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NOTA TECNICA 3208

IDENTIFICACAO DA REQUISICAO

SOLICITANTE: MM. JUIZ de Direito Dr. Reginaldo Palhares Junior
PROCESSO N°.:50011012320228130278
CAMARA/VARA: Vara Unica

COMARCA: Grao-Mogol

| - DADOS COMPLEMENTARES A REQUISICAO:

REQUERENTE: VNM
IDADE: 44 anos

PEDIDO DA AC}AO:Procedimento meédico, fornecimento de orteses,
proteses e materiais especiais nao fornecidos pelo SUS (bomba centrifuga
para uso em circulacido assistida, prétese valvar mitral biolégica de alta
performance, materias/medicamentos (sistema de CELL Saver,

medicamento custodiol), para realizagao de cirurgia cardiaca.
DOENCA(S) INFORMADA(S): Q23

FINALIDADE / INDICAGAO: Fornecimento de orteses, proteses, materiais
especiais (OPME) para realizagcdo de procedimento cirurgico para
IMPLANTE DE PROTESE VALVAR, (cédigo do procedimento:
04.06.01.082-0)..

REGISTRO NO CONSELHO PROFISSIONAL: CRMMG-25603
NUMERO DA SOLICITAGAO: 2022.0003208

Il - PERGUNTAS DO JUizZO:

a) os materiais indicados no documento de Num. 9625111681 - Pag. 5 séo
todos fornecidos pelo SUS ou o Sistema de CELL Saver e o Custodiol
realmente ndo sao fornecidos pelo SUS? b) qual ente (Estado ou
Municipio) € o responsavel administrativamente por realizar a cirurgia
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pleiteada? c) a cirurgia pleiteada (troca valvar multipla) é considerada
eletiva, de urgéncia ou emergéncia? d) qual a urgéncia na realizagdo da
cirurgia pleiteada? A n&o realizacdo necessariamente implica risco de
morte ou comprometimento agudo de outros 6rgdos? Quais os riscos de
nao realizagdo imediata do procedimento? e) outros esclarecimentos que o
orgao de consulta entender pertinentes para orientar o Juizo sobre o

procedimento pleiteado

Il —- CONSIDERACOES/RESPOSTAS:

Revisao de literatura
The efficacy of an intraoperative cell saver during cardiac surgery: a

meta-analysis of randomized trials

Fundamento: O resgate de células pode ser utilizado durante a cirurgia
cardiaca para evitar a transfusdo de sangue alogénico. Também foi rei-
vindicado para melhorar os resultados dos pacientes, removendo detritos
do sangue derramado, o que pode aumentar o risco de acidente vascular
cerebral ou disfungdo neurocognitiva. Neste estudo, procuramos determi-
nar a segurancga geral e eficacia do resgate de células em cirurgia cardia-
ca, realizando uma revisao sistematica e meta-analise de ensaios clini-

cos randomizados publicados.

Métodos: Uma pesquisa abrangente foi realizada para identificar todos os
ensaios randomizados de uso de economia de células durante a cirurgia
cardiaca. MEDLINE, Cochrane Library, EMBASE e bancos de dados
abstratos foram pesquisados até novembro de 2008. Todos os estudos
randomizados comparando o uso de cell saver e nenhum uso de cell sa-
ver em cirurgia cardiaca e relatando pelo menos um resultado clinico pre-
definido foram incluidos. O modelo de efeitos aleatdrios foi usado para

calcular as razdes de chance (OR, intervalos de confianca de 95% [IC]) e
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as diferengas de médias ponderadas (WMD, IC 95%) para variaveis di-

cotdmicas e continuas, respectivamente.

Resultados: Trinta e um estudos randomizados envolvendo 2.282 pacien-
tes foram incluidos na meta-analise. Durante a cirurgia cardiaca, o uso
de um protetor de células intraoperatorio reduziu a taxa de exposigcao a
qualquer produto sanguineo alogénico (OR 0,63, IC 95%: 0,43-0,94, P =
0,02) e globulos vermelhos (OR 0,60, IC 95%: 0,39 -0,92, P = 0,02) e di-
minuiu o volume médio de hemoderivados alogénicos totais transfundi-
dos por paciente (ADM -256 mL, IC 95%: -416 a -95 mL, P = 0,002). Nao
houve diferenga na mortalidade hospitalar (OR 0,65, IC 95%: 0,25-1,68,
P = 0,37), acidente vascular cerebral pés-operatoério ou ataque de isque-
mia transitoria (OR 0,59, IC 95%: 0,20-1,76, P = 0,34), fibrilac&do atrial
(OR 0,92, IC 95%: 0,69-1,23, P = 0,56), disfungéo renal (OR 0,86, IC
95%: 0,41-1,80, P = 0,70), infecgéo (OR 1,25, IC 95%: 0,75-2,10, P =
0,39), pacientes que necessitam de plasma fresco congelado (OR 1,16,
95% CI: 0,82-1,66, P = 0,40) e pacientes que necessitam de transfusdes
de plaquetas (OR 0,90, 95% CI: 0,63-1,28, P = 0,55) entre cell saver e

grupos de protegédo nao-célula.

Conclusdes: As evidéncias atuais sugerem que o uso de um cell saver
reduz a exposicao a hemoderivados alogénicos ou transfusdo de hemaci-
as para pacientes submetidos a cirurgia cardiaca. Subanalises sugerem
que um cell saver pode ser benéfico apenas quando usado para der-
ramamento de sangue e/ou sangue residual ou durante todo o perio-
do operatério. O processamento do sangue de aspiragdo da cardiotomia
com o cell saver apenas durante a circulacdo extracorporea nao tem efei-
to significativo na conservacdo do sangue e aumenta a transfusdo de

plasma fresco congelado.
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Impact of cell saver during cardiac surgery on blood transfusion r

equirements: a systematic review and meta-analysis

Objetivo: Realizamos uma revisdo sistematica e metanalise de ensaios
clinicos randomizados em pacientes adultos submetidos a cirurgia cardiaca
e comparamos as taxas de transfusdo de glébulos vermelhos (RBC),
plaquetas e plasma fresco congelado (PFC) entre o cell saver (CS) e o

padrao de grupos de atendimento.

Métodos: MEDLINE ®, The Cochrane Central Register of Controlled Tri-
als (CENTRAL), American Society of Hematology (ASH) e bibliografias
de estudos relevantes foram pesquisados. Usamos 0 modelo de efeito

aleatorio.

Resultados: Nossa estratégia de busca retornou 624 citagdes, das quais
15 estudos foram selecionados. O uso de CS ndo diminuiu a taxa de
transfusdo de hemacias (odds ratio [OR]: 0,69; IC 95%: 0,48-1,00), em-
bora com uma heterogeneidade substancial (12 = 60%). O ano de publi-
cacao explicou a maior parte da heterogeneidade (P para efeito de sub-
grupo <0,001). Embora a taxa de transfusao de plaquetas tenha sido me-
nor no grupo CS, a diferenga n&o foi estatisticamente significativa (OR:
0,83; IC 95%: 0,57-1,2; 12 = 0%). A taxa de transfusédo de FFP foi numeri-
camente maior no grupo CS; entretanto, essa diferenga n&o atingiu signi-
ficancia estatistica (OR: 1,26; IC 95%: 0,82-1,94; 12 = 15%). Apenas dois
estudos pontuaram cinco na pontuacado Jadad. Nao houve indicagdo de
viés de publicagao usando o grafico de funil e o teste de Egger (P = 0,34,

0,87 e 0,62 para RBC, plaquetas e FFP, respectivamente).

Conclusédo: O uso de CS durante a cirurgia cardiaca nao tem impacto
nas taxas de transfusdo de hemacias, plaquetas e FFP; no entanto, isso

deve ser interpretado a luz das limitagdes do estudo.
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IV—- CONCLUSAO

» De acordo com meta-analyses consultadas , portanto melhor evi-

déncia cientifica ndo ha indicagao para uso da tecnologia solicitada

» A tecnologia solicitada nao tem efeito significativo na conservacao

do sangue e aumenta a transfusao de plasma fresco congelado.

» O uso de Cell Saver durante a cirurgia cardiaca ndo tem impacto

nas taxas de transfusdo de hemacias, plaquetas e FFP

V - REFERENCIA:
» Al Khabori M, Al Riyami A, Siddigi MS, Sarfaraz ZK, Ziadinov E, Al

Sabti H. Impact of cell saver during cardiac surgery on blood trans-

fusion requirements: a systematic review and meta-analysis. Vox
Sang. 2019 Aug;114(6):553-565. doi: 10.1111/vox.12824. Epub
2019 Jul 5. PMID: 31273821.

» Wang G, Bainbridge D, Martin J, Cheng D. The efficacy of an intra-
operative cell saver during cardiac surgery: a meta-analysis of ran-
domized trials. Anesth Analg. 2009 Aug;109(2):320-30. doi:
10.1213/ane.0b013e3181aa084c. PMID: 19608798.
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