12.000 pacientes
(1) Perda de Peso:4 estudos avaliaram este desfecho e ndo houve diferenca estatisticamente significativa nos grupos.

(2) Tempo Cirdrgico: O tempo operatério total médio foi de 72 minutos (36-270).
(3) Tempo hospitalizagdo:Permanéncia hospitalar média foi de 36 horas.

(4) Reintervengdo:370 pacientes tiveram hemorragia digestiva (3%) com necessidade de reoperagdo de um deles por
sangramento da enteroanastomose e seis pacientes foram reoperados por obstrugdo na enteroanastomose causada por
impactacdo de codgulos.

(5) Complicagdes: A mortalidade global foi de 0,1% (fistula com sepse=8; tromboembolismo pulmonar=3; obstrugdo
intestinal com sepse associada=1).

Fonte: RAMOS, ALMINO CARDOSO et al, 2014.
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5. ASPECTOS ECONOMICOS — VALOR DO PROCEDIMENTO

Atualmente no SUS o valor de ressarcimento para a cirurgia aberta é de RS 4.350,00. Admite-
se ainda a utilizacdo de dois outros procedimentos compativeis (Figura 2), o grampeador linear
cortante cddigo: 07.02.05.028-8 no valor de RS 1.033,00 e trés cargas para grampeador linear
cortante cédigo: 04.02.05.004-0 no valor de RS 254,00 cada carga.

Dessa forma, o custo global do procedimento é igual ao valor do procedimento principal (RS
4.350,00) mais o valor do grampeador (RS 1.033,00) e das 3 cargas (RS 762,00), totalizado um
valor global de RS 6.145,00 (seis mil cento e quarenta e cinco reis).

Miristéria da Saoda - MS

Secrataria de Alangdo 4 Salda
Tabala de Procadimanios, Medicamarios, Ofteses, Protesas o Maleriais Especiais do SUS

Procedimento x Procedimento Compativel

Compatibilid ade:AlH [Proc. Principal) x AlH (Proc. Especial) - Compativel

0407010173 - GASTROPLASTIA C/ DERMACAD INTESTINAL
0702050040 - CARGA P/ GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE Qid: 3
0702050288 - GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE Qld: 1

Compatibilid ade:AlH [Proc. Principal) x AlH (Proc. Principal) - Compativel
0415020018 - PROCEDIMENTOS SEQUENGCIAIS DE CIRURGIA PLASTICA REPARADORA POS -CIRURGIA
BAR ATRICA

0407010173 - GASTROPLASTIA C/DERNACAD INTESTINAL Qd: 0

Figura 2 - Procedimentos compativeis com o procedimento principal de gastroplastia por derivagao
intestinal. Fonte: SIGTAP

Em pesquisa conduzida em base de registros de compras governamentais foram recuperados
registros de compras de materiais cirdrgicos cujos valores variaram entre RS 10.900,00 a RS
13.652,00, referentes a compras do Ministério da Defesa nos estados do Para e Rio Grande do
Sul entre os anos de 2014 e 2015.

Esses valores sdo referentes a compras de materiais com as seguintes especificagdes: 1
TESOURA DESCARTAVEL CURVA, DIAMETRO 5 MM, TIPO USO; 1 GRAMPEADOR LINEAR
CORTANTE; 2 CARGAS 45 MM MATERIAL; 2 TROCARTES; 3 CANULAS (configuragdo mais
simples).

Outra configuragdo, mais abrangente, e que inclui além dos materiais descritos os trocateres,
estd apresentada na Tabela 3.
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Tabela 3 — Descricdao e precificagdo de material para cirurgia baridtrica por laparoscopia,
configuragdo completa.

VALOR UNITARIO

DECRICAO DO MATERIAL QTD EM REAIS VALOR TOTAL EM REAIS
Grampeador endoscépico 45 FLEX 1 3.631,81 3.631,81
Carga para grampeador 45, fechamento
15 5 2.451,47 12.257,34
Carga para grampeador 45, fechamento
1,0 2 2.451,47 4.902,94
Trocartel2mm, sem lamina 1 1.162,94 1.162,94
Canula universal 12 mm 2 548,55 1.097,11
Trocarte5mm, sem lamina 1 1.019,58 1.019,58
Canula universal 5mm 1 548,55 548,55
Trocarte 11 mm, sem lamina 1 1.162,94 1.162,94
Tesoura coag. ultrassonica curva para
vasos de até 5mm com tecnologia de 1 5.841,85 5.841,85
adapt. ao tecido

VALOR TOTAL 31.625,05

Uma vez que o material para cirurgia baridtrica por laparoscopia constitui o elemento de maior
custo do procedimento e o mercado de materiais cirdrgicos ndo é regulado no Brasil, foi
consultada base de precos internacionais com o objetivo de avaliar a variabilidade de precos
desses materiais nos mercados brasileiro e internacional.

Para a pesquisa de pregos internacionais foi consultada a base administrada pelo Instituto
ECRI®. Para o acesso as informacbes de precos foi acessada a funcdo “priceguide” que
disponibiliza os precos de aquisicdo de materiais cirurgicos informados por assinantes da base.
As pesquisas foram conduzidas por descricdo do item e por cédigo do catdlogo de
fornecedores nacionais para garantir uma padronizacdo entre os materiais precificados em
reais e os precificados em ddlar. Os valores das duas configuragdes de materiais descritas
anteriormente s3o apresentados em ddlares e em reais (cdmbio RS 3,20 de 01/11/2016) nas
tabelas 4 e 5.
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Tabela 4 - Descricio e precificacdo internacional de material para cirurgia bariatrica
laparoscdpica, configuracdo mais simples.

VALOR

~ . VALOR TOTAL EM
DECRIGAO DO MATERIAL Q1D UNITARIO EM DOLARES VALOR TOTAL EM REAIS
DOLARES
299,24 299,24 7
Grampeador endoscépico 45 FLEX 1 9, 9, 98,9
Carga para grampeador 45, ) 126,81 253,62 2.031,94
fechamento 1,5
Carga para grampeador 45, 2 126,8 253,6 812,71
fechamento 1,0
Trocarte12mm, sem lamina 2 36,98 73,96 237,02
Canula universal 12 mm 3 26,22 78,66 252,08
Tesoura coag. ultrassonica curva para
. . 480,38 480,38 1.539,47
vasos de até 5mm com tecnologia de 1
adapt. ao tecido
1.819,89 5.832,20

VALOR TOTAL

Fonte: Base ECRI®

Tabela 5 — Descricdio e precificacdo internacional de material para cirurgia bariatrica
laparoscdpica, configuracdo mais abrangente.

VALOR
~ . VALOR TOTAL EM
DECRICAO DO MATERIAL QTD UNITARIO EM DOLARES VALOR TOTAL EM REAIS
DOLARES
Grampeador endoscépico 45 FLEX 1 299,24 299,24 958,97
Carga para grampeador 45, 5 126,81 634,05 2.031,94
fechamento 1,5
Carga para grampeador 45, 5 126,8 253,6 812,71
fechamento 1,0
Trocarte1l2mm, sem lamina 1 36,98 36,98 118,51
Céanula universal 12 mm 2 26,22 52,44 168,05
. 42,75 42,75 137,00
Trocarte5mm, sem lamina 1
Canula universal 5mm 1 2 25 80,12
Trocarte 11 mm, sem lamina 1 39,05 39,05 125,14
Tesoura coag. ultrassonica curva para
. . 480,38 480,38 1.539,47
vasos de até 5mm com tecnologia de 1
adapt. ao tecido
1.863,49 5.971,93

VALOR TOTAL

Fonte: Base ECRI®
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Em comparacgdo aos prec¢os internacionais, os precos obtidos do mercado nacional estdo entre
120% e 175% mais caros, quando se avalia a configuracdo de material mais simples, e 390%
mais caros, quando se avalia a configuragdao mais completa.

O mercado de materiais cirdrgicos no Brasil ndo é regulado, sendo os precos definidos pelos
participantes da cadeia distributiva que abrange desde a importacdo até a venda para o
consumidor final. Incidem ainda sobre os materiais uma cadeia de impostos que também
impactam no valor para o consumidor final. Mas uma vez que o Ministério da Saude faz
compras em grande escala e a varia¢do de precos entre os mercados brasileiro e internacional
€ muito grande, chegando a 390%, é possivel que o valor no mercado brasileiro diminua em
longo prazo.

Nesse contexto e com o objetivo de estimar um valor de ressarcimento para o procedimento
de gastroplastia em Y-de-Roux por laparoscopia foram consideradas duas abordagens, a
primeira utilizada para simular a necessidade de aumento do financiamento considerando uma
possivel incorporagdo da cirurgia laparoscépica no SUS em um cendrio no qual essa cirurgia
seria financiada somente por meio do ressarcimento do procedimento. Na segunda
abordagem, discute-se essa necessidade de aumento de financiamento contraposta a outras
fontes utilizadas pelo Ministério da Saude para financiar os hospitais credenciados em cirurgia
bariatrica.

Na primeira etapa, para a estimativa da necessidade de aumento de financiamento, utilizou-se
uma andlise de custo-beneficio, com o objetivo de se estimar um valor de procedimento para
ressarcimento da cirurgia baridtrica laparoscépica (gastroplastia com derivacdo intestinal).
Atualmente todas as cirurgias baridtricas ofertadas pelo SUS sdo realizadas por via
laparotémica ou aberta, enquanto que a forma laparoscépica vem sendo avaliada para
inclusdo e substituicdo da forma aberta para a gastroplastia com derivagdo intestinal nos casos
elegiveis. Por esse motivo, na andlise de custo-beneficio utilizou-se a gastroplastia com
derivagdo intestinal aberta como referéncia para a obtengdo do valor do procedimento da
forma laparoscdpica. Para que se pudesse conduzir a analise foram inicialmente valorados na
perspectiva do SUS, para ambos os procedimentos, os recursos utilizados durante a realizagao
das cirurgias e também no periodo peri-operatério, ou em até trinta dias apds o
procedimento cirurgico. Posteriormente os valores totais referentes aos recursos gastos em
cada uma das modalidades cirurgicas (aberta e fechada) foram comparados a fim de calcular o
diferencial de recursos necessdrios para realizar uma modalidade cirdrgica em relagdo a outra.
Consideraram-se como os recursos utilizados durante a realizagdo das cirurgias o somatdrio
entre: 1. o valor de ressarcimento do procedimento de gastroplastia com derivagdo intestinal e
2. os valores dos materiais utilizados. O valor de ressarcimento do procedimento 04.07.01.017-
3 - GASTROPLASTIA C/ DERIVACAO INTESTINAL, que ¢ de RS 4.350,00 foi considerado para
ambos os procedimentos (aberto e laparoscépico). Para a forma aberta, os valores dos
materiais foram iguais aos ressarcidos pelos procedimentos: 07.02.05.004-0 - CARGA P/
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GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE (que admite até trés unidades) e 07.02.05.028-8 -
GRAMPEADOR LINEAR CORTANTE no valor de RS 1.795,00, j4 para a forma laparoscdpica
foram considerados os materiais, de acordo com especificacdes obtidas de empresas que
comercializam esses materiais. O valor de cada um dos componentes foi pesquisado em base
de registros de precos internacionais de materiais médico-hospitalares (base ECRI), e o valor
final recuperado foi de RS 5.832,20, considerado entdo como o valor de material para a forma
laparoscopica. Para a valoragdo dos recursos utilizados no periodo peri-operatério foram
considerados os dias de internagdo pds-cirurgica e também as principais complicagoes pos-
cirurgicas relacionadas aos procedimentos (aberto e laparoscopico). Os dias de internacdo
apods a cirurgia foram representados como diferenca de médias dos tempos de internacdo
entre os procedimentos aberto e laparoscdépico, de forma que esse tempo é menor em 1,11
dias para a laparoscdpica. As razGes entre as complicagGes pds-cirurgicas relacionadas a ambos
os procedimentos foram representadas como risco relativo ou razdo de chances. As
complicagdes cirurgicas incluidas nos estudos foram as seguintes: hérnias incisionais, infecgao,
complicagbes pulmonares, infeccdo pulmonar, complicagdes cardiovasculares, sepse e fistula.
Para a valoracdo da fistula foram considerados os tratamentos conservador e o operatdrio,
para casos menos e mais graves, respectivamente. A razao entre casos menos e mais graves foi
obtida de estudos observacionais de acompanhamento pds-operatério. A fim de valorar os
dias de internacgdo foi considerado o valor da internagdo da clinica cirdrgica, que foi extraido
de trabalho publicado pela Secretaria Executiva do Ministério da Saude (RS 986,00). Para
valorar as complicagdes pds-cirurgicas foram considerados os procedimentos 0407010378 -
TRATAMENTO DE INTERCORRENCIAS CIRURGICAS POS-CIRURGIA BARIATRICA e 0303070137 -
TRATAMENTO DE INTERCORRENCIA CLINICA POS-CIRURGIA BARIATRICA, nos valores de RS
975,00 e RS 322,00, respectivamente. Para tanto, cada um desses valores foi atribuido a uma
complicacdo de acordo com os cddigos da CID compativeis com cada procedimento. Para o
tratamento de fistula foram ainda considerados os procedimentos: 02.06.03.001-0 -
TOMOGRAFIA COMPUTADORIZADA DE ABDOMEN SUPERIOR e 03.09.01.007-1 — NUTRICAO
PARENTERAL EM ADULTOS, nos valores de RS 138,63 e RS 60,00, respectivamente. De acordo
com essas especificagbes as projecbes para os somatdrios dos recursos que seriam
despendidos em cada uma das modalidades cirurgicas seriam de RS 7.373,77 (RS 4.350,00 +
material RS 1.795,00 + complica¢gBes RS 1.228,77) para a modalidade aberta e RS 10.182,20
(RS 4.350,00 + material RS 5.832,20) para a laparoscépica, de forma que teria que se investir
mais RS 2.809,00 para realizar uma cirurgia laparoscopica em substituicdo a uma aberta.

O Ministério da Saude, além do ressarcimento por procedimento cirlrgico realizado, mantém
outras formas de financiamento para hospitais, inclusive para aqueles credenciados em
cirurgia bariatrica. Trata-se de convénios avaliados pelo Nucleo de Convénio do Departamento
de Atencdo Especializada e Tematica - DAET e pela Coordenag¢do-Geral de Atencdo Hospitalar -
CGHOSP do Departamento de Atengdo Hospitalar e de Urgéncia — DAHU, ambos da Secretaria
de Atencdo a Saude - SAS. Esses convénios e outras formas de financiamento sdo utilizados
para custear materiais e equipamentos como os videolaparoscdpicos em hospitais do SUS,
publicos e privados sem fins lucrativos. Com relagdo aos videolaparoscépicos se demonstram
como exemplo as propostas pagas nos ultimos trés anos, reforcando, entretanto, que esses
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convénios existem ha mais tempo. Em 2014, foram 17 propostas pagas para 07 estados, 13
municipios, 20 estabelecimentos de salude, totalizando 24 sistemas de
videolaparoscopia/endoscopia rigida, no valor de RS 5.790.000,00 de um valor total RS
30.244.680,40 das propostas que incluiram este sistema. Em 2015, foram 10 propostas pagas
para 06 estados, 10 municipios, 27 estabelecimentos de saude, totalizando 17 sistemas de
videolaparoscopia/endoscopia rigida, no valor de RS 4.450.000,00 de um valor total RS
13.497.720,00 das propostas que incluiram este sistema. Em 2016, foram 79 propostas
solicitadas para 14 estados, 53 municipios, totalizando 91 sistemas de
videolaparoscopia/endoscopia rigida, no valor de RS 22.974.513,20 de um valor total RS
72.981.588,34 das propostas que incluiram este sistema.

Dessa forma, em funcdo da significativa discrepancia entre o valor do material utilizado para a
cirurgia bariatrica laparoscépica no Brasil e no Exterior, da possibilidade de diminuicdo do valor
do material 3 medida que houver aumento de escala de compras devido ao aumento da
demanda desse material cirdrgico no pais, da existéncia de outras formas de financiamento
como os convénios para a aquisicdo de materiais e equipamentos, sugere-se que o valor do
procedimento para a gastroplastia por derivagdo intestinal por via laparoscépica seja o mesmo
que atualmente consta na tabela para a forma aberta, ou seja, um valor global de RS 6.145,00
(seis mil cento e quarenta e cinco reis). Por fim a inexisténcia do procedimento de
gastroplastia com derivagdo intestinal por laparoscopia na Tabela de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS impossibilita que se registrem de forma correta as cirurgias
laparoscdpicas ja realizadas em hospitais credenciados no SUS, de forma que a criagdo do novo
procedimento favoreceria a melhoria da informacao disponivel nos sistemas de informacado do
SUS.

6. CONSIDERAGOES FINAIS

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca do procedimento de
gastroplastia com derivagdo intestinal em Y-de-Roux por laparoscopia para tratamento da
obesidade grave e mérbida é baseada em revisdes sistematicas, estudos clinicos controlados e
estudos observacionais de qualidade moderada.

Os resultados apresentados por esses estudos sugerem que via laparoscopica é tdo eficaz
quanto a via aberta, quando se avaliam perda de peso em curto e longo prazos, além de
remissdo de comorbidades e qualidade de vida. Essa via é, entretanto relacionada a menor
tempo de estadia hospitalar e em UTI, mais rapida recuperacdo dos pacientes e retorno as
atividades laborais. O procedimento por essa via é também associado a menor incidéncia de

complicacBes pds-cirurgicas.
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7. RECOMENDAGOES DA CONITEC

O plenario, em reunido da CONITEC realizada no dia 09 de novembro de 2016, recomendou
gue o tema fosse submetido a consulta publica com recomendacao preliminar favordvel a
incorporacdo do procedimento cirdrgico de gastroplastia com derivacdo intestinal por
laparoscopia para o tratamento de obesidade grave e mdrbida em casos selecionados com o
mesmo valor de ressarcimento que consta hoje na Tabela de Procedimentos, Medicamentos e

OPM do SUS para o procedimento de gastroplastia com derivagao intestinal aberta.

8. CONSULTA PUBLICA

A consulta publica N2 36 de 01 de dezembro de 2016 referente a proposta de incorporagdo no
Sistema Unico de Saude da gastroplastia com derivacdo intestinal em Y-de-Roux por
laparoscopia para obesidade moderada com cormorbidades e obesidade grave ou obesidade
grau lll e obesidade grau Il com comorbidades apresentada pelo Departamento de Atencdo
Especializada e Tematica - Coordenacdo-Geral de Média e Alta Complexidade - Secretaria de
Atencdo a Saude — SAS foi realizada entre os dias 02/12/2016 e 21/12/2016. Ao todo, foram
recebidas 17 contribui¢des, sendo 10 do formulario “experiéncia ou opinido” e 7 do formulario
“técnico cientifico”. Somente foram consideradas contribuicdes de consulta publica aquelas

encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da CONITEC, em formulario préprio.

A. CONTRIBUICOES — FORMULARIO EXPERIENCIA OU OPINIAO

AVALIAGAO: As dez contribuicdes (trés de profissionais e uma de paciente) foram totalmente
favoraveis a incorporagdo e apontam uniformemente as vantagens da gastroplastia por

laparoscopia e as desvantagens da gastroplastia por via aberta.

B. CONTRIBUICOES — FORMULARIO TECNICO-CIENTIFICO
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AVALIACAO: No total de sete contribuicdes (cinco de profissionais, uma de instituicio e uma
de sociedade médica), cinco expressaram concordancia total e duas, parcial, mas todas
apontando uniformemente as vantagens da gastroplastia por laparoscopia e as desvantagens
da gastroplastia por via aberta.

As duas de concordancia parcial (uma instituicdo e uma profissional) o foram por conta do
valor do procedimento, igual ao da cirurgia por via aberta, preocupacdo também demonstrada
pela sociedade médica (a despeito de ter concordado totalmente com a recomendacgdo da
CONITEC).

O argumento apresentado é o custo do material (inclusive pelo descarte obrigatério), que,
segundo a sociedade médica, diminuird a propensdao dos hospitais a adotar a técnica
laparoscdpica, e, consequentemente, levara a menor oferta de servicos (tanto por essa menor
propensdo como pelo desinteresse dos hospitais em se habilitar para a cirurgia bariatrica),
interferéncia na formacao de cirurgides e aumento da judicializag3o.

A instituicdo também argumenta que “devido a ndo regulacdo do mercado de OPME, a
defasagem dos valores da tabela SUS o aumento da demanda de cirurgias ira refletir no
planejamento orgcamentario dos hospitais que é feito com base nos gastos dos anos
anteriores”, assertiva esta que merece dois reparos: primeiro, por ficar em contradicdo com a
vantagem unanimimemente apresentada pela via laparosocdpica de reduzir os custos
hospitalares (redugdo dos riscos, do tempo de internagdo e de complicagées pds-operatorias,
inclusive infecciosas); segundo, por ndo identificar que os valores da Tabela do SUS podem
funcionar como um regulador e representam um “piso” para o mercado, sendo conhecido que,
guanto a medicamentos e OPME, se praticam precos com descontos sobre esses valores.
Tivesse a percep¢do de que os valores tabelados podem funcionar como um regulador de
mercado, o profissional da saude certamente teria argumentado melhor quando diz ndo se
poder “considerar o mesmo valor para o procedimento laparoscépico e o procedimento
convencional, (pois) mesmo considerando economia de escala e incentivos fiscais, o valor da
OPM por video e via convencional dificilmente serdo semelhantes”, semelhangca em nenhum
momento afirmada no Relatdrio de Recomendagdo da CONITEC.

Finalizando, transcrevem-se algumas contribui¢cdes que fortalecem a posicdo desse Relatdrio
quanto a valoragdo do procedimento em pauta:

“O que parece a principio ter um custo maior serd compensado em todo pds-operatdrio:
menos tempo de internagdo, menos riscos, menos infec¢do de parede, recuperagdo mais

rapida do paciente, menos gastos com complica¢des, etc.”
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“No, entanto se considerarmos que o tempo de internacao diminuird, o valor de dos servicos
hospitalares poderiam ser reduzidos, de forma a compor o valor das oérteses, proteses e
materiais médico hospitalares (OPM) que seria a diferenca entre as OPM pagas hoje, RS
1.795,00.”

“De fato o Unico problema da cirurgia por video é o alto custo da comercializacdo dos
equipamentos (pinca de energia, grampeadores) visto as margens excessivas de lucro das

empresas.”

9. DELIBERAGAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na 42 reunido extraordindria do plenario do dia
12/01/2017 deliberaram, por unanimidade, recomendar incorpora¢do da gastroplastia com
derivagdo intestinal em Y-de-Roux por laparoscopia para obesidade moderada com
cormorbidades e obesidade grave ou obesidade grau lll e obesidade grau Il com

comorbidades.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n2 231/2017.

10. DECISAO

PORTARIA N2 5, DE 31 DE JANEIRO DE 2017

Torna publica a decisdo de incorporar o

procedimento de cirurgia bariatrica por videolaparoscopia
no ambito do Sistema Unico

de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA
SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do

Decreto 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 19 Fica incorporado o procedimento de cirurgia bariatrica por videolaparoscopia no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.
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Art. 22 O relatério de recomendacgao da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletrénico: http://conitec.
gov. br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
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