RESOLUCAO CFM N° 2.143/2016

Aprova a embolizacdo das artérias da prostata para o
tratamento de pacientes com hiperplasia prostatica

benigna.

O CONSELHO FEDERAL DE MEDICINA, no uso das atribuicbes que Ihe confere a
Lei n°® 3.268, de 30 de setembro de 1957, alterada pela Lei n° 11.000, de 15 de
dezembro de 2014, regulamentada pelo Decreto n® 44.045, de 19 de julho de 1958,
alterado pelo Decreto n°® 6821, de 15 de abril de 2009 e pela Lei n° 12.842, de 10 de
julho de 2013; e

CONSIDERANDO a importancia do desenvolvimento de novos procedimentos

médicos terapéuticos e diagnosticos para o progresso da medicina;

CONSIDERANDO que o avan¢o do conhecimento cientifico e tecnolégico contribui

para a melhoria de condi¢des de saude e qualidade de vida da sociedade;

CONSIDERANDO que os novos procedimentos e terapias na medicina necessitam ser
submetidos a uma avaliacdo quanto a seguranca, conveniéncia e beneficio aos

pacientes, antes da sua utilizacéo de forma usual;

CONSIDERANDO a Resolucdo CFM n° 1.982/12, que normatiza a aprovacdo de

novos procedimentos e terapias no Brasil pelo CFM;

CONSIDERANDO o Parecer CFM n° 29/13 acerca da aplicabilidade clinica da
Embolizacdo de artérias prostéticas para tratamento da Hiperplasia Prostética Benigna
(HPB);

CONSIDERANDO, finalmente, o que ficou decidido na Sessao Plenaria do Conselho

Federal de Medicina realizada em 15 de margo de 2016,



RESOLVE:

Art. 1° Aprovar o procedimento de embolizacdo das artérias da prostata para o

tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna (HPB).

§ 1° Este procedimento é considerado de alto risco e complexidade, valido e utilizavel

na pratica médica;

§ 2° Este procedimento devera ter acompanhamento periddico pelo CFM, a cada 2
(dois) anos, por até 5 (cinco) anos para confirmar os resultados de sua aplicabilidade
clinica e seguranca, conforme previsto na Resolucdo CFM n° 1982/2012, devendo
entdo ser reavaliado por uma Camara Técnica Especifica, que emitira Parecer a ser

julgado pelo Pleno do CFM para aprovacéo definitiva;

Art. 2° A indicacdo de embolizacdo de artérias da prdstata para Hiperplasia Prostatica
Benigna (HPB) devera ser precedida da avaliacdo de um médico urologista, que
determinara qual a opcdo mais adequada para o tratamento da HPB em cada
paciente, conforme protocolo no anexo | (Protocolo de Embolizacdo de Préstata -
EAP).

Paragrafo uUnico. Os pacientes submetidos a esse procedimento deverdo ser
cientificados e esclarecidos sobre o0 mesmo, com a elaboracdo de um Termo de

Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE). (Anexo IlI)

Art. 3° As instituicdes de salide credenciadas e autorizadas pelo CFM para realizar
este procedimento devem atender as normas vigentes de funcionamento da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), do Conselho Regional de Medicina (CRM)

e 0s quesitos especificos presentes no Anexo Il desta Resolucao.



§ 1° O cadastramento das Instituicdes de Salude e médicos para realizar o
procedimento de Embolizacdo das Artérias da Préstata devera seguir o disposto no

Anexo Il.

§ 2° As instituicdes que pleiteiam autorizacdo para a realizacdo do procedimento de
embolizacdo de artérias da prostata serdo previamente fiscalizadas pelo CFM/CRM,
devendo comprovar a existéncia dos requisitos exigidos no Anexo Il (Cadastro de
Instituicdes e Médicos no CFM para Embolizacdo de Préstata e Acompanhamento de
Pacientes).

Art. 4° A realizacao do procedimento de Embolizacao das Artérias da Prostata (EAP)
deve ser feita exclusivamente por profissionais que possuirem treinamento minimo e
exclusivo de 2 (dois) anos em Angiorradiologia e Radiologia Intervencionista, com
Titulo de Especialista em Diagnostico por Imagem: com Atuacdo Exclusiva em
Angiorradiologia e Radiologia Intervencionista emitido pelo Colégio Brasileiro de
Radiologia (Anexo IV) e que possuam treinamento avancado e certificado em Centro
de Exceléncia (centro certificador) especializado para a realizacdo da embolizagcédo das

artérias da prostata.

§ 1° Os atuais centros detentores da técnica de EAP (centros certificadores), a época
da publicacdo desta Resolucdo, deverdo ser cadastrados no CFM e se
responsabilizardo pela difusdo e ensino da mesma em centros congéneres, com

emissao de certificado de competéncia.

§ 2° Os centros certificadores responsaveis pelo treinamento avancado dos médicos
deverdo (obrigatoriamente) oferecer curso de capacitagdo em EAP semestralmente,
com disponibilidade de no minimo 2 (duas) vagas, com a realizacdo de pelo menos 10

(dez) exames por treinando.



Art. 5° O CFM/CRM realizard auditorias dos relatérios de acompanhamento de
pacientes, conforme previsto nos Anexos | e Il, e emitidos pelas instituicoes

autorizadas.

Paradgrafo Unico. O descumprimento das disposi¢cdes constantes no caput deste

artigo determinaréa o cancelamento da autorizacéo para realizacdo do procedimento de
EAP.

Art. 6° Esta Resolucéo entra em vigor na data da sua publicacao.

Brasilia, 15 de marco de 2016.

CARLOS VITAL TAVARES CORREA LIMA HENRIQUE BATISTA E SILVA

Presidente Secretario-Geral



ANEXOS:

Anexo |: Protocolo de Embolizacao de Prostata.

Anexo Il: Cadastro de Instituicbes e Médicos no CFM para Embolizacdo de Proéstata e
Acompanhamento de Pacientes.

Anexo Ill: Modelo de Termo de Consentimento Informado Livre e Esclarecido
(padronizado).

Anexo |V: Pré-requisitos minimos necessarios para o credenciamento de instituicdes e
médicos para a realizacao de embolizacédo das artérias prostéticas (EAP).

Anexo V: Escore Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS — International Prostatic
Symptom Score) e Qualidade de vida (QoL)



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 relagéo:
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 avaliacdo 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
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aplicabilidade clinica, seguranca e aprovacgao definitiva.

De acordo com o Parecer/Resolucdo 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 capacitacao especifica para o procedimento para todas
as instituicoes que preencherem os requisitos dispostos nesta Resolugédo. 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.

Selecdo dos pacientes

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

Os pacientes e/ou responsaveis receberdo explicacdes e orientacdes por parte dos
meédicos responsaveis sobre o tratamento, seus riscos e beneficios. O procedimento da
EAP sera realizado apds assinatura do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

(Anexo 111).



Critérios de incluséo

e |dade entre 45 e 80 anos;

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 obstrucao infra-vesical;

e Ter indicacao para a realizacdo de tratamento cirargico para HPB;

e Estar disposto a cumprir o protocolo de seguimento.

Critérios de excluséo
e Cancer de préstata diagnosticado de acordo com toque retal, PSA, US ou RM e
comprovado por bidpsia;
¢ Prostatite ou infecgao ativa do trato urinario;
¢ Doenca neurolégica com impacto sobre o funcionamento da bexiga;
e Cirurgia ou intervencao prévia para HPB;
e Estenose uretral ou obstrucéo urinaria devido a outras causas;
e Diverticulo ou calculo vesical,
e Transtornos de coagulagdo ndo normalizados por tratamento clinico;
e Histéria 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 Contraindicagéo 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 intervencdo usando o0s equipamentos de fluoroscopia
(equipamento angiografico ndo portatil com subtracédo 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 servico, sera usada sedacao
endovenosa pela equipe de anestesiologia. Sera utilizada antibioticoterapia profilatica com
ciprofloxacina 1,0 grama via oral uma hora antes do procedimento e ser4 mantido durante
uma semana apos o procedimento na dose de 500 mg 2x/dia. A analgesia apds o
procedimento sera feita com analgésico ndo opioide e antiinflamatério ndo hormonal,
guando necessario. O procedimento sera realizado por meio de puncao e cateterismo da
artéria femoral comum unilateral, utilizacéo de introdutor valvulado de 5 French e contraste
iodado nao 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-bifurcacdo 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. ApGs estudo arteriografico nas incidéncias PA,
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obliquas esquerda e direita para avaliacdo angiografica diagnostica e identificacdo da
artéria vesical inferior e eventuais ramos prostaticos, procede-se 0 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 serdo
realizadas com microesferas calibradas tipo Embospheres® de 300-500 pm até que seja
obtida a estase dos vasos nutridores da préstata, evitando-se o refluxo para estruturas
vasculares vizinhas. Apos as emboliza¢des, 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. Apés a alta, o primeiro retorno sera feito dentro da primeira semana apos
a embolizacdo. Os seguimentos serao feitos nos periodos de 3, 6 e 12 meses apods a EAP
e, apos este periodo, anualmente. Além do relato da evolugéo clinica do proprio paciente,
ocorrera a avaliacdo por meio de questionarios, exames laboratoriais, US e/ou RM. Para
avaliacdo dos sintomas relacionados & HPB, serd utilizado o questionério 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

urodinamico no periodo entre 6-8 meses apés a EAP. Para avaliacdo do comportamento
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volumétrico prostatico, de sua reducdo como resposta a embolizacdo, sera utilizada
medida por meio de US e/ou RM prostatica.

Também fara parte do protocolo a dosagem periddica do antigeno prostatico
especifico (PSA), iniciando 24 horas apos a EAP, 3 meses, 12 meses apdés 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

informacdes coletadas e incluidas no banco de dados. (Anexo ).

Seguranca da EAP
Os eventos adversos e as complicacbes serdo classificados de acordo com o0s
critérios de terminologia do National Institutes of Health (NIH) (Versdo 4.0; edicédo

8.5.2009) e analisadas pelo CFM durante 0 acompanhamento por até cinco (5) anos.
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ANEXO I
Cadastro de Instituicdes e Médicos no CFM para Embolizacdo de Prostata e

Acompanhamento de Pacientes

1. Atributos (Instituicdo e Responséveis):

Responsével pelas informagdes: Diretor Técnico da Instituicéo

Instituicao:
Nome:
Registrono CRM: | (CRMIUF)
Numero CNES:

Endereco:
CEP:
Logradouro:
Complemento:
Numero:
Bairro:
UF/Municipio:

Telefone: () - (DDD/Telefone)

Documentacdo:
Data de validade do Certificado (CRM):

Alvara Sanitario: - ] (Namero - data)

Equipamentos de Intervengéo (Especificacdes do Equipamento):
( ) Angiografo com subtracao digital fixo com software de tomografia
computadorizada rotacional (CONE BEAM CT)

( ) Tubos endotraqueais
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( ) Sondas para aspiracéo

( ) Seringas, agulhas e equipo para aplicacdo endovenosa

() Ressuscitador (manual do tipo bal@o auto inflavel com reservatorio e
mascara)

( ) Oximetro

( ) Oxigénio com méscara aplicadora e umidificador

( ) Medicamentos para atendimento de parada cardiorrespiratéria e
anafilaxia

( ) Méscara laringea

( ) Laringoscépio com laminas adequadas

( ) EPI para atendimento das intercorréncias

( ) Desfibrilador com monitor

( ) Céanulas naso ou orofaringeas

( ) Canulas endotraqueais

( ) Aspirador de secrecdes

Diretor Técnico:
RegistronoCRM: /| (cRMIUF)
Nome:
CPF:
CNES:

Data de inicio na fungéo:

Responsavel Técnico do Servico:
Registrono CRM: /| (CRMIUF)
Nome:

CPF:
CNES:



Especialidade:
RQEZ - [ (Ndmero - data)

Data de inicio na funcgéo:

Urologista Responsavel:
RegistronoCRM: __ /| (crRMIUF)
Nome:
CPF:
CNES:
Especialidade:

RQE: - /_/ (Numero - data)

Data de inicio na funcéo:

2. Atributos (Médicos Radiologistas Intervencionistas Credenciados no Servigo para o
procedimento de Embolizacao de Prostata)

Responsavel pelas informacdes: Diretor Técnico da Instituicdo

Registrono CRM: | (CRMIUF)

Nome:

CPF:

CNES:

Especialidade:

RQE: - | | (Numero - data)

Data de entrada no corpo clinico: __ /_/

Certificado de Treinamento especifico em Embolizag&o Prostatica (anexar)

3. Atributos (Paciente)

Responsével pelas informagdes: Radiologista Intervencionista
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Nome:
CPF:
RG:
Sexo0: (Masculino / Feminino)
Email:
Data de nascimento:
Estado Civil: (Solteiro / Casado / Viltvo / Separado judicialmente / Divorciado / Marital)
Ra(;a: (Branca / Morena / Parda / Negra / Amarela / Indigena)
Nome do Pai:
Nome da Mée:
Nacionalidade:
Endereco:
CEP:
Logradouro:

Complemento:

Numero:

Bairro:

UF/Municipio:

Telefone: (_)__ - (DDD/Telefone fixo)
Telefone: (_)__ - (DDD/Telefone celular)

4. Atributos (Pré-Operatorio)

Responsavel pelas informacdes: Radiologista Intervencionista

Urologista que indicou o procedimento:
RegistronoCRM: |/ (CRW/IUF)
Nome:

Comorbidades:

( ) HAS
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()DM

( ) DPOC
( ) Dislipidemia
( ) Obesidade
( ) Outras

( ) Avaliacdo dos sintomas clinicos (IPSS > 7) por 6 meses antes do

procedimento.

Uréia: mg/dL
PSA Total: ng/dL
EAS:

( ) Leucocituria

Urocultura: _ (+/-)

Ressonancia Magnética:
( ) Sugestiva para Neoplasia
Volume prostatico: g

Bidpsia Prostética: (anexar exame)
Data: [/ [/
( )HPB

Estudo Urodinamico:
Fluxo urinario: mL/seg

( ) Disfuncéo Vesical

Creatinina: mg/dL
PSA Livre: ng/dL

( ) Hematuria

( ) Neoplasia
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Ultrassonografia de Vias Urinarias:
Volume Prostatico: g
Residuo pos-miccional: mL

( ) Diverticulo ( ) Célculos de Bexiga

() Paciente refratario ao tratamento medicamentoso para HPB ou a
medicacao foi contraindicada, ndo tolerada ou recusada.

( ) UDN compativel com obstrucéo infra vesical.

( ) Prostatite ou infeccdo ativa do trato urinario.

( ) Doenca neuroldgica com impacto sobre o funcionamento da bexiga.

( ) Cirurgia ou intervencao prévia para HPB.

( ) Estenose uretral ou obstrucéo urinaria devido a outras causas.

( ) Consentimento Informado Livre e Esclarecido assinado.

5. Atributos (Procedimento)

Responsavel pelas informacgdes: Radiologista Intervencionista

Data da realizagédo do procedimento: __ / _/

Comentérios:

Complicagoes:

( ) Hematoquezia ( ) Hematuria

( ) Hematospermia ( ) Infeccéo urinéria
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( ) Retengéo urinaria () Febre
( ) Diminuig&o do volume ejaculado
( ) Outras

6. Acompanhamento Pos Procedimento

Responsével pelas informagdes: Radiologista Intervencionista
Periodos: Entre 3 e 6 meses / 12 meses / 24 meses / 36 meses /

48 meses / 60 meses.

( ) Melhora dos sintomas clinicos avaliados pelo IPSS.
( ) Disfuncéo vesical.
( ) Diverticulo

( ) Célculos de bexiga

IPSS: mL/seg Fluxo Urinario: mL/seg
Volume prostatico: g Residuo pos-miccional: mL
PSA Total: ng/dL PSA Livre: ng/dL



ANEXO 1l
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

Prezado Senhor,
Os dados abaixo visam orienta-lo, fornecendo-lhe informag¢des importantes sobre o

procedimento terapéutico indicado pelo seu médico e os possiveis riscos associados a
estes procedimentos.

DECLARAGAO DO PACIENTE

PSPPI ; portador da cédula de
identidade I : ou meu representante legal,
...................................... : portador(a) da cédula de identidade n°

..................................................... , declaro para os devidos fins e efeitos de direito, que
tomei conhecimento de que sou portador da enfermidade HIPERPLASIA PROSTATICA
BENIGNA. Ap6s a avaliagdo e investigacdo diagnostica pelos meédicos
................ , fui informado sobre as possiveis opgbes de tratamento (medicamentoso e
cirirgico) dos sintomas em decorréncia da minha enfermidade. De acordo com o0s
meédicos acima, de minha escolha, as medidas terapéuticas menos invasivas foram
adotadas anteriormente a esta proposta de tratamento cirdrgico que estou escolhendo.

Fui igualmente informado de que, a exemplo de quaisquer outros procedimentos
médicos, o procedimento/intervencédo proposto (EMBOLIZACAO DAS ARTERIAS DA
PROSTATA) nio é isento de riscos ou agravos a minha sadde, dentre os quais foram
destacados: hematoma inguinal com ou sem necessidade de cirurgia; trombose da artéria
femoral (entupimento da artéria da virilha); ardor ou queimacédo na regido da prostata e/ou

pénis; febre; mal-estar; sangramento uretral ou retal; ejaculacdo com sangue e/ou

24




diminuicdo do volume ejaculatério; necrose da bexiga (falta de sangue na bexiga);
impoténcia sexual; fistula vésico-retal (comunicacdo da bexiga com o reto, com saida de
urina pelo anus); necrose da uretra prostatica (falta de sangue para o canal da urina);
abdome agudo (dor na barriga com possibilidade de ter que ser operado); abscesso
prostatico (formacdo de pus/infeccdo na regido da prostata com possibilidade de ser
operado); sepse (quadro de infeccdo generalizada com risco de morte).

Estou ciente que durante o procedimento podem surgir complicacdes de diferentes
naturezas a exemplo de sangramentos, processos alérgicos de intensidade variavel e
outras, que podem requerer procedimentos adicionais, como nova cirurgia ou transfusdes
sanguineas, visando o0 sucesso do meu tratamento.

Havendo necessidade de transfusfes sanguineas, estou ciente que existem
enfermidades que podem ser transmitidas por este meio, embora todas as medidas para
impedir esta transmissdo sejam rotineiramente adotadas pelos servicos de hemoterapia.

Fui informado que este formulario ndo contém todas as complicacbes e riscos
conhecidos ou possiveis de acontecer neste procedimento. Também fui informado que os
médicos responsaveis poderao responder as minhas duvidas quando necessario.

Sou igualmente sabedor que, apesar do empenho do meu médico, ndo existe garantia

absoluta no resultado desta cirurgia com relagédo a cura da minha doenga.

Data Assinatura do Paciente

Assinatura do Representante Legal

Nome completo do médico
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ANEXO IV
PRE-REQUISITOS MINIMOS NECESSARIOS PARA REALIZACAO DE EMBOLIZACAO
DAS ARTERIAS PROSTATICAS

A Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e Cirurgia Endovascular
(SOBRICE), no uso de suas atribuicoes, e

CONSIDERANDO a necessidade de auxiliar o Conselho Federal de Medicina
(CFM) na conducdo e regulamentacdo do procedimento Embolizacdo das Artérias da
Prostata para o tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna, pedido inscrito neste
conselho sob o Protocolo n® 7.649/13, que gerou o Parecer CFM n° 29/13;

CONSIDERANDO a necessidade de esclarecer ao CFM eventuais duvidas, que
porventura surjam, sobre o procedimento Embolizacdo das Artérias da Préstata, de
competéncia da especialidade Radiologia Intervencionista, como riscos potenciais,
complexidade entre outras;

CONSIDERANDO a determinacdo do CFM, que na ultima reunido ocorrida em 16
de junho de 2014, na cidade de S&o Paulo, solicitou que fossem determinados os pré-
requisitos minimos necessarios para realizacdo da Embolizacdo das Artérias da Prostata
para o tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna;

Através desse documento, define os pré-requisitos minimos necessarios para a
realizacdo da Embolizacao das Artérias da Prostata, dispostos abaixo:

1 - O Hospital ou a Unidade de Assisténcia onde serdo realizadas as embolizagtes
devera ser de Alta Complexidade Cardiovascular, ou seja, devera conter um Centro de
Exceléncia para realizacao de procedimentos endovasculares.

Entende-se por Unidades de Assisténcia em Alta Complexidade Cardiovascular a
unidade hospitalar que possua condi¢des técnicas, instalagdes fisicas, equipamentos e
recursos humanos adequados a prestacdo de assisténcia especializada a portadores de
doencas do sistema cardiovascular e que possua 0s seguintes atributos:

I. participar de forma articulada e integrada com o sistema local e regional,

Il. ter estrutura minima de pesquisa, para arquivamento dos dados do estudo e

acompanhamento monitorado dos pacientes submetidos ao tratamento proposto;
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lll. ter adequada estrutura gerencial, capaz de zelar pela eficiéncia, eficacia e
efetividade das acbes prestadas;

IV. oferecer, obrigatoriamente:

a) Ambulatério de Radiologia Intervencionista para acompanhamento pré-
operatdério e pos-operatorio; e

b) Atendimento de Urgéncia/Emergéncia referida em Radiologia Intervencionista.

2 - A Unidade de Assisténcia devera possuir um aparelho fixo (angiégrafo), detector
plano e capacidade para obtencdo de aquisicdes de imagens tomograficas, em sala
devidamente equipada e preparada para realizacdo de procedimentos endovasculares.
Arcos em C méveis ndo devem ser utilizados, devida a sua baixa qualidade de imagem e
autonomia.

3 - A Unidade de Assisténcia devera possuir uma quantidade e qualidade minima
de materiais (cateteres, fios-guias, micro cateteres e micréglias) exigidos pelo protocolo
para realizacdo da Embolizacao das Artérias da Prostata.

4 - A equipe médica responsavel pelo paciente e pelo procedimento devera ser
composta, no minimo, por um Radiologista Intervencionista e um Urologista, ambos
devidamente titulados (conforme os itens 4 e 5 descrevem).

5 - A indicacédo do procedimento deveré ser precedida da avaliacdo do Urologista
que determinara qual a op¢do mais adequada para o tratamento da Hiperplasia Prostéatica
Benigna em cada paciente.

6 - Fica definido que s6 poderédo executar a Embolizagdo das Artérias da Prostata
os profissionais que possuirem treinamento minimo e exclusivo de 2 (dois) anos em
Angiorradiologia e Radiologia Intervencionista com Titulo de Especialista em Diagnéstico
por Imagem: com Atuagcdo Exclusiva em Angiorradiologia e Radiologia Intervencionista

emitido pelo Colégio Brasileiro de Radiologia.
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ANEXO V
Escore Internacional de Sintomas Prostaticos (IPSS - International Prostatic
Symptom Score) e Qualidade de vida (QolL)

Nenhuma Menosde Menos que Cercada Mais que Quase
1vez em a metade metade a metade sempre
cada 5 das vezes das vezes das vezes

2. No dltimo més, quantas 0 1 2 3 4 5
vezes vocé teve de urinar

novamente menos de 2

horas ap6és ter urinado?

4. No Ultimo més, quantas 0 1 2 3 4 5
vezes vocé observou que
foi dificil conter a urina?

6. No dltimo més, quantas 0 1 2 3 4 5
vezes voceé teve de fazer

forca para comegar a

urinar?

7. No dltimo més, quantas 0 1 2 3 4 5
vezes, em média, vocé

teve que se levantar a

noite para urinar?

Otimo Muito Bem Regular Ruim Muito Terrivel
Bem ruim
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indice Internacional de Funcao Erétil (IIEF)

1-Com gque frequéncia vocé consegue uma erecao durante a atividade sexual?
1 = Quase nunca / Nunca

2 = Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes)

3 = Algumas vezes (aproximadamente metade das vezes)

4 = Na maioria das vezes (muito mais que a metade das vezes)

5 = Quase sempre / Sempre

2 — Quando vocé tem erecdes apods estimulo sexual, com que frequéncia suas
erecdes sao suficientemente rigidas para penetracao?

0 = Nenhuma atividade sexual

1 = Quase nunca / Nunca

2 = Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes)

3 = Algumas vezes (aproximadamente metade das vezes)

4 = Na maioria das vezes (muito mais que a metade das vezes)

5 = Quase sempre / Sempre

3 —Quando vocé tentou ter uma relagéo sexual, com que frequéncia vocé conseguiu
penetrar sua companheira?

1 = Quase nunca / Nunca

2 = Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes)

3 = Algumas vezes (aproximadamente metade das vezes)

4 = Na maioria das vezes (muito mais que a metade das vezes)

5 = Quase sempre / Sempre

4 — Durante a relacéo sexual, com que frequéncia vocé consegue manter a erecao
depois de ter penetrado sua companheira?
0 = N&o tentei ter relacdo sexual

1 = Quase nunca / Nunca
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2 = Poucas vezes (muito menos que a metade das vezes)
3 = Algumas vezes (aproximadamente metade das vezes)
4 = Na maioria das vezes (muito mais que a metade das vezes)

5 = Quase sempre / Sempre

5 — Durante a relagdo sexual, qual seu grau de dificuldade para manter a erecao até
completar arelagdo sexual?
0 = N&o tentei ter relacao sexual

1 = Extremamente dificil

2 = Muito dificil

3 = Dificil

4 = Um pouco dificil
5 = Nao é dificil

6 — Qual seu grau de confianca de que vocé pode conseguir manter uma erecao?

1 = Muito baixo

2 = Baixo

3 = Moderado

4 = Alto

5 = Muito alto

Resultado

Normal =26a30
Leve =22a25
Leve amoderada =17aZ2l
Moderada =11a1l6
Grave =1a1l0

30



EXPOSIGCAO DE MOTIVOS DA RESOLUGAO CFM N° 2.143/2016

A HPB é a neoplasia benigna mais comum entre os homens e mais da metade da
populacao ira apresentar sinais ou sintomas do trato urinario inferior (LUTS) que poderdo
impactar na qualidade de vida destes individuos (Embertonet al., 2003). E uma
enfermidade que pode se manifestar de maneira progressiva, causando sintomas como
hesitacdo no inicio da micc¢ao, diminuicdo da forca do jato urinario, gotejamento terminal,
intermiténcia, sensacao de esvaziamento vesical incompleto, urgéncia e nictdria. Ademais,
complicagbes como hematuria, infec¢des recorrentes do trato urinério, ou até retengéo
urinaria aguda podem ocorrer nos estagios mais avancados da doenca (Emberton et al.,
2003, Rassweiler et al., 2006). Embora alguns pacientes apresentem indicacdes objetivas
para o tratamento cirargico da HPB, a razdo mais comum para se procurar o tratamento
desta moléstia é o alivio dos sintomas (Emberton et al., 2003).

No que se refere a terapia farmacoldgica, cinco grupos de medicamentos sao
utilizados: bloqueadores alfa-adrenérgicos, inibidores da 5-alfa-redutase, inibidores das
fosfodiesterase-5, antimuscarinicos e fitoterapicos. Os alfa-bloqueadores (antagonistas de
receptores alfa-1 adrenérgicos) sdo a opgédo mais comum para a terapia inicial e incluem a
doxazosina, terazosina, alfuzosina, tansulosina e silodosina. Estes funcionam relaxando a
musculatura lisa da prostata e do colo vesical, diminuindo assim a obstru¢do ao fluxo
urinario. Efeitos colaterais incluem hipotenséo ortostatica, ejaculacéo retroégrada, perda de
libido, impoténcia, congestdo nasal e fraqueza (McConnell et al., 2003; Roehrborn et al.,
2008).

Os inibidores da enzima 5-alfa-redutase incluem a finasterida e a dutasterida.
Essas medicacdes inibem a producdo de di-hidro-testosterona atuando na reducéo do
volume prostatico. Os efeitos colaterais incluem diminuicdo da libido e disfungéo

ejaculatéria ou erétil (Lepor et al., 1996; Andriole; Kirby, 2003).

As terapias cirdrgicas estdo comumente indicadas para 0s pacientes que nao
toleram os farmacos ou sdo refratarios aos mesmos. A escolha do acesso cirdrgico

(cirurgia aberta ou endoscépica) e da fonte de energia (eletrocautério ou laser) € uma
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decisdo técnica, baseada no volume prostatico, na preferéncia individual do cirurgido, na
presenca de complicagfes locais e nas comorbidades do paciente (McVary et al., 2011).

A resseccdo transuretral da prostata (RTU-P) ainda € considerada o padrédo-ouro
das intervencdes da proéstata.

As cirurgias abertas sao realizadas pela via transvesical ou retropubica e indicadas
para volumes prostaticos acima de 80-100 cm?®, podendo incorrer em complicacées como
a ejaculacdo retrograda (80%-90%), o sangramento com necessidade de transfuséo
(7,5%), esclerose de colo (3%-6%), incontinéncia urinaria (0,5%-8%), infeccado de ferida
operatoria (3%) e disfuncao erétil (3% a 5%). O periodo médio de internacdo hospitalar é
de 5-11 dias e o uso de sonda vesical varia de 5-7 dias (Tubaro, 2001; Helfand, 2006;
Dall'Oglio et al., 2006).

A técnica da embolizacdo em urologia baseia-se em relatos e séries de casos
publicados na literatura sobre tratamentos de hematuria macica que tinham como causa
primaria 0s tumores uroldgicos e estados poés-operatorios que foram tratados
adequadamente por meio da EAP (Mitchell et al., 1976; Appleton et al., 1988; Michel et al.,
2002; Rastinehad et al., 2008).

A partir de 2008, alguns estudos pré-clinicos demonstraram a viabilidade, eficacia e
seguranca da EAP, despertando o interesse da comunidade médica para estudos clinicos
referentes a possibilidade de emprego da EAP para o tratamento de pacientes
sintométicos em decorréncia da HPB. Estes estudos foram realizados em cées e porcos,
unilateral e bilateralmente com microesferas de resina acrilica (Sun et al., 2008; Faintuch
et al., 2008; Jeon et al., 2009).

Em 2010 e 2011, Carnevale et al. reportaram os resultados preliminares e a médio
prazo do acompanhamento de dois pacientes com retengéo urinaria aguda devido a HPB,
refratarios ao tratamento com alfa-bloqueadores seletivos e que foram tratados com a
EAP.

A Comisséo de Aprovacao de Novos Procedimentos e Terapias do CFM acolheu a
solicitagdo de aprovacdo do novo procedimento — Embolizacdo das Artérias da Prostata
para tratamento da Hiperplasia Prostatica Benigna, conforme disposto na Resolu¢cao CFM

n°® 1982/2012. Foi emitido Parecer pelo Conselho Federal de Medicina (Protocolo n°
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7649/2013), obedecendo a referida Resolugcédo, sendo aprovado em 22/10/2013. Neste
Parecer, a EAP passa a ser considerada um procedimento ndo experimental, valido na
pratica médica, porém que por seu carater de alta complexidade e alto risco devera ser
acompanhado pelo CFM por até 5 (cinco) anos, visando garantir um acompanhamento
poés aprovacdo, que determinard de forma definitiva a sua seguranca, eficacia e

aplicabilidade clinica.

MAURO LUIZ DE BRITTO RIBEIRO
Conselheiro Relator
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