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Sao Paulo, 27 de junho de 2017

PARECER SOBED
COMISSAO DE ETICA E DEFESA PROFISSIONAL
NUCLEO DE CPRE

ASSUNTO: Médico especialista solicita a SOBED um Parecer sobre o
credenciamento de CPRE ambulatorial em clinicas isoladas ou
consultorios

Esclarecimentos iniciais:

Devemos esclarecer que a SOBED nao possui henhuma ingeréncia
sobre a decisdo de nenhuma Cooperativa ou planos de Saude em cooperar ou
credenciar profissionais e clinicas. O credenciamento € um ato privativo e
restrito aos interessados e como tal deve ser tratado. Nado € atribuicdo da
SOBED emitir critérios ou regras para credenciamento ou nao, de clinicas ou
profissionais autbnomos.

Ndo é papel da SOBED ou a ela compete, enquanto entidade
representante filiada a AMB, legislar sobre a obrigatoriedade de se realizar
procedimentos de CPRE em ambiente exclusivamente hospitalar, em clinicas
ou consultérios, cabendo apenas emitir parecer tecnicamente especializado
sobre os assuntos relacionados com o exercicio da especialidade.

Pautaremos nosso parecer baseado em evidéncias cientificas e visando
a seguranca do paciente.

Rua Peixoto Gomide, 515 - 4° andar - conj. 44
01409-001 - Sdo Paulo-SP - 11 3148- 8200 3148- 8201



N .
SOBE Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva == /A M| B
- Departamento de Endoscopia da Associagao Médica Brasileira V' Associagho MedicaSraster
Filiada a Organizacao Mundial de Endoscopia Digestiva
Filiada a Sociedade Interamericana de Endoscopia Digestiva

Flavio Hayato Ejima — Presidente
Jairo Alves Silva — Vice-Presidente

Thiago Festa Secchi— 1° Tesoureiro
Eduardo Nobuyuki Usuy Junior— 2° Tesoureiro

Afonso Celso da Silva Paredes— 1° Secretério
Ricardo Rangel de Paula Pessoa — 2° Secretario

Sobre a legislacéo vigente que regulamenta a pratica dos Servigos
de Endoscopia:

A RDC n° 6 de 3 de marco de 2016 que regulamenta os Servicos de
Endoscopia, os classifica em trés tipos, de acordo com o porte anestésico (sem
sedacao, com sedacédo consciente, com anestesia venosa). Normatiza regras
sobre registro dos procedimentos, eventos adversos, responsabilidade técnica,
materiais, medicamentos, aparelhos de suporte de vida, acessorios, area fisica,
recursos humanos, desinfec¢ao, EPIs e seguranca do trabalho. Nos casos de
eventos adversos, apenas regulamenta a necessidade de contrato com
ambulancia para remocdo em caso de urgéncia, contrato com hospital para
hospitalizacdo em caso de complicacdes ou declaracdo de que o hospital
possui UTI.

N&o faz parte do escopo desta resolu¢cdo normatizar aspectos técnicos,
cientificos ou clinicos sobre as doencas, seu diagndstico, tratamento
endoscoépico, sua complexidade, complicacbes e tratamento dessas
complicagoes.

Diante do exposto, necessitamos avaliar o procedimento CPRE sobre a
Otica da sua complexidade, o treinamento especifico necessario para o
especialista, a gravidade das doencas nas quais esta indicada, a incidéncia e
gravidade das complicacbes associadas ao procedimento endoscopico
proposto.

CPRE: Andlise técnica

Desde a sua introducao clinica em 1968, a CPRE tornou-se um método
inquestionavel para o diagndstico e tratamento das doencas bilio-pancreéticas.
Com a evolucdo de outros meétodos diagnosticos, principalmente tomografia
computadorizada, colangioressonancia, ecoendoscopia, a CPER apresenta, na
atualidade, um papel preponderantemente terapéutico e deste modo, devemos
considerar os eventos adversos associados a este perfil.

A CPRE deve ser avaliada num contexto que englobe todos os demais
métodos diagndsticos, estando indicada nos casos precisos de terapéutica
endoscopica. A indicacdo de CPRE diagnostica é baixissima e, em sua grande
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maioria, esta indicada para procedimentos terapéuticos complexos, com maior
incidéncia de complicagbes, menores e maiores, precoces ou tardias.

A nossa orientacdo para que a CPRE seja realizada em unidade
hospitalar, em esquema de hospitalizacdo curta (day-clinic /pernoite) ou
prolongada, esta baseada na complexidade dos procedimentos terapéuticos e
as complicacdes associadas aos mesmos, dentre as quais destacamos:

1. Pancreatite Aguda: recente metanalise incluindo 13596 pacientes relatar
a incidéncia de pancreatite aguda em 9,7% dos casos, sendo esta
incidéncia mais elevada — 14,7% em pacientes considerados de maior
risco. Esta complicacdo ndo ocorre apenas nas primeiras horas, pelo
contrario, pode se manifestar apos 12-24 horas e 0 paciente necessita
de vigilancia clinica mais prolongada do que o tempo necessario para “a
recuperacdo pos-anestésica” dos procedimentos ambulatoriais
convencionais. Este € um dos principais motivos para a indicacdo da
permanéncia do paciente em unidade hospitalar no minimo por um
pernoite para a Vvigilancia clinica adequada, para que possamos
identificar os casos de pancreatite aguda, que podem ser leves,
moderadas ou graves e neste caso, necessitam de hospitalizacao
prolongada, admissdo em UTI ou ndo, de acordo com a sua gravidade

2. Sangramento: é uma complicacdo grave da CPRE, associada
principalmente a papilotomia. Pode ser imediato ou tardio, leve ou grave,
com necessidade de hemotransfusdo. O sangramento poés- CPRE é
responsavel por internacdo prolongada (>10 dias), admissdo em UTI,
necessidade de radiologia intervencionista ou cirurgia de urgéncia

3. Colangite: é uma complicacao rara, referida em 3% dos casos, podendo
evoluir para sepse. Ocorre principalmente nos casos de drenagem
inadequada da via biliar ou pos transplante hepatico. E uma complicacio
gue necessita de hospitalizacdo, antibioticoterapia venosa, suporte
clinico para tratamento da sepse e manejo terapéutico adequado para a
drenagem da via biliar.
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4. Perfuracdo: a perfuracdo durante a CPRE, embora seja uma
complicac@o de baixa incidéncia, necessita de diagnostico e tratamento
imediatos. O retardo do diagnéstico e o tratamento inadequado estdo
associados a indices de mortalidade que variam de 8 -23%

5. Eventos adversos cardiopulmonares: os eventos adversos relacionados
com a sedacao/anestesia séo referidos em 4 -16%. Esses indices sao
significativamente mais elevados do que os relacionados com a
colonoscopia (1,1%) ou endoscopia digestiva alta (0,6%).

Diante do acima exposto, acreditamos que dispomos de evidéncias
cientificas suficientes para recomendar que a CPRE seja realizada em unidade
hospitalar com vigilancia clinica adequada e ndo em clinicas ou consultérios
isolados, com alta apGs recuperacdo pds-anestésica.

Esta indicada a vigilancia minima de 12 -24 horas poés-procedimento
para observacao clinica e disponibilidade imediata, em caso de complicagdes,
de estrutura hospitalar: CTI, centro cirdrgico, radiologia intervencionista,
unidade transfusional e demais condi¢cdes necessarias para resolucdo do caso
clinico com seguranca para o paciente.

Temos conhecimento de alguns trabalhos recentes na literatura meédica
mundial sobre CPER em “hospitalizagdo curta” em esquema de day clinic ou
com pernoite. Isto ndo significa CPRE ambulatorial em consultérios ou clinicas
isoladas, ndo vinculadas a um hospital. Sdo poucas as publicacdes sobre o
assunto e todas realizadas em pacientes selecionados através de um protocolo
pré-estabelecido.

Esses trabalham que citam a CPRE ambulatorial tem como objetivo
reduzir de custos, sdo realizados em pacientes pré-selecionados, com dados
limitados. Nesses trabalhos, observou-se que 95% das complicacdes
ocorreram nas primeiras 24 horas pos-procedimento.

Destacamos que as Sociedades Internacionais de Endoscopia Digestiva,
americana (ASGE) e europeia (ESGE), ndo fazem referéncia a CPRE
ambulatorial em nenhum documento ou recomendacéo.
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Cabe-nos enfatizar que o material produzido na literatura médica
mundial sobre CPRE ambulatorial é desenvolvido em centros de referéncia,
com toda a estrutura fisica, equipamentos e acessorios, treinamento adequado
da equipe, supervisdo e protocolos estabelecidos. E necessario que fagcamos
gue uma leitura critica dessas publicacdes, levando em consideracdo a
realidade brasileira e a precariedade dos nossos sistemas de saude, publico ou
privado.

A CPRE AMBULATORIAL é viavel quando realizada em hospitais e ndo
em consultorios isolados.

Em nossa experiéncia e em consonancia com as evidéncias cientificas,
0s pacientes de baixo risco — papilotomia previa, troca de préteses, podem ser
liberados do hospital ap6s uma observacao clinica prolongada (12 horas- day
clinic). Os pacientes submetidos a procedimentos como papilotomia, dilatacao,
retirada de célculos, colocacédo de stents e outros procedimentos terapéuticos
necessitam de uma permanéncia hospitalar minima de 24 horas para
observacéo clinica e tratamento adequado em caso de complicagdes.

Consideramos a aplicabilidade do conceito de CPRE
AMBULATORIAL com a liberacdo do paciente apdés observacédo
prolongada — day clinic ou pernoite para os procedimentos realizados em
unidades hospitalares.

Referéncias Bibliogréficas:
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CONCLUSAO:

Compete & Comissdo de Etica e Defesa Profissional e ao Nucleo
Especializado emitir parecer técnico baseado em evidéncias cientificas,
priorizando a seguranca do paciente.
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1. A CPRE, devido ao seu perfil predominantemente terapéutico com maior
probabilidade de complicagbes, em pacientes com doengas graves,
frequentemente com comorbidades associadas, deve ser realizada em
HOSPITAL.

2. Fazemos a ressalva que a recomendacdo do procedimento ser
realizado em hospital ndo significa hospitalizagcdo prolongada, estando esta
reservada apenas para 0S casos que cursam com complicacdes.

3. Os pacientes considerados de baixo risco, em um protocolo
desenvolvido por Centros de Referéncias institucionais, podem ser liberados
apos observacao prolongada — day clinic ou pernoite (internagédo de 24 horas) —
CPRE AMBULATORIAL HOSPITALAR.

Este é o nosso parecer,

COMISSAO DE ETICA E DEFESA PROFISSIONAL DA SOBED

Ana Maria Zuccaro (RJ) — Presidente
Carlos Eduardo Oliveira dos Santos (RS)
Fauze Maluf Filho (SP)

Gustavo Francisco de Souza e Mello (RJ)
Lincoln Eduardo Villela Vieira de Castro Ferreira (MG)
Rodrigo Roda Rodrigues da Silva (MG)

Sylon Ribeiro de Brito Junior (BA)

NUCLEO DE COLANGIOPANCREATOGRAFIA ENDOSCOPICA
RETROGRADA (CPRE)

Djalma Ernesto Coelho (RJ) - Coordenador
José Eduardo Brunaldi (SP)
Edivaldo Fraga Moreira (MG)
Marcos Bastos da Silva (ES)

Raquel Canzi Almada de Souza (PR)
Marcos Eduardo Lera Dos Santos (SP)
Tomazo Antonio Prince Franzini (SP)
Durval Goncgalves Rosa Neto (BA)
Eduardo Michels Oppitz (RS)
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