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Relatério Final da COSAUDE — Broncoscopia com criobiépsia para Pacientes com
suspeita de Doenga Pulmonar Intersticial - DPI (UAT 201)

No dia 23 de setembro de 2026, na 552 reunido técnica da Comissdo de Atualizacdo do
Rol de Procedimentos e Eventos em Saude Suplementar — COSAUDE, foi realizada
discussdo sobre a andlise das contribuicdes da Consulta Publica n.2 174, em relacdo a
proposta de atualizacdo do Rol para o procedimento Broncoscopia com criobidpsia para
Pacientes com suspeita de Doenca Pulmonar Intersticial - DPI (UAT 201).

A reunido foi realizada em cumprimento ao disposto no art. 10-D, paragrafo 39, da Lei
14.307/2022 e seu conteldo integral da reunido esta disponivel em www.gov.br/ans e
no canal oficial da ANS no YouTube (ANS Reguladora).

A drea técnica da ANS apresentou o relatdrio de andlise das contribuicdes da consulta
publica para a proposta de atualizacdo do Rol.

Ap0ds as apresentacdes, foi realizada discussdao que abordou aspectos relacionados as
evidéncias cientificas sobre eficacia, efetividade e seguranca da tecnologia, a avaliacdo
econdmica de beneficios e custos em comparagao as coberturas ja previstas no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, bem como a analise de impacto financeiro da
ampliacdo da cobertura no dmbito da saude suplementar.

Registro de manifestagdes de membros integrantes da COSAUDE:

Apds a discussdo, os membros integrantes da COSAUDE declararam sua manifestacdo
para registro no presente Relatdrio Final quanto a incorporagao da tecnologia no Rol de
Procedimentos e Eventos em Saude, como segue:

e A Associacdo Médica Brasileira (AMB), Nucleo de Defesa do Consumidor da
Defensoria Publica do RJ (NUDECON/RJ), Associa¢do Brasileira de Linfoma e
Leucemia (ABRALE), Associacdo Brasileira de Saude Coletiva (ABRASCO)
endossam a posicdao da Sociedade Brasileira de Cirurgia Toracica (SBCT) e da
Sociedade Brasileira de Pneumologia e Tisiologia (SBPT) e se mantém favoravel
a incorporagdo da UAT 201 Broncoscopia com criobidpsia.

e Confederacdo Nacional da Industria (CNI), Conselho Federal de Enfermagem
(COFEN), Conselho Federal de Fisioterapia e Terapia Ocupacional (COFFITO),
Ministério do Trabalho e Emprego (MTE), Biored Brasil, Confedera¢dao Nacional
do Comércio (CNC) sao favoraveis a incorporacao

e A Federacao Nacional das Empresas de Seguros Privados, de Capitalizagdo e de
Previdéncia Complementar Aberta (FENASEG/FENASAUDE) reitera a
recomendacao de ndo incorporagao da tecnologia Broncoscopia com criobidpsia
para diagndstico de doenga pulmonar intersticial, devido a auséncia de novos
fatos em relagdo ao que foi apresentado como resultado da Consulta Publica,
principalmente em relacdo as evidéncias clinicas e preco praticado da ponteira
utilizada no procedimento.
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Sindicato Nacional das Empresas de Medicina de Grupo (SINAMGE/ABRAMGE) e
Unido Nacional das Instituicdes de Autogestdao em Saude (UNIDAS)
acompanhamos a FENASAUDE.

Confederacdo das Santas Casas de Misericérdia, Hospitais e Entidades
Filantrépicas (CMB) mantém recomendacdo desfavoravel.

A Unimed do Brasil endossa a posicdo da SBPT recomendando a incorporac¢do do
procedimento conforme DUT apresentada e solicitando a ANS que garanta junto
ao fabricante Unico da ponteira, em documento assinado, o preco maximo de
incorporacao apresentado no dossié de submissao

ANEXOS:

Apresentagoes

Lista de presenga
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_ PROPOSTA DE ATUALIZACAO

Protocolo: 2026.1.000345

Proponente: Sociedade Brasileira de Cirurgia Toracica (SBCT)
N2 UAT: 201

Tipo de PAR: Incorporacao

Tecnologia: Broncoscopia com criobidpsia (Criobidopsia Pulmonar Transbronquica — CPT)

Indicacao de uso: Pacientes com suspeita de doenca pulmonar intersticial que necessitem de biopsia pulmonar
para diagnostico histopatoldgico, nos casos em que a tomografia computadorizada de alta resolucao seja

inconclusiva ou apresente padrao indeterminado.

Tecnologias alternativas disponiveis no Rol: Bidpsia pulmonar cirurgica por videotoracoscopia

= AN Agéncia Nacional de
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RECOMENDACAO PRELIMINAR

 Recomendacgao Preliminar: Favoravel, conforme Nota Técnica de Recomendacao Preliminar — NTRP n? 31/2026/GCITS/GGRAS/DIRAD-
DIPRO/DIPRO, Processo SEI n2 33910.018676/2026-93.

= Motivagao:

A criobidpsia pulmonar transbronquica (CPT) é uma alternativa minimamente invasiva para a aquisicao de tecido pulmonar em relacdo a bidpsia pulmonar
cirurgica. A tecnologia é proposta para pacientes com suspeita de doenca pulmonar intersticial que necessitem de bidpsia pulmonar para diagnodstico
histopatologico, nos casos em que a tomografia computadorizada de alta resolucao seja inconclusiva ou apresente padrao indeterminado.

A CPT foi avaliada em uma estratégia sequencial na qual o paciente seria submetido a este procedimento e, nos casos em que nao for possivel fechar o diagndstico
com seus resultados, ele seguiria para a biopsia cirurgica (estratégia escalonada).

As evidéncias cientificas relacionadas a utilizacao da estratégia escalonada em comparacao a bidpsia cirurgica imediata indicam que provavelmente nao ha
diferencas relevantes no rendimento diagnodstico e na concordancia diagndstica entre as duas técnicas. Em relacao a seguranca, a criobiopsia pulmonar
transbronquica como estratégia inicial provavelmente reduz a incidéncia de eventos adversos graves em 90% e diminui substancialmente a necessidade de
realizacao de bidpsia cirurgica, evitando a cirurgia em 89% dos pacientes.

Quanto a avaliacao econOmica, os pareceristas identificaram limitacdes metodoldgicas relevantes na analise, especialmente relacionadas a estimativa da
efetividade, a estrutura do modelo, a transparéncia dos custos utilizados e a forma de calculo e interpretacao da razao de custo-efetividade incremental RCEI.

O estudo de impacto orcamentario da ANS considerou os custos totais utilizados pelo proponente na andlise de custo-efetividade e trés cenarios de difusao em
cinco anos (5% a 25%, 10% a 60% e 20% a 100%), sendo a populacdo alvo estimada em 13.206 pacientes ao ano. A analise resultou em economia que variou de RS

72,6 milhdes a RS 290,3 milhdes, conforme o cenario de difusio.
’ aat ANS e aciona e



_ PARTICIPACAO SOCIAL AMPLIADA

Consulta Publica — CP n2 174/2026: Recebimento de contribuigdes da sociedade entre O
22/07/2026 a 11/08/2026. O dossié do proponente, o estudo técnico elaborado pela ANS

(Relatério de Andlise Critica - RAC), o relatério preliminar da COSAUDE e a NTRP estio ;
disponiveis para consulta na pagina da CP.

Link: https://componentes-portal.ans.gov.br/link/ConsultaPublica/174

= AN Agéncia Nacional de
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ISAO GERAL DAS CONTRIBUICOES CP 174/2026

Quantidade de contribuicoes por tipo de opiniao, apds analise dos aportes:

T opmao o, %

Concordo com a incorporacao

Discordo da incorporacao
Nao se aplica

Total

21 55,26
12 31,58
5 13,16
38 100

IMPORTANTE: TODAS AS CONTRIBUICOES FORAM ANALISADAS
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Sa dSplm t

« < ANS



12; 32%

12; 32%

10; 26%

PERFIL DO CONTRIBUINTE CP 174/2026

B Operadora

B Profissional de saude
® Conselho profissional
H Outros™

*Qutros contribuintes:

 Orgdo governamental

* Entidade representativa de operadoras

* Familiar, amigo ou cuidador de paciente

* Grupo, associa¢ao, organizacao de pacientes
* Interessados no tema

* Empresa detentora do registro

* Empresa/industria

* Paciente

* Qutro

Zans

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar
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RESUMO DOS PRINCIPAIS TEMAS ABORDADOS NA CP N2 174/2026

v' Concordantes
o Método minimamente invasivo que diminui a morbidade, tempo e recursos necessarios para recuperacao.
o Literatura médica e diretrizes recomendam a tecnologia.
o Evitar a submissao do paciente a métodos mais invasivos.
o Tecnologia segura e com bom rendimento diagndstico.

o Possibilita diagndstico mais rapido e preciso.

v’ Discordantes
o Comparacao de tecnologia com diferentes niveis de invasividade, caracteristicas técnicas, perfil de risco e fluxos assistenciais.
o Questdes relacionadas a seguranca permanecem incertas.
o Auséncia de informacao sobre o codigo TUSS correspondente.

o Limitacao na estimativa de efetividade da analise de custo-efetividade e na transparéncia de fontes utilizadas para custos e
rendimento diagnostico do comparador.

o Diferencas observadas entre a estimativa de impacto orcamentario do proponente e do parecerista.

o = Agéncia Nacional de
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP 174/2026

€ Aspectos de eficicia e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

“I...] método minimamente invasivo, com elevado rendimento diagndstico para pacientes com suspeita de
doencas pulmonares intersticiais difusas (DPIs) sem diagnostico definido apds avaliagéo clinica e tomogrdfica.
[...]”. Conselho profissional

“(...) A utilizacéo de técnica endoscopica minimamente invasiva, em substituicdo a biopsia pulmonar cirurgica
nos casos elegiveis, podera contribuir para a redugdo das taxas de morbimortalidade, do tempo de
internacdo e da necessidade e de recuperagdo em Unidade de Terapia Intensiva. (...)”. Operadora de Saude.

“[...] a criobiopsia pulmonar transbrénquica e a biopsia pulmonar cirurgica sdo procedimentos com diferengas
entre as caracteristicas técnicas e o nivel de invasdo e risco. Alem disso, a estrutura assistencial difere
quanto ao fluxo e aplicagcdo a cadeia de cuidado. Consideramos desta forma, que a comparacgéo direta entre
as tecnicas néo constitui um controle adequado e verificagdo do valor clinico adicional.” — Entidade
representativa de operadoras

= AN Agéncia Nacional de
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP 174/2026

€ Aspectos de eficicia e seguranca da tecnologia e assuntos correlatos:

“[...] permanecem questoes relevantes relacionadas a sequranca (...), o risco de complicacbes pode ser
influenciado pela condigéo clinica do paciente, extensGo da doenca pulmonar, reserva funcional, técnica
utilizada e experiéncia da equipe. Portanto, a indicacdo indiscriminada da criobiopsia para pacientes com
suspeita de DPI pode resultar na exposi¢cdo de individuos vulneraveis a riscos que eventualmente ndo
seriam necessdrios caso o diagnostico pudesse ser estabelecido por métodos clinicos, radiologicos e
laboratoriais. A padronizacdo, curva de aprendizagem, variabilidade dos resultados, necessidade de
estrutura especializada e relacdo entre beneficio clinico incremental e riscos associados ao procedimento.
(...) entende-se que as evidéncias atualmente disponiveis ndo sdo suficientes para sustentar a
incorporag¢do ampla e irrestrita da criobiopsia pulmonar transbronquica como procedimento de cobertura
obrigatoria para todos os pacientes com suspeita de DPI.” — Operadora

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Aspectos de eficicia e segurancga da tecnologia e assuntos correlatos:

As contribui¢cdes favoraveis a incorporacao destacam a CPT como uma alternativa minimamente invasiva e de elevado rendimento
diagnostico frente a bidpsia pulmonar cirdrgica (por toracoscopia ou via aberta). Argumenta-se que o método possibilita a obtencao de
fragmentos teciduais de 5 a 8 vezes maiores (atingindo até 1 cm) em comparacao a biodpsia transbronquica convencional por pinca
forceps, sem artefatos de esmagamento e com preservacao da arquitetura do tecido pulmonar. Isso resulta em maior acuracia
diagnodstica, menor taxa de morbimortalidade (até dez vezes inferior a cirdrgica), reducao do tempo de internacao (regime de hospital-

dia com alta em menos de 24 horas), auséncia de necessidade de dreno toracico e menor exposicao a anestesia geral.

Em contrapartida, as contribuicdes desfavoraveis a incorporagcao apontam que a evidéncia cientifica principal repousa em um unico
ensaio clinico randomizado (estudo COLD; Kalverda et al., 2024), o qual avaliou uma estratégia sequencial/escalonada (CPT seguida de
cirurgia nos casos inconclusivos) e apresentou limitacdes de precisao e aplicabilidade. Alerta-se ainda para questdes de seguranca,
destacando a ocorréncia de sangramento moderado no grupo submetido a criobiodpsia, o risco influenciado pela curva de aprendizagem
e pela reserva funcional do paciente, e o perigo de indicacao indiscriminada em individuos que poderiam ter o diagnostico estabelecido

por métodos clinicos, radioldgicos e laboratoriais nao invasivos.

= AN Agéncia Nacional de
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_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES -

¢ Aspectos de eficicia e segurancga da tecnologia e assuntos correlatos:

Nos aspectos sociais e humanos, as contribuicdes enfatizam o impacto das DPIs na qualidade de vida dos individuos, manifestado por
dispneia progressiva, tosse cronica, limitacao funcional, perda de autonomia e sofrimento familiar. A demora no diagndstico impde uma
jornada de incertezas, caracterizada por consultas repetidas, exames inconclusivos e atraso no inicio da terapéutica adequada. Nesse
contexto, a CPT é apresentada como uma abordagem humanizada que minimiza a dor fisica e o trauma psicolégico associados a
procedimentos cirurgicos invasivos e internacao em UTI. Pacientes e especialistas reforcam que a incorporacao deve ser vinculada a Diretriz

de Utilizacao (DUT) clara, a realizacdo em centros de referéncia capacitados, ao consentimento informado do paciente e a fluxos

assistenciais multidisciplinares.

Por fim, apds analise das contribuicoes da participacao social, a avaliacao de eficacia, efetividade e seguranca realizada no RAC nao

sofreu alteragoes.

= AN Agéncia Nacional de
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_ EXTRATOS DE CONTRIBUICOES CP N2 174/2026

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

“A criobiopsia é custo-efetiva sendo mais barata e com mortalidade dez vezes menor do que na biopsia
cirdrgica. O procedimento é feito em esquema de hospital dia, com o paciente tendo alta no mesmo dia.” —

Profissional de saude

“...a incorporagdo da criobiopsia para o diagnostico de doenca pulmonar intersticial tanto é benéfica para
a saude do paciente quanto é custo-efetiva” — Profissional de saude

“[...] existéncia de limitagoes relevantes na estimativa de efetividade e transparéncia das fontes
utilizadas para os custos e rendimento diagnostico do comparador. A diferenca da economia estimada
entre o impacto orcamentario do proponente e do parecerista da ANS, demonstram incertezas entre a
populacéo elegivel e as premissas que embasaram os custos diretos e indiretos.” — Entidade representativa

de operadoras

“[...] A andlise de impacto orcamentario também apontou reducdo de custos com a incorporacdo da CPT,
mas os resultados diferiram substancialmente entre o calculo do proponente e as reanalises realizadas
pelos pareceristas [...]. A diferenca entre as estimativas evidencia incertezas relevantes relacionadas a
populacdo elegivel, as premissas de custos e a metodologia utilizada para estimar os recursos associados

aos procedimentos.” — Entidade representativa de operadoras >
12 aat ANS icclammense



_ ANALISE DAS PRINCIPAIS CONTRIBUICOES

¢ Aspectos econdmicos e financeiros:

v' De maneira geral, as contribuicdes favoraveis a incorporacdo destacam o potencial da tecnologia para reduzir
a necessidade de bidpsia pulmonar cirdrgica, os custos associados ao procedimento, a morbidade e o tempo

de internacao, ressaltando ainda seu potencial para promover o uso mais racional dos recursos hospitalares.

v Por outro lado, as contribuicBes desfavoraveis concentram-se principalmente em incertezas relacionadas as
premissas utilizadas nas avaliacbes econOmicas, especialmente quanto a estimativa da efetividade,
rendimento diagnostico, custos dos procedimentos e definicao da populacao elegivel. Também foram
apontadas diferencas substanciais entre as estimativas de impacto orcamentario do proponente e as
reanalises realizadas pelos pareceristas, indicando sensibilidade dos resultados as premissas metodoldgicas e

aos parametros de custos adotados.

v' Por fim, apds a analise das contribuicdes da participacdo social, a avaliacdo econémica realizada no RAC
nao sofreu alteracoes.
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