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Colangioscopia com litotripsia a laser ou eletro-hidrdulica

Tratamento de calculos biliares complexos apdés falha de
tratamento por colangiopancreatografia retrégrada
endoscopica (CPRE)

Procedimento

Incorporacdo de nova tecnologia em saude no Rol

2026.1.000336

Desfavoravel

As evidéncias disponiveis sobre eficacia e seguranca do
procedimento colangioscopia com litotripsia a laser (LL) ou
eletro-hidrdulica (EHL) para tratamento de calculos biliares
complexos, baseiam-se em quatro ensaios clinicos
randomizados. Os estudos avaliaram diferentes
comparagdes entre a colangioscopia e as técnicas
convencionais utilizadas. O procedimento é proposto como
estratégia posterior a falha da remogao por técnicas
convencionais ja disponibilizadas no ambito da saude
suplementar.

Os resultados da andlise dos estudos indicam que a
colangioscopia utilizando a litotripsia a laser ou eletro-
hidraulica pode aumentar as chances de clareamento
ductal completo em comparacdo as técnicas convencionais
avaliadas. No entanto, a certeza da evidéncia foi
classificada como baixa ou muito baixa, devido as
limitagdes metodoldgicas e a imprecisao das estimativas.

Em relagdo ao tempo de fluoroscopia, os resultados
variaram entre os estudos que avaliaram esse desfecho,
demonstrando tanto redugdo do tempo quanto aumento
do tempo de uso de radiacdao, com certeza da evidéncia
entre baixa e moderada.



Legendas:

DUT — Diretriz de Utilizagdo

PAR — Proposta de Atualizagdo do Rol
UAT - Unidade de Andlise Técnica
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Quanto a seguranca e a necessidade de reintervencao,
permanece incerto o efeito da colangioscopia em
comparagao as técnicas convencionais, sendo a certeza da
evidéncia predominantemente classificada como muito
baixa. Apenas um dos estudos apresenta resultados para
litotripsia eletro-hidraulica e a certeza da evidéncia foi
classificada como muito baixa para todos os desfechos.

Os principais fatores que contribuiram para o
rebaixamento da certeza da evidéncia foram as limita¢des
metodoldgicas de alguns estudos, o reduzido tamanho
amostral, a ampla imprecisdo das estimativas e as
diferencas entre as intervengcdes e comparadores
avaliados.

Na reunido inicial da Cosaude, foram levantadas incertezas
em relacdo a capacidade instalada para a realizacdo do
procedimento proposto pelos servicos que ja realizam os
procedimentos endoscdpicos convencionais
(disponibilidade de infraestrutura, equipamentos, insumos
e profissionais habilitados para sua realizacdo em ambito
nacional).

Os debates na reunido da Cosaude trataram também de
incertezas relativas aos custos do procedimento, que
podem afetar os resultados de dominancia da tecnologia
no estudo de custo-efetividade e de potencial economia
para o setor da ordem de RS 4,1 milhdes, em média ao ano,
no estudo de impacto orgcamentario. No Uultimo, foi
assumida a difusdao de 10% a 30% no horizonte temporal de
cinco anos e projetada a populacdo- alvo de 20.247 pessoas
ao ano.

Em conclusdo, dadas as incertezas apontadas, é sugerida a
recomendacdo preliminar desfavoravel a incorporacao da
colangioscopia no tratamento de calculos biliares
complexos. A etapa de participacao social ampliada é uma
oportunidade para que sejam apresentadas informacdes
sobre a capacidade instalada e sobre os custos envolvidos,
além de outros elementos que possam ser agregados a
analise técnica.



