ANEXO |
PROTOCOLO DA EMBOLIZAGAO PROSTATICA PARA OS PACIENTES COM

SINTOMAS DO TRATO URINARIO INFERIOR EM DECORRENCIA DA HIPERPLASIA

PROSTATICA BENIGNA

O presente protocolo visa avaliar nos pacientes com LUTS, em decorréncia do crescimento
prostatico pela HPB:

1. aviabilidade técnica e a seguranca da EAP;

2. aeficacia (aplicabilidade clinica) da EAP com relacéo:
a. aos sintomas urinarios;
b. a qualidade de vida dos pacientes;
c. ao volume prostatico;

Local

Os procedimentos serdo realizados pelas instituicbes credenciadas e autorizadas
(Centros de Referéncia) pelo CFM que atendam aos critérios acordados nesta Resolucéo.
A avaliacao técnica destas instituicdes, assim como a capacitacdo dos profissionais que
assumirdo a responsabilidade técnica pela realizacdo procedimento de EAP, seguird os
critérios chancelados pela Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e Cirurgia
Endovascular (SOBRICE) e & Sociedade Brasileira de Urologia (SBU).

Em decorréncia do procedimento da EAP ter sido considerado como de Alto Risco
e Complexidade, os pacientes deverdo ser acompanhados e os relatorios serdo auditados

a cada dois anos pelo CFM para que o mesmo decida, ao final de até cinco anos, da sua



aplicabilidade clinica, seguranca e aprovacao definitiva.
De acordo com o Parecer/Resolucao assinado por Cacilda Pedrosa de Oliveira em

27 de novembro de 2013, e pelos 6rgdos CFM, SBU e SOBRICE, os médicos capacitados
e credenciados para a realizacdo do procedimento da EAP deverdo ter Titulo de Especialista
em Radiologia Intervencionista, devendo ser treinados pela equipe de Urologia e
Radiologia Intervencionista dos centros certificadores credenciados pelo CFM, que garantira
a disponibilidade de capacitacdo especifica para o procedimento para todas as instituicbes
gue preencherem os requisitos dispostos nesta Resolucdo. Para que o radiologista
intervencionista seja considerado capacitado e autorizado para a realizacdo da EAP em
seu Centro de Referéncia, o mesmo devera acompanhar e participar de 10 procedimentos

de EAP no centro certificador.

Selegao dos pacientes

Serdo selecionados pacientes, avaliados e indicados pelo UROLOGISTA, que
preencham os critérios diagnosticos de HPB e refratarios ao tratamento medicamentoso,
sem indicagdo para realizar o tratamento cirurgico. As informacdes obtidas dos pacientes
serdo incluidas em um banco de dados sob a supervisdo do CFM.

Os pacientes e/ou responsaveis receberdo explicaces e orientacdes por parte dos
medicos responsaveis sobre o tratamento, seus riscos e beneficios. O procedimento da

EAP sera realizado apos assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido (Anexo

1.



Critérios de incluséo

e |dade entre 45 e 80 anos;

e Presenca de LUTS secundarios a HPB com (IPSS>7) por, pelo menos, 6 (seis)
meses antes do procedimento;

e Sintomas refratarios ao tratamento medicamentoso para HPB ou quando a
medicacéo foi contraindicada, nao tolerada ou recusada;

e Volume prostatico entre 50 e 250 cm® pela RM;

e UDN compativel com obstrugéo infra-vesical;

e Terindicagdo para a realizacdo de tratamento cirurgico para HPB;

e Estar disposto a cumprir o protocolo de seguimento.

Critérios de exclusao
e Cancer de proéstata diagnosticado de acordo com toque retal, PSA, US ou RM e
comprovado por biépsia;
e Prostatite ou infec¢éo ativa do trato urinario;
e Doenca neurolégica com impacto sobre o funcionamento da bexiga;
e Cirurgia ou intervencéo prévia para HPB,;
e Estenose uretral ou obstrucdo urinaria devido a outras causas;
e Diverticulo ou calculo vesical;
e Transtornos de coagulagdo ndo normalizados por tratamento clinico;
e Histdria de reacdo adversa grave ao contraste iodado;

e Creatinina sérica > 2,0 mg/dl;



e RNI>1)5;
e Plaquetas< 50.000 por mm?;
e Contraindicacéo para realizar RM;

e Limitacdo ao acesso vascular a intervencao.

Protocolo Técnico

Seguird a técnica utilizada pela Universidade de S&o Paulo, previamente publicada
(Carnevale, Antunes, 2013). Os pacientes candidatos a EAP serdo submetidos ao
procedimento na sala de intervengao usando os equipamentos de fluoroscopia (equipamento
angiografico ndo portatil com subtracdo digital e com software tipo “cone- beam ct”) no
Servico de Radiologia Intervencionista, sob anestesia local. Se houver necessidade, de
acordo com a rotina ja instalada no servi¢o, sera usada sedacédo endovenosa pela equipe
de anestesiologia. Seré utilizada antibioticoterapia profilatica com ciprofloxacina 1,0 grama
via oral uma hora antes do procedimento e sera mantido durante uma semana apos o
procedimento na dose de 500 mg 2x/dia. A analgesia ap0s o procedimento sera feita com
analgésico ndo opioide e antiinflamatério ndo hormonal, quando necessario. O procedimento
sera realizado por meio de puncao e cateterismo da artéria femoral comum unilateral,
utilizacdo de introdutor valvulado de 5 French e contraste iodado n&o i6nico de baixa
osmolaridade ou iso-osmolar. Inicialmente, sera realizado o estudo arteriografico da pelve
com cateter pigtail 5 French posicionado em topografia da aorta distal pré-bifurcacéo aorto-
iliaca, com posterior cateterismo seletivo da artéria iliaca interna com cateter tipo vertebral,
cobra, Simmons curva 2 de 5 French, ou de acordo com

a anatomia vascular de cada paciente. Apos estudo arteriografico nas incidéncias PA,



obliquas esquerda e direita para avaliacdo angiografica diagndstica e identificacdo da artéria
vesical inferior e eventuais ramos prostéaticos, procede-se o cateterismo superseletivo e
estudo angiografico da artéria vesical inferior e prostaticas com microcatéter 2.0 ou
2.4 French e fio-guia tipo hidrofilico 0,014 ou 0,016 polegadas e imediata embolizacdo das
artérias prostaticas bilateralmente. As embolizacdes seréo

realizadas com microesferas calibradas tipo Embospheres® de 300-500 um até que seja
obtida a estase dos vasos nutridores da proéstata, evitando-se o refluxo para estruturas
vasculares vizinhas. Apos as embolizacdes, serdo realizadas arteriografias iliacas internas
para avaliar a desvascularizacdo prostatica e identificar possiveis colaterais. Sera
realizada, ainda, a mensuracdo do tempo de procedimento e de fluoroscopia. As EAP
serdo realizadas pelo radiologista intervencionista dentro do Centro de Referéncia autorizado
pelo CFM.

Protocolo de seguimento: Todos os pacientes submetidos a EAP serdo avaliados e
acompanhados em conjunto, conforme protocolo, pelo urologista e radiologista
intervencionista. Apos a alta, o primeiro retorno sera feito dentro da primeira semana apos
a embolizacdo. Os seguimentos serdo feitos nos periodos de 3, 6 e 12 meses apds a EAP
e, apos este periodo, anualmente. Além do relato da evolucéo clinica do proprio paciente,
ocorrera a avaliagdo por meio de questionarios, exames laboratoriais, US e/ou RM. Para
avaliacdo dos sintomas relacionados a HPB, sera utilizado o questionario adotado pela
Sociedade Americana de Urologia, o IPSS. Para avaliacdo da funcéo sexual, sera utilizado
0 questionario IIEF (indice Internacional de Funcdo Erétil). Sera realizado o estudo

urodindmico no periodo entre 6-8 meses apds a EAP. Para avaliagdo do comportamento



volumétrico prostético, de sua reducdo como resposta a embolizacdo, serd utilizada
medida por meio de US e/ou RM prostatica.

Também fard parte do protocolo a dosagem periddica do antigeno prostatico
especifico (PSA), iniciando 24 horas apos a EAP, 3 meses, 12 meses apos a EAP. O
acompanhamento sera feito em conjunto pelo urologista e radiologista intervencionista
responsaveis por cada Centro de Referéncia, os quais cuidardo em conjunto das

informacgdes coletadas e incluidas no banco de dados. (Anexo II).

Seguranca da EAP
Os eventos adversos e as complicacOes serdo classificados de acordo com os
critérios de terminologia do National Institutes of Health (NIH) (Versdo 4.0; edicdo

8.5.2009) e analisadas pelo CFM durante o0 acompanhamento por até cinco (5) anos.
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