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CAMARA DOS DEPUTADOS

REQUERIMENTO DE INFORMAGAO N° , DE 2023
(Do Sr. DR. ZACHARIAS CALIL)

Requer que  sejam solicitadas
informacdes ao Ministério da Saude, sobre a
incorporacdo do Cateter Hidrofilico para
pessoas com lesdo medular e bexiga
neurogénica.

Senhor Presidente:

Requeiro a V. Ex®., com base no art. 50 da Constituicao
Federal, e na forma dos arts. 115 e 116 do Regimento Interno que, ouvida a
Mesa, sejam solicitadas informag¢des a Sra. Ministra da Saude, no sentido
de esclarecer esta Casa algumas questdes sobre sobre a incorporagao do

Cateter Hidrofilico para pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica.

Nesse sentido, solicitamos os seguintes esclarecimentos:

1) A incorporacao do cateter hidrofilico ocorreu no dia 24 de julho de 2019,
conforme publicagcdo em Diario Oficial da Unido da Portaria de n[ 37.
Qual o status de construgdo de um Protocolo Clinico de Diretrizes
Terapéuticas (PCDT), visando a orientacdo de uso do insumo? Sera

feita Consulta Publica para a construgao e organizacéo do PCDT?

2) Ja houve um chamamento dos entes subnacionais, Conselho das
Secretarias de Saude (CONASS), representando os Estados Brasileiros
no ambito da saude e Conselho Nacional das Secretarias Municipais de
Saude (CONASEMS), representando os Municipios Brasileiros no

ambito da saude, para uma discussao de financiamento da tecnologia?
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3) O Ministério da Saude possui um levantamento da estimativa de
pessoas com lesdo medular e bexiga neurogénica que irdo necessitar do

cateter hidrofilico?

4) O Ministério da Saude possui uma estratégia de capacitacdo das
equipes de saude e usuarios/cuidadores, nos ambitos Federal, Estadual

e/ou Municpal, de assisténcia para o autocateterismo?

JUSTIFICATIVA

Segundo o especialista, Dr. José Carlos Truzzi, a lesao
raquimedular (LRM) pode ser decorrente de causa traumatica ou nao-
traumatica. Entre as causas nao-traumaticas, temos os acidentes vasculares
medulares, lesbdes infecciosas, tumores com envolvimento medular, lesdes
iatrogénicas, entre outras. A LRM traumatica é mais frequente e emblematica
para descricdo da evolugdo clinica subsequente a lesao (trajetéria) e sera o

modelo adotado neste texto.

A trajetoria da pessoa com LRM tem inicio no atendimento de
emergéncia, usualmente poucos minutos apds o evento desencadeante do
dano medular. Nesse momento, podemos definir duas populagdes distintas em
relacdo ao funcionamento do trato urinario: portadores de alguma disfungao
miccional prévia a LRM e individuos com funcionamento vesicoesfincteriano,
até entdo, normal. Para efeito de melhor compreensao da trajetoria da pessoa
com LRM iremos considerar apenas aqueles com integridade funcional prévia a
LRM.

Usualmente nenhuma conduta voltada para o trato urinario
inferior € adotada no periodo de traslado desde o local do trauma até a
chegada a unidade de pronto atendimento. No hospital, apdés adotadas
condutas de suporte de vida avancgado é verificado potencial envolvimento do

trajeto uretral, por meio da observagdo de sangramento uretral, hematoma na
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regido genital ou fratura pélvica. Em havendo duvida é realizada a
uretrocistografia. Uma vez confirmada lesdo uretral, adota-se a conduta
urologica especifica. Se afastada a possibilidade de trauma uretral é realizado
cateterismo vesical com cateter de demora (tipo Foley) com drenagem de urina

em sistema coletor fechado.

O cateter vesical de demora € mantido por periodo variavel, na
dependéncia de outros comprometimentos do estado de saude do individuo.

No presente texto iremos considerar a LRM como unico dano apresentado.

A LRM pode demandar intervengéo cirurgica com a finalidade
de estabilizar a coluna vertebral, ou entdo, ser adotada uma conduta
conservadora. Em razdo do trauma neuroloégico ha desenvolvimento de uma
condigdo de paralisia temporaria distal ao nivel da lesdo medular, designada
fase de choque medular. Do ponto de vista urolégico ha perda da sensagéao de
enchimento vesical e incapacidade da pessoa com LRM apresentar micgdes

espontaneas.

Durante o periodo de choque medular € mandatéria a adogao
de um método de esvaziamento vesical, sendo o mais recomendado, o
cateterismo vesical intermitente. Nesse periodo, a decisdo pela manutencao do
cateter de demora, ou pelo cateterismo vesical intermitente € determinada por
alguns fatores: possibilidade de manipulagdo do paciente, rotina de
enfermagem estabelecida na Unidade de Internagdo e presenga de pessoal
habilitado para a execucao do cateterismo vesical intermitente. Cabe ressaltar
que ao longo do periodo de internagao, ainda na fase aguda da LRM, a adogao
do cateterismo vesical intermitente pode ser realizada de modo precoce, a
partir do momento em que € constatada estabilidade hemodinamica do
paciente. A frequéncia dos cateterismos € determinada com base no débito
urinario, nao devendo ser ultrapassado volume de 500 mL (em adulto) em cada
cateterismo. Nessa fase aguda da LRM, a utilizagcdo de -cateter uretral
hidrofilico reduz em 33% o risco diario da primeira infecgao urinaria sintomatica
e em 21% a ocorréncia de infecgdo durante o periodo de internagéo, de acordo

com estudo publicado por Cardenas e cols.’
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A fase de choque medular pode durar dias, ou até mesmo,
varias semanas. O reconhecimento do final desse periodo é baseado na
retomada de alguns reflexos neuromusculares, a depender do nivel medular da
lesdo. O nivel da LRM & um parametro indicativo, ainda que nao totalmente
assertivo, do tipo de disfungdo neurogénica do trato urinario inferior que se
sucedera ao choque medular. As disfungdes neurogénicas do trato urinario
inferior (DNTUI), classicamente agrupadas sob a denominagdao Bexiga
Neurogénica, apresentam funcionamento vesical e esfincteriano com
hiperatividade ou com hipoatividade, o que determina padrdao clinico
manifestado por incontinéncia urinaria e/ou mau esvaziamento vesical em
graus variados. Frente ao esvaziamento vesical incompleto, a melhor conduta é

o cateterismo vesical intermitente.

Uma vez que muitos pacientes com LRM recebem alta
hospitalar ainda na fase de choque medular, somado ao fato de que o
esvaziamento vesical pode ser incompleto independente do padrao
neurogénico vesicoesfincteriano que venha a ser definitivamente estabelecido,
recomenda-se que o treinamento para cateterismo vesical intermitente seja
iniciado ainda durante a internacao hospitalar. No entanto, esta € uma situacao
raramente observada. A maioria dos pacientes, permanece com cateter vesical
de demora apos a alta hospitalar e a retirada do cateter se da somente em
consulta ambulatorial. Neste momento, apés removido o cateter vesical de
demora, muitos sdo mantidos em uso de fraldas, sem que seja dada a devida
atencdo ao processo de esvaziamento vesical. Tal fato pode acarretar
consequéncias irreversiveis, entre as quais infecgcdes urinarias, sepse e perda
da funcédo renal em graus variados, culminando com insuficiéncia renal e ébito.
O treinamento em cateterismo vesical intermitente somente vem a ocorrer apoés

meses, quando do atendimento ambulatorial com Urologista, ou Fisiatra.

A rotina domiciliar de cateterismo vesical intermitente pode ser
realizada pelo préprio paciente ou cuidador, na dependéncia da capacidade de
movimentos dos membros superiores. O cateter de PVC é o de disponibilidade
mais frequente no nosso meio e por esse motivo é o utilizado nos treinamentos
de cateterismo intermitente pela maioria dos servigos. Usualmente a tendéncia

€ de manter como rotina o método de cateterismo intermitente e tipo de cateter
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utilizado no treinamento. A frequéncia de realizacdo dos cateterismos,
usualmente quatro vezes ao dia, € mantida até que seja ajustada na

dependéncia da diurese e volume residual registrados.

Apesar de se tratar do método de escolha para promover o
esvaziamento vesical em da pessoa com LRM, o cateterismo vesical
intermitente ndo é isento de riscos. Entre as principais complicacdes
relacionadas ao cateterismo vesical intermitente temos: infecgcao urinaria, lesdo
de uretra, hematuria e estenose de uretra. O risco de infec¢do urinaria cronica
ou recorrente em um seguimento de 12 anos de individuos em cateterismo
vesical com cateter uretral plastico foi de 42%.? Pacientes com LRM que
realizaram cateterismo vesical intermitente com cateter hidrofilico
apresentaram 24% a 54% menos infec¢des quando comparado ao
procedimento realizado com cateter de PVC de acordo com metanalise
realizada por Li e cols.® Resultados semelhantes quanto a redugéo na taxa de
infeccbes urinarias com o uso de cateter hidrofilico foram apresentados em
outras metanalises.* ° Cabe ressaltar neste ambito, a crescente taxa de
resisténcia bacteriana a antibidticos em todo o mundo. Esta situagdo é
considerada prioritaria pela Organizacdo Mundial da Saude, cuja previsao é de
vivenciarmos a chamada Era pés-antibiética (momento em que infecgdes ditas
banais ndo mais serdo passiveis de tratamento com antibi6ticos) até o ano de
2050. Quanto maior a exposi¢ao a diversos antibidticos em razao de infecgdes
urinarias recorrentes, maior a probabilidade de selecdo bacteriana multi-

resistente.

O cateterismo vesical intermitente com cateter hidrofilico
também esta associado a redugdo de trauma uretral em 55% e por

conseguinte, menor probabilidade de desenvolver estenose de uretra.®

A aceitagdo do cateter hidrofilico pela pessoa com LRM é
superior a do cateter de PVC. Este fato foi demonstrado em estudo
multicéntrico, no qual 70% dos individuos que realizavam cateterismo vesical
intermitente com cateter plastico, julgaram o cateterismo com cateter hidrofilico
mais facil de ser executado.® Cateteres hidrofilicos de uso Unico também
melhoram a Qualidade de Vida e mostraram-se preferidos por pacientes em

regime de cateterismo intermitente, quando comparados a cateteres de reuso.’
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A analise no ambito financeiro quanto ao tipo de cateter a ser
utilizado necessita obrigatoriamente ser conduzida por estudo de custo-
efetividade, uma vez que nao apenas o valor individual do cateter necessita ser
avaliado, mas de todo o procedimento, bem como das potenciais complica¢des
envolvidas nesse processo. Varios estudos de farmacoeconomia foram
realizados em diversos paises, evidenciando a viabilidade econémica do uso
de cateter hidrofilico.®® Uma vez que estudos de custo-efetividade sé&o
aplicaveis de modo individualizado para cada pais, sua realidade econémica e
politica de saude, foi estudada a viabilidade de uso do cateter hidrofilico pelo
sistema publico de saude do Brasil. '® A conclusdo deste estudo foi positiva

quanto a viabilidade da adogao do cateter hidrofilico.

Em suma, o cateterismo intermitente deve ser introduzido de
modo precoce apos a LRM, dando-se preferéncia ao cateter hidrofilico, uma
vez que o uso deste esta associado a menor taxa de infecgdes urinarias ja a
partir do periodo de internacdo na fase aguda do trauma. Essa menor
incidéncia de infecgdes urinarias na pessoa com LRM reflete em uma menor
demanda por atendimentos de urgéncia, menor gasto em exames,
procedimentos e internacdes e, de modo extremamente importante, contribui
para redugdao do desenvolvimento da resisténcia bacteriana a antibidticos. O
uso do cateter hidrofilico esta associado ainda a reducdo das taxas de trauma

uretral e estenose de uretra.

O ganho na qualidade de vida, com consequente maior adesao
ao cateterismo intermitente somam-se aos beneficios supralistados. A
avaliagdo do custo-efetividade favoravel a adogédo do cateter hidrofilico
conduzida de modo ressonante em diversos paises foi corroborada em estudo

voltado ao sistema publico de saude do Brasil.

Nesse contexto, solicitamos a este Ministério, informacdes a
respeito da sobre a incorporagao do Cateter Hidrofilico para pessoas com leséo

medular e bexiga neurogénica.

Sala das Sessoes, em 23 de outubro de 2023.
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