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Instilagao vesical de gencitabina

INTRODUCAO

O Instituto Nacional de Cancer (INCA) estima que, para cada ano do triénio 2020/2022, sejam
diagnosticados no Brasil 10.640 novos casos de cancer de bexiga?. O cincer de bexiga é classificado
como ndo musculo-invasivo quando se limita a mucosa e a lamina propria da bexiga, podendo ser
tratado superficialmente. A partir do momento em que ha invasdo da parede muscular ou
disseminacdo a orgdos proximos ou ganglios linfaticos, passa a ser considerado um cancer musculo-
invasivo, com indicacdo de tratamento radicall. sSUA maior prevaléncia é em pessoas com idade
superior a 55 anos, sendo 73 anos a média de idade desSe diagndstico. Ainda a prevaléncia desSe

cancer em homens é maior que nas mulheres e maior também na raca branca?.

As modalidades de tratamento incluem cirurgia, quimioterapia, radioterapia e imunoterapia. A
indicacdo do tratamento depende do grau de invasdo tumoral, idade, estado mental, emocional e
fisico do paciente3. Dentre as medidas complementares para o tratamento do cincer de bexiga ndo
musculo-invasivo, temos a terapia intravesical, podendo ser utilizados os agentes quimioterapicos ou

imunoterapicos.

Existe a recomendacao do uso de tratamento intravesical com quimioterapia tépica apds realizacdo
da cirurgia de resseccdo transuretral dos tumores vesicais ndo musculo-invasivos. Dentre os
quimioterapicos, os principais sdo mitomicina C e gencitabina®. A gencitabina intravesical mostra
resultados compardveis com o BCG para recorréncia, quando o risco for intermediario, mas
apresenta maior taxa de recorréncia e progressdo nos pacientes de alto risco®. Para manutencdo da

quimioterapia, recomenda-se utiliza-la por até um ano em pacientes de risco intermediario*.

OBIJETIVO

Padronizar o tratamento intravesical com quimioterapia tdpica em pacientes portadores de

neoplasia urotelial de bexiga, ndo musculo-invasiva.

CRITERIO DE INCLUSAO:

e Pacientes com cancer de bexiga urotelial ndo musculo-invasivo, de risco intermediario para
progressao ou recorréncia.
e Pacientes com cancer de bexiga urotelial ndo musculo-invasivo, de alto risco para progressdo ou

recorréncia, na ndo disponibilidade do BCG.

N3o serdo incluidos neste protocolo:
* Paciente com reagdes graves ao tratamento intravesical,
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progressdo da doenca.

Instilagao vesical de gencitabina

Tumor de bexiga urotelial ndo musculo-invasivo, de baixo risco de recorréncia ou progressao,

Tumor de bexiga urotelial de muito alto risco de recorréncia ou progressao,

Tumor de bexiga urotelial musculo-invasivo,

Tumor de bexiga de histologia ndo urotelial,

Recusa do paciente,

Impossibilidade de cateterismo vesical,

Paciente submetido a esquema de manutencdo por 12 meses, sem sinais de recidiva ou

ATRIBUIGCOES E COMPETENCIAS E RESPONSABILIDADES

Médicos urologistas,
ambulatoério 9° andar
(pré e pos-operatorio)

— Preencher os devidos documentos para autorizacao ou renovagao de APAC.

— Aplicar o termo de consentimento livre e esclarecido (TCLE) do tratamento
quimioterapico ao paciente.

— Apdbs APAC autorizada, fazer prescricdo do quimioterapico e do cateterismo.

— Realizar assisténcia, em caso de intercorréncias ou outras demandas, durante o periodo
das instila¢Oes vesicais.

— Preencher documentos necessarios a renovacao de APAC, se solicitado pela geréncia.

— Fazer pedido de cistoscopia, quando alguma situacdo especial.

Equipe administrativa
da Urologia

Receber os pedidos de abertura de APAC e fazer os devidos encaminhamentos.
Apds APAC autorizada, comunicar ao enfermeiro.

— Manter contato com o Servigo de Oncologia e, diante de problemas com APAC ou
outras situagGes que impactam na assisténcia, comunicar ao enfermeiro.

— Entregar uma via da prescri¢do do quimioterapico para farmdcia e outra via para o
Servico de urologia.

Equipe administrativa
da Oncologia

— Receber os documentos de pedido de abertura de APAC, entregues pelo servigo de
urologia, e fazer os devidos encaminhamentos.

— Apds APAC autorizada, comunicar a geréncia da Urologia.

— Manter contato com a Secretaria de Salide e acompanhar a situagdo das APAC.

— Informar ao Servigo de Urologia sobre andamento das APAC e, diante de problemas,
orientar este Servigo sobre as condutas necessarias.

Farmacéutico do
ambulatoério de
quimioterapia

— Receber as prescri¢des dos quimioterapicos.

— Receber e-mail enviado pelo enfermeiro da urologia na sexta-feira, informando as datas
e hordrios de agendamento de instilagdo vesical de gencitabina, para a proxima semana.

— Avaliar o e-mail e em caso de problemas fazer contato com os responsaveis, com
antecedéncia.

— Preparar o quimioterapico e entregar ao Servigo de Urologia 9° Sul.

— Comunicar ao Servigo de Urologia qualquer problema relacionado a disponibilidade da
medicag¢do (Quimioterdpico).

Técnico de transporte
da farmacia

— Entregar o quimioterapico no setor de urologia 9° Sul, juntamente com uma via da
prescrigdo.

Geréncia da Oncologia

— Acompanhar o fluxo e realizar intervengGes, em caso de inconsisténcia no processo,
envolvendo o servigo de oncologia.

Geréncia da Urologia

— Acompanhar o fluxo e realizar intervengGes em caso de inconsisténcia no processo,
envolvendo o servigo de urologia.

— Prover a Unidade com estrutura, materiais e EP| necessarios a realizagdo das
instilagOes.
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Instilagao vesical de gencitabina

— Acompanhar o fluxo e realizar interven¢Ges em caso de inconsisténcia no processo,
envolvendo a equipe de enfermagem da Urologia.
— Atuar, junto ao Enfermeiro da Urologia, nos encaminhamentos e na administracdo da

Coordenador de
Enfermagem da

Urologia L .

quimioterapia.
Coordenador Médico — Acompanhar o fluxo e realizar intervences em caso de inconsisténcia no processo,
da Urologia envolvendo a equipe de médica da Urologia.

— Acolher e fazer primeira consulta ao paciente, encaminhado apds a APAC autorizada.

— Fazer e gerenciar os agendamentos das instilacGes vesicais do quimioterdpico,
conforme definido neste protocolo.

— Nas sextas-feiras enviar e-mail para farmacia informando os agendamentos da semana
seguinte.

— No dia da aplicagdo, fazer contato com a farmacia informando a chegada do paciente.
— Receber e conferir o quimioterapico com a prescricdo, no momento da entrega pela
farmdcia.

— Receber o paciente na Unidade, orienta-lo e administrar o quimioterapico (via
intravesical).

— Em caso de intercorréncias, durante as instilacGes, realizar o atendimento de
enfermagem juntamente com a equipe médica da urologia.

— Acondicionar devidamente o residuo e solicitar a coleta para a equipe especializada.

— Em caso de interrupc¢do do tratamento, comunicar a geréncia da urologia a interrupgao
do tratamento.

— Manter contato com o paciente, informando qualquer problema estrutural, logistico ou
técnico, que impeca a aplicacdo da medicagao.

Enfermeiros da
Urologia

Responsavel técnica
pelo residuo
hospitalar

— Acompanhar o processo de descarte dos residuos e fluidos corporais com
quimioterapicos, de modo a garantir a seguranca ambiental.

— Acompanhar o processo, de modo a garantir a seguranga ocupacional dos

SOST trabalhadores.

Equipe administrativa

.- — Agendar com prioridade os pacientes encaminhados para consulta, garantindo os
do Ambulatério de g P P P 8

tempos definidos neste protocolo.

Bexiga
— Realizar o acompanhamento ambulatorial através de consultas periddicas trimestrais
aos pacientes durante o tratamento.
— Entregar encaminhamento ao paciente para ser entregue ao enfermeiro da urologia,
Médicos do informando sobre continuidade ou interrupgao do tratamento.
Ambulatério de Bexiga | — Entregar ao paciente os pedidos para os retornos trimestrais e para as cistoscopias de

controle, conforme definido neste protocolo.
— Preencher documentos necessarios a renovagao de APAC, quando solicitado pela
geréncia.

SELECAO DE PACIENTES

e Os pacientes submetidos ao tratamento cirurgico endoscépico para neoplasia de bexiga serdo
avaliados ap6s o procedimento e ja em posse do resultado do exame anatomopatolégico.

e Na primeira consulta pds-operatoria, apds a liberacdo do resultado anatomopatoldgico final, os
pacientes serdo estratificados pelo tipo histoldgico, profundidade de invasdo da bexiga e grau
histoldgico.
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Instilagao vesical de gencitabina

e Portadores de tumor urotelial, com resultado demonstrando tratar-se de tumor com
estadiamento de ndo musculo-invasivo:

— pTa, carcinoma papilifero ndo invasivo

— pTcis, carcinoma in situ “tumor plano”

— pT1, tumor que invade o tecido conjuntivo sub-epitelial,
deverdo ser estratificados em relacdo ao risco de recorréncia ou progressao da doenca de acordo
com o Quadro 1.
e Os pacientes portadores de tumor urotelial musculo-invasivo (T2), tumores muito alto risco de
progressdo ou de baixo risco, serdo excluidos do protocolo, assim como aqueles portadores de tumor
nao urotelial.
e Serdo considerados para seguimento e avaliacdo de realizacdo da quimioterapia intravesical

aqueles com tumor de risco intermediario ou alto risco.

Quadro 1 - estratificacdo de risco do tumor de bexiga ndo musculo-invasivo (Associagdo Americana de Urologia):

Baixo Risco Risco Intermediario Alto Risco
— Ta, baixo grau, solitario, <3 — Ta baixo grau com recorréncia — T1dealto grau
cm. em menos de 1 ano — Qualquer Ta de alto grau recorrente
— Neoplasia papilar urotelial — Ta baixo grau solitdrio >3cm — Ta de alto grau >3cm ou multifocal
de baixo potencial maligno — Ta baixo grau multifocal — Presenca de carcinoma in situ
— Ta de alto grau, < 3cm, solitdrio | — Falha do BCG em paciente de alto grau
— T1 de baixo grau — Qualquer histologia variante

— Qualquer invasao linfovascular
— Qualquer envolvimento da uretra
prostatica por tumor de alto grau

TUMORES DE RISCO INTERMEDIARIO

e Os pacientes portadores de tumor urotelial de risco intermediario serdo divididos, de acordo com
a patologia, em portadores de tumor de baixo ou de alto grau histoldgico.

e Ostumores de risco intermediario de baixo grau histolégico serdo encaminhados para seguimento
no fluxo de administracdo de quimioterapia intravesical com um ciclo de inducdo e proposta de
manutengdo por 12 meses.

e Os tumores de risco intermediario de alto grau histoldgico serdo encaminhados para o protocolo
de tratamento intravesical com BCG. Na ndo disponibilidade de BCG no servico, serdo incorporados
a este protocolo, com a realizacdo de 1 ciclo de inducdo e proposta de manutencdo por 12 meses,
conforme fluxo do protocolo.
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Instilagao vesical de gencitabina

TUMORES DE ALTO RISCO

* Para os pacientes com tumor urotelial de alto risco de progressao e recorréncia, o tratamento
intravesical recomendado ¢é a realizacdo de BCG, conforme esquema SWOG. No entanto, devido a
diversos periodos de falta desse insumo no mercado, optou-se por incluir esses pacientes no
protocolo de quimioterapia no contexto de indisponibilidade do BCG no servico.

e Quando o paciente for classificado como de alto risco de progressao e recidiva, caso ndo haja BCG
disponivel no servico, sera colocado no fluxo deste protocolo, para ciclo de inducdo e proposta de
manutengdo por 12 meses.

e Nadisponibilidade de BCG, porém com numero reduzido de doses, pacientes de risco alto ou risco
intermediario e alto grau, poderd ser optado pela realizacdo apenas de inducdo de BCG, sem

proposta de seguimento de manutencao.

REGIME DE APLICACAO

N3o existe na literatura um esquema de aplicacdo intravesical fixo e definido, havendo diversos

trabalhos com diferentes esquemas, sem comprovacao de superioridade entre eles.

Foi optado no servico pelo uso dos seguintes regimes de aplicacdo, presente em trabalhos

incorporados em metanélise recente:®

* Fase deinducao:

— gencitabina 2000 mg diluido em 50 ml de SF0,9%, semanalmente, por 6 semanas.

* Fase de manutencao:

— gencitabina 2000 mg diluido em 50 ml de SF0,9%, mensalmente, por 12 meses.

N3o ha necessidade e mudanca de regime entre os pacientes de risco intermediario ou alto, pois ndo

ha evidéncias de melhor ou pior resultado com a diferenca entre esses perfis.

SEGUIMENTO

e Recomenda-se o inicio da fase de inducdo 4 semanas apds o tratamento cirdrgico (RTU vesical).

* Na consulta pds operatoria, realizada no setor da Urologia (SENUR: 92 andar, ala Sul), paciente
sera estratificado, sendo entdo solicitada APAC para realizacdo do tratamento, emissao do termo de
consentimento livre e esclarecido, solicitacdo de cistoscopia de controle pds indugdo, que sera pré-
agendada de acordo com a realizacdo das instilacdes e solicitacdo de retorno no ambulatério de
tumores vesicais.

e Assim que a APAC for autorizada, o médico urologista de referéncia do 92 andar emite as
prescricdes da medicacao, para preparo e programacao da administracao das doses.

* Serdo realizadas 6 aplicacdes da medicacdo intravesical semanalmente.
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Instilagao vesical de gencitabina

* Na semana seguinte a realizacdo da ultima dose do ciclo de indugdo, serd realizada uma
cistoscopia de controle e avaliacdo de recidiva tumoral, sendo entdo o paciente encaminhado ao
ambulatorio de tumores vesicais. Essa consulta devera ocorrer na primeira oportunidade ap6s a
realizacdo da cistoscopia (nos primeiros 15 dias ap6s o exame), definira a continuidade dos ciclos de
tratamento e iniciara o acompanhamento ambulatorial.

e Em caso de auséncia de recidiva e indicacdo de continuidade do tratamento com aplicacGes
mensais da medicacdo, fase de manutencdo, paciente serd encaminhado ao 92 andar ala Sul com
relatdrio médico solicitando seguimento do protocolo, com as instilacGes reiniciando idealmente 4
semanas apos a ultima aplicacdo da inducdo, com tempo de duragdo de 12 meses.

e O controle de cura sera realizado com cistoscopias seriadas, a cada 3 meses, seguidas de consultas
ambulatoriais para avaliacdo das respostas.

e Em caso de recidiva identificada em exames de imagem ou as cistoscopias, o paciente serd
encaminhado para tratamento cirurgico (RTU vesical) e devera, apds esse tratamento, ser novamente

estratificado nos grupos de risco, para definicdo do tratamento subsequente.

Solicitacdo de APAC:
codigo: 03.04.05.001-6 - quimioterapia intravesical

CID10 - C67

TECNICA

* Ao receber a medicacdo, o enfermeiro precisa conferir, junto a outro profissional, os dados do
rotulo do medicamento com a prescricdo médica, observando todas as informacdes:

— nome do paciente,

— data de nascimento,

— composicdo qualitativa e quantitativa de todos os componentes,

— volume total,

— data e hora da manipulagdo,

— prazo de validade,

— via de administracao,

— condicdes de temperatura para conservagao e transporte e

— identificacdo do responsavel pela manipulacao.

e Avaliar os dados clinicos do paciente:
— Pressao Arterial — temperatura axilar

— frequéncia cardiaca — saturagdo de oxigénio.
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Instilagao vesical de gencitabina

e Paramentar-se com os EPI para administracdo de quimioterapicos (gorro, mascara N-95 ou PFF4,
oculos de protecdo, capote impermeavel, sapatos impermeaveis).

e Orientar o paciente a esvaziar bem a bexiga antes da instilacado.

* Posicionar o paciente em decubito dorsal e colocar fralda descartavel aberta sob a regido glutea
do paciente.

* Montar uma mesa de apoio com:

2 gazes, 1 cuba,

clorexidina degermante 2%, 3 frascos de 10 ml de agua bidestilada (ABD),
clorexidina solugdo aquosa 2%, 1 seringa de 3 ml,

1 cateter vesical de alivio, 1 agulha de aspiragdo com protetor de
lidocaina gel, seguranca,

1 pacote de compressa com 5 unidades, 2 tiras de fita micropore 10 cm.

* Realizar o cateterismo vesical de alivio, colocar as compressas como campo de protecdo, fixar o

cateter com as tiras de micropore, conectar o equipo ao cateter vesical de alivio e deixar correr livre.

* Imediatamente apds terminar de correr a medicacao, fechar o clampe do equipo préximo ao
injetor lateral e injetar 3 ml de soro fisioldgico no injetor lateral do equipo, descartar a seringa na
caixa para residuos pérfuro-cortantes e, em seguida, retirar o cateter vesical de alivio, mantendo-o

envolvido em compressas para evitar risco de respingos.

e Descartar o cateter ainda conectado ao equipo e frasco da medicacdo, juntamente com as
compressas e outros materiais utilizados no campo do procedimento na lixeira de residuos toxicos.

Descartar, também na lixeira de residuos toxicos, as luvas e o capote utilizado no procedimento.

e Fechar a fralda do paciente e deixa-lo em observacdo no leito por duas horas, orientando manter

retencdo urindria e realizar mudanca de decubito em fung¢do da necessidade de conforto.

e ApOs as duas horas, orientar o paciente a ir ao banheiro, esvaziar a bexiga no vaso sanitario, dar
descarga com a tampa do vaso fechada por duas vezes. Retirar a fralda e entrega-la ao enfermeiro

para descarte como residuo toxico.

e Conferir a data da proxima aplicacdo e liberar o paciente para o domicilio. Manter o paciente
orientado sobre o andamento das etapas do tratamento e alerta-lo sobre os agendamentos nos

tempos corretos, conforme este protocolo.
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