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[DADOS GERAIS DA PROPOSTA]

Data de envio do FormRol: 06/02/2026

Protocolo: 2026.1.000336

Nome da tecnologia em salde: Colangiopancreatoscopia peroral com litotripsia a laser ou eletro-hidraulica para o
Tratamento de Calculos Biliares Complexos

Tipo de formulario: Procedimentos

Tipo de proposta de atualizag&o: Incorporacao de nova tecnologia em salde ou nova indicacéo de uso no Rol

[PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL - PAR]

NOME DO PROCEDIMENTO

Colangiopancreatoscopia peroral com litotripsia a laser ou eletro-hidraulica para o Tratamento de Calculos Biliares
Complexos

O PROCEDIMENTO ESTA LISTADO EM TABELA PROFISSIONAL?

Sim

NOME DA TABELA PROFISSIONAL:

Classificacéo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM)

EDIGAO/ANO DE PUBLICAGAO DA TABELA PROFISSIONAL:

CBHPM 22, Alteracdo de inclusdo do procedimento comunicada na Resolugdo Normativa CNHM N° 070/2025
ENTIDADE/CONSELHO PROFISSIONAL RESPONSAVEL PELO GERENCIAMENTO DA TABELA PROFISSIONAL:

Associagdo Médica Brasileira (AMB)
NOME DO PROCEDIMENTO EM TABELA PROFISSIONAL:

Colangiopancreatoscopia com litotripsia a laser ou eletrohidraulica para o tratamento de calculos bileo-pancreaticos
complexos

CODIGO DO PROCEDIMENTO EM TABELA PROFISSIONAL:
4.02.02.85-2

O PROCEDIMENTO ESTA LISTADO NA TUSS?

N&o

NOME DO PROCEDIMENTO EM LINGUA INGLESA:

Cholangio-pancreatoscopy with laser or electrohydraulic lithotripsy for the treatment of difficult biliary-pancreatic stones

APRESENTAR A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NO AMBITO DA SAUDE SUPLEMENTAR, ESTABELECENDO,
OBRIGATORIAMENTE, A LINHA DE TRATAMENTO, A FASE OU ESTAGIO DA DOENGA/CONDIGCAO DE SAUDE EM
QUE A TECNOLOGIA SERA UTILIZADA. ATENGCAO: APENAS UMA LINHA DE TRATAMENTO, FASE OU ESTAGIO POR
FORMULARIO ELETRONICO.

Pacientes com céalculos complexos de dificil remocé&o.
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MOTIVAGAO PARA APRESENTAGAO DA PROPOSTA DE ATUALIZAGAO:

A coledocolitiase é a presenca de calculos dentro do ducto biliar comum, representando um problema frequente e
desafiador nos cuidados de salde, com formas de apresentacgédo clinica diversas (ex.: assintomaticos, obstrucao biliar,
ictericia, colangite e pancreatite biliar). Estima-se que 3-15% dos pacientes com colelitiase sintomética apresentem
também calculo no ducto biliar comum. Cerca de 10% dos casos de coledocolitiase sao considerados dificeis ou
complexos, ou seja, ndo sdo removidos facilmente por técnicas convencionais de Colangiopancreatografia Retrogada
Endoscopica (CPRE) de visualizacdo indireta (uso de fluoroscopia por Raios-X). Para esses casos, sd0 necessarias
técnicas de intervencdo avancadas, como a realizacdo de litotripsia intraductal dos tipos eletro-hidraulica (EHL) ou a laser
(LL), possibilitadas somente através da colangiopancreatoscopia, ou colangioscopia por se tratar especificamente da
visualizacéo direta das vias biliares.

SERA APRESENTADA UMA PROPOSTA DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT PARA A TECNOLOGIA?
Sim
APRESENTAR A PROPOSTA DE DIRETRIZ DE UTILIZAGAO - DUT PARA A TECNOLOGIA

Proposta de Diretriz de Utilizacdo (DUT) - Colangiopancreatoscopia peroral com litotripsia a laser ou eletro-
hidraulica para o Tratamento de Calculos Biliares Complexos.

1. Cobertura obrigatoria apds falha da remocédo por técnicas convencionais dos calculos biliares complexos de
dificil remocg&o e que atendam pelo menos um dos critérios abaixo:

- Caracteristicas do calculo

Tamanho (diametro >1,5 cm)

Numero (multiplos célculos)

Calculos duros

Formas peculiares (ex.: formato de barril)

Localizacdo do célculo

Intra-hepatico

Ducto cistico / Impactado no ducto biliar

Acima de estenoses

AlteracGes anatdmicas que dificultam o acesso a papila
Presenca de diverticulo periampular

Angulacédo aguda <135° de célculo de ducto biliar comum distal
Caracteristicas especificas do paciente

Tendéncia a hemorragia (ex.: uso de agentes antitrombadticos)

O ' o0oo0O'"oo0ooO'"oooo

Apesar da definicdo de cdlculos biliares complexos apresentada no PTC englobar outras duas caracteristicas
especificas do paciente (Idade > 65 anos e Sinais vitais instaveis), a SOBED entende que tais caracteristicas
isoladas ndo representam necessariamente a indicagdo clara e inequivoca do uso da tecnologia, o que poderia
representar sua utilizacdo em maior abrangéncia que o necessario. Por esse motivo tais caracteristicas foram
excluidas da proposta de DUT apresentada.

TRATA-SE DE UM PROCEDIMENTO MEDICO?
Sim
QUAL A PRINCIPAL ESPECIALIDADE MEDICA RELACIONADA AO PROCEDIMENTO?

Endoscopia
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[PROBLEMA DE SAUDE]

DESCRIGAO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Calculos biliares sdo massas na vesicula biliar ou no ducto biliar que séo causadas por niveis altos de colesterol ou
bilirrubina (um produto da degradac¢do da hemoglobina) na bile. Existem duas classificagBes para os célculos de ductos
biliares: céalculos extra-hepaticos (coledocolitiase) e intra-hepaticos (hepatolitiase). A coledocolitiase pode ainda ser
classificada em primaria ou secundaria dependendo da origem. Além da localizagao, os calculos da vesicula biliar sdo
classificados pela composicao. Mais de 90% dos calculos de vesicula biliar sdo compostos por colesterol. Os outros tipos
de célculos (<10%) sao formados por pigmentos pretos ou marrons feitos de bilirrubinato de célcio. Os calculos de ducto
biliar comum s&o bem menos frequentes que os célculos de vesicula biliar, mas podem criar situa¢gdes clinicas muitos mais
graves do que os célculos biliares que permanecem na vesicula biliar. Os célculos de ducto biliar comum podem causar
bloqueio do ducto resultando em infec¢des sérias (ex.: colangite, pancreatite etc.). Calculos biliares séo classificados como
complexos com base nos seguintes critérios: diametro > 15 mm, quantidade (multiplos calculos), calculos duros, formas
peculiares (ex.: formato de barril); localizacéo do céalculo (intra-hepatico, ducto cistico / impactado no ducto biliar, acima de
estenoses); alteragdes anatdmicas que dificultam o acesso a papila (presenca de diverticulo periampular, angulacéo aguda
<135° de calculo de ducto biliar comum distal); Caracteristicas especificas do paciente: tendéncia a hemorragia (ex.: uso de
agentes antitromboticos), idade > 65 anos, sinais vitais instaveis. Além dessas defini¢cdes, alguns autores consideram ainda
como célculos complexos os célculos residuais a um primeiro procedimento de CPRE convencional isolado.

DIAGNOSTICO - PADRAO OURO PARA O DIAGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Testes de funcdo hepética e ultrassonografia abdominal séo etapas iniciais para diagnéstico de calculos biliares. Em
pacientes com risco de calculos de ducto biliar comum, os resultados desses testes determinam a necessidade de
avaliacdes adicionais para confirmar a localizagcdo do calculo. Em pacientes com suspeita clinica persistente, mas
evidéncia insuficiente de célculos durante a ultrassonografia abdominal, recomenda-se a Ultrassonografia Endoscépica
(EUS) ou a Colangiopancreatografia por Ressonancia Magnética (CPRM) para diagnosticar os calculos de ducto biliar
comum. Na auséncia de um diagndstico morfolégico de célculos de ducto biliar comum, é recomendada a realiza¢do de
CPRE nos pacientes com quadro clinico de colangite.

TRATAMENTO - CONJUNTO DE INTERVENGOES EM SAUDE ATUALMENTE UTILIZADO NO MANEJO CLINICO DA
DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

Pacientes que foram diagnosticados com calculos de ducto biliar comum n&o complexos podem ser submetidos a extracao
por esfincterotomia com baldo e/ou cesta. A esfincterotomia é tipicamente realizada durante a CPRE. Para calculos de
ducto biliar comum complexos, a extracédo por esfincterotomia com extracdo por baldo e/ou cesto tende a falhar. Nesses
casos, a abordagem de primeira linha consiste em esfincterotomia, previamente ou combinada com Esfincterectomia com
Dilatacao Balonada Endoscépica da Papila (EPLBD) na mesma sessdo. Em caso de falha na extracdo do calculo, outras
opcdes podem ser consideradas, como Litotripsia Mecanica (LM), colangioscopia com litotripsia a laser ou eletro-hidraulica
(LL ou EHL), litotripsia extracorpérea por ondas de choque (ESWL), colocacao de stent temporario ou cirurgia.

PROGNOSTICO DA DOENGA/CONDIGCAO DE SAUDE:
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Vérias condi¢cbes, como colangite aguda e gravidez, podem complicar os céalculos de ducto biliar comum, resultando em
uma abordagem terapéutica mais dificil. A colangite aguda € uma inflamacé&o do ducto biliar que pode ser classificada como
grave, moderada ou leve. A drenagem biliar percutanea é uma das alternativas possiveis para o tratamento de obstrucdes
biliares, que consiste em realizar uma pungédo com uma agulha fina no interior do figado até a via biliar. O momento da
drenagem biliar em pacientes com colangite aguda é critico. A espera por mais de 12 horas desde o inicio do choque até a
drenagem biliar pode estar associada a maior mortalidade. Ainda, o atraso da CPRE associa-se a uma maior taxa de
complicacdes, tais como maior mortalidade e faléncia de 6rgdos, bem como uma estadia hospitalar mais longa e custos de
hospitalizacdo mais elevados. Assim, é recomendada a realizacao da drenagem biliar: 0 mais rapidamente possivel em
doentes com colangite grave; dentro de 12 horas para pacientes com choque séptico; dentro de 48 a 72 horas em
pacientes com colangite moderada; de forma eletiva em casos leves. Também sao recomendados outros tipos de
drenagem biliar, como modalidades percutaneas ou cirlrgicas, em pacientes com colangite aguda por calculos de ducto
biliar quando a CPRE néo for viavel ou bem-sucedida dentro dos prazos recomendados.

O estudo de Bilent Mentes et al., 2001, demonstrou que a doenga do célculo biliar tem um impacto muito negativo na
Qualidade de vida (Qol), especialmente em pacientes sintomaticos com histéria de ataques de célica biliar e/ou
complicacdes da doenca. O escore médio do indice de Qualidade de Vida Gastrointestinal — Gastrointestinal Quality of Life
Index (GIQLI) no grupo sintomatico (antes do tratamento) foi significativamente menor do que no grupo assintomatico
(80,32 £ 19,1 vs. 96,37 + 14,26 respectivamente; p<0,05). Varios dominios incluidos no subgrupo "sintomas centrais",
como dor abdominal, sensac¢éo de plenitude, flatuléncia excessiva, dispepsia e colicas abdominais mostraram-se
significativamente piores nos grupos sintomaticos do que nos assintomaticos (p<0,05 para todas as comparacgées).

QUAL A INCIDENCIA DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Dados epidemiolégicos especificos sobre coledocolitiase (presenca de calculos de ducto biliar comum) sintoméatica sao
escassos e 0 conhecimento disponivel se origina de dados coletados de colangiografia intraoperatéria, ou seja, calculos
assintomaticos (1, 2). Desta forma, sabe-se que a incidéncia de calculos complexos de ducto biliar comum é subestimada
na literatura (3). Valores de ocorréncia especifica de coledocolitiase variam de 1% a 20% dos pacientes com calculo biliar,
sendo a identificacdo realizada na acdo da colecistectomia em 4,6% a 18,8% dos casos (4). Em 10%-15% desses
pacientes, o gerenciamento de calculos biliares se torna desafiador, passando a ser classificados como célculos biliares
complexos (4).

Refs:

1. Costi R GADMFSL. Diagnosis and management of choledocholithiasis in the golden age of imaging, endoscopy and
laparoscopy. World J Gastroenterol. 2014

2. De Silva WSL, Pathirana AA, Wijerathne TK, Gamage BD, Dassanayake BK, De Silva MM. Epidemiology and disease
characteristics of symptomatic choledocholithiasis in sri lanka. Ann Hepatobiliary Pancreat Surg. 2019 Feb 1;23(1):41-5.

3. Winder JS PEM. Common bile duct stones: health care problem and incidence. Multidisciplinary Management of
Common Bile Duct Stones. 2016.

4. Manes G, Paspatis G, Aabakken L, Anderloni A, Arvanitakis M, Ah-Soune P, et al. Endoscopic management of common
bile duct stones: European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) guideline. Endoscopy. 2019;51(5):472-91.

QUAL A PREVALENCIA DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?

Em paises ocidentais e desenvolvidos, calculos biliares (colelitiase) tém uma prevaléncia de 10% a 15%, assim como no
Brasil, em que a prevaléncia é de 10% da populagcdo. Apenas 35% dos pacientes com célculos biliares vém a desenvolver
sintomas.

Ref:

1. Manes G, Paspatis G, Aabakken L, Anderloni A, Arvanitakis M, Ah-Soune P, et al. Endoscopic management of common
bile duct stones: European Society of Gastrointestinal Endoscopy (ESGE) guideline. Endoscopy. 2019;51(5):472-91.

QUAL A TAXA DE MORTALIDADE DA DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE POR 100.000 HABITANTES?
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Dados epidemiolégicos especificos de calculos biliares complexos sdo escassos na literatura devido a caracteristicas
variadas que classificam um calculo biliar como complexo. Mais ainda, tendo em vista o curso da doenca, dados de
literatura disponiveis para mortalidade tendem a referir-se a mortalidade apés internacdo ou apés a realizacédo de
procedimento cirargico, o que dificulta ainda mais a estimativa fidedigna de um nimero para o presente desfecho. Embora
seja um procedimento distinto, a taxa de mortalidade para colecistectomia (remocao da vesicula biliar) eletiva é de 0,5%,
com menos de 10% de morbidade. A taxa de mortalidade para uma colecistectomia de emergéncia € de 3% a 5%, com
morbidade de 30% a 50%.

Refs:

LI, Suging et al. Epidemiology and outcomes of choledocholithiasis and cholangitis in the United States: trends and urban-
rural variations. BMC gastroenterology, v. 23, n. 1, p. 254, 2023.

Heuman DM. https://emedicine.medscape.com/article/175667-overview. 2023. Gallstones (Cholelithiasis): Practice
Essentials, Background, Pathophysiology.

Radunovic M, Lazovic R, Popovic N, Magdelinic M, Bulajic M, Radunovic L, et al. Complications of laparoscopic
cholecystectomy: Our experience from a retrospective analysis. Open Access Maced J Med Sci. 2016 Dec 15;4(4):641-6.

A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO DE INTERESSE) PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO E CONSTITUIDA POR
UM GRUPO ESPECIFICO DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE?

Sim
DEFINIR A POPULAGAO-ALVO PARA A UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA.

Pacientes com célculos complexos de ducto biliar comum de dificil remogéo ja submetidos ao procedimento de
Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE).

CONSIDERANDO O TOTAL DE PACIENTES COM A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE, INFORMAR O PERCENTUAL DE
PACIENTES QUE PERTENCE A POPULAGAO-ALVO.

10% dos pacientes com calculos do ducto biliar comum apresentam célculos complexos.

EM COMPARAGAO AO CENARIO ATUAL, CASO IMPLEMENTADA, COMO A PAR IMPACTARA A ATUAL LINHA DE
CUIDADO/MANEJO CLINICO DO PACIENTE? QUAIS SERAO OS BENEFICIOS DESSA IMPLEMENTAGAO PARA OS
PACIENTES? *

O tratamento de calculos biliares complexos por colangiopancreatoscopia, mais especificamente a colangioscopia, com
litotripsia (EHL ou LL) por se tratar apenas das vias biliares, é superior em termos de resolucdo e limpeza do ducto biliar e
tdo seguro quanto o procedimento realizado com visualiza¢do de forma indireta (via fluoroscopia) por meio da CPRE
convencional. Para o desfecho de clareamento endoscdpico, a colangioscopia com litotripsia (EHL ou LL) demonstrou
Risco Relativo (RR) de 1,24 [1,07;1,42] em compara¢édo com as abordagens tradicionais (CPRE e EPLBD) atualmente
disponiveis no Sistema de Saude Suplementar. Esse dado é suportado por Ensaios Clinicos Randomizados e reforgcado
por dados de mundo real (estudo observacional). Este é um fato relevante para o tratamento definitivo de calculos
complexos de dificil remocao de vias biliares, ampliando a margem e possibilidades de tratamento destes pacientes.
Considerando que cerca de 10% dos pacientes apresentam casos complexos de coledocolitiase com grande chance de
apresentar calculos residuais, a incorporagdo de um procedimento mais eficaz via colangioscopia pode solucionar com
maior rapidez e resolutividade os casos, causando menos sofrimento aos pacientes e maior economia para o sistema de
saude.

QUAL O IMPACTO ESPERADO DA PAR QUANTO A DEMANDA ANUAL DA TECNOLOGIA (QUANTIDADES ANUAIS DE
SOLICITAGOES/EFETIVA UTILIZAGAO) PELOS BENEFICIARIOS DA SAUDE SUPLEMENTAR? JUSTIFIQUE. *

Partindo de uma populacéo de 19.793 pessoas elegiveis por ano para tratamento de célculos biliares complexos dentre os
beneficiarios da salde suplementar, um market share inicial de 10% no primeiro ano representaria aproximadamente 1.979
procedimentos realizados em um ano.
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[TECNOLOGIA EM SAUDE]

TIPO DE PROCEDIMENTO:

Procedimento diagnéstico/terapéutico

AMBITO ASSISTENCIAL:

Hospitalar;Hospital-dia;

DESCRIGAO TECNICA DETALHADA DO PROCEDIMENTO.

Para realizar a colangioscopia, o colangioscopio é inserido através do canal de um endoscépio padrdo de CPRE e, em
seguida, introduzido no ducto biliar para inspecionar visualmente o ducto biliar. O colangioscépio possui um canal de
irrigacdo, bem como um canal acessorio para passagem de dispositivos para realizagédo de bidpsias ou litotripsia. As
etapas iniciais do procedimento de colangioscopia na verdade sdo as mesmas da CPRE, sendo a colangioscopia
propriamente dita iniciada quando o ducto biliar é distendido para que o colangioscépio seja inserido pelo canal de trabalho
do duodenoscépio (endoscopio da CPRE). A colangiopancreatoscopia, particularmente a colangioscopia no contexto dos
ductos biliares, é o procedimento que habilita o uso da EHL ou LL, sendo ambas as técnicas altamente eficazes para
tratamento de litiase extra-hepatica e intra-hepatica.

Litotripsia a laser (LL): o laser produz bolhas de vapor que se expandem rapidamente para gerar uma onda de choque
mecanico. Um dispositivo laser holmium Nd-YAG é composto por fibras de quartzo flexiveis. O laser utilizado para litotripsia
biliar colangioscépica € o mesmo usualmente utilizado para litiase urinaria (500 a 1.000 mJ).

Litotripsia eletro hidraulica (EHL): utiliza tecnologia elétrica bipolar para litotripsia. A ponta de uma sonda de EHL possui
dois eletrodos isolados coaxialmente. Quando a fonte de energia esté ligada, uma faisca salta entre os eletrodos e gera
ondas de presséao hidraulica de alta tenséo sob o soro fisiolégico que, ao colapsarem, dao origem a ondas de presséo
secundarias denominadas ondas de choque.

DESCREVER OS IMPACTOS/BENEFICIOS CLINICOS RELACIONADOS AO PROCEDIMENTO PARA
MORBIMORTALIDADE E QUALIDADE DE VIDA RELACIONADA A DOENGA/CONDIGAO DE SAUDE:

A incorporacdo de um procedimento mais acurado via colangioscopia pode solucionar com maior resolutividade os casos
de calculo biliar complexo, causando menos sofrimento aos pacientes e maior economia para o sistema de saude. A
utilizacdo da CPRE com colangioscopia com LL ou EHL de forma precoce reduz o nimero de procedimentos repetidos e o
risco de cirurgia aberta, que pode ser de maior risco para os pacientes. Como exemplo dos impactos da cirurgia aberta, a
colecistectomia (remocédo da vesicula) quando aplicada a litiase biliar complicada correlaciona-se com baixos escores de
QoL. Sintomas gastrointestinais especificos, como diarreia e dor de estémago, ocorrem mais frequentemente apés
colecistectomia. indices de QoL associados a colecistectomia laparoscopica sdo melhores em comparacio a
colecistectomia aberta nas primeiras semanas pds-procedimento (2 e 5 semanas), entretanto, 10 semanas apoés a cirurgia
nao houve diferengas no escore total de QoL entre 0s grupos.

DESCREVER OS EVENTOS ADVERSOS/EFEITOS INDESEJAVEIS/RISCOS RELACIONADOS A REALIZAGAO DO
PROCEDIMENTO, DETERMINANDO FREQUENCIA E GRAVIDADE:

Os eventos adversos potenciais que podem ser associadas ao procedimento de CPRE com colangioscopia séo
semelhantes a realizacdo da CPRE sem o uso da colangioscopia e incluem: Pancreatite, Perfuracdo, Hemorragia,
Hematoma, Septicemia/Infec¢éo, Colangite, Reacao alérgica a contraste, Dano a membrana da mucosa.

O PROCEDIMENTO CONTEMPLA A UTILIZAGAO DE OPME (ORTESES, PROTESES E MATERIAIS ESPECIAIS)
RELACIONADA AO ATO CIRURGICO?

Sim

ESPECIFICAR QUAIS OPME E SEUS RESPECTIVOS NUMEROS DE REGISTRO NA ANVISA:
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Atualmente existem quatro colangioscépios portadores de registro na Agéncia de Vigilancia Sanitaria — ANVISA: SpyGlass
DS (10341350849), Briview (82214249001), EyeMax (81245769002 / 81245769007) e Ved-Vision (82702709035) , além de
um litotriptor eletrohidraulico - Autolith Touch (10341351012), e dois litotriptores a laser utilizados no tratamento de calculos
biliares - Fibras de Laser LightTrail (10341351035) e Sureflex (10341350906).

EXISTE A NECESSIDADE DE OUTRAS TECNOLOGIAS DE APOIO (DIAGNOSTICO OU TERAPEUTICO) PARA
REALIZAGCAO DO PROCEDIMENTO?

Sim
ESPECIFICAR AS TECNOLOGIAS DE APOIO NECESSARIAS. O PROPONENTE DEVERA, OBRIGATORIAMENTE,

INFORMAR SE AS TECNOLOGIAS LISTADAS ESTAO DISPONIVEIS NO ROL. CASO NAO ESTEJAM DISPONIVEIS NO
ROL, INFORMAR O CODIGO E O NOME DAS TECNOLOGIAS DE APOIO EM TABELA PROFISSIONAL E/OU NA TUSS.

Procedimento realizado em conjunto com a Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE), cédigo TUSS
40201074.

DE FORMA SINTETICA, COMO A TECNOLOGIA EM SAUDE EM PROPOSIGAO SERA INSERIDA NA LINHA DE
CUIDADO/MANEJO CLINICO DO PACIENTE?

A realizagéo da colangiopancreatoscopia (também chamada de colangioscopia quando realizada especificamente no ducto
biliar comum) peroral com litotripsia a laser ou eletro-hidraulica sera realizada ap6s a falha de um procedimento inicial de
CPRE convencional. A colangioscopia pode ser facilmente realizada como uma extensdo de qualquer procedimento de
CPRE, tendo potencial de otimizar os custos e evitar que o paciente precise ser ressubmetido a um novo procedimento.

PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA FOI AVALIADA PELA
CONITEC?

Nao

PARA A INDICAGAO DE USO PROPOSTA NESTE FORMULARIO ELETRONICO, A TECNOLOGIA ESTA INCLUIDA EM
UM PCDT (PROTOCOLOS CLINICOS E DIRETRIZES TERAPEUTICAS) DO MINISTERIO DA SAUDE?

Nao
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[TECNOLOGIA ALTERNATIVA]

DEFINIR O COMPARADOR (TECNOLOGIA ALTERNATIVA) PRINCIPAL PARA A TECNOLOGIA EM PROPOSIGAO.
CONSIDERANDO A INDICAGAO DE USO PROPOSTA, SEMPRE QUE POSSIVEL, O COMPARADOR PRINCIPAL DEVE
SER UMA TECNOLOGIA CONTEMPLADA PELO ROL DE PROCEDIMENTOS E EVENTOS EM SAUDE:

O comparador principal para a tecnologia em proposi¢cdo é a CPRE convencional isolada (sem visualiza¢do direta) com
litotipsia mecanica (LM) ou Esfincterectomia com Dilata¢cao Balonada Endoscopica da Papila (EPLBD).

JUSTIFIQUE A ESCOLHA DO COMPARADOR PRINCIPAL:

O tratamento padréao para calculo de ducto biliar comum atualmente disponivel na salde suplementar é a CPRE
convencional (sem visualizacdo direta) associada a litotripsia mecanica (LM) ou Esfincterectomia com Dilatacdo Balonada
Endoscopica da Papila (EPLBD).

QUAIS SAO 0S GANHOS/BENEFICIOS (POR EXEMPLO, MAIOR EFICACIA/EFE'I:IVIDADE, MENOR CUSTO, MAIOR
ADESAO ETC.) ESPERADOS DA UTILIZAGAO DA TECNOLOGIA EM PROPOSICAO EM RELAGCAO AO SEU
COMPARADOR PRINCIPAL?

As inovacdes relacionadas a colangioscopia e a possibilidade de realizar litotripsia intraductal assistida por visualizagéo
direta com sistemas de LL ou EHL melhoram significativamente o manejo de varios casos de calculos complexos de ducto
biliar comum. A colangioscopia possibilita a avaliacdo visual direta, a amostragem de tecido guiada visualmente e a
intervencgédo terapéutica, sendo uma técnica avancada em casos que escapam ao diagnostico ou tratamento bem-sucedido
pela CPRE convencional ou outras modalidades de imagem. Embora a via percutanea possa ser utilizada, a via peroral &
preferida para acesso a arvore biliar, pois a via percutanea é mais invasiva, necessitando de punc¢do hepatica, com
formacao de fistula bilio-cutanea, ou entrada via tubo-T cirdrgico . Ha ganho de eficacia nos resultados de clareamento
ductal em relacdo ao comparador principal: resultados agrupados dos ECRs indicaram um Risco Relativo (RR) de 1,24
[1,07;1,42] da intervengéo vs. comparador; a metanalise publicada de Facciorusso 2023, em anélise pareada para a taxa
de sucesso na remocao de calculos, demonstrou um RR de 1,59 [1,14-2,20] (p = 0,006) para a colangioscopia com EHL ou
LL em comparacdo com a LM associada a CPRE convencional. Os resultados individuais dos ECR selecionados séo:
Colangioscopia 93% vs. CPRE convencional 67% (p=0,009) (Buxbaum, 2018); Colangioscopia 100% vs. CPRE
convencional 67% (p=0,01) (Angsuwatcharakon, 2019); Colangioscopia 77,1% vs. Tratamento convencional 72% (p>0,05),
com elevacao de 23,4% a mais na taxa de sucesso quando usada a colangioscopia apés tentativa de EPLBD (Franzini,
2018); Colangioscopia 93,9% vs. EPLBD convencional 72,7% (p=0,021) (Bang, 2020). O estudo observacional com dados
de mundo real Nazir 2025 reforca que a utilizacdo da litotripsia (EHL) guiada por colangioscopia em casos adequados leva
a um clareamento ductal de 92,3% comparada a taxas de sucesso ao redor de 60% para outros métodos terapéuticos,
sendo uma opc¢ao valiosa para evitar cirurgia. Para eventos adversos, a terapia proposta apresentou RR de 0,71 [0,30;1,66]
versus o comparador. Em suma, intervencéo de LL ou EHL com visualizag&o direta guiada por colangioscopia é mais
eficaz e tdo (ou mais) segura quanto os procedimentos comparadores. Ainda, tanto para a realizacdo da colangioscopia
com LL/EHL no mesmo procedimento iniciado com CPRE com LM/EPLBD quanto para a realizacio da colangioscopia com
LL/EHL em um segundo procedimento apés falha inicial da CPRE com LM/EPLBD, o procedimento demonstrou ser uma
estratégia dominante. Ou seja, a incluséo do novo procedimento leva a um aumento da taxa de sucesso e gera QALYs
adicionais, além de reduzir custos.
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[EVIDENCIAS CENTIFICAS]

ESTRATEGIA PICOT UTILIZADA PARA BUSCA DE EVIDENCIAS NA LITERATURA CIENTIFICA:

POPULAGAO:

Pacientes com calculos complexos de ducto biliar comum ja submetidos ao procedimento de Colangiopancreatografia
Retrograda Endoscépica (CPRE)

INTERVENGAO:
Colangioscopia com litotripsia a laser (LL) ou eletro-hidraulica (EHL)
COMPARADOR:

CPRE convencional isolada (sem colangioscopia) com litotripsia mecéanica (LM) ou Esfincterectomia com Dilatacao
Balonada Endoscoépica da Papila (EPLBD)

DESFECHOS (OUTCOMES):

Clinicos

Primérios:

- Limpeza de ducto / clareamento endoscépico
- Eventos Adversos

Secundarios:

- Tempo de Fluoroscopia

TIPOS DE ESTUDOS:

Revisdo Sistematica, Metanalises, Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) e ndo randomizados (estudos observacionais
comparativos)

AS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS INCLUEM ESPECIFICAMENTE A POPULAGAO-ALVO (POPULAGAO
DE INTERESSE)? JUSTIFIQUE.

Sim, as evidéncias cientificas selecionadas incluem a populacao de pacientes com céalculos complexos de ducto biliar
comum j& submetidos a um procedimento de Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica (CPRE) prévio.

A TECNOLOGIA E SEGURA? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.
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Sim, a seguranca da Colangioscopia peroral com litotripsia associada a Colangiopancreatografia Retrograda Endoscépica
foi comprovada por meio de quatro Ensaios Clinicos Randomizados (ECR) e um estudo observacional:

Buxbaum 2018 (ECR, colangioscopia com litotripsia a laser (LL) vs. CPRE com litotripsia mecéanica (LM)) afirma que nao
houve diferenca significativa na ocorréncia de eventos adversos relacionados a colangite.

Angsuwatcharakon 2019 (ECR, colangioscopia com LL vs. CPRE com LM) traz uma taxa de eventos adversos
numericamente menor para o grupo da colangioscopia com LL (13% vs. 6%; p = 0,76).

Franzini 2018 (ECR, colangioscopia com litotripsia eletro-hidraulica (EHL) vs. EPLBD via CPRE apdés esfincterotomia)
afirma que, com excecdo de uma colangite relatada no grupo 1 (colangioscopia + EHL), todos os eventos tiveram uma
maior incidéncia no grupo CPRE + EPLBD pds-esfincterectomia.

Bang 2020 (ECR, colangioscopia com LL vs. EPLBD) afirma que ndo houve diferenca significativa entre os grupos em
eventos adversos (p = 0,61).

Nazir 2025 (observacional, colangioscopia com EHL vs. EPLBD e LM) reforcam baixa taxa de complica¢cBes para a
colangioscopia com EHL (3,8%), sendo uma opc¢éo valiosa para evitar cirurgia.

Tais achados foram corroborados por revisdo sistematica com metanalise:

Facciorusso 2023, em sua metanalise de rede, demonstrou que colangioscopia com visualizacdo direta obteve a
classificacdo mais alta (pontuacao SUCRA, 0,76) e a litotripsia mecéanica, o valor mais baixo (pontuacdo SUCRA, 0,10). A
metandlise realizada para o dossié confirmou que a intervencéo de colangioscopia com LL ou EHL é tdo segura quanto os
procedimentos do braco controle (RR 0,71 [0,30/ 1,66]), com destaque para a baixa heterogeneidade da analise (12= 0%).

A TECNOLOGIA E EFICAZ? JUSTIFIQUE COM BASE NAS EVIDENCIAS CIENTIFICAS SELECIONADAS.

Sim, a eficacia da Colangioscopia peroral com litotripsia associada a Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscopica foi
comprovada por meio de quatro Ensaios Clinicos Randomizados e um estudo observacional:

Buxbaum 2018 (ECR, colangioscopia com litotripsia a laser (LL) vs. CPRE com litotripsia mecanica (LM)) afirma que o
clareamento endoscopico dos calculos do ducto biliar foi alcangado em 39 (93%) dos 42 pacientes tratados com LL guiada
por colangioscopia e em 12 (67%) dos 18 tratados apenas com terapia convencional (LM) (p = 0,009). Em pacientes
tratados com CPRE prévia nos 3 meses que antecedem os tratamentos, o clareamento bem-sucedido foi alcancada em 28
(90%) dos 31 tratados com LL guiada por colangioscopia, em comparac¢do com 7 (54%) dos 13 tratados com terapia
convencional (LM).

Angsuwatcharakon 2019 (ECR, colangioscopia com LL vs. CPRE com LM) traz que a LM teve uma taxa de clareamento de
célculos significativamente menor na primeira sessdo em comparacgédo a LL (63% vs. 100%; p < 0,01). Ainda, a LL guiada
por colangioscopia resgatou 60% dos pacientes submetidos primeiramente & LM com falha, alcancando o clareamento
completo do calculo na mesma sessao.

Franzini 2018 (ECR, colangioscopia com litotripsia eletro-hidraulica (EHL) vs. EPLBD via CPRE apdés esfincterotomia)
afirma que a taxa geral inicial de remocéo total dos célculos foi de 74,5%, sendo 77,1% no grupo da colangioscopia com
EHL e 72% no grupo de EPLBD (p > 0,05). O procedimento da EHL guiada por colangioscopia, quando aplicada
complementarmente ao grupo inicialmente tratado com EPLBD, elevou a taxa de sucesso desse grupo em 23,4% (saltando
de 72% para 95,4%).

Bang 2020 (ECR, colangioscopia com LL vs. EPLBD) afirma que 93,9% dos pacientes tratados com LL guiada por
colangioscopia tiveram sucesso no tratamento, em compara¢do com apenas 72,7% (p = 0,021) do grupo tratado com
EPLBD.

Nazir 2025 (observacional, colangioscopia com EHL vs. EPLBD e LM) concluem que a EHL apresenta alta taxa de sucesso
(92%) para remocgéo de célculos complexos com falha prévia de CPRE.

Em metandlise pareada para a taxa de sucesso na remogédo de calculos realizada por Facciorusso 2023, a colangioscopia
com visualiza¢éo direta resultou em taxas estatisticamente mais altas de remog¢éo completa de célculos em comparacgéo
com a litotripsia mecéanica (RR, 1,59 [1,14-2,20]; 12 = 0%; p = 0,006). Esse resultado foi corroborado pela metanalise
realizada para o dossié: RR de 1,24 [1,07;1,42]; 12 = 34%.

OS DESFECHOS AVALIADOS SAO CLINICAMENTE RELEVANTES? JUSTIFIQUE.

Sim, os desfechos de clareamento endoscdpico promovido por cada procedimento (intervencdo vs. comparador) e de
incidéncia de eventos adversos séo clinicamente relevantes, ja que se relacionam diretamente com a resoluc¢ao do
problema dos célculos biliares complexos de forma segura e, desse modo, impactam diretamente nos custos para o setor
de salde e na qualidade de vida dos pacientes.
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APRESENTAR UMA SINTESE DA AVALIAGAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS E
DA QUALIDADE DA EVIDENCIA (DESFECHOS CRITICOS).

Com base na ferramenta GRADE e em sua escala com quatro niveis de certeza de evidéncia (muito baixa, baixa, moderara
e alta), os desfechos primérios de clareamento endoscépico e eventos adversos apresentaram qualidade de evidéncia
moderada, enquanto o desfecho secundério de tempo de fluoroscopia apresentou baixa qualidade. Este tltimo achado em
nada interfere na eficacia e seguranca do tratamento de célculos complexos proposto pelo presente dossié, além de
provavelmente ser mero reflexo de uma falta de padronizacdo na forma de medir Gltimo desfecho entre os diferentes
estudos.

Os ECR foram avaliados por meio da ferramenta RoB 2.0. Todos os estudos apresentaram algumas preocupac¢des na
mensuracao geral do risco de viés, particularmente em decorréncia do dominio da mensuragéo do desfecho. Em todos os
estudos, isso decorreu da falta de informacédo sobre os avaliadores de resultados estarem ou nao cientes da intervencéo
recebida pelos participantes do estudo. Embora a avaliagdo do resultado pudesse ter sido influenciada pelo conhecimento
da intervencgédo recebida, isso provavelmente ndo ocorreu, dada a objetividade dos desfechos analisados e a coeréncia dos
resultados apresentados pelos ECR com estudos observacionais (incluindo Nazir 2025 e AMEA Registry 2019). Franzini et
al. 2018 apresentou ainda um dominio adicional com algumas preocupacdes de risco de viés (processo de randomizacao)
decorrente da falta de informacao acerca da ocultacao da sequéncia de alocac¢do até que os participantes fossem inscritos
e designados para intervencgdes.

A revisao sistematica com metanalise foi avaliada com AMSTAR-2. Facciorusso et al. 2023 teve qualidade metodoldgica
global avaliada como moderada. O estudo observacional Nazir 2025 teve qualidade avaliada como moderada pela
ferramenta ROBINS-I.
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[INFORMAGOES ECONOMICAS]

QUAL TIPO DE ESTUDO DE AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE (AES) FOI REALIZADO?
Custo-efetividade;Custo-utilidade;
APRESENTAR UMA SINTESE DO ESTUDO DE AVALIAQAO ECONOMICA EM SAUDE - AES:

A andlise de custo-efetividade (ACE) e custo-utilidade (ACU) foi realizada usando um modelo de arvore de decisao para
estimar os beneficios e custos da Colangioscopia com litotripsia laser (LL) ou eletro-hidraulica (EHL) associada a
Colangiopancreatografia Retrégrada Endoscopica (CPRE) no tratamento de pacientes com célculos biliares complexos,
comparada ao procedimento de CPRE convencional com litotripsia mecéanica (LM) ou Esfincterectomia com Dilatacdo
Balonada Endoscoépica da Papila (EPLBD) na perspectiva do sistema de salde suplementar. A populagéo alvo para essa
analise sdo os pacientes com calculos complexos de dificil remoc¢&o que foram submetidos a um procedimento de CPRE
prévio sem sucesso no clareamento endoscépico do ducto biliar comum. No modelo desenvolvido, pacientes com calculos
biliares complexos séo inicialmente submetidos a uma CPRE + LM/EPLBD. Caso o tratamento com CPRE + LM/EPLBD
permita a remocao completa dos célculos, os pacientes recebem alta e ndo passam por outras interven¢des. Os pacientes
gue apresentaram falharam ao tratamento prévio com CPRE + LM/EPLBD séo: (1) tratados com CPRE guiada por
colangioscopia + LL/EHL (realizada durante o mesmo procedimento da primeira LM/EPLBD guiada por CPRE); (2) tratados
com CPRE guiada por colangioscopia + LL/EHL (realizada num novo procedimento, durante uma segunda hospitalizacao);
ou (3) retratados com uma segunda LM/EPLBD guiada por CPRE, realizada durante uma segunda hospitalizacao. Uma das
consequéncias da nao remocado do célculo é a necessidade de um procedimento cirdrgico. Portanto, considerou-se os
custos relacionados a um futuro procedimento cirdrgico nos bragos em que uma segunda falha ocorresse na tentativa de
clareamento endoscépico total do ducto biliar (CPRE com e sem colangioscopia). Os resultados do modelo econdmico
sugerem que a colangoscopia + LL/EHL realizada durante o mesmo procedimento da primeira LM/EPLBD resultou em um
aumento da taxa de sucesso em 8,1% e um ganho de 0,015 QALYs, além de reduzir custos em R$ 4.759,47 comparada a
repeticdo da CPRE + LM/EPLBD no tratamento de célculos biliares complexos. Portanto, a avaliacdo econbémica
demonstrou que a colangoscopia + LL/EHL para tratamento de pacientes com célculos complexos de dificil remogéo que
foram submetidos a um procedimento de CPRE prévio sem sucesso no clareamento endoscépico do ducto biliar comum é
uma alternativa dominante, pois é mais barata e mais efetiva (aumenta a taxa de sucesso do procedimento e gera um
ganho de QALY) que a repeticdo da CPRE + LM/EPLBD. A colangioscopia com LL/EHL realizada durante uma segunda
hospitalizagdo (novo procedimento) também demonstrou ser uma estratégia dominante em relagdo a repeticdo da CPRE +
LM/EPLBD, apresentando menor custo e maior efetividade.

APRESENTAR UMA SINTESE DA ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO - AIO:
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Foi desenvolvido um modelo de impacto orcamentario com o intuito de simular o impacto financeiro da incorporacéo do
procedimento de CPRE guiada por colangioscopia + LL/EHL ao rol de procedimentos obrigatérios do Sistema de Saude
Suplementar (SSS), comparado ao procedimento de CPRE convencional + LM/EPLBD, no tratamento de pacientes com
Calculos Biliares Complexos. A populagéo elegivel foi estimada por demanda epidemioldgica e validados por especialistas
médicos da SBED. Consideramos os dados de projecao da populacéo brasileira de acordo com o Instituto Brasileiro de
Geografia e Estatistica (IBGE) para os anos de 2026 a 2030. Considerando uma taxa de cobertura de 25,1% (outubro de
2025) por planos privados de saude no Brasil, foi calculado a populacao brasileira adulta (=18 anos) atendida no SSS. A
doenca da vesicula biliar, principalmente causada por calculos (colelitiase), € um dos problemas gastrointestinais mais
frequentes. No Brasil, atinge aproximadamente 10% da populacao, taxa semelhante a de paises desenvolvidos (10-15%).
Cerca de 35% dos pacientes com calculos desenvolverao sintomas ao longo do tempo. A coledocolitiase, caracterizada
pela presencga de célculos nos ductos biliares, ocorre em 1-20% dos pacientes com colelitiase, sendo identificada em 4,6-
18,8% das colecistectomias. Estudos epidemiolégicos apontam uma incidéncia geral de 13,7% de calculos no ducto biliar
comum. Entre esses casos, 10-15% apresentam célculos complexos que tornam o tratamento mais desafiador, sendo
adotada a taxa de 10% para essa classificacdo conforme avaliagdo de especialistas. O market share iniciou com 10% no
primeiro ano, devido a capacidade ja instalada e profissionais médicos habilitados, em seguida, assumimos um
crescimento anual de 5% ao ano, atingindo uma participacdo de mercado de 30% ao final de 5 anos, alinhado com
modelos de adocdo e difusdo de inovagdes de mercado. Corroborando com os achados da avaliagcdo econdmica, a
incorporacdo da colangioscopia com LL/EHL realizada no mesmo procedimento durante a primeira CPRE + LM/EPLBD
poderia gerar uma reducdo de R$ 96.087.643,91 em cinco anos para a SSS, comparado ao cenario atual de repetigédo da
CPRE + LM/EPLBD no tratamento de célculos biliares complexos. A incorporacao da colangioscopia com LL/EHL realizada
durante uma segunda hospitalizacdo (novo procedimento) também resultaria em uma reduc¢do no orgamento da SSS, no
valor de R$ 1.736.339,84 em cinco anos, comparado ao cendrio atual de repeticdo da CPRE + LM/EPLBD para tratamento
de célculos biliares complexos. Portanto, fica claro que a incorporacéo da colangioscopia com LL/EHL como extenséo da
primeira CPRE convencional gera maior economia para as fontes pagadoras, aumentando a taxa de sucesso terapéutico e
reduzindo os custos com reintervences futuras.
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[CAPACIDADE INSTALADA]

NA PERSPECTIVA DE SAUDE SUPLEMENTAR, A TECNOLOGIA EM PROPOSIGCAO ESTA DISPONIVEL EM AMBITO
NACIONAL?

Sim
JUSTIFIQUE A AFIRMAGAO QUANTO A DISPONIBILIDADE DA TECNOLOGIA EM AMBITO NACIONAL,

APRESENTANDO DADOS SOBRE SUA DI_STRIBUICAO EM TERRITORIO NACIONAL. ADICIONALMENTE,
APRESENTE AS FONTES DE INFORMAGCAO UTILIZADAS:

Existem aproximadamente 600 servicos de endoscopia habilitados em todas as Unidades Federativas do pais que atendem
exclusivamente o mercado privado e o setor da salde suplementar do pais. Considerando que existe ainda um nimero
consideravel de estabelecimentos de saude (principalmente entidades filantrépicas sem fins lucrativos) com perfil de
atendimento misto (publico e privado), o nimero de servigos aptos a iniciarem o atendimento com a nova tecnologia
incorporada seguramente supera a quantidade de 600 servigcos especificos para o setor privado/suplementar reportada no
CNES.

Fonte: Cadastro Nacional de Estabelecimentos de Saude (CNES). Disponivel em:
https://cnes.datasus.gov.br/pages/estabelecimentos/consulta.jsp. Acesso em: 27/06/2024.

QUE PROFISSIONAIS PRECISAM ESTAR ENVOLVIDOS NA EXECUGAO DO PROCEDIMENTO?

Cada fase do procedimento de CPRE requer um esfor¢co coordenado e multidisciplinar envolvendo um endoscopista,
enfermeiro, anestesiologista e técnico em radiologia.

O PROCEDIMENTO REQUER CAPACITAGAO/HABILITAGAO PROFISSIONAL ESPECIFICA PARA SUA EXECUGAQ?

Sim
ESPECIFICAR A CAPACITAGAO/HABILITACAO NECESSARIA PARA EXECUGAO DO PROCEDIMENTO. HA

PROFISSIONAIS CAPACITADOS/HABILITADOS EM TODAS AS UNIDADES DA FEDERAGAO? APRESENTE AS
FONTES DE INFORMACAO UTILIZADAS:

O uso do controlador (sistema de endoscopia) é destinado aos médicos com especializagdo para realizar procedimentos
endoscopicos biliopancreaticos. A obtencéo do Titulo de Especialista e do Certificado de Area de Atuacéo é feita pelo
concurso para provas realizado pela Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva (SOBED) e, quando aprovados, 0s
candidatos sao certificados pela Associacao Médica Brasileira (AMB).

Para a endoscopia segura, somente os profissionais com titulo de especialista ou certificado na area de atuacao estédo
aptos para a realizacdo de exames diagndésticos e procedimentos endoscdépicos. Nos ultimos 10 anos, a SOBED titulou
mais de 1.000 especialistas em todo o Brasil, uma média de 100 novos especialistas a cada ano.

Fonte: Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva (SOBED).

QUAIS TIPOS DE ESTABELECIMENTOS DE SAUDE ESTAO APTOS/HABILITADOS PARA EXECUGAO DO
PROCEDIMENTO?

Do ponto de vista da infraestrutura fisica, qualquer servico de endoscopia possui condiges de receber a tecnologia de
colangioscopia que, em Ultima andlise, pode ser compreendida como um procedimento endoscopico adjuvante a CPRE,
permitindo o acesso visual direto das vias biliares, algo impossivel de se alcancar apenas com a CPRE.

QUAL A INFRAESTRUTURA NECESSARIA PARA CORRETA EXECUGAO DO PROCEDIMENTO? ESPECIFIQUE A
ESTRUTURA FISICA, OS EQUIPAMENTOS E INSUMOS NECESSARIOS (QUANDO PERTINENTE, INCLUIR
INFORMAGCOES DE REGISTRO NA ANVISA):

Com relacéo aos servigcos capacitados para realizar o procedimento de colangiopancreatoscopia peroral com litotripsia a
laser ou eletro-hidraulica, estes deverao ser servigos de endoscopia habilitados em conformidade com a RDC ANVISA n° 6
de 10 de marco de 2013 (boas préticas de funcionamento de servicos de endoscopia).
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[DOCUMENTAGAO]

PTC/Reviséo Sistematica
20260204 PTC_Colangioscopia_CAjlculos_Complexos.pdf

Estudo de Analise de Impacto Orgamentario - AlO
20260204_AIO_Colangioscopia_CAjlculos_Complexos.pdf

Planilha Andlise Impacto Orgamentario - AlO
AIO_Colangioscopia_Litotripsia_ CPRE_V1.8.xIsm

Estudo de Avaliagdo Econdmica em Saude - AES
20260204 _AES_Colangioscopia_CAijlculos_Complexos.pdf

Planilha Modelo Econémico - AES
ACE_Colangioscopia_Litotripsia_ CPRE_V1.8.xIsm

Fluxogramas da linha de cuidado/manejo clinico da doenga/condigéo de salude
Fluxograma da Linha de Cuidado_CAjlculosComplexos.pdf

Diretriz de Utilizagdo - DUT
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