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RESUMO EXECUTIVO

Pergunta encaminhada:

No ambito da prestagdo de assisténcia técnica aos magistrados,
solicito informagbes sobre a prevaléncia do exame de XLIF com uso de QUIT
NEUROVISION em relagdo aos tratamentos mais invasivos como a
LAMINECTOMIA, tratando-se de paciente de 76 anos portador de artrite
reumatoide, sendo indicada a ARTRODESE DE COLUNA VIA ANTERIOR.

Encaminho cépias dos documentos de fls. 29/34, 43 e 45,

determinando a observancia de sigilo em relagéoymesmos.

Aguardo resposta, obrigado.

74
Sérgio Henrique Corde'i,r'é) Caldas Fernandes
Juiz de Direito

Segundo relatorio médico — Paciente ja submetida a artrodese de coluna L2-L5,
evoluiu com descompensacdo do disco L1-L2, estenose e deformidade
proximal. Apresenta dor lombar que se irradia para membro inferior direito.
Teria como alternativa, a retirada de material de sintese (hastes e parafusos)
da cirurgia prévia, porém alega risco de lesdo de saco dural além do risco de

infecgao pois a paciente faz uso croénico de imunossupressores.

Recomendacao

A literatura sobre 0 uso da técnica minimamente invasiva para tratamento
de compressdo de medula é escassa. Nao ha qualquer estudo

comparando diretamente essa técnica com as técnicas tradicionais.

Os poucos estudos encontrados (sem comparador) nao incluiram
desfechos relacionados aos pacientes, como melhora dos sintomas,
status funcional, qualidade de vida, satisfacdo com o tratamento, além de
apresentarem seguimento curto, maximo de 6 semanas, no pos-

operatorio.



Com qualquer técnica empregada para tratamento da paciente, o risco de

infeccdo no pos-operatdrio é aumentado devido ao uso crbnico de

imunossupressores.

N&o ha previsdo da cirurgia minimamente invasiva para descompresssao

de coluna no rol da ANS.

Os materiais solicitados (X-LIF®) e a técnica de monitorizagao
intraoperatéria (com uso do kit Neurovision®) sdo de uso exclusivo
guando empregada a técnica minimamente invasiva (sem cobertura

prevista pelo Rol).

CONTEXTO

A dor lombar representa um problema de saude publica gracas ao alto indice
de afastamento, incapacidade e perda da produtividade do trabalhador. Apesar
do uso de ferramentas diagndésticas como raios X, ressonancia magnética e
tomografia axial computadorizada e de uma adequada avaliacdo clinica,
estima-se que em 85% das pessoas portadoras de dor lombar nédo é possivel
determinar a etiologia da doenca. Acredita-se que a disfuncdo da articulacéo

sacro-iliaca possa explicar, em parte, esta alta porcentagem.

Disfuncdo da articulacdo sacro-iliaca € o termo utilizado para descrever a dor
sobre ou ao redor da articulacdo sacro-iliaca, provavelmente por mal
alinhamento ou movimento anormal nesta articulacdo. Estudos recentes

mostraram que entre 13-30% das pessoas portadores de dor lombar

apresentam disfunc&o sacro-iliaca.'

PERGUNTA CLINICA ESTRUTURADA

Populagédo: Paciente portadora de quadro algico atribuida a descompresséo

entre L1-L2, ja submetida anteriormente a artrodese de coluna (L2-L5).

"Ramirez CR, Lemus DMC. Disfung¢do da articulagdo sacro-iliaca em jovens com dor lombar Fisioter.
Mov., 2010; 23 (3); 419-428.



Intervencao: Cirurgia com implante de dispositivo intersomatico por acesso
lateral (minimamente invasiva).

Comparacédo: Cirurgia convencional, tratamento conservador (analgésicos,
blogueios anestésicos).

Desfecho: Alivio da dor, melhora da qualidade de vida.

DESCRI(;AO DA TECNOLOGIA A SER AVALIADA
X-LIF
A técnica de discectomia e fusdo transpsoas ou fusdo intersoméatica pela via
lateral alcancga o disco intervertebral lateralmente através do musculo psoas. A
técnica emprega dilatacdo muscular através das fibras do musculo psoas em
uma area de aproximadamente 3 cm de diametro. Pode ser utilizada,
teoricamente, em qualquer nivel da coluna vertebral, exceto L5-S1, onde a
crista iliaca obstrui o acesso lateral ao disco. Usualmente é mais utilizada para
0 acesso a coluna lombar média, isto € L2-L4. Acima desse nivel os arcos
costais dificultam o acesso. Quase todas as patologias, que requerem a fusao
intersomatica anterior ao nivel da coluna lombar média, podem ser acessadas
por meio do acesso lateral. As alteracbes degenerativas sao as indicacfes
mais comuns para essa técnica e incluem:

v Dor discogénica devido a instabilidade ligamentar,
Degeneracao do disco intervertebral;
Escoliose degenerativa;
Espondilolistese grau | ou ll;

Apos falha de discectomia e/ou laminectomia;
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Doenca do nivel adjacente apos cirurgia de fusao prévia.



Traditional Posterior Lumbar Interbody Fusion The XLIF procedure avoids cutting of muscle or bone,
(PLIF) exposure involved bilateral r ion of resulting in shorter hospital stays and faster recovery.
back muscles, bone, and posterior ligaments.

Figura 1- Técnica convencional para abordagem da coluna lombar a esquerda e técnica
minimamente invasiva a direita.
Fonte: http://www.carolinaneurosurgery.com/newsletter/archive/2013-spring/xlif.html

Figura 2- Técnica convencional para abordagem da coluna lombar pela técnica minimamente
invasiva. Fonte: http://www.carolinaneurosurgery.com/newsletter/archive/2013-spring/xlif.html

As contraindicacdes relativas a essa técnica incluem:

Irregularidades significativas da placa intervertebral;
Espondilolisteses de alto grau;

Fratura, deslocamento;

Destruicdo vertebral ou comprometimento estrutural significativos;

Osteomielite vertebral avancada;

AN N N N RN

Destruicdo vertebral secundéaria a doenga metastatica


http://www.carolinaneurosurgery.com/newsletter/archive/2013-spring/xlif.html
http://www.carolinaneurosurgery.com/newsletter/archive/2013-spring/xlif.html

v Alto grau de instabilidade
Pode ser realizada a instrumentacdo anterior ou posterior para aumentar a

estabilidade da reconstrugao.

e Possiveis complica¢cfes
Hemorragia secundéaria a lesdo de artérias vertebrais, lesdo do ligamento
longitudinal inferior, lesdo de grandes vasos, dor na virilha e coxa ipsilateral e

fraqueza da coxa (secundaria a lesédo do plexo lombo sacral).
NeuroVision®

Existem muitos nervos que emergem da medula espinhal que estdo proximos
ao musculo psoas (que sera abordado durante esse tipo de procedimento).
Como o procedimento ocorre sem visao direta, € importante que o cirurgido
lance mao de dispositivos para informar, em tempo real, a posicdo dos nervos
proximos ao campo operatério em relagdo aos instrumentos utilizados na
cirurgia. Essa monitorizacdo em tempo real é realizada por meio de
eletromiografia e utiliza um sistema especifico (NeuroVision, NuVasive®). Seu
uso minimiza o risco de lesdo nervosa durante o procedimento, mas ndo o

afasta completamente.

COBERTURA PELA SAUDE SUPLEMENTAR
O procedimento fusdo lombar da coluna pela técnica minimamente invasiva

ndo estd contemplado no Rol de procedimentos da ANS' vigente desde
janeiro de 2014.

3. RESULTADOS DA REVISAO DE LITERATURA

Foi encontrada uma revisédo sistematica de estudos publicados até novembro

de 2013 com o objetivo de comparar a efetividade de duas técnicas cirurgicas:

"Resolucdo Normativa - RN N2 338, de 21 de outubro de 2013 e anexos. Disponivel em
http://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para pesquisa/Materiais por assunto/Prod
Editorial ANS Rol de Procedimentos e eventos em saude 2014.pdf; acesso em 23/07/2014



http://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Materiais_por_assunto/ProdEditorialANS_Rol_de_Procedimentos_e_eventos_em_saude_2014.pdf
http://www.ans.gov.br/images/stories/Materiais_para_pesquisa/Materiais_por_assunto/ProdEditorialANS_Rol_de_Procedimentos_e_eventos_em_saude_2014.pdf

XLIF®/ LLIF/ DLIF" versus PLIF/TLIFY em um ou mais niveis na coluna, com
ou sem instrumentacdo, em adultos com doenca da coluna lombar
degenerativa, incluindo escoliose. Também se pretendeu avaliar quais fatores
pré-operatorios afetariam os desfechos dos pacientes nessas cirurgias. Os
critérios de inclusédo foram: pacientes maiores de 18 anos, com doenca discal
ou escoliose degenerativa lombar. Os estudos comparativos tinham que ter
pelo menos 10 pacientes em cada brago e os estudos de predi¢ao pelo menos

20 pacientes. Foram excluidos estudos de série de casos.’

Nenhum dos estudos relatou desfechos radiograficos ou relacionados aos
pacientes. A permanéncia hospitalar foi menor no grupo XLIF/ LLIF/ DLIF em
comparacdo ao PLIF/TLIF em dois estudos (apenas um com significancia
estatistica). A perda sanguinea foi estimada em dois estudos e foi menor no
grupo XLIF/ LLIF/ DLIF. Um estudo avaliou o risco de reoperacao, nao havendo

diferenca significativa entre os grupos.

Tanto a retirada de material de sintese — a paciente ja foi submetida a
artrodese de coluna e tem hastes, parafusos e um dispositivo entre L4 e L5 na
coluna — quanto a cirurgia proposta tém risco de infeccdo, principalmente
porque a paciente em questdo é usuaria de imunossupressor por ser portadora

de doenca auto-imune (artrite reumatoide).

3.2. Concluséao:

A literatura sobre o uso da técnica minimamente invasiva para tratamento
de compressdo de medula é escassa. Nao ha qualquer estudo

comparando diretamente essa técnica com as técnicas tradicionais.

" XLIF®: extreme lateral interbody fusion; LLIF: lumbar lateral interbody fusion, DLIF: direct lateral
interbody fusion

Y PLIF: posterior lumbar interbody fusion; TLIF: transforaminal lumbar interbody fusion

' Barbagallo GM, Albanese V, Raich AL, Dettori JR, Sherry N, Balsano M. Lumbar Lateral
Interbody Fusion (LLIF): COMPARATIVE EFFECTIVENESS AND SAFETY VERSUS PLIF/TLIF AND
PREDICTIVE FACTORS AFFECTING LLIF OUTCOME. Evid Based Spine Care J. 2014. Apr; 5(1): 28-
37



Os poucos estudos encontrados (sem comparador) ndo incluiram
desfechos relacionados aos pacientes, como melhora dos sintomas,
status funcional, qualidade de vida, satisfacdo com o tratamento, além de
apresentarem seguimento curto, maximo de 6 semanas, no poOs-

operatorio.

Com qualquer técnica empregada para tratamento da paciente, o risco de
infeccdo no poés-operatério € aumentado devido ao uso crbénico de

imunossupressores.

N&o héa previsdo da cirurgia minimamente invasiva para descompresssao

de coluna no rol da ANS.

Os materiais solicitados (X-LIF®) e a técnica de monitorizacao
intraoperatdria (com uso do kit Neurovision®) sdo de uso exclusivo
guando empregada a técnica minimamente invasiva (sem cobertura

prevista pelo Rol).



