Nota Técnica 415504

Data de conclusao: 09/10/2025 17:20:01

Paciente

Idade: 40 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Vicente Dutra/RS

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: -
Numero OAB: -

Autor esta representado por: -

Dados do Processo

Esfera/Orgao: Justica Federal

Vara/Serventia: 2° Nicleo de Justica 4.0 - RS

Tecnologia 415504

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

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento
Descricao: terapia por presséo negativa — TPN
O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: terapia por pressao negativa — TPN
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Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Acompanhamento com
curativos simples e complexos nas Unidades Basicas de Saude, que incluem desbridamento
mecanico e instrumental, bem como encaminhamento para desbridamento cirurgico, quando
necessario; disponibilidade de agentes tdpicos (umidificantes, absorventes, desbridantes,
antissépticos e antimicrobianos) (6). Ademais, cita-se consultoria com especialistas no
tratamento de feridas complexas, disponivel para todas as equipes de enfermagem que atuam
na Atencao Primaria em Saude (APS) do Rio Grande do Sul (7).

Custo da Tecnologia

Tecnologia: terapia por pressao negativa — TPN
Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: terapia por presséo negativa — TPN

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: A terapia de pressao negativa
(TPN) € uma técnica utilizada para o tratamento de feridas abertas. Consiste na combinacéao de
um curativo a uma bomba de succédo que tem como objetivo drenar o exsudato (secrecéao
comum as feridas abertas). Sua aplicacdo requer o uso de um material de interface, que pode
ser uma espuma ou uma gaze, sobre toda a extensado da ferida; sobre este material é colocada
uma pelicula adesiva que impede o contato do ar externo com a ferida. A pelicula é conectada
a um tubo acoplado a uma bomba de suc¢édo que, quando acionada, cria um ambiente de
pressao negativa (vacuo) aspirando o exsudato, que é armazenado em um reservatério (5,8,9).
O curativo e a tubulacdo geralmente sdo trocados a cada 48 a 120 horas (dois a cinco dias),
dependendo da situagéao clinica (10).

Revisdo sistematica ampla revisou artigos publicados até junho de 2010 que analisaram o
impacto do uso de terapia de pressao negativa sobre a cicatrizacao de lesdes por presséo (11).
Dos ECR encontrados, apenas dois foram realizados em pessoas com lesdao por presséo,
ambos com baixa qualidade metodolédgica (critérios CLEAR NPT [maximo 6]; primeiro ECR,
pontuacdo 0; segundo ECR, pontuacéo 2). Nenhum dos estudos analisados reportou efeitos
adversos da terapia em uso. No primeiro ensaio, foi comparado um grupo tratado com terapia
por pressao negativa (TPN) e outro com gaze embebida em solucdo de Ringer. O desfecho
avaliado foi o tempo médio necessério para alcangcar 50% de redugcédo do volume inicial da
ferida, n&o sendo observada diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (diferenga
média: —1,00 dia; IC 95%: -0,82 a +6,21 dias). O segundo ensaio comparou 0 grupo que
recebeu TPN com o grupo tratado com trés tipos de pomadas em gel (papaina-uréia,
cadexdmero iodo e pomada de papaina-clorofilina-cobre). O desfecho avaliado foi a reducéo
da area da ferida. O grupo que utilizou TPN apresentou reducdo média de 51,8%, enquanto o
grupo tratado com géis apresentou reducdo de 42,1%, com valor de p = 0,46, indicando
auséncia de diferenca estatisticamente significativa entre os tratamentos (11).

Outra revisao sistematica, de 2023 (12), analisou as publicacdes referentes ao tema em uma
ampla busca em bases de dados, sem restricoes de idioma ou ano de publicac&o. A revisao
totalizou 8 estudos, 327 participantes. Seis dos oito estudos incluidos foram considerados com
alto risco de viés em um ou mais dominios de avaliacdo, e as evidéncias para todos os
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desfechos de interesse foram classificadas como de certeza muito baixa. Cinco estudos
compararam terapia de pressdo negativa com curativos comuns, mas apenas um estudo
relatou dados utilizaveis sobre o desfecho primario (cicatrizacdo completa da ferida e eventos
adversos). Esse estudo contou com apenas 12 participantes e apresentou pouquissimos
eventos; apenas um participante alcancou cicatrizacdo completa (razédo de risco [RR] 3,00;
intervalo de confiancga [IC] de 95%: 0,15 a 61,74; com evidéncia de certeza muito baixa).

Em relacdo aos eventos adversos entre o grupo que recebeu TPN e o grupo tratado com
curativos comuns nao houve evidéncia de diferenca, porém esse desfecho também foi
classificado como de certeza muito baixa (RR 1,25; IC 95%: 0,64 a 2,44). Foram relatadas
mudanc¢as no tamanho das ulceras, na gravidade das ulceras por presséao, nos custos e na
escala PUSH (Pressure Ulcer Scale for Healing), mas nao foi possivel tirar conclusbes
confiaveis devido a baixa certeza das evidéncias. Em relacdo aos eventos adversos, ndo houve
diferenca entre o grupo que recebeu TPN e o grupo tratado com curativos convencionais,
porém esse desfecho também foi classificado como de certeza muito baixa (RR 1,25; IC 95%:
0,64 a 2,44). Um estudo comparou A TPN com uma série de tratamentos com gel e outro
estudo comparou com a cicatrizacdo Umida, mas ambos ndo apresentaram informacoes
suficientes para inclusédo na anélise. Nenhum dos estudos incluidos relatou dados sobre tempo
até a cicatrizacdo completa, qualidade de vida relacionada a saude, infeccdo da ferida ou
recorréncia da lesdo. A conclusao da analise foi de ndo haver, atualmente, evidéncias robustas
de ensaios clinicos randomizados sobre os efeitos dos curativos de pressdo negativa para o
tratamento de lesbes por pressao, reafirmando a alta incerteza sobre os potenciais beneficios,
danos ou ambos, do uso desse tratamento (12).

ltem Descricéo Quantidade Valor Unitario Valor Total
Fornecimento deKit Curativo TPN-7 R$ 80.850,00R$ 565.950,00
curativos NPWT pressao (valor mensal)

TPN/NPWT negativa Tam. G

completos, completo com

tamanho G e/oureservatorio de

outro tamanho1000 ml e equipe

adequado aomultiespecializada

tratamento de 3para troca de

Ulceras de pressaocurativos e

referente aomanutencgao.

paciente citado ~ Quantidade: 15
Registro ANVISA:
10349319004

Conforme supracitado, a TPN é composta por: (i) material de interface, (ii) pelicula adesiva, (iii)
tubo conector, (iv) bomba de succéo e (v) reservatério. O material de interface, pelicula
adesiva, tubo conector e reservatdrio costumam ser descartaveis e precisam ser substituidos a
cada troca do curativo. J& a bomba de succdo pode ser descartavel (geralmente
comercializada em sistema fechado no qual a bomba e o tubo conector vém acoplados a
pelicula adesiva e material de interface) ou duravel (5).

Considerando o exposto e o laudo médico, que informa necessidade de tratamento por um
periodo de sete meses (Evento 1, LAUDO11), foi construida a tabela de custos acima, baseada
no valor do orcamento de menor valor referente a um més de tratamento (Evento 1, OUT16,
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A CONITEC, em seu relatério, avaliou a eficacia e a seguranca da terapia por pressao
subatmosférica (curativos a vacuo) para o tratamento de feridas traumaticas extensas agudas
(5). Na revisédo das bases de dados, foram constatadas incertezas quanto a qualidade das
evidéncias disponiveis. Além disso, a tecnologia exige treinamento adequado da equipe, € seu
uso incorreto pode causar hemorragias e danos a 0Orgaos vitais. Caso a cénula seja
posicionada de forma inadequada ou mantida por tempo prolongado, ha risco de aderéncia a
ferida. O impacto orcamentario foi estimado entre R$ 27.502.042,00 e R$ 72.935.287,00 por
ano, e o0 balango entre a qualidade limitada das evidéncias, os riscos e o0s beneficios foi
avaliado como desfavoravel (5).

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do sistema de saude britanico, em
sua diretriz para prevencéo e tratamento de uUlceras por pressao, aponta que ha evidéncias que
sugerem algum beneficio no uso da TPN em lesdes de outras naturezas (por exemplo, feridas
cirurgicas) (13). No entanto, as evidéncias que apoiam seu uso especifico para ulceras por
pressao sao limitadas. A diretriz recomenda que a TPN nédo seja oferecida rotineiramente a
adultos para o tratamento de Ulceras por pressao, exceto quando houver necessidade de
reduzir o numero de trocas de curativos, como em casos de feridas com grande volume de
exsudato.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Incerto.
Recomendac6es da CONITEC para a situacao clinica do demandante: Nao Recomendada

Conclusao

Tecnologia: terapia por pressao negativa — TPN
Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: As evidéncias cientificas disponiveis sobre a eficacia da tecnologia pleiteada para
o tratamento de Ulceras por pressao séo de baixa qualidade, sendo indeterminado o beneficio
clinico que a tecnologia possa oferecer. Permanece incerta a evidéncia quanto ao tempo até a
cicatrizagcdo completa, a qualidade de vida relacionada a saude, a ocorréncia de infec¢éo da
ferida e a recorréncia da lesdo. Além disso, a CONITEC emitiu parecer desfavoravel a
incorporacao do tratamento em questao, em razdo da incerteza das evidéncias cientificas e do
elevado custo da tecnologia. Também, o paciente em questdo ja fez uso da tecnologia,
conforme documentos fornecidos, com piora da leséo apds, registrado por equipe de saude.
Por fim, o impacto orcamentario da terapia pleiteada, mesmo em deciséo isolada, é elevado,
com potencial de comprometimento de recursos publicos extraidos da coletividade - recursos
publicos que sao escassos e que possuem destinacdes orcamentarias com pouca margem de
realocacéo, e cujo uso inadequado pode acarretar prejuizos a toda a populacdo assistida pelo
SUS. Diante do exposto, entendemos que se impde o presente parecer desfavoravel.

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
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgées: Conforme documento apresentado pela parte (Evento 1, LAUDO11),
trata-se de paciente de 40 anos, com diagnéstico de paraplegia, Ulcera de decubito e diabetes
mellitus. Faz uso de dieta e medicamentos por via oral, além de insulina. Nao possui controle
de esfincteres e utiliza fraldas. Encontra-se impossibilitado de realizar atividades de vida diaria
e de efetuar mudancas de decubito de forma adequada, devido ao quadro espastico, o que
interfere no funcionamento intestinal. Apresenta histérico de internagdes recorrentes por
infecgbes do trato urinario e uUlceras de pressao. Atualmente, possui trés ulceras de presséao
extensas na regiao do quadril, com exposicao de 0ssos e tenddes, drenando exsudato
serossanguinolento em grande volume, com bordas maceradas, descoladas e irregulares. O
paciente apresenta quadro anémico de dificil reversdao em razdo das perdas sanguineas pelas
lesbes e das infecgcbes recorrentes, além de descompensacéao glicémica em fungao do diabetes
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mellitus. Locomove-se em cadeira de rodas e € totalmente dependente de cuidados de
terceiros. O médico assistente solicita tratamento domiciliar com terapia por pressao negativa
(TPN), considerando as lesdes extensas e a restricdo de mobilidade, que exigem mudancas de
posicdo a cada duas horas, bem como a necessidade de evitar exposicdo ao ambiente
hospitalar, devido ao risco aumentado de contaminacdo. O periodo inicial de tratamento
indicado é de sete meses, devendo ser reavaliado quanto a necessidade de prorrogagéo.
Conforme certiddo negativa expedida pelo municipio de Vicente Dutra (Evento 1,
CERTNEG12), o procedimento de TPN nao é ofertado pela rede municipal. O paciente foi
encaminhado, via sistema Gercon, para curativos especializados, sendo atendido
semanalmente na Associacao Crista de Deficientes (ACD) de Passo Fundo.

De acordo com as informacdes do Gercon (Evento 1, OUT10), o paciente realizou a primeira
consulta na ACD em 05/06/2025, com rotina semanal, porém deixou de comparecer ao servigco
a partir de 04/08/2025. Durante esse periodo realizou varias consultas e consta que, em
16/06/2025, foi instalado curativo com TPN em lesé&o localizada no isquio direito, funcionando a
125 mmHg, sem vazamentos, e o procedimento transcorreu sem intercorréncias. Em
23/06/2025, na consulta de retorno, o paciente apresentava o curativo integro com TPN na
lesédo, com exsudato serossanguinolento de 1.100 ml. O curativo foi retirado, observando-se
lesédo com exposicéo 6ssea, pontos de necrose, descolamento das bordas, além de maceracéao
e hiperemia local. Foi entdo realizada assepsia, sendo orientado que a TPN nao seria
reinstalada, uma vez que a lesdo apresentou piora. O paciente foi informado sobre outras
opcoes de tratamento disponiveis. Neste contexto, solicita tratamento domiciliar com terapia de
pressao negativa para ulceras de decubito.

A lesao por pressao (LP), ou ulcera de pressao, € um dano localizado na pele ou tecidos moles
subjacentes, geralmente sobre uma proeminéncia 0ssea, relacionada ao uso de dispositivo
médico ou & falta de mobilidade. E uma condicdo frequente no atendimento da Atencéo
Primaria a Saude (APS), especialmente identificado em visitas domiciliares a pacientes
acamados, podendo levar a repercussdes graves como infec¢ao bacteriana disseminada e
osteomielite. A pressao sobre a pele e tecidos subcutaneos é o fator preponderante, entretanto,
outros fatores, como o cisalhamento (combinacdo de peso e friccdo) e inumeros fatores
intrinsecos podem estar associados ao desenvolvimento de LP (1). Varios sistemas de
classificacao das les6es por pressao foram desenvolvidos para categorizar a extensao do dano
tissular. O mais utilizado é o National Pressure Injury Advisory Panel (NPIAP), o qual categoriza
a lesdo em 4 estagios, além do “nao classificavel” e “tissular profunda" (1,2).

Estudos internacionais demonstram uma incidéncia deste tipo de lesdo em pacientes criticos,
hospitalizados de 14,3% e 18,7%, enquanto estudos nacionais indicam incidéncia de 23,1% a
59,5%. As taxas de ocorréncias das LP em instituicbes de saude devem ser notificadas junto
ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. De acordo com esses registros, a LP ja chegou a
ser o terceiro evento mais frequentemente notificado pelos Nucleos de Seguranga do Paciente
dos servigcos e representar 94% dos eventos que nunca deveriam ocorrer em servigos de saude
(3.4).

Para garantir a regressao e melhora da lesao durante os estagios, o leito da ferida deve ser
bem vascularizado, livre de tecido desvitalizado, livre de infeccbes e umido. Os curativos para
feridas podem ajudar a facilitar esse processo se eliminarem o espago morto, controlarem o
exsudato, evitarem o supercrescimento bacteriano, garantirem o equilibrio adequado de fluidos,
serem econOmicos e gerenciaveis para o paciente, cuidador e/ou equipe de enfermagem. As
feridas que demonstram cicatrizacdo progressiva conforme evidenciado pelo tecido de
granulacéo e epitelizacdo tém condicdes de fechar. Todas as feridas sao colonizadas por
micrébios; entretanto, nem todas as feridas estéo infectadas (1,2).
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