Nota Técnica 418959

Data de conclusao: 17/10/2025 06:58:39

Paciente

Idade: 35 anos
Sexo: Feminino

Cidade: Novo Hamburgo/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 418959

CID: S78.1 - Amputacgao traumatica localizada entre o joelho e o quadril
Diagnéstico: Amputagao traumatica localizada entre o joelho e o quadril (S78.1)
Meio(s) confirmatério(s) do diagnéstico ja realizado(s): laudo médico

Descricao da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Produto
Registro na ANVISA? Sim
Situacao do registro: Valido

Descricdo: Orteses, proteses e materiais especiais ndo relacionados ao ato cirirgicolOPM
auxiliares da locomocao

O produto esta inserido no SUS? Nao
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Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais ndo relacionados ao ato cirurgicolOPM
auxiliares da locomog¢ao

Descrever as opcoes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: Proétese
exoesquelética transfemural. SIGTAP: 07.01.02.040-7.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais ndo relacionados ao ato cirirgicolOPM
auxiliares da locomocao

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais ndo relacionados ao ato cirtirgicolOPM
auxiliares da locomocao

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: As proteses para membros
inferiores podem ser divididas em dois tipos principais: | - exoesqueléticas: sdo modelos que
apresentam uma estrutura rigida, e por ndo serem modulares, ndo permitem a combinacéo de
componentes e sua troca ou reparo de modo agil. Tipicamente tem funcionalidade limitada; e |l
- endoesqueléticas ou modulares: como a propria nomenclatura sugere, sé&o proteses
montadas a partir de componentes que podem ser combinados entre si de diversas maneiras,
ou seja, escolhe-se um encaixe, um tipo de joelho, um tipo de pé etc. Permite, ainda, ajuste no
seu alinhamento de modo individualizado. Os componentes de uma prétese modular podem,
de modo geral, ser substituidos e/ou reparados [2].

Para pessoas com amputacdes transfemorais e com desarticulacao do joelho podem ser
indicadas quaisquer modelos de pés disponiveis no mercado. Uma importante consideracao na
escolha da protese é avaliar a estabilidade do joelho no inicio do apoio. Um pé que consegue
alcancar rapidamente o apoio plantar € recomendado especialmente para pessoas com cotos
de amputacéao curtos e fraqueza dos extensores do quadril. Para pessoas mais ativas, os pés
com resposta dindmica s&o os mais indicados [3]. No processo de adaptacao da protese, o
encaixe no membro inferior é importante para o conforto no uso da prétese e devem seguir
critérios como o envolvimento preciso do coto com o contato total do encaixe, a ndo obstrugcao
da circulacdo sanguinea e o cuidado para ndo haver sobrecarga do coto [4]. Cada detalhe de
como se dara a adaptacao do paciente a protese € conduzido por um programa de reabilitacdo
conduzido por equipe multiprofissional que inclui cuidados com a pele, encaixes precisos e
exercicios especificos para adaptar o corpo ao uso da prétese [4].

A busca por componentes basicos ideais para garantir a adaptacdo de uma prbtese de
membros inferiores tem sido um desafio na industria de proteses. Em revisdo sistematica de 26
artigos para amputados transtibiais e transfemurais, identificou-se que os sistemas de vacuo
elevado podem ter algumas vantagens sobre outros sistemas de suspensédo, mas podem nao
ser apropriados para todas as pessoas com perda de membros. Identificaram que a suspensao
a vacuo elevada pode melhorar o conforto e a qualidade de vida das pessoas com perda de
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membros. No entanto, os estudos analisados apresentaram baixa evidéncia cientifica com
tamanhos amostrais pequenos e recomendaram novas investigacdes com amostras maiores
para fornecer conclusdes estatisticas sélidas e avaliar os efeitos a longo prazo destes sistemas
[5].

Os desafios da adaptacdo de um paciente amputado em membros inferiores se apresenta
multifatorial, como pode ser identificado em revisdo sistematica com meta-analise com o
objetivo de investigar a duracdo e a frequéncia do uso de proteses nos membros inferiores e
quais fatores estavam associados a mudancas no seu uso. Neste estudo foi identificado que a
média de uso da prétese foi de 9,6 horas/dia e 6,4 dias/semana. Os locais de amputacéo distal
tiveram em média mais horas/dia de uso de proteses do que as amputagdes proximais (13,2
vs. 10,8, p <0,001). Apbs hemipelvectomia ou luxacdes de quadril, o uso médio de proteses foi
menor horas/dia (6,0) do que apd6s amputacdes transfemorais (12,9) ou transtibiais (14,0) (p <
0,05). Os efeitos combinados revelaram uma associacao entre comorbidades e abandono (OR
0,35, p = 0,03). Os dados apoiaram seis evidéncias empiricas sobre idade, sexo, apoio social,
proximidade da amputacdo, equilibrio, condicdo da pele, comorbidades, dor, quedas e
condicionamento fisico em associacdo com mudancgas na utilizagcdo da protese. Concluiram
que a perda de membros inferiores pode desencadear sequelas dispendiosas e debilitantes,
que poderiam ser atenuadas pelo aumento do uso e da funcionalidade das proteses, mas nao
ha consenso sobre a frequéncia com que as prbteses estdo sendo usadas e o que afeta as
mudancgas no seu uso. Ou seja, os fatores que levam a ades&o ou abandono do uso das
proteses ndo esta associado a um unico fator e que a priorizagdo deve ser em oferecer acesso
a equipe multiprofissional que possa dar conta do ajuste necessario da prétese, do treinamento
fisico e de marcha, além de apoio social como estratégia de adaptacdao ao novo cenario [6].

ltem Descricéao Quantidade Valor Unitario* Valor Total
Protese paraProétese paral R$ 39.700,63 R$ 39.700,63
amputacao Amputacéo

transfemural Transfemural

confeccionada em
resina acrilica e
fibora de carbono,
suspensao a
vacuo por liner de
silicone, Joelho
Hidraulico rotativo,
3R80.

*Orcamento apresentado pela parte autora (Evento 1, ORCAM 11, Pagina 1).

Segundo tabela SIGTAP as préteses disponibilizadas no SUS tem valor de R$ 3.502,80
(protese endoesquelética transfemural em aluminio e aco; coédigo 07.01.02.036-9) e R$
2.990,00 (prétese exoesquelética transfemural codigo 07.01.02.040-7).

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Melhora da qualidade de vida.

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

Conclusao
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Tecnologia: Orteses, proteses e materiais especiais ndo relacionados ao ato cirurgicolOPM
auxiliares da locomocgao

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: Embora a literatura atual aponte para beneficios na utilizagcdo do dispositivo
pleiteado, ndo se identificou estudos de elevada qualidade metodolégica, que possam
assegurar a superioridade da protese em detrimento do equipamento fornecido pelo sistema
publico de saude. De fato, o SUS oferece préteses funcionais basicas, que costumam permitir
deambulacdo em superficie plana, com algumas adaptagdes limitadas para terrenos
irregulares. Ou seja, na pratica, essas préteses atendem bem pessoas com mobilidade limitada
ou que ndo tem necessidades de alta performance. E, portanto, possivel que a protese
fornecida pelo sistema publico de saude seja insuficiente para as necessidades da parte
autora.

Contudo, apesar de haver aval do fisiatra para a etapa de protetizacdo, ndo consta no processo
que a proétese oferecida pelo SUS tenha sido efetivamente solicitada para a autora, bem como
nao ha negativa de oferecimento desta protese pelo SUS. Ademais, consta que a autora
apresenta aumento de sensibilidade na regido do coto, o que pode se configurar em uma futura
dificuldade de adaptacdo ao uso de protese caso ndo tenha orientacdo especializada para a
dessensibilizacdo necessaria. E ainda néo esta claro se a autora segue em acompanhamento
com equipe de reabilitacao.

Cabe destacar que a Rede de Cuidados a Pessoa com Deficiéncia do SUS, responsavel pela
concesséo de oOrteses, proteses e meios auxiliares de locomocéao (OPM), € composta por
diferentes niveis de atencao, que vao desde a Atencéo Basica, elemento fundamental para um
processo qualificado de avaliacédo, até os Centros Especializados em Reabilitacédo (CER) e as
Oficinas Ortopédicas. A adequada articulagao entre esses niveis permite ndo apenas identificar
de forma precisa o perfil das pessoas em atendimento, mas também compreender suas
condicbes de vida, mapear barreiras que dificultam o cotidiano, avaliar necessidades de
educacado em saude e, a partir disso, prescrever a tecnologia assistiva mais apropriada. Além
disso, possibilita 0 acompanhamento da evolu¢ao do uso da tecnologia prescrita, a prevencao
de lesbes associadas ao seu uso e a oferta de orienta¢cdes sobre cuidados no dia a dia.
Considerando este cenario, recomendamos que a autora possa ter acompanhamento de
equipe de CER visando a adequada adequacao do coto e que seja solicitada a protese
transfemoral oferecida pelo SUS, caso ainda ndo tenha sido solicitada, bem como que seja
apresentada previsdo de entrega desta protese, visto que a reabilitacdo ndo termina na
solicitacdo de uma protese, mas na adequada adaptacéo da prétese no paciente.

Assim, manifestamo-nos de forma desfavoravel a concessao da protese especifica pleiteada,
considerando que a autora necessita de garantias de acesso a equipe especializada em
reabilitacdo e de acesso a protese transfemoral disponibilizada pelo SUS para que possa ser
reinserida socialmente em suas atividades de vida.

Colocamo-nos a disposicao para reavaliacao do pleito caso o dispositivo fornecido pelo sistema
publico de salde, juntamente com o acompanhamento com equipe especializada do SUS,
mostre-se insuficiente, limitando as atividades da parte autora e causando prejuizo em sua
qualidade de vida.

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 Informacgoes: Segundo documentacdo médica, a parte autora sofreu amputagéo
transfemoral a esquerda em fevereiro de 2025, em decorréncia de doenca oncoldgica (Evento
1, LAUDOSG6, Pagina 1). Aos 17 anos, realizou tratamento para leucemia, curando-se da
doenca. Aos 34 anos de idade, foi submetida a tratamento oncoldgico apds surgimento de
tumoracao na perna esquerda, diagnosticada como osteossarcoma (Evento 1, OUT7, Pagina
1). O fisiatra do municipio declara em 30/04/2025 que a autora realizou processo de
reabilitacdo ap6s a amputacado e que esta apta para a protetizacao transfemoral esquerda, com
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funcionalidade maxima (Evento 1, OUT9, Péagina 1). Ortopedista de saude privada indica em
12/08/2025 para a autora protese de membro inferior esquerdo de nivel transfemural com
joelho eletrénico ou hidraulico (Evento 1, OUTS8, Pagina 1). A autora, desde a amputacao
ocorrida em fevereiro de 2025, ndo dispde de protese para deambulagcédo (Evento 15, LAUDO2,
Pagina 1). Nao consta anexado no processo a solicitacdo de prbétese transfemural oferecida
pelo SUS, apenas o aval de fisiatra do SUS para a etapa de protetizacéao

Ortopedista de saude privada esclarece que o coto de amputacdo tem “comprimento curto,
cicatrizagdo completa, porém com sensibilidade aumentada na regido distal e baixa tolerancia a
pressao” e classifica-se a paciente em classe funcional K3/K4 (Evento 15, LAUDO2, Pagina 1).
Brevemente, trata-se de classificacdo funcional utilizada em pacientes com proteses de
membros ou Orteses, a classificacdo K3/K4 sugere capacidade de manter alto nivel de
atividade, inclusive exercicios fisicos intensos. Justifica, ainda, o pleito por prétese diferente do
material ofertado pelo sistema Unico de saude por incompatibilidade com o nivel funcional (as
préteses disponibilizadas pelo sistema publico seriam adequadas a pacientes com capacidade
limitada de locomoc¢ao); e por diferencas estruturais e funcionais da proétese (mais simples, a
prétese fornecida pelo sistema publico ndo possibilita ajuste de cadéncia, controle em rampas
ou terrenos irregulares, além de aumentar o risco de feridas no local de encaixe) (Evento 15,
LAUDO2, Pagina 1).

Amputacao € o termo utilizado para definir a retirada total ou parcial de um membro, sendo este
um método de tratamento para diversas doencgas. Estima-se que as amputacées do membro
inferior correspondam a 85% de todas as amputa¢cées de membros, apesar de ndao haver
informacgdes precisas sobre este assunto no Brasil. As principais causas séo: externas (como
traumas e acidentes), doencas infecciosas, do aparelho circulatério, diabetes e doencas
neoplasicas [1]. O coto remanescente idealmente deve ser forte e dindmico para funcionar
como um Orgao sensério-motor e servird de encaixe para a prétese. Outra informacgao
importante € que amputados tém maior gasto energético quando comparados a pessoas nao
amputadas e quanto mais proximal (mais proximo do quadril) o nivel da amputacéo, maior o
consumo de energia comparado a amputagdes mais distais (niveis mais préximos dos pés). O
consumo energético nas amputacdes transfemurais chega a ser 65% maior comparado a nao
amputados [2].

Conceitualmente as préteses sao dispositivos que substituem permanentemente ou
temporariamente um membro, 6rgdo ou tecido de forma total ou parcial. A utilizacdo das
proteses de membro permite que os pacientes tenham uma melhora da mobilidade e marcha
evitando dependéncia de cadeira de rodas, facilitando atividades basicas do dia a dia,
capacidade laboral e alguns casos com possibilidade de realizacdo de atividades fisicas e
portanto, resultando em maior autonomia e qualidade de vida.

As préteses transfemurais sdo compostas de 5 partes principais: encaixe rigido, joelho
protético, pé protético, tubos e conectores, além de valvula de expulséo de ar e liners. O
encaixe rigido € o componente onde o coto de amputacgao ficara acoplado podendo ser usado
um material flexivel entre eles chamado de liner para melhor suspenséo, protecdo de partes
moles e conforto. Quanto aos mecanismos de suspensado para 0 encaixe temos o cinto
silesiano, este atualmente em desuso; e a valvula de expulsdo de ar automatica ou valvula por
succ¢éao, estas comumente utilizadas, leves, de facil manuseio e boa aderéncia coto-encaixe. Os
pés protéticos podem ser do tipo: rigidos, dindmicos, articulados, de resposta dinamica,
eletrbnicos, nao articulados e de atividades esportivas [2]. O que se utiliza para revestimento
da pele para o uso da prétese € uma meia especifica para coto transfemural (material de
tecido, gel ou silicone) que € comprada pelo usuario para seu uso diario.
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