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Este documento é uma versao resumida do relatorio
tecnico da Comissao Nacional de Incorporacao de Tec-
nologias no Sistema Unico de Satide — Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de facil compreensao,
para estimular a participacao da sociedade no processo
de Avaliacao de Tecnologias em Saude (ATS) que antece-
de a Incorporagao, exclusao ou alteragao de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS.

As recomendacoes da Comissao sao submetidas
a consulta publica pelo prazo de 20 dias. Apos anali-
sar as contribuicoes recebidas na consulta publica, a
Conitec emite a recomendacao final, que pode ser a
favor ou contra a incorporacao, exclusao ou alteragao
da tecnologia analisada.

A recomendacao final ¢, entao, encaminhada ao
Secretario de Ciencia, Tecnologia, Inovacao e Insu-
mos Estratégicos em Satdde do Ministério da Saude -
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em sa-
de serao disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:

conitec.gov.br



http://conitec.gov.br

0 que e a gastrostomia?

A gastrostomia € um procedimento cirirgico que con-
siste em um pequeno corte entre a parede abdominal e o
estomago onde é inserida uma sonda flexivel de alimen-
tacao ou terapia nutricional enteral (TNE). A TNE se refere
a0 fornecimento de nutrientes por meio de sondas, nas
condicoes de saude nas quais 0s pacientes nao conse-
guem Ingerir alimentos via oral, mas possuem o sistema
digestorio normal e funcional.

As formas de administracao da TNE sao classificadas
como de curta duragao (administradas por menos de qua-
tro semanas) e de longa duracao (administradas por mais
de quatro semanas). As de curta duragao sao as sondas
nasogastricas (introduzida pelo nariz e posicionada no es-
tomago) e as nasoenterais (introduzida pelo nariz e posi-
cionada no intestino delgado). Ja as de longa duracao sao
as Jejunostomias e as gastrostomias (que sao sondas aco-
pladas diretamente no abdomen por meio de um pequeno
corte e direcionadas para o intestino ou para o estomago,
respectivamente).

A escolha entre a gastrostomia ou a jejunostomia de-
pendera da condicao de saude previa do paciente, do tem-
po que a alimentagao por meio da sonda sera necessaria
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e de consideragoes especificas sobre a anatomia de cada
paciente. Normalmente, a gastrostomia é a via preferen-
cial e existem diferentes técnicas cirirgicas que sao em-
pregadas para sua realizagao.

A gastrostomia endoscopica percutanea (GEP) consis-
te na realizacao de uma endoscopia que levara uma son-
da até o abdomen, onde sera feita uma pequena incisao e
colocado um anel de silicone e um botao de borracha.

Ja a gastrostomia cirurgica ou por laparotomia € fre-
quentemente indicada em criangas muito jovens ou para
pacientes com outro procedimento cirdrgico previsto, com
a necessidade de abertura abdominal. E realizada uma
incisao proxima ao umbigo para acesso a cavidade abdo-
minal e ao estomago e posteriormente a sonda € inserida
e fixada com suturas em bolsa.

Outra opcao cirurgica no caso de criangas maiores
¢ a técnica laparoscopica, na qual existe a utilizacao do
laparoscopio: um fino tubo de fibra otica que transmite
imagens da cavidade abdominal, sendo possivel realizar
uma minima incisao na parede do abdomen para inser-
¢cao da sonda.

As gastrostomias estao sujeitas a complicagoes que
podem ser precoces ou tardias, com incidencia variavel
a depender do tipo de cirurgia realizada e do tempo de-
corrido apos a sua realizagao. Os eventos adversos mais
comuns sao o extravasamento de contetido gastrico, obs-
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trucao, formacao de tecido de hipergranulacao (placas de
cicatrizacao), infecgoes fungicas e bacterianas.

A maioria dessas situacoes nao requer a troca da son-
da, mas apenas um ajuste ou tratamento medicamento-
so. Porém, casos como o deslocamento total da sonda
ou hemorragias podem exigir a substituicao da sonda. In-
dependentemente da técnica cirdrgica empregada para
realizacao da gastrostomia, o periodo pos-operatorio, de
seis a oito semanas, € 0 mais critico para a ocorréncia de
deslocamentos ou outras complicacoes, por ainda nao ter
ocorrido a cicatrizacao de todos o0s 0rgaos envolvidos.

Quais os tipos de sondas utilizadas para
realizacao da gastrostomia?

As sondas sao tubos flexiveis produzidos com distintos
materiais e de tamanhos variados. Elas podem ser longas
ou curtas (tambem chamadas de nivel de pele ou Botton).

Dentre as longas, podem ser citadas as sondas G e
Malecot para a realizacao da GEP. Existe também a cha-
mada sonda Foley, outro tipo de sonda longa, que costu-
ma ser utilizada como sonda de transicao para dilatagao
do trato digestivo. No entanto, ela esta associada a maior
incidencia de complicagoes, principalmente alérgicas, de-
vido ao latex utilizado em sua fabricacao.

No Brasil, nao ha dados disponiveis sobre a prevalén-
cla de uso dos diterentes tipos de sonda de gastrostomia.

£¥ Conitec



RELATORIO PARA
SONDA BOTTON PARA GASTROSTOMIA
SOCIEDADE EM CRIANCAS E ADOLESCENTES

Ha registro de um estudo que investigou as caracteristi-
cas sociodemograficas e clinicas de criancas e adoles-
centes que fizerem gastrostomia em Teresina, no Piaui. Os
resultados revelam que /6,6% dos pacientes utilizavam
a sonda Foley e apenas 23,57% utilizavam dispositivo do
tipo Botton. Foi sugerido que a maior prevalencia de uso
da sonda Foley estaria associada, principalmente, a baixa
renda das familias, ja que as sondas Botton sao dispositi-
VOS Mais caros.

Atualmente, as sondas Botton nao estao disponiveis no
SUS.

Tecnologia analisada:
sonda botton para gastrostomia

0 Grupo de Doengas Raras da Camara dos Deputados,
em nome da Alianca de Maes e Familias Raras (AMAR), so-
licitou @ Conitec a incorporagao da sonda Botton para gas-
trostomia em criancas e adolescentes no ambito do SUS.

Existem diversos modelos de sonda Botton registrados
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e eles
sa0 indicados para nutricao gastrica (ou enteral) de lon-
g0 prazo. A sonda Botton é um dispositivo de silicone que
fica no nivel da pele do paciente, na regiao do abdomen.
A sonda ¢ ligada diretamente ao estomago por um peque-
no orificio na parede abdominal realizado cirurgicamente.
0 dispositivo apresenta uma valvula que direciona o fluxo
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para uma unica dire¢ao, o que diminui os casos de refluxo
e elimina a necessidade de fechamento. A sonda pode ser
colocada de forma primaria ou como reposicao no mo-
mento da troca de um outro tipo de sonda.

Existem diferentes modelos de sonda Botton, como a
Bard, MIC-Key e MINI-ONE, disponiveis em diferentes di-
ametros e comprimentos, sendo necessario, antes da co-
locacao do dispositivo, uma avaliacao para cada paciente.

Verificou-se, a partir de uma revisao sistematica da lite-
ratura, que poucos estudos comparam o uso da sonda Bot-
ton com o da sonda longa. Mas de acordo com as evidencias
disponiveis, a ocorreéncia de complicagoes como desloca-
mento da sonda, vazamento e hipergranulagao sao menos
frequentes em pacientes com sonda Botton. A necessidade
de troca da sonda tambem ocorre em menor proporgao en-
tre pacientes com sonda Botton. De maneira geral, os estu-
dos sugerem que a estrutura pele da sonda Botton facilita
a manutencao, se mostra menos propensa a deslocamen-
tos acidentais, apresenta uma melhor aparencia estética e
mailor aceitabilidade entre os pacientes e seus cuidadores.

A analise de custo-efetividade da sonda Botton em com-
paracao a sonda longa em pacientes com gastrostomia com
idade até 18 anos, na perspectiva do SUS, indica que have-
ria um incremento de RS 4.761,16 por paciente sem compli-

cacoes. O impacto orcamentario da incorporacao da sonda
Botton seria de R$ 36.774.458.52, ao final de cinco anos.

£¥ Conitec
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Perspectiva do Paciente

A chamada publica para participar da Perspectiva do
Paciente na pauta em questao ficou aberta no periodo de
15/06/2021 a 20/06/2021 e contou com a inscricao de 11
pessoas. A indicacao dos representantes titular e suplente
foi feita a partir de sorteio em plataforma on-line, gravado
e enviado aos Inscritos.

A participante relatou que & mae e cuidadora de pa-
ciente com adrenoleucodistrofia, uma doenca genetica
rara, degenerativa e desmielinizante (que vai danificando
as bainhas de mielina dos neuronios). A disfagia (dificulda-
de para engolir) &€ um dos primeiros sintomas da doenca e,
por conta disso, seu filho precisou realizar a gastrostomia.

No inicio, seu filho usava a sonda Foley e houve diver-
sas intercorrencias. Ela contou que se assustava quando,
por exemplo, @ sonda longa entrava quase por completo
na barriga ou quando saia. Nessas ocasioes, ela tinha que
leva-lo ao hospital para resolver as intercorréncias. Com o
tempo, foi recebendo orientacao com relacao aos cuidados
com a sonda que poderiam ser resolvidos em casa.

A participante relatou que quando eles tiveram acesso
a sonda Botton pelo plano de saude, percebeu como prin-
cipais beneficios 0 auxilio na mudanca de posi¢ao do pa-
clente, facilitacao na troca de fralda, no banho no leito e na
realizacao da fisioterapia. Alem disso, contou que facilitava
também a inclusao do filho nas atividades familiares, pois
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apos a administracao da dieta, somente retirava o extensor
da sonda Botton e colocava-0 em uma poltrona ou cadeira
de roda para ter a convivencia com a familia.

Além da experiéncia da sonda Botton por parte de
seu filho acamado, a participante trouxe o relato de
sua suplente, mae de uma crian¢a com sindrome de
Cornelia de Lange que faz uso da sonda Botton, mas ja fez
uso da sonda longa. Contou que o filho da suplente é uma
crianca ativa e que se relaciona com outras criangas, mas
que ja houve um caso de puxarem a sonda longa quando
estavam brincando. Os principais beneficios apresentados
pela suplente com o uso da sonda Botton é facilitar a con-
vivéncia com outras criancas e com a familia, bem como a
realizacao de atividades cotidianas, como passelos, tomar
banho e também fazer a fisioterapia.

A representante é fundadora de um grupo de maes que
se ajudam e trocam informacoes sobre a condi¢ao de sau-
de e seus tratamentos. Ela afirma receber muitos pedidos
da sonda Botton, principalmente devido ao seu alto cus-
to financeiro. Por fim, a participante disse que o0 principal
ganho com o uso da sonda Botton foi a qualidade de vida
para o filho.

0 video da 992 Reuniao da Conitec pode ser acessado
aqul.
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Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou Inicialmente a incorporagao no
SUS da sonda Botton para a alimentacao enteral exclusiva
ou parcial de criancas e adolescentes. Esse tema foi dis-
cutido durante a 992 reuniao ordinaria da Comissao, rea-
lizada nos dias 30 de junho e 1° de junho de 2021 e teve
informes adicionais apresentados na 1002 reuniao ordina-

ria da Comissao, realizada nos dias 04 e 05 de agosto de
2021.

Na ocasiao, o Plenario considerou que a tecnologia tem
se mostrando segura e eficaz, com uso difundido interna-
cionalmente. Além disso, apresenta a vantagem de pro-
porcionar melhor qualidade de vida aos pacientes e cuida-
dores quando comparada as tradicionais sondas longas.
Com relacao ao valor de custo-efetividade incremental, foi
considerado razoavel diante dos potenciais beneficios do
uso da tecnologia em criangas com gastrostomia.

0 assunto esta disponivel na consulta publica n® 71,
durante 20 dias, no periodo de 31/08/2021 a 20/09/2021,
para receber contribuigoes da sociedade (opinioes, suges-
toes e criticas) sobre o tema.

Para participar com experiéncias ou opinioes ou com
contribuicoes tecnico-cientificas, clique aqui.

0 relatorio técnico completo de recomendacao da
Conitec esta disponivel aqui.
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https://forms.office.com/r/3MjcLbJ07a
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20210830_Relatorio_CP_71_botton_criancas.pdf

