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1. APRESENTACAO

Esse PTC se refere a proposta de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos em Saude — Ciclo
2019/2020, apresentada a Agéncia Nacional de Saude Suplementar por meio do FormRol. Trata de
aspectos relativos a eficacia, a efetividade, a seguranca, ao custo-efetividade e ao impacto
orcamentario da Cirurgia endoscopica da coluna vertebral, para tratamento cirurgico
endoscépico da hérnia de disco lombar, visando avaliar sua INCORPORACAO no Rol.

O objetivo do presente PTC foi identificar, avaliar e sumarizar as melhores evidéncias cientificas
disponiveis sobre a efetividade e a seguranca do tratamento cirdrgico de hérnia de disco lombar
com a técnica minimamente invasiva de discectomia endoscépica. Para tal, buscas sistematizadas
da literatura foram realizadas para localizar evidéncias cientificas sobre os efeitos (beneficios e
riscos) de discectomia endoscopica em termos de desfechos clinicos relevantes para o paciente,
guando comparado ao procedimento cirdrgico de microdiscectomia e discectomia aberta,
presente no ROL da ANS. Houve, ainda, revisdo externa por especialista consultor. Neste PTC, sdo
apresentadas informagdes relacionadas a eficacia, efetividade e seguranca da discectomia
endoscdpica especificamente para o tratamento de hérnia de disco lombar ndo responsiva ao
tratamento clinico.

Este PTC foi desenvolvido de acordo com as recomendacgdes contidas nas Diretrizes Metodoldgicas
para Elaboragcdo de Pareceres Técnico-cientificos, do Departamento de Ciéncia e Tecnologia

(DECIT) do Ministério da Saude (1).
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2. RESUMO EXECUTIVO
Tecnologia: Discectomia endoscdpica (técnica cirurgica)

Indicacdo: tratamento cirurgico de hérnia de disco lombar, sem resposta satisfatéria ao

tratamento clinico por quatro a seis semanas para alivio da dor e incapacidade funcional.

Introducdo: O objetivo do presente parecer foi identificar, avaliar e sumarizar as melhores
evidéncias cientificas disponiveis sobre a efetividade e a seguranca do tratamento cirurgico de
hérnia de disco lombar com a técnica minimamente invasiva de discectomia endoscdpica em

comparagdo com a cirurgia padrdo de discectomia aberta.

O tratamento cirurgico de hérnia de disco consta no rol de procedimentos da ANS, que
abrange duas técnicas: discectomia/microdiscectomia, a qual utiliza microscépio para melhor
visualizacdo das estruturas anatOmicas, e discetomia percutanea. No Brasil, a técnica mais
utilizada para tratamento cirurgico de hérnia de disco lombar é a microdiscectomia. A tecnologia
ora avaliada restringe-se a discectomia endoscépica, que foi primeiro descrita em 1997, como uma
técnica minimamente invasiva, com abordagem transmuscular e utilizacdo de sistema dptico que

permite visualizagdo direta.

Pergunta: A eficdcia, efetividade e seguranca da discectomia endoscdpica é semelhante
ou melhor que da microdiscectomia ou discectomia aberta no tratamento de hérnia de disco

lombar ndo responsiva ao tratamento clinico?

Evidéncias cientificas: Entre as metanalises avaliadas, apenas quatro incluiram somente
ensaios clinicos randomizados, sendo o conjunto da evidéncia fraca a moderada. A partir da
analise critica dos estudos, pode-se concluir que ndo existe evidéncia de diferenga significativa
entre os procedimentos em desfechos clinicos relevantes para o paciente, quais sejam, melhora da
dor e da incapacidade funcional, em individuos com 18 anos ou mais, portadores de hérnia de
disco lombar que ndo respondeu ao tratamento clinico por quatro a seis semanas. Os estudos
sugerem que o tempo de internagdo (-5 dias) e o volume de sangramento (-124 mL) sdo menores
com a discectomia endoscopica. A utilizacdo de uma ou de outra técnica cirdrgica ndo modifica a
linha de cuidado no tratamento de hérnia de disco lombar. Por outro lado, a discectomia

endoscopica é de maior custo.

Avaliagdo econdmica: Foi apresentado pelo demandante analise econémica considerando
somente custos diretos, incluindo os recursos médicos utilizados diretamente para a realizacdo de
cada procedimento, didrias hospitalares, materiais, medicamentos, honorarios e exames. Foi
estimado custo incremental de R$17.853,65 para cada discectomia endoscépica (custo da

discectomia endoscépica — custo da discectomia aberta).
2
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Avaliagdo do impacto orgamentario (AlO): O impacto orgamentario da incorporacgdo da

discectomia endoscépica projetado, considerando a populagio de beneficidrios do SSS, é de RS RS

15.725.693,54 no primeiro ano, chegando a RS 125.805.548,30 no quinto ano, com impacto

orcamentdrio incremental acumulado em cinco anos de RS 330.239.564,40. A anilise de

sensibilidade no melhor e no pior cenarios projetou impacto orcamentario incremental

acumulado nos cinco anos de RS 36.311.646,05 e de RS 833.461.757,70, respectivamente.

Percebe-se pela amplitude das estimativas que existe grande incerteza na proje¢do do impacto

orcamentario da incorporacdo do novo procedimento.

Experiéncia internacional: Foi localizada uma recomendacdo do NICE para discectomia
lombar endoscépica transforaminal e uma para DE translaminar para tratamento de cidtica, que
considera haver suficiente evidéncia cientifica para tal mas que sdo procedimentos que
necessitam de particular experiéncia e o cirurgido deve ter treinamento especifico, sob supervisdo.

Adicionalmente, o cirurgido deve realizar o procedimento regularmente.

Consideragoes finais: Conclui-se que a eficacia e efetividade das duas técnicas cirurgicas
de discectomia para tratamento de hérnia de disco lombar sdo semelhantes, considerando
desfechos clinicos importantes para o paciente. Contudo, o impacto orgamentario é elevado e
muito incerto. Considerando a perspectiva da saude suplementar, a decisdo de incorporacdo ou
ndo da discectomia endoscépica ao rol de procedimentos da ANS devera levar em conta a
sustentabilidade dos planos de saude e a disposicdo do usuario em pagar por beneficios ndo

criticos (tempo de hospitalizacdo e sangramento transoperatorio).

3. CONDICAO CLINICA
3.1 ASPECTOS CLINICOS, ASSISTENCIAIS E EPIDEMIOLOGICOS

A hérnia de disco da coluna lombar é uma das mais frequentes causas de radiculopatia
lombossacra (90%) (2). Manifesta-se por sintomas decorrentes de compressdo das raizes nervosas
na coluna vertebral, que provoca edema, isquemia e inflamacdo. A dor desencadeada por
herniacdo do disco é procedente da raiz nervosa bem como de tecidos vizinhos cujas fibras
sensitivas sdo ativadas pela irritacdo da duramater, ligamentos e vasculatura adjacente.
Aproximadamente 90 a 95% das radiculopatias compressivas ocorrem entre as vértebras lombares
L4-L5 e L5-S1. Caracteristicamente, ocorre dor irradiada para os membros inferiores e parestesias,

com ou sem déficit neuroldgico (2).

Geralmente a dor melhora gradativamente e somente cerca de 10% dos pacientes

persistem com dor apds seis semanas, sendo entdo considerada a realizacdo de cirurgia (2,3).
3
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Estudos com ressonancia magnética sequencial mostram que a porg¢do herniada do disco tende a
regredir com o tempo, parcial ou completamente. Nas hérnias de disco com auséncia de sintomas
de compressdao da cauda equina (dor ciatica, manifesta¢cGes urinarias e perda de for¢ga muscular)
ou déficit neuroldgico progressivo, o tratamento ndo cirdrgico deve ser tentado por pelo menos

um meés.

A prevaléncia de radiculopatia lombar é alta, sendo um dos procedimentos cirurgicos mais
frequentes em servigcos de neurocirurgia e de ortopedia. Os custos médicos chegam a ser o dobro
para individuos com radiculopatia em relagao aos individuos de mesma idade sem o problema (4).
Estudo que avaliou a razdo de custo-utilidade da discectomia lombar aberta no Brasil mostrou
reducdo de dor, de incapacidade e nos escores de depressao e ansiedade, assim como melhora na
gualidade de vida de pacientes refratarios ao tratamento conservador. A razdo de custo-utilidade

estimada foi de RS 30.848,35 por QALY ganho (5).

3.2 TRATAMENTO RECOMENDADO

Na suspeita de hérnia de disco, na auséncia de sintomas de compressdao da cauda equina
(dor cidtica, incontinéncia urinaria/fecal e perda de forga muscular) ou déficit neuroldgico
progressivo, o tratamento deve ser ndo-cirurgico por pelo menos um més. Uma vez confirmado o
diagndstico por exame de imagem, a discectomia produz maior alivio da dor que o tratamento ndo
cirargico. A melhora da dor é mais acentuada nos primeiros trés meses apds a cirurgia, estabiliza
até os seis meses, voltando a recrudescer gradativamente apds os seis meses, mas ainda com
vantagem sobre o tratamento conservador (5). Ndo esta claro se existe vantagem apds 10 anos
(6). Quanto a incapacidade funcional, também diminui mais acentuadamente nos primeiros trés

meses, e continua apresentando pequena e gradativa melhora até o quinto ano apds a cirurgia (5).

Pacientes com sintomas intensos, refratarios ao tratamento conservador por seis a oito
semanas e exame de imagem demonstrando hérnia de disco, sdo candidatos a cirurgia. Na
presenca de sintomas progressivos ou défice neuroldgico, esta indicada cirurgia com maior
urgéncia. O tratamento cirurgico padrdao é a microdiscectomia (MD) ou a discectomia aberta (DA).
Baseia-se na remog¢do do material do disco herniado para aliviar a irritacdo e/ou compressdo da
raiz nervosa. Também tem sido implementado técnicas minimamente invasivas de discectomia
(DMI), para reduzir o tamanho da incisdo e dissec¢do dos tecidos. Entre elas encontram-se
nucleotomia percutanea, discectomia percutdnea automatizada, microdiscectomia tubular (que
também pode ser endoscédpica) e microdiscectomia endoscdpica. Nessa uUltima técnica, o disco

pode ser abordado por via interlaminar ou transforaminal por meio de endoscépio.
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O tratamento cirurgico de hérnia de disco consta no rol de procedimentos da ANS, que abrange
duas técnicas: discectomia/microdiscectomia, a qual utiliza microscépio para melhor visualizagdo
das estruturas anatdmicas, e discectomia percutanea. No Brasil, a técnica mais utilizada tara
tratamento cirdrgico de hérnia de disco lombar é a microdiscectomia. A tecnologia ora avaliada
restringe-se a discectomia endoscépica, que foi primeiro descrita em 1997, como uma técnica
minimamente invasiva, com abordagem transmuscular e utilizacdo de sistema éptico que permite
visualizagdo direta. No mundo, cada vez mais tem sido utilizadas técnicas minimamente invasivas,
particularmente discectomia endoscépica, embora a discectomia aberta e microdiscectomia ainda
sejam o padrdo ouro. A figura 1 representa a linha de cuidado para tratamento do paciente com
hérnia de disco lombar de acordo com a pratica clinica. Ndo ha Protocolos Clinicos e Diretrizes

Terapéuticas para hérnia de disco lombar.

Fig 1 - Linha de cuidado para tratamento do paciente com hérnia de disco lombar

Tratamento Resposta Tratamento
Diagnéstico | ™™= | oncorvador | ™) | insatisfatoria | —
4a6sem.

cirdrgico

!

Discectomia aberta/
microdiscectomia

Acompanhamento Reintervengéo Acompanhamento
Reabilitacdo SN ¢ | Reabilitagdo <o ou

discectomia
endoscdpica

Obs. sem: semanas; SN: se necessario

4. PERGUNTA DE PESQUISA (“QUESTAO PICO”)

Foi utilizada a metodologia PICO para elaboracdo de pergunta de pesquisa, a fim de
nortear a busca por evidéncias que respondam a questdo clinica. Desta forma, estabeleceu-se a

seguinte questdo (estrutura no Quadro 1):

A eficacia, efetividade e seguranca da discectomia endoscépica é semelhante ou melhor
gue da microdiscectomia ou discectomia aberta no tratamento de hérnia de disco lombar ndo

responsiva ao tratamento clinico?
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QUADRO 1- EIXOS NORTEADORES PARA ELABORAGAO DA PERGUNTA (PICO)

Populagao Individuos de 18 anos ou mais, de ambos os sexos

com hérnia de disco lombar e sintomas intensos refratarios ao
tratamento conservador por seis a oito semanas

diagndéstico confirmado por exame de imagem demonstrando
hérnia disco.

Intervengdo (tecnologia) Procedimento cirdrgico para tratamento de hérnia de disco lombar:
discectomia endoscopica.

Comparagoes discectomia aberta ou

microdiscectomia

Desfechos (Outcomes) Desfechos de eficacia:*

Dor em membros inferiores

Dor lombar

Défice neurolégico nos membros inferiores
Incontinéncia urinaria e fecal

Funcionalidade

Retorno ao trabalho

Duragdo da internagdo

Qualidade de vida

Satisfagdo do paciente

Mortalidade

Desfechos de seguranga:

Complicagdes cirurgicas (tromboembolismo, infecgdo)
Complicagdes relacionadas ao procedimento (lesdo da raiz nervosa,

durotomia, recorréncia da herniagdo, re-hospitalizacao,
reintervencdo cirdrgica).

Delineamento dos estudos Metanalises de ensaios clinicos e estudos clinicos controlados. Na
auséncia de metanalise, ensaio clinico randomizado.

* Avaliados por instrumentos validados.
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5. POPULACAO

Individuos de 18 anos ou mais, de ambos os sexos, com dor lombar devido a hérnia de
disco lombar, com sintomas intensos refratarios ao tratamento conservador por seis a oito

semanas e exame de imagem demonstrando disco patoldgico.
6. TECNOLOGIA

A tecnologia em estudo é o procedimento cirdrgico para tratamento de hérnia de disco
lombar: discectomia endoscépica. Trata-se de técnica cirdrgica minimamente invasiva de
discectomia (DMI), para reduzir o tamanho da incisdo e dissec¢ao dos tecidos, sob anestesia local.
Os principais riscos estdo relacionados a lesdo de estruturas adjacentes, como da raiz nervosa e
perfuracdo da duramater, infecdo cirdrgica, hematoma, persisténcia de fragmentos do disco. O
disco doente é abordado e retirado parcial ou totalmente para descompressdo das raizes nervosas
e tecidos adjacentes. Discectomia endoscopica também pode ser realizada para tratamento de
hérnia de disco cervical e da coluna toracica e apresenta variagdes de técnica, como abordagem

transforaminal ou interlaminar.

O procedimento exige treinamento sob supervisdo para superar a curva de aprendizagem
e é segura se realizada por cirurgido bem treinado e que realiza o procedimento com
continuidade. Ndo esta sujeito a regulacdo pela ANVISA ou por agéncias reguladoras de outros

paises.

7. TECNOLOGIAS COMPARADORAS
Discectomia (cirurgia aberta, a olho nu)
Microdiscectomia (discectomia realizada com auxilio de microscépio).

A microdiscectomia é uma varia¢do da discectomia aberta, a qual é considerada a técnica
padrdo, com resultados compardveis. As técnicas baseiam-se na remoc¢do do material do disco
herniado para aliviar a irritacdo e/ou compressido da raiz nervosa e sdo realizadas sob anestesia
geral. Necessitam de radioscopia para localizacdo precisa da hérnia.

Discectomia/microdiscectomia estdo disponiveis no rol da ANS, incluidas no codigo 408.14092.
8. DESFECHOS

Para elaboracdo deste PTC foram considerados desfechos percebidos pelo paciente,

clinicamente relevantes:
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Desfechos criticos:

Dor em membros inferiores, dor lombar, défice neurolégico nos membros inferiores, incontinéncia

urinaria e fecal, funcionalidade, qualidade de vida, mortalidade.

Desfechos importantes, mas ndo criticos para tomada de decisdo:

Retorno ao trabalho, duracdo da internagdo, tempo de cirurgia, satisfacdo do paciente.

Complicagdes cirurgicas: tromboembolismo, infec¢do, volume de sangue perdido,
complicagBes relacionadas ao procedimento (recorréncia da herniagdo, re-hospitalizagdo,

reintervencdo cirargica).

9. METODOLOGIA PARA BUSCA E ANALISE DE EVIDENCIAS
9.1. ESTRATEGIA DE BUSCA E BASES DE DADOS PESQUISADAS

A busca de estudos foi realizada nas bases PubMed, Cochrane Lybrary , LILACS
complementada por busca manual por diretrizes. Ndo houve restricio de datas ou lingua de
publicacdo. As estratégias de busca estdo apresentadas no quadro 2 do ANEXO I. O fluxograma da

selecdo dos artigos esta apresentado na figura 2 do ANEXO II.
9.2. CRITERIOS DE INCLUSAO DE ESTUDOS

RevisGes sistematicas com metanalise e ensaios clinicos randomizados que comparem
microdiscectomia ou discectomia aberta com discectomia endoscdpica, quanto a eficacia,

efetividade e seguranca no tratamento cirdrgico de hérnia de disco lombar.
9.3. CRITERIOS DE EXCLUSAO DE ESTUDOS

Inclusdo de pacientes com menos de 18 anos; ndo apresentar nenhum dos desfechos

acima elencados, concomitancia de outras patologias dsseas.
9.4. FERRAMENTAS PARA AVALIACAO DAS EVIDENCIAS

Para analise da qualidade metodolégica de ensaios clinicos foi utilizada a ferramenta RoB2

e de revisGes sistematicas, AMSTAR 2. A forga do corpo da evidéncia foi avaliada pelo GRADE.
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10. RESULTADOS
10.1. RESULTADOS DA BUSCA

Apods exclusdo de duplicatas e aplicados os critérios de inclusdo e exclusdo, foram
selecionadas 11 metanalises (7-9, 11-18) e um ensaio clinico randomizado (10), ndo
incluido nas metanalises. O fluxograma de selecdo dos estudos é apresentado na figura 2

do ANEXO II.

10.2. CARACTERIZAGAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Buscou-se inicialmente metanalises e ensaios clinicos randomizados (ECR), pois
sdo os estudos de mais alta qualidade para avaliacdo de eficacia de um tratamento. Entre as
metanalises avaliadas, apenas 4 incluiram somente ensaios clinicos randomizados, sendo, por
definicdo, evidéncia de alta qualidade, mas que pode ser rebaixada dependendo do risco de viés

dos estudos primarios e da propria metanalise.

Os desfechos clinicos de maior importancia para o paciente sao o alivio da dor e a melhora
da capacidade funcional. A intensidade da dor é aferida por escala andlogo-visual (VAS, do inglés)
onde zero corresponde a auséncia de dor e 10 é a maior dor que o paciente possa imaginar. A
capacidade funcional é avaliada pelo Oswestry disability index (ODI) que varia de zero a 20 e
guanto mais elevado, pior a funcionalidade. Outros desfechos importantes, mas ndo criticos,
foram avaliados na maioria dos estudos, quais sejam: sucesso do tratamento, retorno ao trabalho,
recorréncia da hérnia, reintervencdo, tempo de cirurgia, tempo de internacdo, volume de

sangramento, complica¢cdes como lesdo da duramater, lesdo de raiz nervosa e infecgdo.

As caracteristicas dos estudos estdo sumarizadas nos quadros 3 e 4 do ANEXO lll. Apenas
uma das metandlises mostrou diferenca estatisticamente significativa entre discectomia
endoscdpica e discectomia aberta/microdiscectomia na melhora da dor (7) e outra, da
funcionalidade (ODI) (8), ambas a favor da microdiscectomia endoscoépica, porém com tamanho de
efeito sem relevancia paciente ficar satisfeito com a cirurgia endoscépica (RR=2,1 IC5% 1,0 a 4,40)
(9). Em relagdo aos demais desfechos, os resultados sdo consistentes em relagdo ao menor volume
de sangramento e tempo de hospitalizacdo associados a discectomia endoscdpica, e sem diferenca
nos demais. Porém apresenta alta heterogeneidade e intervalos de confianga geralmente amplos.
A heterogeneidade dos estudos deve-se aos diferentes delineamentos, potenciais vieses dos
estudos primarios, amostras pequenas e a proépria dificuldade em caracterizar as diferentes
técnicas minimamente invasivas dos estudos, que pode gerar viés de selecdo dos estudos para

metanalise. Outro fator de variabilidade é o treinamento do cirurgido.
9
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O ensaio clinico randomizado de Yadav e colaboradores (10), publicado em 2019, com 30

pacientes em cada grupo, com dor (VAS=5,73 DE e 5,93 MA) e incapacidade funcional (ODI= 15,33

e 15,00 respectivamente) antes da cirurgia de intensidade moderada, mostrou pequena diferenga

estatisticamente significativa apenas no primeiro dia de pds-operatdrio, sendo VAS favoravel ao

procedimento endoscépico e ODI ao procedimento padrdo, confirmando menor perda de sangue

e tempo de internagdo. O procedimento endoscépico levou menos tempo, provavelmente pelo

grau de treinamento dos cirurgiGes para realizacdo da microdiscectomia endoscépica, uma vez

que a curva de aprendizagem é longa.

10.3. AVALIAGAO DA QUALIDADE METODOLOGICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS

Para analise da qualidade dos estudos de revisdo sistematica foi empregado o instrumento
AMSTAR 2 e para analise do ECR, o instrumento RoB2. A qualidade metodolégica dos estudos aqui
analisados - 11 metanalises (7-9,11 -18) e um estudo primario (10) - é apresentada nos quadros 3 e
4 do ANEXO Ill . A gqualidade das metanalises esta sumarizada no quadro 5 do ANEXO IV e do

estudo primario no quadro abaixo (quadro 6)

Quadro 6. Risco de viés do ensaio clinico (RoB2)*

Dominio 1: RISCO DE VIES DEVIDO AO PROCESSO DE RANDOMIZACAO

A sequéncia | Segredo da sequéncia de | Diferencas entre os grupos na linha | Julgamento do

de alocagdo | randomizagcdo mantido até a | de base sugerem problemas no | risco de viés

foi designacgdo aos grupos? processo de randomizagdo?

randomizada?

SIM PROVAVELMENTE NAO PROVAVELMENTE SIM ALGUMA
PREOCUPA-
CAo

Dominio 2: RISCO DE VIES POR DESVIO NA INTERVENCAO PLANEJADA - EFEITO DA ALOCACAO

Participantes Equipe assistencial | Houve desvio de | A andlise para avaliar | Julgamento do

sabiam para | e quem executou a | protocolo devido ao | o efeito da | risco de viés

qual interven | intervengdo sabiam | conhecimento do grupo | intervengdo

¢ao foram | qual a alocagdo? alocado?

alocados?

PROVAVELME | SIM NAO SIM ALTO

NTE SIM

Dominio 2: RISCO DE VIES POR DESVIO NA INTERVENCAO PLANEJADA — ADESAO BAIXA

Participantes Equipe assistencial | Houve desvio de | A andlise para avaliar | Julgamento do

sabiam para | e quem executou a | protocolo devido ao | o efeito da | risco de viés

qual interven | intervengdo sabiam | conhecimento do grupo | intervengdo

¢ao foram | qual a alocagdo? alocado?

alocados?

PROVAVEL- SIM NAO SIM ALTO

MENTE SIM

Dominio 3: RISCO DE VIES POR FALTA DE DADOS DE DESFECHO (PERDA DE SEGUIMENTO)

Os dados de desfecho foram apresentados para todos ou quase todos os participantes? Julgamento do
risco de viés

SIM BAIXO

10
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Dominio 4: RISCO DE VIES NA AFERICAO DO DESFECHO

Método para

Afericdo dos

O aferidor dos

Pode a aferi

E provavel que a

Julgamento do

medir desfechos desfechos ¢do dos des | afericdo do desfecho | risco de viés
desfecho foi | pode ter | conhecia qual | fechos ter | foi influenciada pelo
inapropriado? | diferido entre | o grupo do | sido influen | conhecimento do
0s grupos? participante? ciada pelo | tratamento
conhecimen | recebido?
to do trata
mento
recebido?
NAO PROVAVELME | SIM SIM PROVAVELMENTE ALTO
NTE NAO SIM

Dominio 5: RISCO DE VIES POR SELECAO DE DESFECHOS RELATADOS

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

Os dados | Os resultados apresentados tem probabilidade de terem sido | Julgamento do
foram selecionados com base nos resultados de: risco de viés
analisados T o
Multiplas defini¢Ges do | Mudltiplas analises dos dados?

segundo o

- desfecho?
plano prévio?
SIM NAO NAO BAIXO

RISCO GLOBAL DE VIES

Julgamento do risco de viés

ALGUMA PREOCUPAGAO

Opcional: qual é a diregdo global do viés sobre o

desfecho?

Aumenta a chance de encontrar diferenca entre os
grupos, quando, de fato, ndo existe diferenca.

*Os itens ndo aplicaveis ao estudo em cada dominio foram omitidos do quadro.

10.4 SINTESE DE RESULTADOS E QUALIDADE GERAL DA EVIDENCIA POR DESFECHO

(GRADE)

Foram incluidos no quadro de desfechos (quadro 7) somente os resultados de metanalises

de ECR, uma vez que é o melhor delineamento para avaliar eficacia e efetividade de um

tratamento. Os resultados do ensaio clinico avaliado ndo foram incluidos na sintese dos resultados

e qualidade geral da evidéncia por desfechos, por ser de baixa qualidade, com alto risco de vieses.

Considerando-se que os estudos primdrios das metanalises sdo de baixa qualidade em

geral, heterogénios e com baixa precisdo, se houver diferenca nos desfechos clinicamente

relevantes (VAS e ODI), provavelmente serdo de pequena magnitude e sem relevancia clinica que

compense o alto custo da tecnologia. O ensaio clinico randomizado tem riscos de viés por ndo ter

sido cegado, ndo descreve o processo de geracao da randomizacdo e, aparentemente, ndo houve

sigilo da alocagdo. Concluindo, a qualidade dos estudos é baixa a moderada, sugerindo que os

procedimentos sejam equivalentes do ponto de vista de desfechos clinicos importantes para o

paciente.
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Quadro 7. Resultados por desfechos avaliados e qualidade da evidéncia

PACIENTES COM HERNIA DE DISCO LOMBAR COM DOR INTENSA APOS 4 A 6

Populagdo:

SEMANAS DE TRATAMENTO CONSERVADOR
Intervencgdo: Discectomia Endoscopica
Comparador: Discectomia ou microdiscectomia aberta

Delineamento Qualidade Efeito Relativo Efeito Absoluto (IC
da (RR e 1C95%) 95%)
Evidéncia
Dor em membros Metanalise ECR Baixa 0,09 (1C95% -0,03 a
inferiores (diferenca | (18) 0,21)
VAS)
DéficE nel,!rc;Ié.gico mzzrzl:isveoiizs Baixa DA: 0,6% (IC95% 0,1
membros inferiores P domizacios (17 e 1,4) MED: 1,9%
(1C95% 0,4 — 3,4) **

Dor lombar Metanalise ECR Baixa 0,29 (IC95% -0,19 a
(diferenca VAS) (18) 0,77)**
Incontinéncia urinaria | NA Baixa
e fecal
Incapacidade fun- Metandlise de Baixa 5,0 (1C95% 3,18 a
cional (diferenca ODI) | ensaios clinicos (8) 6,82)*
Qualidade de vida NA
Mortalidade NA
Complicacdes (razdo Metanalise de Baixa 0,73 (IC95% 0,34
de risco) ensaios clinicos (9) a1,57) ***
Tromboembolismo NA
Infecgdo Metanalise de Baixa 0,40 (1C95% 0,13

ensaios clinicos a1,24)**

(16)
Recorréncia da Metandlise de Baixa 1,62 (1C95% 0,84
herniacdo ensaios clinicos (9) a 3,12)**
Volume de Metanilise de Moderada 123,71 (1C95%
sangramento ensaios clinicos (9) -174,47 a -73,95)
Reintervencao Metandlise de Baixa 0,98 (IC95% 0,60
cirdrgica (razdo de ensaios clinicos (9) al,61)**
risco)
Horas de Metandlise de Baixa -69,33 (IC95%
hospitalizacdo ensaios clinicos -110,39 a-28,28)***
(diferenca média) (11)
Tempo de cirurgia Metanalise de Baixa 18,80 (IC95% 7,83 a
(minutos) ensaios clinicos 29,76)%*; ***

(16)
Retorno ao trabalho NA
Satisfacdo do Metandlise de Baixa 2,19 (1C95% 1,09
paciente ensaios clinicos (9) a 4,40)**
Sucesso de resultado | Metandlise de Baixa 3,72 (1C95% 0,76
(Macnab) ensaios clinicos (9) a 18,14)*

Motivos para rebaixamento: *tamanho de efeito pequeno; ** imprecisdo; ***heterogeneidade muito alta;

VAS: escala anélogo visual varia de 0 a 10; quanto maior pior é a dor; ODI: Oswestry disability index (ODI):
escore de funcionalidade; varia de 0 a 100,quanto maior pior funcionalidade; DA: discectomia aberta
padrdo; MED: discectomia endoscdpica; PO1: primeiro dia pds-operatério; NA: ndo avaliado
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A DE é realizada no Brasil por poucos profissionais e principalmente no eixo Rio-Sdo Paulo.

11. SITUAGAO DA TECNOLOGIA NO BRASIL E NO MUNDO

Foi localizada uma recomendacdo do NICE para discectomia lombar endoscdpica transforaminal para

tratamento de ciatica (https:/www.nice.org.uk/guidance/ipg555), que considera haver suficiente

evidéncia cientifica para tal mas que é um procedimento que necessita particular experiéncia e o
cirurgido deve ter treinamento especifico, sob supervisdo. A mesma recomendac¢do é feita para

discectomia lombar endoscopica translaminar (https://www.nice.org.uk/guidance/ipg556).

Adicionalmente, o cirurgido deve realizar o procedimento regularmente. Ndo foi encontrado

referéncia ao procedimento pela FDA, CADTH/Canadd, HTA/Australia, INHTA.

12. ANALISE DA AVALIACAO ECONOMICA

O proponente apresentou uma analise de custo-minimizagdo, que foi avaliada a partir dos
elementos contidos no roteiro elaborado pela equipe técnica da ANS com base nas diretrizes
metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude e adaptadas para o contexto da Saude
Suplementar. A avaliacdo econdmica apresentada pelo proponente encontra-se no ANEXO V do
presente documento.

O parecer técnico “InformagGes econOmicas e impacto nas contas da seguridade social” do
tratamento cirdrgico endoscoépico da hérnia de disco lombar, foi elaborado em 2018. O parecer teve o
objetivo de avaliar a diferenca de custos dos procedimentos de DE e DA no tratamento da hérnia de
disco, sendo, portanto, um estudo de custo-minimizacdo, ndo envolvendo desfechos de eficacia clinica
e efetividade. Foram considerados somente custos médicos diretos, incluindo os recursos médicos
utilizados diretamente para a realizagdo de cada procedimento, diarias hospitalares, materiais,
medicamentos, honorarios e exames. O parecer concluiu que ha um custo incremental de R$17.853,65
com a DE comparada com DA, considerando o caso base genérico. Os resultados da analise de
sensibilidade univariada demostraram que as varidveis com maior impacto sobre os resultados de
custo incremental foram o custo de cada procedimento cirirgico (endoscdpico ou aberto), o
percentual de pacientes submetidos a reoperacdo por sindrome dolorosa pds-operatdria e o custo da
anestesia geral.

A apresenta¢do do parecer submetido pelo demandante deixa a desejar (tabelas e figuras
desformatadas, referéncias mal organizadas) e sugere que tenha sido extraido de um trabalho maior,
com outra finalidade, pois existem informagbes ndo aplicidveis ao procedimento em analise. A
apresentacao prejudica o entendimento da avaliagdo econGmica realizada.

O estudo econ6mico ndo inclui desfechos clinicos uma vez que ndo ha evidéncia de diferenga
em desfechos importantes como dor e capacidade funcional, embora o proponente cite beneficio no

tempo de internacdo e volume do sangramento. Portanto, as diferengas consideradas sdo apenas de
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custo do procedimento, que é mais elevado na DE e o custo incremental reduz minimamente em
funcdo de necessitar menos tempo de internacdo, o que seria de interesse para o pagador, mas sem

impacto significativo diante do custo do procedimento em si.

E utilizado o horizonte temporal de um ano, com custos do acompanhamento utilizados nos
calculos diferentes entre as duas técnicas. Foi considerado menor incidéncia de sindrome dolorosa pds
procedimento e reoperagdo no grupo submetido a DE e apresentados outros custos superiores, mas
ndo fica claro porque seriam diferentes. Em relagdo a sindrome dolorosa pds intervengdo que levaria a
re-intervencdo ou neuroestimulacdo, o demandante considerou-a mais frequente na DE e cita o estudo
de Kim CH e colaboradores (19). Houve, contudo, erro de interpretacdo dos resultados, uma vez que,
revisando o estudo, constata-se que ndo houve diferenca estatisticamente significativa. A analise da

gualidade da avaliagdo econ6mica apresentada pelo proponente encontra-se no ANEXO VI (planilha 1).

13. ANALISE DA AVALIACAO DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A analise da avaliacdo do impacto orcamentario (AlO) foi realizada a partir de
elementos contidos no roteiro elaborado pela equipe técnica da ANS com base nas diretrizes
metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude e adaptadas para o contexto da Saude
Suplementar. A AlO encontra-se no ANEXO VI (planilha 2) do presente documento.

A AIO apresentada pelo demandante partiu de uma populagdo elegivel para realizacdo
do procedimento de discetomia de hérnia lombar estimada a partir de dados do SUS. A projecdo do
numero de procedimentos para os anos de 2015 a 2020 foi realizada considerando os procedimentos
hospitalares relativos a discectomia no SUS (04.08.03.038-0, 04.08.03.039-9, 04.08.03.040-2,
04.08.03.042-9, 04.08.03.045-3; 04.08.03.046-1) que apresentou taxa média de crescimento do volume
de procedimentos realizados de 2008 a 2014 de 1,0209215%. O Market-share projetado para o
primeiro ano foi de 5% chegando a 40% no 52 ano e o custo médio de cada procedimento por paciente
foi obtido da avaliacdo econOmica apresentada pelo proponente. Foi projetado um impacto
orcamentario de RS 3 milhdes com a incorporagdo do procedimento de DE no primeiro ano e um
impacto de RS 67,9 milhdes em cinco anos (projetado para 2016 a 2020). Deve-se lembrar que a
analise econbmica da qual foram obtidos os custos apresenta limitagdes como apontado
anteriormente.

Um aspecto a destacar, é que a populagdo elegivel para o procedimento foi estimada a
partir dos dados do SUS, justificado pela auséncia de dados do Sistema de Saude Suplementar e que o
maior acesso dos beneficidarios de convénios compensaria a menor cobertura populacional.
Consultando o DATASUS, no item informagdes em saude — Sistema de Saude Suplementar, encontra-se
estatisticas sobre niumero de beneficidrios e de procedimentos realizados. De acordo com essa fonte,

foram realizados 1937 procedimentos de osteoplastia ou discectomia percutdnea (cddigo 408.14092)
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em 2018. Ou seja, houve superestimativa de potenciais candidatos ao procedimento, tendo sido
estimado pelo demandante o nimero de 3.555 procedimentos para 2018.

O segundo aspecto refere-se ao crescimento negativo do nimero de usuarios dos SSS
observado nos ultimos anos. Portanto, a estimativa de crescimento da populacdo elegivel apresentada
estd superestimada. Talvez a taxa de incorporacdo do procedimento no SSS ndo tenha crescimento
linear a partir do segundo ou terceiro ano, pois, uma vez incorporada no rol de procedimentos pela
ANS, os beneficiarios com indicacdo de discectomia por hérnia de disco lombar demandardo o
procedimento endoscépico, provavelmente, e haverd tempo para vencer a curva de aprendizagem de
novos profissionais que estardo aptos a realizar a discectomia endoscopica.

Ndo foram fornecidas planilhas com os dados-fonte utilizadas para os cdlculos do
impacto orgcamentario, e o periodo considerado para as estimativas esta defasado (2016 a 2020). A

analise da AlO apresentada pelo proponente encontra-se no ANEXO V.

Considerando-se as limitacGes apontadas na andlise realizada pelo proponente, é
provavel que o calculo do impacto orcamentario esteja superestimado e impreciso. Por este motivo foi
realizada uma nova analise de impacto orcamentario na planilha padrdo da ANS, obtendo-se os
resultados apresentados nos quadros 8 a 10, que utilizaram como parametros de custos e fontes de

dados os disponiveis no ANEXO V (analise econdmica apresentada pelo proponente).

Tendo em vista os aspectos mencionados acima, realizou-se nova analise de impacto
orcamentario (ANEXO VII), a partir da populagdo de beneficidrios do SSS (ans.gov.br/anstabnet/cgi-
bin/tabnet?dados/tabnet_br.def). Os pardmetros para o cendario referéncia e cenarios 1, 2 e 3 estdo

descritos a seguir:

Populacdo cenario base: De acordo com os dados do SSS o numero total de

beneficiarios em junho de 2019 era de 45.025.398. A populagdo acometida pela doenca estd acima de
20 anos, somando 35.232.445 de beneficiarios. Considerando-se a prevaléncia-periodo de 4,43% para a
ocorréncia de hérnia de disco lombar em individuos adultos durante a vida (22), e a expectativa de vida
média de 55,46 anos para brasileiros de 20 anos de idade (inicio da faixa etaria adulta no presente
estudo — IBGE, 2017), a prevaléncia-periodo de hérnia de disco lombar esperada para o periodo de 1
ano seria de 0,0815%. Isso corresponde a aproximadamente 28.714 casos ao ano entre a populacao
adulta atendida pela saude suplementar. Assumindo-se que 10% desses necessitardo de tratamento
cirurgico (23), chega-se ao valor estimado de 2.871 casos/ano de hérnia de disco lombar com indicagdo
cirargica para a saude suplementar no Brasil no periodo a ser considerado. Ndo ha restricdo ao uso da

nova tecnologia ou subgrupo de indicacdo preferencial.
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Horizonte temporal: cinco anos, iniciando em 2020. Considerando-se que o nimero de

usudrios vem decrescendo e as incertezas do cenario econémico atual, a populagdo elegivel foi
mantida estavel.

Taxa de incorporacdo do novo procedimento: aplicou-se a mesma taxa de Market-

share apresentada pelo proponente, 5% no primeiro ano, 10%, 20%, 30% e 40% nos anos seguintes,
consecutivamente.

Custos: aplicaram-se os custos diretos dos procedimentos obtidos na avaliacdo
econOmica apresentada pelo proponente.

Taxa de desconto: ndo aplicada.

Cenarios

Referéncia: atual ( somente discectomia aberta).

Cenario 1: discetomia endoscopica/discectomia aberta.

Cendrio 2: Taxa de incorporagdo ndo linear (5%, 15%, 45%, 100%, 100%) discetomia
endoscdpica/discectomia aberta (pior cenario).

Cendrio 3: Populacdo elegivel estimada a partir do nimero de procedimentos de
osteoplastia ou discectomia percutdnea (cédigo 408.14092) em 2018 no SSS e taxa de incorporagdo
linear (melhor cenario).

Resultados

A anilise do impacto orcamentario da incorporacdo do procedimento de discetomia
endoscopica lombar no roll da ANS a partir da populagdo de beneficiarios do SSS, considerando os
custos apresentados pelo proponente (quadro 8) projetou o impacto orcamentario total anual
considerando trés cenarios (quadro 9). No cenario de referéncia (atual) no qual é oferecido unicamente
o procedimento de discectomia aberta, o impacto orcamentario acumulado em cinco anos (2020 a
2024) serd de RS 248.295.939,39. O impacto orcamentario incremental para os trés cendrios esta
apresentado no quadro 10. No cenario 1, com incorpora¢do da discectomia endoscdpica e taxa de
incorporacdo mais conservadora, o impacto orcamentario incremental projetado é de RS 2.563.288,05
no primeiro ano, chegando a R$ 20.506.304,38 no quinto ano, com impacto orgamentdrio incremental
acumulado em cinco anos de RS 53.829.048,99. Considerando-se incorporacdo mais rapida (cenario 2),
chegando a 100% dos procedimentos a partir do quarto ano, o impacto orcamentario incremental
acumulado nos cinco anos cresce para RS 135.854.266,51. No terceiro cendrio onde a populagido
elegivel foi estimada a partir do nimero de procedimentos realizados em 2018 — menor que a
populacdo elegivel estimada a partir do total de beneficidrios - , portanto uma projecdo mais
conservadora, o impacto org¢amentdrio incremental acumulado nos cinco anos sera de RS
36.311.646,05. Percebe-se pela amplitude das estimativas que existe grande incerteza na projecdo do
impacto orcamentario da incorporacdo da DE devida principalmente a populagdo elegivel e ao Market-

share.
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Quadro 8 — Parametros de custo e fontes de dados

Valor Intervalo (se Referéncia
Custo .
pertinente)
Discectomia 35.147,80 i Andlise
endoscopica Econdmica
Discectomia i Andlise
aberta 17.294,15 EconOmica
Fonte: Avaliagdo econdmica apresentada pelo proponente (ANEXO V).
Quadro 9 — Impacto orgamentario total considerando os diferentes cenarios*
>eriodo Cenario de Referéncia Cenario 1 Cenario2 Cenario 3
2020 RS 49.659.187,88 RS 52.222.475,93 RS 52.222.475,93 RS 35.227.894,55
2021 RS 49.659.187,88 RS 54.785.763,97 RS 57.349.052,02 RS 36.957.020,56
2022 RS 49.659.187,88 RS 59.912.340,07 RS 72.728.780,30 RS 40.415.272,56
2023 RS 49.659.187,88 RS 65.038.916,16 RS 100.924.948,83 RS 43.873.524,57
2024 RS 49.659.187,88 RS 70.165.492,26 RS 100.924.948,83 RS 47.331.776,57
lfotal RS 248.295.939,39 RS 302.124.988,39 RS 384.150.205,90 RS 203.805.488,8

*QObs: AlO projecao refeita.

Quadro 10 — Impacto orgamentario incremental considerando os diferentes cenarios*

Periodo Cenario 1 - Referéncia Cenario 2 — Referéncia Cenario 3 — Referéncia
2020 RS 2.563.288,05 RS 2.563.288,05 RS$ 1.729.126,00
2021 RS5.126.576,09 RS 7.689.864,14 RS 3.458.252,01
2022 RS$ 10.253.152,19 RS 23.069.592,43 R$ 6.916.504,01
2023 RS 15.379.728,28 RS$ 51.265.760,95 RS 10.374.756,02
2024 RS 20.506.304,38 R$ 51.265.760,95 RS 13.833.008,02
Total R$ 53.829.048,99 RS 135.854.266,51 R$ 36.311.646,05

*QObs: AlO projecao refeita.

14. ASPECTOS DE IMPLEMENTACAO

A DE ainda é pouco realizada no Brasil, tanto por neurocirurgides quanto por
ortopedistas, mas parece ser uma tendéncia mundial. A técnica exige longo tempo de treinamento
para vencer a curva de aprendizagem. Estudos sugerem que seja necessario a realizagdo de pelo menos
30 casos (20, 21). Adicionalmente, a técnica exige materiais especificos que encarecem o
procedimento, disponiveis comercialmente no Brasil, como Endoscdpio Neurocirurgico Rigido (registro
ANVISA 10317490032) ou sob locagdo ou comodato junto ao fornecedor como o Kit de raspagem

(triggler flex + broca), Canula de pungdo tdraco-lombar, Equipo descartdveis de pump. O endoscépio
17



AN Agéncia Nacional de
L\ Salide Suplementar
neurocirurgico rigido pode ser substituido por endoscdpio utilizado em cirurgia de joelho, com menor

custo, porém os demais componentes citados ndo estdo facilmente disponiveis para compra.

15. CONCLUSAO E RECOMENDACOES

A partir da revisdo da literatura realizada, conclui-se que ndo ha evidéncia de diferenca na
eficacia sobre desfechos clinicos importantes para o paciente, como dor e incapacidade funcional,
entre discectomia endoscdpica e discectomia aberta/microdiscectomia. Também n3do ha evidéncia de
diferenca de seguranca, desde que a DE seja realizada por profissional bem treinado e que realize o
procedimento com continuidade. Os estudos sdo consistentes em relacdo a reducdo do tempo de
internagdo e menor sangramento transoperatério com a DE. Porém, a qualidade dos estudos é baixa,
com largos intervalos de confianga das estimativas. Ou seja, se um grande ensaio clinico randomizado,
de alta qualidade metodoldgica for realizado, talvez encontre beneficio da DE sobre os escores de dor e

incapacidade funcional, porém o beneficio sera pequeno e sem relevancia clinica.

A analise econémica confirmou o custo superior da DE. Mesmo tendo algumas limitacdes, ndo
invalida a conclusdo. Consequentemente, o impacto orgcamentario é elevado e muito incerto, conforme
observado nos trés cenarios analisados. Considerando a perspectiva da saude suplementar, a
incorporagdo da discectomia endoscdpica ao roll de procedimentos da ANS deverd levar em conta a
sustentabilidade dos planos de salde e o acesso da populagdo a saude suplementar, bem como a
disposicdo do usuario em pagar pelo pequeno beneficio sugerido pelos estudos, particularmente,

menor tempo de hospitalizagdo.

A evidéncia atualmente disponivel sobre efic4cia e seguranca da DISCECTOMIA ENDOSCOPICA
para tratamento de HERNIA DE DISCO LOMBAR é baseada em metanalises, com nivel de evidéncia

BAIXO A MODERADO e grau de recomendagdao FRACO.

Com base no acima exposto, considerando aspectos da tecnologia avaliados nesse parecer, a

incorporacdo da tecnologia no rol da ANS é:
( ) Recomendada
( ) Ndo recomendada

( X ) Recomendada com ressalvas. (LEVAR EM CONTA SUSTENTABILIDADE E DISPOSICAO DO
USUARIO EM PAGAR)
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ANEXO |. ESTRATEGIAS DE BUSCA NA LITERATURA

Quadro 2a: Estratégia de busca e resultados para revisdes sistematicas/ metanalises

(data da busca)

Base

Data

Estratégia

Localizados

PubMed

27/01/2020

AND
((open

((((disc
lumbar[Title/Abstract]))

discectomy[Title/Abstract]) OR
microdiscectomy[Title/Abstract])) AND
endoscopic Sort by: Best Match Filters: Meta-
Analysis

herniation[Title/Abstract])
AND

14

Cochrane

28/01/2020

discectomy in Title Abstract Keyword AND
endoscopic in Title Abstract Keyword AND
lumbar in Title Abstract Keyword AND
"open discectomy" in Title Abstract
Keyword OR microdiscectomy in Title
Abstract Keyword - in Cochrane Reviews
(Word variations have been searched)

Total: 19.

Quadro 2b: Estratégia de busca e resultados para estudos primarios (ex. estudos de acuracia,

ensaios clinicos)

Base Data Estratégia Localizados

PubMed | 27/01/2020 | (((((disc herniation[Title/Abstract]) AND 15
lumbar[Title/Abstract])) AND ((open
discectomy[Title/Abstract]) OR
microdiscectomy[Title/Abstract])) AND
endoscopic) Sort by: Best Match Filters: Clinical
Trial

Cochrane | 28/01/2020 | "open discectomy" in Title Abstract Keyword 14
AND endoscopic in Title Abstract Keyword AND
lumbar in Title Abstract Keyword - in Trials
(Word variations have been searched)

LILACS 27/01/2020 | Diskectomy, Percutaneous [Descritor de 19
assunto] or discectomy
[Palavras] and endoscopic [Palavras]

Total: 48.
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ANEXO Il - Figura 2- Fluxograma da sele¢do das evidéncias
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ANEXO lll. CARACTERIZAGAO DOS ESTUDOS INCLUIDOS

Quadro 3: Caracteristicas dos estudos incluidos (revisdes sistematicas).

1.Titulo Operative Approaches for Lumbar Disc Herniation: a Systematic Review and Multiple

(autor, ano) Treatment Meta-Analysis of Conventional and Minimally Invasive Surgeries. ALVI MA,
2018

Objetivo Comparar desfechos relatados pelo paciente, desfechos cirirgicos e complicagdes entre

microdiscectomia/aberta e dissectomia percutdnea, discectomia endoscopica
percutdnea, e discectomia tubular.

Busca 1965 a 22/8/2016
(estratégia, Bases de dados: Ovid Medline, Ovid EMBASE, Ovid Cochrane Central Register of
data) Controlled Trials, Ovid Cochrane Database of Systematic Reviews, and Scopus.

Extensa estratégia descrita no suplemento
https://www.sciencedirect.com/science/article/pii/51878875018304297?via%3Dihub#appsecl.1

Estudos 1778 estudos recuperados, 22 lidos na integra e 15 estudos incluidos na metanalise
incluidos (n (ensaios clinicos randomizados)

parciais e

total)

Participantes Pacientes >18anos, com diagnéstico confirmado de hérnia de disco lombar
Intervengdes Discectomia percutdnea endoscépica
Discectomia tubular

Discectomia percutanea/aberta

Desfechos Desfechos relatados pelo paciente: VAS; escala analogo visual varia de 0 a 10; quanto
principais maior pior € a dor.

Funcionalidade : Oswestry disability index (ODI); escore de 0 a 100,quanto maior pior
funcionalidade.

Secundarios: perda sanguinea estimada, tempo de hospitalizagdo, revisao da cirurgia,
complicagdes

Resultados / Diferenga média Discectomia percutinea/aberta - Discectomia percutanea
medidas de endoscoépica (analise de subgrupos):

efeito por

desfecho VAS dor nas costas em um ano (1 estudo): 0,90 (IC95% 0,67 a 1,13)

Funcionalidade em um ano (Oswestry disability index) (1 estudo): 5,0 (IC95% 3,18 a
6,82)

Desfechos secundarios

Dias de hospitalizagao (1 estudo): 3,70 (IC95% 2,79 a 4,61)
Qualquer complicagao (3 estudos): Razao de risco (RR) 1,62 (IC95% 1,03 a 2,55)

Lesdo da duramater (2 estudos): Razao de risco (RR) 2,11 (IC95% 0,52 a 8,62)
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Recorréncia de hérnia (2 estudos): RR 1,06 (IC95% 0,46 a 2,43)

Re-intervencgao (3 estudos): RR 1,21 (IC95% 0,51 a 2,84)

Analise global - diferenca média Discectomia percutaneal/aberta - Discectomia
percutanea endoscoépica incluindo tubular

Dor em um ano: VAS=0,10 (IC95% -0,42 a 0,61)

Andlise global - Diferenca média Discectomia percutidnea/aberta - Discectomia
percutanea endoscépica incluindo tubular

Funcionalidade em um ano: ODI=0,51 (IC95% -3,0 a 4,01)

Desfechos secundarios

Dias de hospitalizagéo: 2,96 (IC95% 0,20 a 5,72)
Perda sanguinea: 30,53 (IC95% 16,58 a 44,47)
Qualquer complicagéo: Razao de risco (RR) 0,96 (IC95% 0,75 a 1,22)

Todos os estudos incluidos tém baixa ou muito baixa confianga nas estimativas de
efeito.

Acreditam que o estudo pode sumarizar evidéncias para diferentes técnicas operatorias
minimamente invasivas para cirurgia de coluna.

Qualidade moderada: deficiéncias nao criticas.

S6 ECR de baixa qualidade

Nao fica clara a diferenca de discectomia percutdnena endoscépica com
microdiscectomia endoscopica.

Percutaneous Endoscopic Lumbar Discectomy Versus Posterior Open Lumbar
Microdiscectomy for the Treatment of Symptomatic Lumbar Disc Herniation: A
systematic Review and Meta-Analysis. QIN R; 2018

Comparar a eficacia clinica entre discectomia lombar endoscopica percutanea versus
microdiscectomia lombar aberta posterior para tratamento de hérnia de disco lombar
sintomatica.

De janeiro 1990 a dezembro 2017

1) percutaneus endoscopic lumbar discectomy OR PELD OR endoscopic OR
transforaminal OR interlaminar

25



Estudos
incluidos
parciais
total)

(n
e

Participantes

Intervengdes

Desfechos

principais

Resultados /

medidas
efeito
desfecho

de
por

-~ AN Agéncia Nacional de
\‘ Saude Suplementar
2)microdiscectomy OR open lumbar microdiscectomy OR OLM OR microendoscopy
3) lumbar disc herniation OR lumbar OR disc herniation
4) #1 and #2 and #3

Estudos randomizados ou ndo randomizados controlados, com pelo menos um ano de
acompanhamento

Recuperados 1023 artigos, 31 lidos na integra e 9 incluidos na metanalise, com 1585
pacientes (2 ensaios clinicos e 7 coortes retrospectivas)

Pacientes com hérnia de disco sintomatica confirmada por ressonancia magnética e
tomografia computadorizada pré-operatoéria

Discectomia lombar endoscépica percutanea (transforaminal - 84,6%- e interlaminar)
Comparador: microdiscectomia lombar aberta

Dor ciatica (VAS) pré e pos-operatoéria

Funcionalidade pelo Oswestry disability index (ODI) pré e pds-operatéria

Taxa de desfechos excelentes e bons com base nos critérios de Macnab.

Secundarios: complicagdes, disco residual, recorréncia e reintervengdo, tempo de
cirurgia, tempo de hospitalizagédo, tempo para retorno ao trabalho.

Diferenca média Discectomia percutdnea endoscopica - Discectomia
percutaneal/aberta

VAS para dor ciatica pés-operatoria (4 estudos de coorte): -0,15 (IC 95% -0,41 a 0,10;
P=0,23; 1 2 =23%)

Oswestry disability index para funcionalidade (5 estudos de coorte): -1,0 (IC 95% -3,62 a
1,61; P=0,45; | 2 =74%)

Tempo de cirurgia (9 estudos): -0,89 (IC 5% -15,72 a 13,94)
Tempo hospitalizagéo (5 estudos): -3,30 (IC 5% -5,30 a -1,2; | 2 =96%)

Tempo retorno trabalho (2 estudos): -15,45 (IC 5% -17,78 a -13,12; | 2 =29%)

Razao de Chances (OR >1 favorece discectomia percutaneal/aberta)

Desfechos Excelentes e Bons (3 estudos de coorte): OR=1,02 (IC 95% 0,70 a 1,48;
P=0,93; 1°=0)

Complicagdes (5 estudos de coorte e 1 EC): OR= 0,87 (IC 95% 0,49 a 1,55; P=0,64; | 2
=32%)

Disco residual ou descompressao incompleta (3 estudos de coorte e 1 EC): OR= 3,08
(IC 95% 1,22 a 7,76; P=0,02)

Recorréncia (4 estudos de coorte € 2 EC) OR= 1,08 (IC 95% 0,68 a 1,73; P=0,74)
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Reintervencgao (4 estudos de coorte e 2 EC) OR= 1,41 (IC 95% 0,93 a 2,12; P=0,10)

Utilizaram os critérios da Cochrane Back Review Group — os ensaios clinicos tiveram
baixo risco de viés e os estudos de coorte tiveram moderada a alta qualidade.

Nao ha diferengca no escore de dor e funcionalidade entre discectomia percutanea
endoscopica e discectomia percutanea/aberta, bem como no tempo de cirurgia, taxa de
complicacdes e incidéncia de recorréncia e reintervencdo. Na discectomia percutanea
endoscopica o tempo de hospitalizagcdo e tempo para retorno ao trabalho foram
menores.

Baixa qualidade: deficiéncias nao criticas e uma critica (viés de publicagao)

ECR e estudos de coorte.

A Comparison of Percutaneous Endoscopic Lumbar Discectomy and Open Lumbar
Microdiscectomy for Lumbar Disc Herniation in the Korean: A Meta-Analysis. KIN 2018-

Determinar se discectomia lombar endoscépica percutdnea ou microdiscectomia lombar
aberta tem melhores resultados no tratamento cirdrgico de hérnia de disco lombar na
populagéo coreana.

Busca de 1973 a 2018

” ”

Palavras chaves: “lumbar disc herniation”, “microdiscectomy”, “percutaneous endoscopic
lumbar discectomy”, ‘“intervertebral disc displacement’, “transforaminal lumbar

discectomy” “minimally invasive discectomy” “interlaminar discectomy”

Revisados 433 artigos, selecionados 7

Pacientes coreanos, com idade entre 22 e 56 anos

Discectomia lombar endoscopica percutanea

Microdiscectomia lombar aberta

VAS para dor nas pernas ao final do seguimento (5 estudos com 293 pacientes)
VAS para dor nas costas ao final do seguimento (4 estudos com 246 pacientes)
Oswestry disability index para funcionalidade (4 estudos com 246 pacientes)

Taxa de desfechos Excelentes e Bons critérios de Macnab (3 estudos com 1009
pacientes)

Taxa de complicagdes (4 estudos com 1105 pacientes)

Taxa de recorréncia (4 estudos com 1105 pacientes)
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Taxa de reintervencgéo (4 estudos com 1105 pacientes)

Resultados / Diferenga média Discectomia percutinea endoscépica - Discectomia

medidas de percutaneal/aberta

efeito por

desfecho VAS para dor nas pernas ao final do seguimento: -0,35 (IC 95% -0,61 a -0,09; p=0,009)
VAS para dor nas costas ao final do seguimento: -0,79 (IC 95% -1,42 a -0,17; p=0,01)

Oswestry disability index para funcionalidade: diferenga média= -2,12 (IC 95% -4,25 a
0,01; p=0,05)

Razao de Chances (OR; >1 favorece discectomia percutaneal/aberta)
Taxa de desfechos Excelentes e Bons: OR=1,02; (IC95% 0,71 a 1,49; p=0,90)
Taxa de complicagdes: OR=0,72 (IC95% 0,20 a 2,62; p=0,62)

Taxa de recorréncia: OR=0,83 (IC95% 0,50 a 1,38; p=0,47)

Taxa de reintervenc¢éo: OR=1,45 (IC95% 0,89 a 2,35; p=0,13)

Qualidade Utilizando a Newcastle-Ottawa Quality Assessment Scale (NOQAS) classificaram um
da evidéncia estudo com qualidade moderada e 6 de boa qualidade..

primaria

(conforme

avaliagao

dos autores)

Conclusao A metanalise encontrou resultados significativamente melhores para Discectomia

dos autores  percutdnea endoscopica nos escores de dor, funcionalidade, tempo de cirurgia e
permanéncia no hospital, na populacdo coreana. Porém a Discectomia
percutdneal/aberta apresenta bons resultados clinicos, sendo necessario ECR com
grande numero de pacientes para comparar os tratamentos.

Qualidade Qualidade baixa: varias deficiéncias nao criticas e uma critica (viés de publicagao)
da revisao

(AMSTAR 2)

/

Observagoes Validade externa limitada., somente estudos ndo-randomizados.

4.Titulo Transforaminal endoscopic discectomy versus conventional microdiscectomy for lumbar
(autor, ano) discherniation: a systematic review and meta-analysis; ZHANG B, 2018

Objetivo Comparar seguranca e eficacia da discectomia transforaminal endoscépica com
microdiscectomia convencional no tratamento de pacientes com hérnia de disco lombar.

Busca Até janeiro de 2017.

(estratégia,

data) Termos de busca “transforaminal endoscopic discectomy,” “microdiscectomy,”
“‘endoscopic,” “minimally invasive,” e “lumbar disk herniation.” Lingua inglesa.

Estudos Recuperados 2381 estudos; 42 lidos na integra, 9 incluidos na metanalise
incluidos (n
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Incluidos 1527 pacientes, sendo 399 em estudos prospectivos; seguimento de 6,9 a 24

meses.

Ao todo 5 ECR e 4 estudos retrospectivos.

Pacientes com hérnia de disco lombar, com 22 a 44 anos em média.

Discectomia endoscépica transforaminal
Microdiscectomia convencional

Grau de alivio da dor (VAS)

Melhora funcional Oswestry disability index (ODI)
Secundarios:

Duracédo da cirurgia, complicacdes, tempo de hospitalizagdo, recorréncia, reintervecao,
desfecho satisfatério (desfechos Excelentes e Bons critérios de Macnab)

Taxa de complicagdes (4 estudos com 1105 pacientes)
Taxa de recorréncia (4 estudos com 1105 pacientes)

Diferenca média Discectomia transforaminal endoscépica - Microdiscectomia
percutaneal/aberta

VAS apés cirurgia (2 ECR) -0,53 (IC95% -2,64 a 1,59; P=0,63; I =89%)

VAS apés cirurgia (2 estudos retrospectivos) -0,13 (IC95% -0,58 a 0,33; P=0,58; I?
=13%)

Melhora funcional Oswestry disability index (2 estudos retrospectivos): -0,65 (IC95% -
1,17 a 0, 49; P=0,26; I> =77%)

Permanéncia no hospital (2 estudos retrospectivos): -8,41horas (IC95% -10,26 a -6,56;
p < 0,00001; I> =92%)

Tempo de cirurgia (2 ECR): -8,82 min (IC95% -24,97 a 7,33; p=0,28; 1> =92%)
Complicagoes:

Trés ECR: RR =0,23 IC 95% 0,01 a 4,13; p = 0,32).

Trés estudos retrospectivos: RR = 1,11 (IC 95% 0,37 a 3,35; p = 0,85; 1 =0%).
Recorréncia:
Trés ECR: RR= 1,77 (IC 95% 0,66 a 4,80; p = 0,26; I =0%).

Quatro estudos retrospectivos Recorréncia: RR= 1,65 (IC 95% 1,08 a 2,53; p = 0,02; |2
=0°/o).

Quatro de cinco estudos descreveram a geragdo da sequéncia de randomizagao;
pacientes ndo eram cegos para o tratamento em um estudo; um estudo com alto risco
de desfechos incompletos e os demais tiveram baixo risco de viés para desfechos
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incompletos, relato seletivo de desfechos e outros vieses.

Discectomia transforaminal endoscépica foi melhor que microdiscectomia aberta no
tempo de permanéncia no hospital. Ndo houve diferenga nos demais desfechos. Mais
estudos sdo necessarios para definicdo de diretrizes clinicas.

Qualidade baixa: varias deficiéncias nao criticas e uma critica (viés de publicagao)

Full-endoscopic versus micro-endoscopic and open discectomy: A systematic review
and meta-analysis of outcomes and complications. Phan K, 2017

Comparar descfechos clinicos de discectomia endoscépica percutanea,
microdiscectomia endoscépica e discectomia aberta no tratamento de hérnia de disco
lombar.

Busca até 2016, nas bases de dados Ovid Medline, PubMed, Cochrane Central Regis-
ter of Controlled Trials (CCTR), Cochrane Database of SystematicReviews (CDSR),
American College of Physicians (ACP) Journal Club and Database of Abstracts of
Review of Effectiveness(DARE)

T

MESH terms e palavras: “lumbar disc herniation (protrusion or prolapse)’,“endoscopic”,
“‘endoscopic-assisted”, “video-assisted discectomy”, “micro-endoscopic”, “discectomy”,
“open discectomy”, and “micro-discectomy”. Restrigdo a humanos e lingua inglesa.
Estudos observacionais retrospectivos e ensaios clinicos randomizados.

Do total de 664 estudos (sem duplicagdes), 81 foram avaliados na integra e 23 foram
incluidos na metanalise.

Pacientes sofrendo de hérnia de disco lombar.
discectomia endoscopica percutanea (n=421)
microdiscectomia endoscépica (n=6914)
comparador: discectomia aberta (n=21152)

Dor nas pernas (VAS); Oswestry Disability Index; Satisfagdo do paciente; Complicagoes;
Perda sanguinea estimada; Tempo de hospitalizagdo; Durac&o da cirurgia.

Comparagdes de interesse: microdiscectomia endoscoépica versus discectomia aberta
Duracdo da cirurgia (4 estudos): 7,94 min (IC95% -3,68 a 19,55; p=0,18; 1> =93%)
Tempo de hospitalizacéo (4 estudos): -3,51 (1IC95% -6,08 a -0,95; p=0,007; 2 =100%)

Perda sanguinea estimada (3 estudos): -151,01 (IC95% -288,22 a -13,80; p=0,03; I
=98%)

Dor nas pernas (VAS; 2 estudos): 0,09 (IC95% -0,04 a 0,21; p=0,18; 1> =0%)
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Oswestry Disability Index (1 estudo): -1,0 (1C95% -2,57 a 0,57; p=0,21)

Satisfagdo do paciente (3 estudos) RR=1,33 (IC95% 0,54 a 3,28; p=0,54; I =0%)

Complicagdes (8 estudos): RR=0,92 (IC95% 0,50 a 1,72; p=0,80; 1> =68%)

Qualidade Avaliada pelos critérios MOOSE (Meta-analysis of observational studies in
da evidéncia epidemiology). Identificaram 9 estudos com importantes confundidores e fatores
primaria prognésticos, outros 9 sem confundidores ou fatores progndésticos importantes e em 5
(conforme nao ficou claro.

avaliagcao

dos autores)

Conclusao A abordagem endoscopica estd associada com resultado similar de dor nas pernas

dos autores  (VAS), funcionalidade (Oswestry Disability Index), mas com maior satisfagdo do
paciente e menor tempo de cirurgia, menor sangramento e permanéncia no hospital que
a abordagem aberta.

Discectomia endoscopica percutdanea e microdiscectomia endoscopica parecem ser
alternativas eficazes e seguras, a discectomia aberta tradicional. E necessario validacao
com ECR de tamanho apropriado e alta qualidade metodoldgica.

Qualidade Qualidade baixa: algumas deficiéncias nao criticas e uma critica (viés de publicagao)
da revisao

(AMSTAR 2)

/

Observagoes

6.Titulo Comparison of 7 Surgical Interventions for Lumbar Disc Herniation: A Network Meta-
(autor, ano) analysis; Feng F, 2017

Objetivo Comparar os resultados clinicos de sete intervengbes cirurgicas para tratamento de
hérnia de disco lombar

Busca Busca: EMBASE (1974 a maio 2016), PubMed (1966 a maio 2016), the Cochrane
(estratégia, Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) (The Cochrane Library, fasciculos mais
data) recentes), e Google scholar. Estudos em lingua inglesa.

Palavras chaves e MeSH terms “lumbar disc herniation,”open discectomy,”
“microsurgery,” “minimally invasive surgery,” “percutaneous discectomy”

Estudos De 1028 estudos, 31 foram avaliados na integra para elegibilidade e 29 estudos (31

incluidos (n publicagbées) foram incluidos na metanalise em rede.

parciais e

total) N=3146 participantes. 250 submetidos a discectomia endoscépica com avaliacdo da
taxa de sucesso, 456 com avaliagdo de complicacdes e reintervencéo.

Participantes Pacientes com hernia de disco lombar, com indicag&o de cirurgia.
Intervengdes Discectomia aberta padréo

Microdiscectomia aberta padrao

Discectomia microendoscopica

Quimionucleolisis (quimopapaina)

31



Desfechos
principais

Resultados /
medidas de
efeito por
desfecho

Qualidade

da evidéncia
primaria
(conforme
avaliagcao
dos autores)

Concluséao
dos autores

Qualidade
da revisao
(AMSTAR 2)

Observacgoes

7.Titulo
(autor, ano)

Objetivo

Busca
(estratégia,

| AN Agéncia Nacional de
L\ | Sauide Suplementar
Discectomia lombar percutanea automatica

Descompresséo discal por laser

Discectomia lombar endoscopica percutanea

Taxa de sucesso; incidéncia de complicagdes; taxa de reintervencao

Resultados para comparacdo direta de discectomia microendoscopica versus
Discectomia aberta padrdo — Razao de chances (OR)

Taxa de sucesso: 0,74 [IC95% 0,31-1,62]
Complicacoes: 2,29 [IC95% 0,98-4,78]
Reintervencéao: 1,66 [IC95% 0,29-5,94]

Resultados para comparacdo direta de discectomia microendoscopica versus
Microdiscectomia aberta padrdo - Raz&o de chances (OR)

Taxa de sucesso: 1,42 [0,26-4,65]
Complicacgotes: 1,43 [0,60-2,78]
Reintervencao: 1,97 [0,38-6,08]

No ranqueamento das sete técnicas, quanto a probabilidade de sucesso (SUCRA),
microdiscectomia endoscopica ocupou a quinta posigdo, a quarta na taxa de
complicagdes e a terceira para reintervencao.

Dois estudos ndo cegos, com alto risco de viés para sequéncia de randomizacéo e sigilo
da alocacgdo. Anadlise de sensibilidade excluindo os dois estudos, encontrou os mesmos
resultados.

Concluem que a discectomia lombar endoscoépica percutidnea é mais provavel de ser a
melhor técnica entre todas para aumentar taxa de sucesso e reduzir complicagdes. A
microdiscectomia é mais provavel de ocorrer menos reintervengdo. E necessario ECR
de alta qualidade e n adequado com comparacéao direta entre as técnicas.

Qualidade moderada: algumas deficiéncias nao criticas e nenhuma critica

S6 ECR com comparacgdes diretas e indiretas na metanalise em rede

Comparison of percutaneous endoscopic lumbar discectomy versus open lumbar
microdiscectomy for lumbar disc herniation - A meta-analysis RUAN ,2016-

Estimar a efetividade da discectomia lombar endoscépica percutdnea comparada a
microdiscectomia lombar aberta.

Termos de busca: lumbar disc herniation, microdiscectomy, treatment outcome, surgery,
percutaneous endoscopic lumbar discectomy, posterior approach; limitada a humanos e
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lingua inglesa.

De 397 artigos identificados, foram lidos na integra 33 e incluidos 7. Dois ECR e cinco
estudos retrospectivos.

Pacientes com indicagc&do de cirurgia de hérnia de disco lombar, com idade de 22 a 44
anos em média

Discectomia lombar endoscopica percuténea
Comparador: microdiscectomia lombar abera

Funcionais: dor nas costas (VAS); Oswestry disability index

Secundarios: taxa de complicagdes, reintervengado, tempo de cirurgia, tempo de
hospitalizac&o.

Diferenca das médias ou taxas entre os grupos:
Escala de dor nas costas (VAS): -0,58 (IC95% -1,43 a 0,31; p=0,21; I =89)
Oswestry disability index: -0,98 (IC95% -4,96 a 3,00; p=0,63; I* =82%)
Taxa de complicagées: 1,79 (IC95% 0,95 a 3,37; p=0,07; I> =2%)
Taxa de reintervencdo: 1,44 (IC95% 0,94 a 2,20; p=0,09; I> =0%)
Tempo de intervengéao: -12,83 (1C95% -24,79 a -0,87; p=0,04; |2 =96%)
Tempo hospitalizagao: -5,49 (IC95% -8,63 a -2,35; p=0,0006; 12 =95%)
Dois estudos de alta qualidade (ECR), quatro de boa qualidade e um de baixa

qualidade. Nenhum estudo foi cegado o que pode propiciar viés de afericdo de
desfechos.

A metanalise mostrou desfechos funcionais similares, sem diferengca na taxa de
complicagdes e reintervencgao.

Qualidade criticamente baixa: algumas deficiéncias nao criticas e duas criticas (viés de
publicacdo e avaliaram o impacto potencial do RV em estudos individuais sobre os
resultados da metanalise).

A meta-analysis of endoscopic discectomy versus open discectomy for symptomatic
lumbar disk herniation. Cong L, 2016

Comparar a efetividade e segurangca de discectomia endoscopica em relacédo a
discectomia aberta para tratamento de hérnia de disco lombar.

Busca até 2014, sem restricao de lingua. Bases PubMed e China National Knowledge
Infrastructure (CNKI); Ovid MEDLINE, EMBASE; Cochrane Central Register of
Controlled Trials; busca manual de resumos no of European Spine Journal, Spine, The
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Spine Journal and Journal of Bone and Joint Surgery desde 1990.

Termos de busca: lumbar disk herniation (protusdo ou prolapso), endoscopic,
discectomy, open discectomy e randomized controled trial

118 estudos identificados, 24 selecionados, 15 lidos na integra e 9 estudos incluidos,
com 1092 pacientes. Todos ECR.

Pacientes com menos de 72 anos, sintomaticos, com indicagao de discectomia lombar

Discectomia endoscépica

Comparador: discectomia aberta.

Sucesso do tratamento (desfechos clinicos, critérios Macnab)

Satisfacdo do paciente com o tratamento

Complicacdes

Secundarios: tempo de hospitalizagéo, tempo de cirurgia, volume de sangue perdido,
taxa de recorréncia e de reintervencgao.

Satisfagdo do paciente (4 estudos): RR=2,19 (IC95% 1,09 a 4,40; p=0,03; 1’=0%)

Sucesso de resultado (Macnab — 3 estudos): RR=3,72 (IC95% 0,76 a 18,14; p=0,10;
1°=62%)

Complicagdes (8 estudos) RR=0,73 (IC95% 0,34 a 1,57; p=0,41; I’=75%)

\éolume de sangue perdido (3 estudos): -123,71 (IC95% -174,47 a -73,95; p<0,0001;
1©=99%)

Tempo hospitalizagéo (4 estudos): -144,45 (IC95% -239,54 a -49,37; p=0,003; I2=99%)
Tempo de cirurgia (5 estudos): 9,27 (IC95% -6,69 a 25,23; p=0,25; 1°=95%)
Reintervengao (8 estudos): RR=0,98 (IC95% 0,60 a 1,61; p=0,93; I’=0%)

Recorréncia (7 estudos): RR=1,62 (IC95% 0,84 a 3,12; p=0,15; 1>=0%)

5 estudos com escore > 60 pontos (bom) e 4 com > 50, média 62,8 indicando baixo
risco de viés (critérios de Koes).

Comparado com discectomia aberta, discectomia endoscopica teve pequena vantagem
em desfecho clinico segundo critérios de Macnab, sem significancia estatistica,
significativamente maior taxa de satisfacdo, menor perda de sangue intraoperatorio,
menor tempo de hospitalizacdo. Discectomia endoscépica pode ser vista como uma
alternativa adequada e segura para discectomia aberta.

Qualidade moderada: algumas deficiéncias nao criticas somente.
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Microendoscopic discectomy versus open discectomy for lumbar disc herniation: a meta-

analysis. He JL, 2016

Comparar os desfechos da discectomia microendoscoépica e da discectomia aberta.

ECR publicados entre 1997 e setembro de 2015.

Busca: PubMed, Medline, Embase, Cochrane Central Register of Controlled Trials
(CENTRAL) (Wiley Online Library) e Google Scholar.

Palavras chaves: “microendoscopic”, “endoscopic’, “discectomy”, “open”,
“conventional” and “lumbar disc herniation”. Lingua inglesa.

De 204 estudos localizados, apés avaliagao do titulo e resumo foram selecionados 66
para leitura do texto completo; 13 foram selecionados € 5 com os desfechos de
interesse foram incluidos na metanalise.

N=501 (microdiscectomia endoscopica=253; controle=248)

Pacientes com 18 anos ou mais, com diagndstico de hérnia de disco lombar sintomatica;
pelo menos 1 ano de acompanhamento.

Discectomia Microendoscopica
Comparador: discectomia aberta

Efetividade: Dor (VAS), Oswestry disability index, perda sanguinea, tempo de
hospitalizacao.

Eventos adversos maiores: lesdo da dura, lesdo da raiz nervosa, recorréncia,
reintervengao, infecgao ferida operatdria (FO).

Dor (VAS - 2 estudos; 162 pacientes): diferenga média 0,27 (IC95% -0,12 a 0,65;
p=0,18; 12 =77%)

Oswestry disability index (2 estudos; 162 pacientes): diferenca média -19,58 (1C95% -
55,98 a 16,83;p=0,29; I* =100%)

Lesdo da duramater (5 estudos): RR= 1,52 (IC95% 0,77 a 2,98; p=0,23; I =0)
Leséo de raiz nervosa (3 estudos): RR= 5,0 (IC95% 0,24 a 102,30; p=0,30)
Recorréncia (4 estudos): RR=2,71 (IC95% 0,95 a 7,76; p=0,06; 1* =0)
Infecgdo FO (3 estudos): RR=0,40 (IC95% 0,13 a 1,24; p=0,11; I> =0)
Reintervengao (4 estudos): RR=1,27 (IC95% 0,63 a 2,59; p=0,50; 1> =33%)

Tempo de cirurgia (4 estudos) diferenca média minutos: 18,80 (IC95% 7,83 a 29,76;
p=0,0008; 1> =88%)

Tempo de hospitalizagéo (5 estudos) diferenga média -69,33 (1C95% -110,39 a -28,28;
p=0,009; 1> =100%)

Perda de sangue (4 estudos) diferenca média -151,01 (IC95% -288,22 a -13,80;
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p=0,03; I* =98%)

Todos os estudos tiveram escore de qualidade de 7 a 11 (baixo risco de viés- Cochrane
Back Review Group)

Comparada com discectomia aberta, discectomia microendoscopica associou-se com
melhora semelhante de sintomas e menor trauma.

Discectomia microendoscopica, que requer longo tempo para a curva de aprendizagem
pode ser uma alternativa eficaz e segura para pacientes com hernia de disco lombar.
Como este estudo tem limitacdes, um ensaio clinico randomizado grande e de alta
qualidade seria necessario para confirmacao.

Qualidade moderada: algumas deficiéncias nao criticas.

Lumbar microdiscectomy complication rates: a systematic review and meta-
analysis. Shriver MS, 2015

Identificar diferencas nas taxas de complicagcbes entre discectomia aberta,
microdiscectomia endoscopica e microdiscectomia percutanea.

(“Lumbar Discectomy Complication(s)”) OR (“Lumbar Discectomy Complication(s) and
Outcome(s)’) OR ((“Lumbar” and “Discectomy” or “Microdiscectomy”) AND
(“Complications” or “Outcomes”)).

Periodo de janeiro/1990 a dezembro 2014. Somente em inglés.

Recuperadas 9504 publicagbes (estudos clinicos prospectivos), 420 lidos na integra e
42 artigos foram incluidos, sendo 15 ECR.

Nao ha descrigdo dos participantes, porém nao houve critérios para restricdo
Microdiscectomia endoscopica (16 estudos)

Microdiscectomia aberta (24 estudos)

Comparador: Discectomia percutanea (8)

Lesdo da raiz nervosa, Défice neurolégico piorado ou novo, Complicagdes clinicas, Erro

cirargico, Durotomia, Hematoma, Complicacdo ferida operatéria, Recorréncia,
Reintervencao
Resultados para comparagcoes de microdiscectomia endoscépica com

discectomia aberta (mediana e intervalo interquartil)

Lesdo da raiz nervosa: D. aberta: 0,4% (IC5% -0,3 — 1,1); M. endoscépica: 0,2% (IC5%
0-0,3)
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Défice neurolégico piorado ou novo D. aberta: 0,6% (IC5% -0,1 — 1,4); M. endoscopica:
1,9% (IC5% 0,4 — 3,4)

Complicagbes clinicas: D. aberta: 1,9% (IC5% 0,5 — 3,3); M. endoscopica: 0,5% (IC5% -
0,3-1,3)

Erro cirargico: D. aberta: 3,1% (IC5% 0,4 — 5,9); M. endoscdpica: 1,0% (IC5% 0,6 — 1,3)
Durotomia: D. aberta: 2,8% (IC5% 1,5 — 4,1); M. endoscopica: 3,2% (IC5% 1,8 — 4,5)
Hematoma: M. aberta: 0,7% (1C5% 0,2 — 1,1); M. endoscdpica: 1,2% (1C5% -0,5 — 1,9)

Complicagéao ferida operatéria: D. aberta: 1,3% (IC5% 0,6 — 2,0): M. endoscopica: 0,3%
(IC5% 0,0 - 0,7)

Recorréncia: D. aberta: 3,3% (IC5% 1,8 — 4,6); M. endoscopica: 2,7% (IC5% 1,4 — 4,0)

Reintervengao: D. aberta: 6,0% (IC5% 3,7 — 8,3); M. endoscopica: 3,4% (IC5% 1,8 —
5,0)

Os ECR tiveram menos risco de viés quanto a geragédo da sequéncia da randomizagao,

sigilo da alocacdo e cegamento que os estudos prospectivos n&do randomizados;
nenhum estudo teve risco alto de relato seletivo de desfechos e dados incompletos.

Nao houve diferenga de complicagdes entre as trés técnicas cirurgicas.

Qualidade moderada: algumas deficiéncias nao criticas

Minimally invasive discectomy versus microdiscectomy/open discectomy for
symptomatic lumbar disc herniation (Review) Rasouli MR, 2014

Comparar beneficios e riscos da discectomia minimamente invasiva com
microdiscectomia/discectomia aberta no manejo de discopatia intervertebral lombar.

Buscas na Cochrane Central Register of Controlled Trials (CENTRAL) (Novembro
2013), MEDLINE (1946 a november 2013) e EMBASE (1974 a Novembro 2013) sem
restricdo de lingua, e contato com especialistas

De 474 artigos, foram selecionados 50 para leitura na integra e 11 incluidos (1172

participantes) na sintese quantitativa da metanalise. O subgrupo de interesse para este
PTC incluiu 8 estudos.

Pacientes com hérnia de disco lombar, com sintomas ha 8 semanas sem resposta ao
tratamento conservador.

Discectomia minimamente invasiva endoscépica

Comparadores: microdiscectomia e discectomia aberta
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Dor nas pernas (VAS)

Dor nas costas (VAS)

Oswestry disability index

Secundarios: Reintervencdo por recorréncia; infecgdo FO /outros locais; tempo de

internacao:

Resultados do subgrupo de estudos que avaliaram microdiscectomia
endoscoépica

Dor nas pernas 6 meses (VAS; 3 estudos; n=274) — diferenga média 0,09 (IC95% -0,03
a 0,21) p=0,16; 1> =0,0%

Dor lombar (VAS; 2 estudos; n=252) -— diferenga média 0,29 (1C95% -0,19 a 0,77)
p=0,24; 1> =67%

Oswestry disability index ; (2 estudos; n=252) - diferenca média 0,85 (IC95% -0,21 a
1,90) p=0,11; 1> =0%

Reintervengao por recorréncia: RR=2,13 (IC95%: 1,01 a 4,49) p=0,65; I* =0%

Infecgado FO /outros locais: RR=0,22 (IC95%: 0,06 a 0,82)

Tempo de internagéo — diferenga media -3,71 (IC95% -10,24 a 2,8)

Sete dos 11 estudos tém alto risco de viés. A qualidade da evidéncia é baixa devido ao
alto risco de vieses e pequeno numero de estudos com técnicas de discectomia
minimamente invasivas.

Microdiscectomia/discectomia aberta e discectomia minimamente invasiva atingiram
igualmente redugéo da dor clinicamente significativa (diferenga de 1,5 pontos em 10) em
relagéo ao pré-operatdrio. Nao encontraram evidéncia de que discectomia minimamente
invasiva seja superior em desfechos importantes para o paciente como dor,
funcionalidade e reintervengdo. Entretanto os resultados mostram que potenciais
vantagens da discectomia minimamente invasiva incluem menor risco de infecgdo da
ferida operatéria e do trato urinario.

Qualidade moderada: deficiéncias nao criticas

Analise de subgrupo. (discectomias minimamente invasivas)
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Quadro 4: Caracteristicas dos estudos primarios incluidos (ensaios clinicos
randomizados).

Comparison of the effectiveness and outcome of microendoscopic and open
Titulo (autor, ano) discectomy in patients suffering from lumbar disc herniation.Yadav RI, 2019

Objetivo Comparar a efetividade da microdiscectomia endoscépica versus
discectomia aberta quanto a funcionalidade em termos de dor (VAS) e
indice de incapapacidade (Oswestry Disability Index), perda sanguinea,
tempo de hospitalizagdo, tempo de cirurgia, em pacientes com hérnia de

disco lombar.
Populacéao Pacientes com hérnia de disco lombar, com diagndstico por ressonéncia
(caracteristicas clinicas magnética em um so6 nivel, de 20 a 90 anos, com dor radicular por, pelo
e demogréaficas) menos, 6 a 8 semanas; herniagdo adjacente bi-segmentar .compresséo ou

estenose do recesso lateral; herniagao unilateral maior que um tergco do
canal espinhal com estenose do recesso lateralou ou extrusdo discal
concomitante.

Excluidos pacientes com nivel de herniacdo menor que dois discos,
sindrome da cauda equinea, espondilolistese ou degeneracdo
espondilolitica, estenose do canal espinhal, gestacdo, doenga somatica ou
psiquiatrica grave.

Intervengao Discectomia lombar microendoscopica

Comparador Comparador: discectomia lombar aberta

Desfechos/ afericao Dor avaliada por escala analogo-visual VAS) no dia 1, 6 semanas e 6
meses.

Funcionalidade avaliada pelo Oswestry Disability Index no dia 1, 6 semanas
e 6 meses.

Volume de sangue perdido na cirurgia
Numero de dias no hospital
Tempo de cirurgia

Resultados/medidas de
efeito por desfecho

Discectomia Discectomia aberta | P
microendoscoépica
N=30(média DP)
N=30 (média DP)

Pré-operat: ODI | 15,33 (1,65) 15,00 (0,00) 0,083
VAS | 5,73 (0,69) 5,93 (0,36) 0,170

P6s 1°dia: ODI | 12,00 (0,00) 13,00 (0,26) 0,001
VAS | 3,73 (0, 69) 4,00 (0, 00) (0,039)

Pb6s 6 semanas
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Qualidade metodologica
do estudo (Risk of Bias
2.0) para ECR,

Observacgoes

SAN

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

ODI 10,27 (0,69) 10,40 (0, 97) 0,542

VAS 0,07 (0,36) 0,40 (0,97) 0,083

Pos 6 meses

ODI 10,07 (0, 36) 10,47 (1,46) 0,150

VAS 0,07 (0, 36) 0,47 (1,46) 0,099

Perda sangue 14,0 (12,2) 626,7(290,0) 0,0001
tempo hospital 10,63 (4,10) 22,33 (7,93) 0,047

minutos cirurgia | 84,00 (41,59) 199,83 (51,21) 0,006

Alto risco de viés

Os potenciais vieses favorecem a microdiscectomia endoscopica
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ANEXO IV- Quadro 5. Sintese da avaliacao de qualidade das Revisdes Sistematicas (AMSTAR 2)

REFERENCIAS (NUmero e
autor)

1. As questdes de pesquisa
e os critérios de inclusdo para
a revisdo incluem 0s
componentes do PICO?

2. O relatério da reviséo
continha uma  declaracgao
explicita de que os métodos de
revisdao foram estabelecidos
antes da realizagdo da revisao
e o] relatério  justificou
quaisquer desvios
significativos do protocolo?

3. Os autores da revisao
explicaram sua selegdo dos
desenhos do estudo para
inclusao na revisao?

7 8 9

KIN ALVI CONG

Parcial = Sim Sim

Sim

Nao Nao Nao

Nao Nao Parcial
sim

11

QIN

Sim

Nao

12

ZHANG

Sim

13

PHAN

Sim

14

FENG

Sim

Parcial

sim

Sim

15

RUAN

Sim

Nao

16

HE

Sim

Parcial

sim

17 18

SHRIVER RASOULI

Parcial Sim
sim
Nao Sim
Parcial Nao
sim



4, Os autores da revisao
utilizaram uma  estratégia

abrangente de pesquisa
bibliografica?
5. Os autores da revisdo

realizaram a selegao do estudo
em duplicata?

6. Os autores da revisdo
executaram a extragdao de
dados em duplicata?

7. Os autores da revisado
forneceram uma lista de
estudos excluidos e

justificaram as exclusdes?

8. Os autores da revisao
descreveram 0s estudos
incluidos em detalhes
adequados?

9. Os autores da revisao
utilizaram uma técnica

satisfatoria para avaliar o risco
de viées (RV) em estudos
individuais que foram incluidos
na revisao?

10. Os autores da revisdo
relataram as fontes de
financiamento para os estudos
incluidos na revisao?

Parcial
sim

Sim

Sim

Parcial
sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Parcial

sim

sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Parcial

sim



11. Se a metanalise foi
realizada, os autores da
revisdo utilizaram métodos
apropriados para combinagao
estatistica de resultados?

12. Se a metanalise foi
realizada, os autores da
revisdo avaliaram o impacto
potencial do RV em estudos
individuais sobre os resultados
da metanalise ou outra sintese
de evidéncias?

13. Os autores da revisao
responderam pelo RV em
estudos individuais ao
interpretar/discutir 0s

resultados da revisdo?

14. Os autores da revisao
forneceram uma explicagéo
satisfatoria e discutiram
qualquer heterogeneidade
observada nos resultados da
revisao?

15.  Se eles realizaram uma
sintese quantitativa, os autores
da revisdao conduziram uma
investigagdo adequada ao viés
de publicagdo (pequeno viés
de estudo) e discutiram seu
provavel impacto nos
resultados da revisao?

Sim

Parcial
sim

Nao

Parcial
sim

Sim

Parcial
sim

Parcial
sim

Sim

Parcial
sim

Sim Sim
Parcial Nao
sim

Sim Sim
Parcial Parcial
sim sim
Sim Nao

Sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Parcial

sim

Sim

Parcial

sim

Sim

Sim

Sim



16. Os autores da revisdo Sim Sim Sim Sim Sim Sim
relataram alguma fonte

potencial de conflto de

interesses, incluindo qualquer

financiamento recebido para a

realizagao da revisao?

QUALIDADE 3 2 2 3 3 3

Classificacado da qualidade:

1. Qualidade alta: sem deficiéncias criticas e no maximo uma deficiéncia nao critica

2. Qualidade moderada: deficiéncias nao criticas

3. Qualidade baixa: uma deficiéncia critica com ou sem deficiéncias nao criticas

4. Qualidade muito baixa: mais de uma deficiéncia critica, com ou sem deficiéncias nao criticas

Sim

Sim

Sim

Sim

Sim



Anexo V: Anilise de estudo de avaliagdo econdmica de tecnologias em saude no processo de atualizagdo do Rol - Ciclo 2019/20

COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS, julho/2019

Estudo em andlise: Andlise de custos da cirurgia endoscépica da coluna vertebral PLANILHA 1
. Item a —— . = 5 “
Sec¢do/Item e Conteudo para Verificagdao Sim Ndo [Parcial| NA [Pag.n?
Elementos de identificacdo
Identifica o estudo como uma avaliagdo econémica, ou usa
Titulo 1 |termos mais especificos, tais como "andlise de custo-efetividade", X
e descreve as intervengdes sob comparagdo.
e Apresenta nomes dos autores, nome da instituigdo responsavel
Identificagdo 2 - X
pelo estudo e o ano de realizagdo.
Fornece um sumario estruturado dos objetivos, perspectiva,
contexto, métodos (incluindo o desenho do estudo e fontes de
Resumo 3 X R (0 X
dados), resultados (incluindo o caso-base e as analises de
sensibilidade) e conclusdes
. Fornece um relato do contexto mais amplo do estudo e apresenta
Antecedentes e objetivos 4 . . X
a pergunta do estudo e sua relevancia para a tomada de decisdo.
Métodos analiticos
Descreve as caracteristicas da populagdo da anélise principal
Populagdo-alvo e subgrupos 5 |[(caso-base) e dos subgrupos analisados, se aplicével, justificando X
a escolha dos subgrupos.
N Indica as particularidades do sistema de satide que sejam
Contexto e localizagdo 6 L X
relevantes para a andlise.
Descreve e apresenta a analise na perspectiva da Saude
Perspectiva do estudo 7 |Suplementar (Genericamente ou de uma ou mais operadoras de X
saude especificas). Descreve os custos a ela relacionados.
Descreve as intervengdes ou estratégias sob comparagdo e
Comparadores 8 |. .. ¢ 8 parag X
justifica sua escolha.
. Relata e justifica o horizonte de tempo em que os custos e as
Horizonte temporal 9 . , " R X
consequéncias para a salide serdo considerados.
Relata e justifica a escolha da taxa de desconto adotada para
Taxa de desconto 10 X
custos e desfechos.
Descreve quais desfechos foram usados como medida(s) de
Escolha dos desfechos de saude 11 |beneficio na avaliagdo e sua relevancia para o tipo de andlise X
conduzida.
Quando utiliza estudo UNico, JeSCTeve suas caracteristicas e
justifica seu uso como fonte suficiente de dado clinico de
. - efetividade.
Mensuragdo da efetividade 12 o, i , X
Quando utiliza sintese da literatura, descreve os métodos
empregados na identificacdo, selegdo e sintese dos estudos
rolovantec
Mensuragdo e valoragdo dos . .
Descreve a populagdo-fonte e os métodos empregados na
desfechos baseados em 13 ~ L . X
. ) obtengdo das estimativas de utilidade.
preferéncia (se aplicavel)
Quando utiliza estudo Unico, descreve 0s metodos usados nNa
estimativa do consumo de recursos e na atribuigdo de valor a
. . cada recurso utilizado.
Estimativa de recursos e custos 14 L. , X
Quando utiliza modelo, descreve os métodos usados na
estimativa de consumo de recursos associados aos estados de
saiide e na atrihiic3o de valar a cada recurso utilizadn
N No caso de emprego de valores financeiros internacionais ao
Moeda, data e taxa de conversio R .
R L, 15 |estudo, informa data e taxa da conversdo de moedas, bem como X
cambial (se aplicavel) . X R
métodos usados para ajuste temporal e para a paridade do poder
Informa o tipo de modelo analitico de decisdo usado e justifica
Método de modelagem 16 [sua escolha. Fornece uma figura para demonstrar que a estrutura X
do modelo é robusta para o caso em analise.
Descreve métodos analiticos que tenham sido empregados, tais
Métodos analiticos de apoio 17 |como técnicas para lidar com dados faltantes, corre¢do de meio X

ciclo, ajustes para heterogeneidade e incerteza nas estimativas.
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Estudo em andlise: Andlise de custos da cirurgia endoscépica da coluna vertebral

= Item . e . = . .
Seg¢do/Item e Conteudo para Verificagdo Sim N&do |[Parcial| NA [Pag.n2

Resultados
Relata os valores, os intervalos, as referéncias e, se usadas, as
distribuigBes de probabilidades para todos os pardmetros.

Parametros do estudo 18 |Relata as razoes ou fontes para as distribuigcdes usadas para X
representar a incerteza, quando apropriado.
Fornece uma tabela para mostrar os valores dos insumos.

. . Para cada intervencdo, relata os valores médios para as principais

Estimativa de custos e desfechos R 540, R P K P P

X R 19 |categorias dos custos e desfechos de interesse estimados. X

incrementais ~ . . )
Relata as razGes de custo-efetividade incrementais.
Descreve os efeitos das incertezas para as estimativas de custo

. . incremental, efetividade incremental e custo-efetividade

Caracterizagdo da incerteza 20 |. LA . ., , X
incremental. Ndo ha evidéncia de que a sindrome dolorosa pos-
operatdria ou reintervengdo seja diferente entre as técncias

Discussdo
Sumariza os achados-chave do estudo e descreve como eles ddo

Achados, limitagdes, generalizagdo 27 sustentagdo as conclusdes alcangadas.

. . Lo N X

e conhecimento atual Discute as limitagGes e a generalizagdo dos achados e como os
achados se ajustam ao conhecimento existente.

Outros

. X Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores

Conflito de interesse 22 X
do estudo.

Referéncias 23 |Informa as referéncias utilizadas para a elaboragdo do estudo. X

Fontes:

Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: diretriz de avaliagdo econémica. Brasilia, Ministério da Saude, 2014. 2 ed.
Galvdo, TF, Pereira MG, Silva MT. Estudos de avaliagéo econémica de tecnologias em sadde: roteiro para andlise critica. Panam Salud Publica. 2014; 35(3): 291-27.

Silva EN, Silva MT, Augustovski, F, Husereau D, Pereira MG. Roteiro para relato de estudos de avaliagdo econémica. Epid.e Serv. de Saude.2017 out-dez; 6(4): 895-898.

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Nao/
Item n°® Parcia Justificativa
|
1 N O titulo é impreciso e ndo caracteriza apropriadamente o tipo de
avaliagdo econémica realizada

2 P [Apresenta apenas o ano de realizagdo

3 P [ndo apresenta resumo

4 p [Apresenta o objetivo mas ndo contestualiza a doenga e histéria natural e o tratamento

5 P [N&o define o local da hérnia de disco e quando é indicado tratamento cirtrgico
O Sistema de Satde Suplementar é mencionado e os autores
demonstram preocupagdo em desenvolver avaliagdo econdmica

6 P [voltada para esse contexto. No entanto, ndo ha detalhamento de
especificidades do sistema de salde que possam estar
influenciando a avaliagdo econémica.
N3&o justifica o horizonte temporal de 1 ano, ja que ndo ha

9 P diferenga de desfechos clinicos entre os procedimentos. Em
relagdo a doenga, melhor seria um modelo com horizonte
temporal por toda a vida e considerar taxa de desconto.
Nao inclur destechos de saude, realizam apenas comparagao de
custos, embora os autores cheguem a mencionar superioridade

1 p clinica da discectomia endoscdpica sobre discectomia aberta para
tempo de hospitalizagdo e perda sanguinea. Outra contradi¢do
presente no relatério consiste na realizagdo de anélise de
naotenciais ecanamias de reciirsns no setar da securidade sacial

13 N [N&o foram incluidas estimativas de utilidade

14 p N&o é claro como chega a alguns valores nas tabelas. Apresenta a

estimativa do custo dos procedimentos detalhada em anexo 5
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Estudo em andlise: Andlise de custos da cirurgia endoscépica da coluna vertebral

Seg¢do/Item

Item
n°

Conteudo para Verificagdo

16

Ha CONTUSao nNa Jescrigao Iicial do Metodo de modelagem, com m

Sim

u

Nao

Parcial

ALE €A

TU. FOI

e

NA | Pag.n2

1Z u

analise inapropriada para avaliagdes econdmicas voltadas a decisdo de incorporagdo: previsdo de economia

de recursos

considerando-se os custos indiretos (seguridade social). A estrutura apresentada de uma arvore de decisdo
ndo deixa claro em que ponto os custos doe procedimentos sdo incorridos, e sugere que a arvore de

decisdo anresentada se trataria de uma comparac3o dos custos de compolic,

acfes dq

s tinos

discetomia

17

N&o ha descrigdo de técnicas analiticas para lidar com dados
faltantes ou para realizagdo de ajustes na modelagem, como a
corregdo de meio de ciclo.

18

Ha relato dos valores extremos considerados em um conjunto de
analises de sensibilidade univariadas, porém n3o é apresentada
justificativa para a arbitragem de 20% paramais ou para menos
dos custos nas analises de sensibilidade a partir dos custos para o
caso-base. Ndo foi realizada andlise de sensibilidade probabilistica

19

Ha relato de valores médios utilizados para os diferentes
componentes de custo de cada uma das intervengdes
comparadas. N3o foi realizada avaliagdoe econ6mica completa
que permitisse o calculo de razées de custo-efetividade ou custo-
utilidade incrementais.

20

As andlises de sensibilidade realizadas foram limitadas a
comparagdes diretas dos elementos de custo de cada alternativa
considerada e ndo foram calculadas estimativas para razoes de
custo-efetividade ou de custo-utilidade incrementais aplicéveis ao
caso-base ou as andlises de sensibilidade realizadas.

21

Néo ha consideragdes criticas sobre os resultados obtidos, tdo
pouco das limitagdes da avaliagdo econdmica realizada.

22

Embora esteja declarada auséncia de influéncia dos realizadores
ou atualizadores do estudo na diregdo dos resultados, a
realizagdo por sociedades especializadas, pode ser considerada,
em si, um tipo de conflito de interesse.

(inserir outras linhas se necessdrio)
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PLANILHA 2

Anexo VI: Analise de estudo de impacto orgamentario de tecnologias em satude no processo de atualizagdo do Rol - Ciclo 2019/2020
COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS, julho/2019

Estudo em andlise: AlO da cirurgia endoscdpica da coluna vertebral

Se¢do/Item Item n° Conteudo para Verificagdo Sim N&do |[Parcial| NA [Pag.n2

Defini¢cdes fundamentais da analise

Descrigdo do problema 1 Descreve o problema de saude para o qual se destina a intervengdo avaliada. X
Identificagdo da tecnologia 2 Identifica a tecnologia em satde proposta. X
Identificagdo de comparador 3 Identifica um (obrigatdrio) ou mais (opcional) comparadores. XX

. . Apresenta a analise na perspectiva da Satde Suplementar (Genericamente ou de uma
Perspectiva da andlise 4 Rk , e X
ou mais operadoras de saude especificas)

Horizonte temporal 5 Apresenta o horizonte temporal adotado para a andlise. X

Cenarios a serem avaliados

Quotas de mercado 6 Descreve a estimativa de quotas de mercado. X
Cendrio de referéncia 7 Descreve o cendrio de referéncia. X

Cenario alternativo 1 8 Descreve o cenario alternativo 1. X

Cenario alternativo 2 9 Descreve o cenario alternativo 2 (se houver).

Cendrio alternativo 3 10 Descreve o cenario alternativo 3 (se houver).

Populagdo-alvo

Método 11 Descreve o método usado na estimativa da populagdo de interesse. X

Defini¢dao de subgrupos

Necessidade de restri¢do 12 Justifica a necessidade de restri¢do de acesso a intervengdo avaliada. X
Caracterizagdo das restrigdes 13 Define critérios para acesso a intervengdo: caracterizagdo das restrigdes adotadas. X
Custos
Componentes e fontes 14 Descreve os componentes do custo da intervengdo avaliada e das fontes para suas

. x - X
(intervengdo) estimativas.
Componentes e fontes 15 Descreve os componentes do custo dos comparadores e das fontes para suas

- X

(comparadores) estimativas.
Custos associados 16 Descreve os custos associados incluidos na analise (se houver). X
Custos ndo incluidos 17 Declara os custos ndo incluidos e justificativa (se houver). X
Ajustes 18 Descreve os ajustes econdmicos adotados (se houver). X

Impacto orgamentario estimado e discussdo

, Descreve o método usado na estimativa do impacto orgamentario e justificativa para
Método 9 sua escolha X

Impacto por cenario 20 Apresenta o impacto orgamentario por cenario. X

. Apresenta o impacto orgamentario incremental em relagdo ao cendrio de referéncia e
Impacto incremental 21 R - . . X
comparativamente entre os cenarios alternativos, quando apropriado.

Discussdo 22 Apresenta as limitagbes da andlise e as consideragdes finais. X
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Estudo em andlise: AlO da cirurgia endoscopica da coluna vertebral

Segdo/Item Item n° Conteudo para Verificagdo Sim Ndo [Parcial| NA [Pag.n?
Outros
Conflito de interesse 23 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo.
Referéncias 24 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragdo do estudo. X

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto orgamentdrio - manual para o SUS. Brasilia, Ministério da Saude, 2012

(adaptado).

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "N&do" ou "Parcial"

Item n° Nao./ Justificativa
Parcial
4 P Declara que a andlise é na perspectiva do SSS, mas insere informagdes de interesse do sistema de seguridade social
5 P A projecdo da AlO é feita para o periodo de 2016 a 2020, a partir de dados do SUS de 2014
6 P Ndo ha justificativa para as quotas de mercado atribuidas a cada ano, que parte de 5% no primeiro ano e chega a 40% em 5 anos.
1 p A populagdo de interesse é estimada a partir de dados do SUS e parece superestimada para SSS. Nao foi levado em conta que o
numero de usuarios do SSS esta decrescendo, além de ter sido baseado no ano de 2014.
14 P Os componentes e fontes dos custos da discectomia endoscdpica sdo apresentado na analise econdmica
15 P Os componentes e fontes de custos da discectomia aberta sdo apresentados na andlise econémica.
19 p Descreve os caculos realizados mas nao especifica se foi utilizada alguma planilha de
AlO .
20 P Apesenta apenas um cenario de incorporagdo e ndo faz andlise de sensibilidade
22 P A discussdo estd direcionada para a perspectiva do SUS e da sociedade
23 P Declaram auséncia de conflito de interesses, embora o estudo tenha sido patrocinado pela sociedade interessada na tecnologia
24 P Apresentam bibliografia parcial e desorganizada

(inserir outras linhas se necessdrio)
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ANEXO VI



Tratamento cirurgico Endoscépico da hérnia de disco Lombar

Parecer técnico-cientifico: informagoées econémicas e impacto nas contas da

seguridade social

Junho de 2018



TiTULO: CIRURGIA ENDOSCOPICA DA COLUNA

VERTEBRAL



LISTA DE SIGLAS E ABREVIAGOES

AINEs
CPK
CRD
CRP
ECR
EVA

IL

LDH
LILACS
MacNab
MD
MED
MIS

N RS
DA

ODI

RM

RS
TNF-a

Anti-inflamatorios ndo esteroidais

Creatinofosfoquinase

Centre for Reviews and Dissemination

Proteina C-reativa

Ensaio clinico randomizado

Escala visual analdgica

Interleucina

Lactato desidrogenase

Literatura Latino-americana e do Caribe em Ciéncias da Saude
Critério para avaliagao da satisfacdo do paciente

Microdiscectomia, do inglés Microdiscectomy

Discectomia microendoscopica, do inglés Microendoscopic discectomy
Minimamente invasiva (do inglés, Minimally Invasive Spine Surgery)
N umerical Rating Scale

Discectomia aberta
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1. ANALISE ECONOMICA
1.1. Objetivo

O objetivo deste estudo é avaliar o impacto clinico e econdmico do tratamento
cirurgico endoscépico da hérnia de disco (discectomia endoscopica) versus
tratamento cirurgico convencional (discectomia aberta) sob a perspectiva do Sistema

de Saude Suplementar (SSS) brasileiro, bem como o impacto na seguridade Social.

1.2. Populagao-alvo

Foram incluidos na analise pacientes adultos com hérnia de disco e indicacdo ao

tratamento cirdrgico, assim como a prevaléncia da patologia em questao.

1.3. Horizonte temporal da analise

A analise foi desenvolvida considerando o periodo de hospitalizagdo dos pacientes,
e 0 acompanhamento com horizonte temporal de um ano. Em um segundo
momento, foi realizado a andlise do impacto na redugao das contas publicas.

1.4. Perspectiva

A analise foi conduzida sob a perspectiva do SSS brasileiro, considerando-se os
recursos de saude e valores de reembolso adotados por esse sistema, assim como

os dados proveniente do INSS.

1.5. Comparadores

Os comparadores considerados na analise foram: discectomia endoscopica e
discectomia aberta. O procedimento de discectomia aberta foi selecionado como
comparador por representar o padrao de tratamento da hérnia de disco no SSS.
Para andlise da reducado das contas publicas foi selecionado a quantidade de
beneficiarios e valores de auxilio doenca pagos pelo CID de transtorno do disco



lombar.

1.6. Taxa de desconto

Nao foi aplicada taxa de desconto na andlise devido ao horizonte de tempo n&o ser
superior a um ano. Esta definicdo esta de acordo com as recomendacbes das
Diretrizes Metodolégicas para Estudos de Avaliagdo Econdémica de Tecnologias em
Saude, publicado pelo Ministério da Saude. (46)

1.7. Desfechos considerados

Com objetivo de avaliar somente a diferengca de custos dos procedimentos de
discectomia endoscopica e discectomia aberta no tratamento da hérnia de disco,
nao foram incluidos desfechos clinicos na analise. Entretanto, deve-se ressaltar que
as evidéncias clinicas mostraram menor perda sanguinea (p<0,01), reducédo do
tempo de hospitalizagao (p<0,01) e feridas cirdrgicas menores (p<0,01) no grupo
discectomia endoscopica quando comparado aos pacientes submetidos a
discectomia aberta tradicional. (22)

Os desfechos econémicos contemplados foram custos médicos diretos, incluindo os
recursos medicos utilizados diretamente para a realizagdo de cada procedimento,

diarias hospitalares, materiais, medicamentos, honorarios e exames.

Custos indiretos nao foram contemplados nesta analise, embora a realizagéo do
tratamento endoscopico tenha apresentado retorno mais rapido as atividades
normais. Pacientes apresentaram incapacidade para o retorno as atividades laborais
de 25 dias versus 49 dias no grupo totalmente endoscodpica versus microcirurgia

convencional, respectivamente (p<0,01). (14)

1.8. Estrutura do modelo

Para a estimativa dos custos e desfechos dos tratamentos foi elaborado um modelo
de arvore de decisdo que acompanhou pacientes com hérnia de disco durante a
realizagao do procedimento cirurgico até o horizonte temporal de um ano (Figura 5).
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Figura 5. Representagao esquematica do modelo de arvore de decisdao

1.9. Uso de recursos e custos

Os recursos de saude considerados referem-se aos custos associados a realizacao
dos procedimentos cirurgicos e acompanhamento dos pacientes durante a
hospitalizacdo e até um ano de seguimento, com o tratamento de possiveis

complicacdes.

Os custos estimados para o procedimento de discectomia endoscoépica e
discectomia aberta estdo detalhados na Tabela 12 e Tabela 13, respectivamente.

Tabela 12. Custo estimado para o procedimento de discectomia endoscoépica.

Custo Custo
% em uso Quantidade .
Recursos unitario ponderado
clinico
Sindrome dolorosa pés-operatéria: reoperagao
12,4% 1 R$ 28.934,18 R$ 3.587,84
Sindrome dolorosa pés-operatéria: neuroestimulagcéo
5% 1 R$ 34.765,25 R$ 1.738,26
CUSTO TOTAL DISCECTOMIA ENDOSCOPICA
R$ 30.687,94

UTI: Unidade de terapia intensiva.



Tabela 13. Custo estimado para o procedimento de discectomia aberta.

Recursos

Procedimento cirdrgico

Anestesia geral

Anestesia local com sedagéo

Diarias hospitalares em enfermaria

Diarias hospitalares em UTI

Sindrome dolorosa pds-operatéria: clinico

Sindrome dolorosa pés-operatéria: reoperagao

Sindrome dolorosa pés-operatéria: neuroestimulagéo

CUSTO TOTAL DISCECTOMIA ABERTA

UTI: Unidade de terapia intensiva.

% em uso

100%

100%

0%

100%

100%

10%

14,2%

10%

Quantidade

Custo

unitario

R$ 4.811,82

R$ 2.146,67

R$ 209,57

R$ 435,05

R$ 1.817,50

R$ 3.018,48

R$ 28.934,18

R$ 34.765,25

Custo

ponderado

R$ 4.811,82

R$ 2.146,67

R$ 0,00

R$ 2.436,28

R$ 0,00

R$ 301,85

R$ 4.121,01

R$ 3.476,52

R$ 15.614,33

O detalhamento de cada um dos recursos e procedimentos considerados nas

tabelas acima esta descrito no Anexo 5. O custo superior do procedimento de

discectomia endoscopica quando comparado a discectomia aberta ocorre em funcgéo

do uso de materiais adicionais no procedimento endoscopico, como descrito na

Tabela 22 do Anexo 5.

Em contrapartida, o procedimento de discectomia endoscopica permite o uso de

anestesia local com sedacgao, enquanto a discectomia aberta exige a realizagao de

anestesia geral. Além disso, pacientes submetidos a discectomia endoscopica ficam

hospitalizados por uma média de 1,9 dias em enfermaria, enquanto pacientes

submetidos a discectomia aberta ficam hospitalizados por uma média de 5,6 dias em

enfermaria. (22)

1.10. Resultados

Os resultados comparativos de custo entre os procedimentos analisados estao

sumarizados na Tabela 14 e ilustrados graficamente Figura 6.



Tabela 14. Custos comparativos entre os procedimentos.

R$ 28.634,61 R$ 4.811,82 R$23.822,79

R$ 0,00 R$ 2.146,67 (R$2.146,67)
R$ 209,57 R$ 0,00 R$209,57
R$ 826,59 R$ 2.436,28 (R$1.609,69)
R$ 0,00 R$ 0,00 R$0,00
R$ 150,92 R$ 301,85 (R$150,93)
R$ 3.587,84 R$ 4.121,01 (R$533,17)
R$ 1.738,26 R$ 3.476,52 (R$1.738,26)
CUSTO TOTAL R$ 35.147,80 R$ 17.294,15 R$17.853,65

UTI: Unidade de terapia intensiva.
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B Custo total com diarias de internagdo m Manejo da sindrome pés-operatéria

Figura 6. Representacgao grafica dos resultados de custo de tratamento.

Pode-se observar que embora o procedimento cirurgico endoscépico seja mais caro
que a cirurgia aberta, parte deste investimento adicional € compensado pela
substituicdo de anestesia geral por anestesia local com sedagdo, além do menor
tempo de hospitalizagdo (22) e menor incidéncia de complicagdes relacionadas a
sindrome dolorosa pds-operatoria. (47)

1.11. Analise de sensibilidade univariada

Um importante elemento em um estudo econbmico para a tomada de deciséo ¢ a
quantificacdo da incerteza envolvida nos seus resultados e a identificagdo das

variaveis que mais afetam esta incerteza.

Analises de sensibilidade univariadas consideram variagdes de um unico parametro
por vez, mantendo os demais parametros constantes. Neste caso, os parametros
considerados criticos foram variados a partir do seu valor no cenario base para
valores limite e os resultados obtidos documentados como forma de se avaliar a
robustez do modelo econdmico e determinar as variaveis de maior influéncia na

analise.



1.11.1. Parametros variados na analise de sensibilidade

Os custos dos procedimentos considerados na analise foram variados para mais
ou menos 20% para avaliar o impacto sobre o custo incrementai da comparacao do
procedimento de discectomia endoscopica versus discectomia aberta.

@) ir{]pgcto da variacao das probabilidades de ocorréncia de reoperagdes também foi
avaliado.

As variaveis consideradas na analise de sensibilidade univariada e os limites

adotados estao apresentados na Tabela 15.

Tabela 15. Parametros variados na analise de sensibilidade.

Parametros Cenario base Minimo Maximo
Anestesia geral - Custo total (Geral) R$2.146,67 R$1.717,34 R$2.576,01
Anestesia local com sedagéo - Custo total (Geral) R$209,57 R$167,66 R$251,48
Diarias hospitalares em enfermaria - Custo total (Geral) R$435,05 R$348,04 R$522,06
Diarias hospitalares em UTI - Custo total (Geral) R$1.817,50 R$1.454,00 R$2.181,00
Procedimento cirtrgico - Custo total (Aberta) R$4.811,82 R$3.849,45 R$5.774,18
Procedimento cirurgico - Custo total (Endoscépica) R$28.634,61 R$22.907,69 R$34.361,54

Sindrome dolorosa pds-operatéria: clinico - Custo total (Geral)

R$3.018,48 R$2.414,78 R$3.622,18
Sindrome dolorosa pds-operatéria: neuroestimulagéo - Custo total (Geral)
R$34.765,25 R$27.812,20 R$41.718,30
Sindrome dolorosa pds-operatéria: reoperagao - % em uso (Aberta)
14,24% 11,39% 17,09%
Sindrome dolorosa pés-operatéria: reoperagéo - % em uso (Endoscépica)
12,40% 9,92% 14,88%

Sindrome dolorosa pds-operatéria: reoperagdo - Custo

+tmAd-—1/ MMM\ R$28.934,18 R$23.147,34 R$34.721,02
total (Geral)

UTI: Unidade de terapia intensiva.

1.11.2. Resultados da analise de sensibilidade sobre o custo incrementai

Os resultados da analise de sensibilidade univariada demostraram que as variaveis
com maior impacto sobre os resultados de custo incrementai foram o custo de

cada procedimento cirurgico (endoscopico ou aberto), o percentual de pacientes
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submetidos a reoperagao por sindrome dolorosa poés-operatéria e o custo da

anestesia geral.

Estes resultados estao detalhados na Tabela 16 e representados graficamente no

Diagrama de

Tornado da Figura 7.

Tabela 16. Resultados da analise de sensibilidade univariada.

Parametros

Procedimento cirtrgico - Custo total (Endoscépica)

Procedimento cirdrgico - Custo total (Aberta)

Sindrome dolorosa pds-operatéria: reoperagdo - % em uso (Aberta)

Sindrome dolorosa pds-operatéria: reoperagdo - % em uso (Endoscoépica)

Anestesia geral - Custo total (Geral)

Sindrome dolorosa pds-operatéria: neuroestimulagéo - Custo total (Geral)

Diarias hospitalares em enfermaria - Custo total (Geral)

Sindrome dolorosa pds-operatéria: reoperagéo - Custo total (Geral)

Anestesia local com sedagéo - Custo total (Geral)

Sindrome dolorosa pds-operatéria: clinico - Custo total (Geral)

Diarias hospitalares em UTI - Custo total (Geral)

UTI: Unidade de terapia intensiva.

Limite Inferior

R$ 12.126,73

R$ 18.816,02

R$ 18.677,86

R$ 17.136,09

R$ 18.282,99

R$ 18.201,31

R$ 18.179,94

R$ 17.960,29

R$ 17.813,84

R$ 17.883,84

R$ 17.853,65

Limite superior

R$ 23.580,58

R$ 16.891,29

R$ 17.029,45

R$ 18.571,22

R$ 17.424,32

R$ 17.506,00

R$ 17.527,37

R$ 17.747,02

R$ 17.893,47

R$ 17.823,47

R$ 17.853,65

Amplitude

R$ 11.453,85

R$ 1.924,73

R$ 1.648,40

R$ 1.435,14

R$ 858,67

R$ 695,31

R$ 652,58

R$ 213,27

R$ 79,63

R$ 60,37

R$ 0,00
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Figura 7. Diagrama de tornado.
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2. ANALISE DE IMPACTO ORGAMENTARIO

As analises econdbmicas em saude sao ferramentas eficientes utilizadas por
formuladores de politicas de saude e financiadores de saude para a alocagao de
recursos e selecdo dos melhores investimentos para recursos financeiros limitados,
porém, ndo sdo capazes de responder as questbes especificas de financiamento
para o objeto da analise. Por isso, foi elaborada uma analise de impacto
orcamentario, onde o financiador podera estimar, a partir do numero de pacientes
elegiveis ao tratamento da hérnia de disco com discectomia endoscodpica, qual seria
o impacto esperado da incorporacao deste novo procedimento.

2.1. Populagao elegivel

Dada a auséncia de uma base de dados publica que represente de maneira real o
volume de procedimentos realizados SSS brasileiro realizou-se uma busca no
DATASUS pelos procedimentos hospitalares relativos a discectomia (04.08.03.038-
0, 04.08.03.039-9, 04.08.03.040-2, 04.08.03.042-9, 04.08.03.045-3; 04.08.03.046-1)
para os anos de 2008 a 2014. A partir do numero de pacientes em 2014 projetou-se
0s anos subsequentes através da taxa média de crescimento do volume de
procedimentos (1,0209215) realizados neste periodo. Sabe-se que esta metodologia
representa uma limitacdo do estudo, dado que o volume de pacientes elegiveis pode
ter sido subestimado. A Tabela 17 apresenta o total de procedimentos realizados no
ano de 2014.

Tabela 17. Quantidade de procedimentos de discectomia aberta realizados no SUS.

Parametros Quantidade

2014 3.272

Utilizando um modelo de projecao linear, foi projetado o numero esperado de
procedimentos para os anos de 2015 a 2020, como detalhado na Tabela 18.



Tabela 18. Quantidade projetada de procedimentos.

Parametros Quantidade
2015 3.340
Parametros Quantidade

41
2016 3410
2017 3.482
2018 3.555
2019 3.629

3.705
2020

Diante da falta de informacdes disponiveis no SSS sobre o numero de pacientes
que realizam este procedimento, e considerando-se que: i) a cobertura do Sistema
Suplementar representa aproximadamente um tergo da cobertura do SUS (26% da
populacéo Brasileira é coberta pelo Sistema Suplementar (48) e 74% dependem
exclusivamente do SUS), ii) que o acesso ao Sistema Suplementar € maior do que
ao SUS sem que se saiba exatamente qual seria essa proporgao; foi assumido que
seria esperado no Sistema de Saude Suplementar a realizagdo do mesmo numero

de procedimentos observados e projetados para o SUS.

2.2. Impacto no orgamento

Para calculo do impacto orcamentario foi projetado o percentual de pacientes,
dentre aqueles elegiveis para a realizacdo do procedimento, que efetivamente
utilizariam o procedimento de discectomia endoscoépica. Este market-share foi

estimado como apresentado na Tabela 19.

Existem equipamentos e ou materiais que rotineiramente sdo agregados a
dissectomia aberta, a saber: broca, hemostatico de alto rendimento, afastadores
especiais, cola e substituto de dura mater (em caso de lesao dural) que nao foram
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estimados pela fragilidade dos trabalhos cientificos que evidencie suas utilizagoes.

Outra questéo a ser abordada, é a utilizacao da artrodese no tratamento da hérnia
discal, quando associado a outras patologias (ex espondilolistese, estenose canal
e foraminal). Nao existem dados relevantes em publicagdes nacionais e ou datasus
sobre quantos casos sao submetidos a fixacdo anualmente no Brasil. Se for levado
em conta o custo de uma artrodese, a endoscopia, tornar-se-ia mais acessivel do

ponto de vista financeiro.

Tabela 19. Market-share projetado para a incorporagido do procedimento de discectomia
endoscoépica.

Ano Atual Projetado
0% 5%
2016
2017 0% 10%
0, 0,
2018 0% 20%
2019 0% 30%
0% 40%

2020

Considerando-se a populagao elegivel acima descrita e o custo médio por paciente
obtido da avaliagdo econdmica, como apresentado na Tabela 20, foi calculado o

custo total de tratamento com cada um dos procedimentos por ano da analise.

Tabela 20. Custo médio de tratamento por paciente por tipo de procedimento.

Discectomia endoscoépica Discectomia aberta

Custo total R$ 30.147,80 R$ 17.294,15



O custo total esperado de tratamento com cada procedimento e o impacto
orgamentario projetado por ano estao apresentados na Tabela 21.

Tabela 21. Impacto orgamentario projetado.

Ano Projetado Atual Incrementai
2016 R$ 58.973.048 R$ 62.017.096 R$ 3.044.048
2017 R$ 60.218.227 R$ 66.434.869 R$ 6.216.642

2018
2019

2020
Total

R$ 61.480.700
R$ 62.760.467
R$ 64.074.822

R$ 307.507.264

R$ 74.174.648
R$ 82.197.740
R$ 90.533.937

R$ 375.358.290

R$ 12.693.948
R$ 19.437.273
R$ 26.459.115

R$ 67.851.025

Pode ser projetado, portanto, um impacto de R$ 3 milhdes com a incorporagdo do
procedimento de discectomia endoscopica no primeiro ano apds a incorporacao e

um impacto de R$ 67,9 milhdes em cinco anos.

6.3 Impacto nas contas da seguridade social

A prevaléncia de hérnia de disco lombar é de 5,1% para homens e 3,7% para
mulheres (62). A populagao brasileira atual € de 209.207.910 de pessoas, sendo
51,5% (107.742.073) de homens e 49,5% de mulheres 103.557.915 (64)

Portanto o numero de pessoas com hérnia de disco lombar no Brasil é de
3.831.642 para o sexo feminino e de 5.494.845 para o sexo masculino, totalizando

9.326.487 de pessoas com hérnia de disco lombar.
Considerando que 90% das hérnias de discos lombares se obtém melhora
com o tratamento clinico de analgesia, fisioterapia e infiltragcdes locais (63), o

numero de cirurgias necessarias em um ano € de 932.648.

O custo total médio estimado da dissectomia aberta é de R$17.300,00,
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considerando-se o procedimento; a anestesia; 5,6 diarias em enfermaria; 10% dos
precisariam de tratamento clinico de sindrome pds laminectomia, 14,2% dos que

precisariam de reoperacao e 10% dos que precisariam de neuroestimulagao.

O custo total médio estimado da dissectomia endoscoépica é de R$ 35.100,00,
considerando-se o procedimento; a anestesia; 1,9 diarias de enfermaria; 5% dos que
precisariam de tratamento clinicos de sindrome dolorosa pos operatoéria; 12,4% dos
que precisariam de reoperacao e 5% dos que precisariam de neuroestimulacido pos-

operatoria.

Como a leséo tecidual e o trauma cirurgico € significativamente menor na
cirurgia endoscopica que na cirurgia aberta, o numero de casos novos de auxilio

doenca concedido por transtorno do disco ao INSS diminuira.

Considerando que a cirurgia endoscopica represente metade dos casos que
levaram ao novo auxilio doenga em relagao a cirurgia aberta (o retorno ao trabalho
com cirurgia endoscoépica € a metade do tempo) (56, 65), e que o auxilio doenga por
hérnia de disco lombar concedido do INSS e que o numero total de auxilios de
doencas novos concedidos do INSS em 2017 foi de 1,8 milhoes na qual 76.800 sao
transtorno disco intervertebral CID-10 M51( porcentagem de transtorno do disco em

relacdo ao todo de 4,26%)

MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria de Previdéncla

Brasilia, 01 dv margo de 2018

Acompanhamento Mensal dos Beneficios Auxilios-Doenga Previdencidrios Concedidos segundo os Cadigos da CID-10 - Janeiro a Dezembro de 2017

CID10 CATEGORIA Janeiro Fevereiro Margo Abril Mailo Junho Julho Agosto Setembro Outubro  Novembro  Dezembro

Total 152691 154.332 195,805 154.436 188.270 173.952 154.763 197.911 167.052 134,657 165.610 148 690
Capitulo I: Algumas doengas infecciosas e parasitdrias (AD0-

899} 2552 2621 3.384 2.633 3.324 3.038 2.588 3.053 2.565 2,041 2.a87 2217

ADDC 16 37 39 20 13 6 5 20 ] 3 12 4

az 20 3 4 ] 2 4 1 1

1 1 1 4 a 1 1 3




=
w

1.441 1.451 1917 1.442 Ln? 1.635 1.303 1823 1489 1206 1514
s 151 15 12 161 148 142 170 130 B 140

(fonte INSS)

E que uma vez a soma das hérnias cervicais, toracicas e lombares
representando o todo e a incidéncia de hérnia disco cervical com radiculopatia 1,8%
e a mielopatia 0,4% (Wong et all, nouri et all), a de hérnia disco lombar 5% e a

incidéncia de hérnia disco toracica 0,001%

- Tem-se 0,018x + 0,004x + 0,05x + 0,00001x = 76.800
0,072x = 76.800; x= 1.066.666

Tem-se que os casos novos de auxilio doenga por hérnia de disco lombar
sdo: 0,05 x 1.066.666 = 53.333 casos novos.

Como atualmente todos os casos cirurgicos sao considerados como cirurgia

aberta

53.000 casos x R$17.300,00

R$ 916.900.000,00 de gasto anual com cirurgia aberta para hérnia de disco

lombar

Agora considerando a cirurgia endoscopica:

2x+ 1x = 53.333; 3x = 53.333; x=17.777

Numero de cirurgias abertas= 35.554

Valor gasto com cirurgia aberta 35.554 x R§R$17.300,00

R$ 615.084.200

4,367 4 569 5717 4.487 5.654 5333 4,749 5800 508 4106 5045 450

6.473 6434 8.487 6.590 7.978 7276 6.326 8.224 7.067 5,681 1074 615
12 15 15 11
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Numero de cirurgias endoscopicas 17.777
Valor gasto com cirurgia endoscopica anual R$623.972.700
Valor anual= aberta + endoscopica
615.084.200+623.972.700

=1.239.056.900
Agora considerando os dois cenarios criados:
Cenario 1, somente cirurgia aberta: gasto anual de R$ 916.900.000,00
Cenario 2, Ano zero da implementagéo da cirurgia endoscopica: gasto anual

1.239.056.900

Cenario 2 — cenario 1 = 322.156.900

Considerando os cenarios futuros na qual a cirurgia endoscoépica levara a

menos casos NovVos por menor traumatismo tecidual

Para cada 17.777 cirurgias realizadas 17.777/2 se tornaram casos novos
Portanto 888,5 casos novos seguintes pela cirurgia endoscopica e 17.777

casos novos pela cirurgia aberta

Como o beneficio adquirido persiste, realiza-se uma média do valor unitario

dos casos novos

A quantidade total de auxilios doenca emitidos em 2017 foi de 19 milhdes.

Quantidade total no ano de auxilio doenga por transtorno do disco: 19.000.000 x

0,046 = 874.000 casos de auxilio doenga por transtorno do disco

O valor total emitido em 2017 para auxilio doenca foi de R$24.400.000.000



Capitulo 10 - Auxilios

104 - Quantidade e valor mensais de auxilios urbanos emilidos, por grupos de espécies - 2014/2016
AUXILIOS URBANOS EMITIDOS
Quantidads Valor (R Mil)
MESES Anos ! - R
Grupos de Espécies Grupos de Espécies
o riposde Espécies | v Grupos de Espécies. :
Doengs | Recusio | Acidente Dosnga | Peclusdo | Acidente

214 16253920 15305903 479026 468991 18051496 17.020206 400186 309.104
TOTAL 215 16420330 15400551 469979 549800 19562308 187735 424N 38314
16 17654683 16517986 500905 627902 23064200 22161385 S17.000 484905

Capitulo 10 - Auxilios

10.7 - Quantidade e valor mensais de auxilios rurais emitidos, por grupos de espécies - 2014/2016

AUXILIOS RURAIS EMITIDOS
Q dad Valor (RS il
M D Grupos de E: G(n.pos L’ £ci
5
Total | ket s Total s
Doenca Reclusio | Acidente Doenca Reclusao Acidente
2014 2.358.088 2.166.619 43.084 148385 1.729.214 1639.234 31.950 58.090
TOTAL 2015 2.47.850 2.770.263 40.688 160899 1.984.077 1883.256 32.258 68.563
2016 2.722.692 2.509.2456 41182 172264 2.451.258 2332.5M 36.M3 B81.974

(fonte INSS)

R$24.400.000.000 x 4,26% = R$1.039.440.000 sao gastos anualmente por

auxilio doenca de transtorno do disco

Gasto médio por 1 auxilio doenga do transtorno do disco: R$1.039.440.000:
R$874.000 = R$1189,29

Voltando aos cenarios futuros tendo:

888,5 casos novos diminuidos pela cirurgia endoscopica

888,5 x R$1189,00 = R$1.056.426,50 por ano economizado com a cirurgia

endoscopica

Se for incluido nessa analise a artrodese como opg¢ao de tratamento, o desvio
favoravel a endoscopia seria ainda maior, tendo em vista que o paciente nao teria a
protese como desculpa para nao retornar ao trabalho, ou desejar se aposentar. O
mesmo raciocinio se aplica a discectomia, pois com uma ferida operatéria e uma
disseccao muscular maiores o segurado utiliza-se do tamanho da cirurgia para

justificar a sua capacidade laboral.
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Portanto, apesar do custo unitario da endoscopia parecer ser maior, quando
analisado o impacto nas contas do empregador e da seguridade social a técnica se
faz ndo apenas presente como necessaria.

Solicita-se a inclusdo da endoscopia de coluna no ROL de procedimentos

obrigatérios da ANS.
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ANEXP 1 BASEY DB RAROSRARAEUSGA B FMBENGS GIfNEFICAS

Bases de dados Endereco Acesso
Biblioteca Cochrane http://cochrane.bvsalud.org/portal/php/index.php?lang=pt LIVRE
Cochrane Library www.thecochranelibrary.com RESTRITO
PubMed www.pubmed.gov LIVRE
LILACS www.bireme.br LIVRE
CRD www.york.ac.uk/inst/crd LIVRE

CRD: Centre for Reviews and Dissemination; LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.




ANEXO 2. NIVEIS DE EVIDENCIA CIENTIFICA SEGUNDO A CLASSIFICAGAO DE OXFORD
CENTER FOR EVIDENCE-BASED MEDICINE
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Grau de Nivel de
recomendagao Evidéncia Estudos de Tratamento
A 1A Revisao sistematica de ensaios clinicos controlados randomizados
Ensaio clinico controlado randomizado com intervalo de confianga
B estreito
1C Resultados terapéuticos do tipo "tudo ou nada"
B 2A Reviso sistematica de estudos de coorte
Estudo de coorte (incluindo ensaio clinico randomizado de menor
2B qualidade)
Observacao de resultados terapéuticos (outcomes research); Estudo
2 ecolégico
3A Revis&o sistematica de estudos de caso-controle
3B Estudo de caso-controle
C Relato de caso (incluindo coorte ou caso-controle de menor
4 qualidade)
D Opinido desprovida de avaliagéo critica ou baseada em matérias
5 basicas (estudo fisiolégico ou estudo com animais)




ANEXO 3. ESTUDOS EXCLUIDOS

Durante leitura do titulo ou resumo, todos os estudos que ndo se enquadravam nos
critérios de elegibilidade foram excluidos. Como critérios de exclusédo para os
estudos de eficacia e seguranga foram definidos: revisdes narrativas, resumos,
artigos que avaliaram intervengdes ou comparadores que ndo estavam estruturadas

na pergunta PICO.

Os motivos para exclusado dos estudos lidos na integra estdo apresentados na tabela abaixo.

Autor Ano Referéncia Motivo da exclusdo

Dasenbrock et 2012 (49) Interveng&o n&o esta de acordo com a pergunta PICO. Os resultados s&o

al. apresentados em conjunto sobre a discectomia minimamente invasiva.

Liao et al. 2014 (50) Desenho do estudo ndo esta de acordo com a pergunta PICO.
Intervengao nao esta de acordo com a pergunta PICO. Os

Rasouli et al. 2014 (61 resultados s&o apresentados em conjunto sobre a discectomia minimamente
invasiva.

Tan et al. 2008 (52) Desenho do estudo n&o esta de acordo com a pergunta PICO.

Boult et al. 2000 (53) InFervengavf) do estudo nao esta de.acordo com a pergunta PICO
(discectomia percutanea endoscoépica a laser)

Ruetten et al. 2006 (54) Desenho do estudo n&o esta de acordo com a pergunta PICO.




ANEXO 4. QUALIDADE DA EVIDENCIA DOS ESTUDOS ANALISADOS

De acordo com as Diretrizes para Utilizacdo de Literatura Médica - Fundamentos
para a Pratica Clinica da Medicina Baseada em Evidéncias (27), os estudos
incluidos na revisdo foram analisados com base em parametros de qualidade

conforme descrito nas tabelas abaixo.

Parametros sobre como avaliar a qualidade da evidéncia de revisdes sistematicas.

/A revisdo se baseou em uma pergunta estruturada, explicita e sensivel? S S
/A busca por estudos relevantes foi detalhada e completa? S P
Os estudos primarios apresentavam qualidade metodolégica adequada para a S S
pergunta?

/A avaliagdo dos estudos clinicos pode ser reproduzida? S S
Os resultados foram semelhantes de estudo para estudo? S S
0 estudo apresentou estimativa de precisao para os efeitos do tratamento/exposicao? S S
0 desfecho apresentado pelo estudo é clinicamente relevante? s s
Os potenciais conflitos de interesse foram declarados? S s

S = sim; N=nao; P = parcialmente; ND = ndo disponivel - sem informagdes que permitam avaliacdo; NA = ndo se aplica.



interesse?

0 estudo foi randomizado? s s S s s
IA alocagéo dos pacientes nos grupos foi sigilosa? ND ND ND ND ND
Os pacientes foram analisados nos grupos aos quais

foram randomizados (a anélise foi por intengéo de S S S S S
tratar?

Os pacientes dos dois grupos eram semelhantes com

relagéo a fatores de progndstico previamente S S S S S
conhecidos?

0 estudo foi cego? ND ND ND N S
Fora a intervengéo experimental, os grupos foram s s s s s
tratados igualmente?

|As perdas foram significativas? N N N N N
0 estudo apresentou estimativa de preciséo para os s s s s s
efeitos do tratamento?

Os pacientes do estudo sdo semelhantes aos de s s s s s

Os desfechos apresentados pelo estudo séo
relevantes clinicamente?

Os potenciais conflitos de interesse foram
declarados?
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ANEXO 5: DETALHAMENTO DOS PADROES DE TRATAMENTO E CUSTOS RELACIONADOS

Tabela 22. Custo estimado para o procedimento cirurgico de discectomia endoscépica.

TRATAMENTO HOSPITALAR

Taxa de sala

Honorarios - Tratamento endoscépico
Fluoroscopia (hora)

Arcoem C

Taxa de video artroscopio

Canula de puncao toroco lombar

Kit de raspagem (triggler flex + broca)
Equipo descartaveis de pump

Bisturi n. 15

Cat. Intrav. Periférico 16

Compressa gaze estéril

Esparadrapo

Luva estéril 8.0

Luva procedimento G

Seringa 3 ml

Seringa 10 ml

TRATAMENTO HOSPITALAR
Seringa 20 ml

Sonda de Aspiragéo 14
Mascara descartavel

Touca descartavel

Sapatilha descartavel

Fio vicryl3-0

Mononylon 3-0 1 ag 3,0cm

Ringer com lactato 1000 ml

ITOTAL - Tratamento Hospitalar

% em uso
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%

100%

% em uso

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

100%

Quantidade

Quantidade

Custo unitario
R$ 510,00
R$ 3.513,75
R$ 35,00
R$ 55,00
R$ 130,00
R$ 3.588,00
R$ 15.000,00
R$ 950,00
R$ 2,40
R$ 8,70
R$ 0,53
R$ 4,43
R$ 2,95
R$ 0,30
R$ 0,58

R$ 0,71

Custo unitario
R$ 1,44
R$ 1,50
R$ 0,23
R$ 0,13
R$ 0,29
R$ 27,21

R$ 20,19

R$ 4,95

Custo total Fonte Caodigo
R$ 510,00 Planserv 71.00.206-1
R$ 3.513,75 CBHPM 5% ed. TABELA SBN/SBC
R$ 70,00 Planserv 73.00.620-1
R$ 55,00 Planserv 71.00.603-1
R$ 130,00 Planserv 71.00.636-1
R$ 3.588,00 Fornecedor
R$ 15.000,00 Fornecedor
R$ 950,00 Fornecedor
R$ 2,40 Revista SIMPRO 49052
R$ 8,70 Revista SIMPRO 49055
R$5,30 Revista SIMPRO 142776
R$ 4,43 Revista SIMPRO 120272
R$ 14,75 Revista SIMPRO 91690
R$ 3,00 Revista SIMPRO 96321
R$ 1,16 Revista SIMPRO 3955074
R$ 1,42 Revista SIMPRO 137823
Custo total Fonte Codigo
R$ 1,44 Revista SIMPRO 137829
R$ 1,50 Revista SIMPRO 101270
R$ 1,15 Revista SIMPRO 74274
R$ 0,65 Revista SIMPRO 74275
R$ 2,90 Revista SIMPRO 43863
R$ 54,42 Revista SIMPRO 114551
R$ 40,38 Revista SIMPRO 108455
CMED 04/2015, PF18%
R$39,61 512901501153410
RS 24.634,61




Tabela 23: Custo estimado para procedimento cirurgico de discectomia aberta

TRATAMENTO HOSPITALAR % em uso  Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Cadigo
Taxa de sala 100% 1 R$ 510,00 R$ 510,00 Planserv 71.00.206-1
Honorarios - Hérnia de disco téraco-lombar - tratamento cirdrgico 100% 1 R$ 3.132,00 R$ 3.132,00 CBHPM 5% ed. TABELA SBN/SBC
Aspirador com ponta 100% 1 R$ 35,78 R$ 35,78 Revista SIMPRO 121587
Bisturi n. 15 100% 1 R$ 2,40 R$ 2,40 Revista SIMPRO 49052
Bisturi n. 22 100% 1 R$ 2,40 R$ 2,40 Revista SIMPRO 49055
Caneta de bisturi descartavel 100% 1 R$ 70,00 R$ 70,00 Revista SIMPRO 142776
Cat. Intrav. Periférico 16 100% 1 R$ 8,70 R$ 8,70 Revista SIMPRO 120272
Compressa gaze estéril 100% 10 R$ 0,53 R$5,30 Revista SIMPRO 91690
Dreno sucg&o contin. 1/6 4,8mm 100% 1 R$ 36,80 R$ 36,80 Revista SIMPRO 96321
Esparadrapo 100% 1 R$ 4,43 R$ 4,43 Revista SIMPRO 3955074
Luva estéril 8.0 100% 5 R$ 2,95 R$ 14,75 Revista SIMPRO 137823
Luva procedimento G 100% 10 R$ 0,30 R$ 3,00 Revista SIMPRO 137829
Seringa 3 ml 100% 2 R$ 0,58 R$ 1,16 Revista SIMPRO 101270
Seringa 10 ml 100% 2 R$ 0,71 R$ 1,42 Revista SIMPRO 74274
Seringa 20 ml 100% 1 R$ 1,44 R$ 1,44 Revista SIMPRO 74275
Sonda de Aspiragao 14 100% 1 R$ 1,50 R$ 1,50 Revista SIMPRO 43863
TRATAMENTO HOSPITALAR % em uso  Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Codigo
Méscara descartavel 100% 5 R$ 0,23 R$ 1,15 Revista SIMPRO 114551
Touca descartavel 100% 5 R$ 0,13 R$ 0,65 Revista SIMPRO 108455
Sapatilha descartavel 100% 10 R$ 0,29 R$ 2,90 Revista SIMPRO 37681
Fio vicryl3-0 100% P R$ 27,21 R$ 54,42 Revista SIMPRO 3950169
Mononylon 3-0 1 ag 3,0cm 100% P R$ 20,19 R$ 40,38 Revista SIMPRO 3950260
Ringer com lactato 1000 ml 100% 8 R$ 4,95 R$ 39,61 CMED 04/2015, PF18%  512901501153410

ITOTAL - Tratamento Hospitalar ijjl RS 4.811,82iiii

% em uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Cadigo



Agua bidestilada 10 ml

Atropina 0,25mg/ml sol inejt

Cefazolina 250mg EV

Cetoprofeno IV I00mg (Profenid)
Cisatracurio Besilato 2mg/ml 5 ml (Ninbium)
Clonidina 150mg/ml 1 ml

Colagenase pomada

Efedrina sulfato 50mg/ml 1 ml

Epinefrina Img/ml 1 ml (Adrenalina)
Sevoflurano 100 mi

Lidocaina geleia 2% 30g

Lidocaina sem vasoconstritor 2% 5ml ampola
Midazolan Img/ml 3ml ampola (Dormonid)
Ondansetrona Cloridrato 4mg/ml 2ml
Petidina Cloridrato 50/ml 2ml (Dolosal)
Propofol IOmg/ml 20ml

Tramadol cloridarto 50mg/ml 2 ml

100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%

100%

R$ 0,97
R$ 0,46
R$6,70
R$ 2,68
R$ 26,92
R$5,69
R$ 38,72
R$7,73
R$ 0,67
R$ 626,97
R$ 11,71
R$ 2,54
R$ 12,30
R$ 4,07
R$ 2,66
R$ 143,74

R$ 8,34

Tabela 24: Custo estimado para a anestesia geral

R$ 1,94
R$0,92
R$ 26,80
R$5,37
R$ 80,77
R$ 11,37
R$ 38,72
R$ 15,46
R$ 0,67
R$ 626,97
R$ 11,71
R$ 12,68
R$ 12,30
R$8,14
R$ 2,66
R$ 431,22

R$ 8,34

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015
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5263025011564 16
511600901154411
501300202156314
502810305151311
510605301157318
506702501159411
500204201162311
506704901154413
511600301157411
500207003132410
506715305167417
5067153081584 19
529201401150310
504110601119413
506704401151415
502301301156316

522239408155317



Metoclopramida (Plasil)

Dipirona 2ml ampola

Ringer com lactato 500ml

Sol fisiolégica 0,9% 500ml

lodo degermante

lodo tépico (50 ml)
Alcool 70

Agulha 30x7

Agulha 30x8

Agulha 13x4,5

Agulha 40x12

Seringa 1 ml

Seringa 3 ml

Seringa 5 ml

Seringa 10 ml

Seringa 20 ml

Atadura crepom 30 cm
Cat. Intrav. Periférico 16
Cat. Intrav. Periférico 18

Compressa gaze estéril

Coletor urina sist. fechado
Sonda Foley 14

Eletrodo adulto

Equipo injetor lateral

Equipo bomba Baxter

Equipo extensor/perfusor 120cm

Equipo intermediario 2 vias

Esparadrapo

Filtro bacteriolégico Adulto

Adap. p/sol. Amp. plast. Sist. Fech.

Manta adulto

Tubo endotraqueal com cuff 7,5

TOTAL

% em uso

100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
% em uso
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%
100%

100%

Quantidade

30

Custo unitario

R$ 1,30
R$ 1,80
R$ 4,95
R$ 4,76
R$ 13,28
R$ 20,47
R$ 2,37
R$0,17
R$0,17
R$0,18
R$ 0,26
R$ 1,08
R$ 0,58
R$ 0,47
R$0,71
R$ 1,44
R$3,72
R$ 8,70
R$ 8,70
R$ 0,53
Custo unitario
R$ 17,90
R$ 140,00
R$0,32
R$ 17,51
R$ 195,56
R$ 31,47
R$ 12,30
R$ 4,43
R$56,16
R$3,25
R$ 180,00

R$ 31,46

Custo total

R$ 2,59
R$3,60
R$ 19,81
R$ 28,57
R$ 13,28
R$ 20,47
R$ 2,37
R$ 0,85
R$ 0,85
R$ 0,36
R$ 1,04
R$ 1,08
R$ 1,74
R$ 2,35
R$ 2,13
R$5,76
R$ 11,16
R$ 8,70
R$ 8,70
R$ 15,90
Custo total
R$ 17,90
R$ 140,00
R$ 1,60
R$ 17,51
R$ 195,56
R$ 31,47
R$ 12,30
R$ 8,86
R$ 56,16
R$6,50
R$ 180,00

R$ 31,46
R$ 2.146,67

Fonte

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

BPS

CMED 04/2015

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Fonte

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Cadigo
502809804156313
502808306152318
512901501153410
520100903157415

BR0398705
510500503132424

142290

97048

97049

97045

97050

101274

101270

74273

74274

74275

88238

120272

120273

91690

Codigo

129359

132736

31589
71164
42
9851
51175
3955074
140806
134959

99090

7950



Tabela 25:

custo estimado de anestesia local com sedagao

% em uso Quantidade

%em uso Quantidade

Ringer com lactato 500ml 100%
Sol fisiologica 0,9% 500ml 100%
Cefazolina 250mg EV 100%
Cetoprofeno IV I00mg (Profenid) 100%
Tramadol cloridarto 50mg/ml 2 ml 100%
Metoclopramida (Plasil) 100%
Dipirona 2ml ampola 100%
Bupivacaina 0,5% sem epinefrina 20 ml 100%
Equipo injetor lateral 100%
lodo degermante 100%
lodo tépico (50 ml) 100%
Alcool 70% 100%
Agulha 30x7 100%
Agulha 30x8 100%
Agulha 13x4,5 100%
Agulha 40x12 100%
Seringa 1 ml 100%
Seringa 3 ml 100%
Seringa 5 ml 100%
Seringa 10 ml 100%
Seringa 20 ml 100%
Agulha 25x8 100%
Agulha 30x8 100%
Agua bidestilada 10 ml 100%
Seringa 20 ml 100%
Midazolan 5mg/ml 100%

TOTAL

4

3

5

Custo unitario
R$ 4,95
R$ 4,76
R$6,70
R$ 2,68
R$ 8,34
R$ 1,30
R$ 1,80
R$ 20,22
R$ 17,51
R$ 13,28
R$ 20,47
R$ 2,37
R$0,17
R$0,17
R$0,18
R$ 0,26

R$ 1,08

Custo unitario
R$ 0,58
R$ 0,47
R$0,71
R$ 1,44
R$0,15
R$0,17
R$ 0,97
R$ 1,44

R$ 19,03

Custo total
R$ 19,81
R$ 28,56
R$ 26,80

R$5,37
R$ 8,34
R$ 2,60
R$3,60
R$ 20,22
R$ 17,51
R$ 13,28
R$ 20,47
R$ 2,37
R$ 0,85
R$ 0,85
R$ 0,36
R$ 1,04

R$ 1,08

Custo total
R$ 1,74
R$ 2,35
R$ 2,13
R$5,76
R$ 0,30
R$ 0,34
R$ 1,94
R$ 2,88

R$ 19,03

RS 209,57

Fonte

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

CMED 04/2015

Revista SIMPRO

BPS

CMED 04/2015

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Fonte

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

Revista SIMPRO

CMED 04/2015

Revista SIMPRO

CMED 04/2015
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Caodigo
512901501153410
520100903157415
501300202156314
502810305151311
522239408155317
502809804156313
502808306152318
506710203153416

71164

BR0398705
510500503132424

142290

97048

97049

97045

97050

101274

Codigo
101270
74273
74274
74275
97047
97049
526302501156416
74275

508018401152116




Tabela 26: custo estimado para uma diaria em enfermaria

%em uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Cadigo
Visita médica 100% 1 R$ 54,38 R$ 54,38 CBHPM 5% ed. 1.01.02.01-9
Custo diaria internagéo 100% 1 R$ 328,00 R$ 328,00 PROAHSA41 Categoria A
Metoclopramida (Plasil) 100% 2 R$ 1,30 R$ 2,59 CMED 04/2015 502809804156313
Dipirona 2ml ampola 100% 2 R$ 1,80 R$ 3,60 CMED 04/2015 502808306152318
Sol fisiologica 0,9% 500ml 100% 4 R$ 4,76 R$ 19,04 CMED 04/2015 520100903157415
Compressa gaze estéril 100% 2 R$ 0,53 R$ 1,06 Revista SIMPRO 91690
Agulha 25x8 100% 2 R$0,15 R$ 0,30 Revista SIMPRO 97047
Agulha 40x12 100% 2 R$ 0,26 R$ 0,52 Revista SIMPRO 97050
Cat. Intrav. Periférico 18 100% 0,3 R$ 8,70 R$ 2,90 Revista SIMPRO 120273
Equipo intermediario 2 vias 100% 0,3 R$ 12,30 R$ 4,10 Revista SIMPRO 51175
Equipo injetor lateral 100% 0,3 R$ 17,51 R$ 5,84 Revista SIMPRO 71164
Esparadrapo 100% 1 R$ 4,43 R$ 4,43 Revista SIMPRO 3955074
Luva estéril 7.5 100% 2 R$ 2,95 R$ 5,90 Revista SIMPRO 137823
Luva procedimento G 100% 4 R$ 0,30 R$ 1,20 Revista SIMPRO 137829
Seringa 5 ml 100% 1 R$ 0,47 R$ 0,47 Revista SIMPRO 74273
Seringa 10 ml 100% 1 R$0,71 R$ 0,71 Revista SIMPRO 74274
TOTAL RS 435,05

Tabela 27. Custo estimado para uma diaria em UTI.

% emuso  Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Codigo
Visita médica 100% 1 R$ 71,68 R$71,68 CBHPM 5° ed. 1.01.04.01-1
Custo diaria internagéo 100% 1 R$ 980,34 R$ 980,34 PROAHSA 50 Média UTI
Sol fisioldgica 0,9% 500ml 100% 4 R$ 4,76 R$ 19,04 CMED 04/2015 520100903157415
Sol glicosado 5% 250 ml 100% 2 R$3,51 R$7,02 Revista SIMPRO 766074
Compressa gaze estéril 100% 4 R$ 0,53 R$ 2,12 Revista SIMPRO 91690
Esparadrapo 100% 1 R$ 4,43 R$ 4,43 Revista SIMPRO 3955074
Luva estéril 7.5 100% 5 R$ 2,95 R$ 14,75 Revista SIMPRO 137823
Luva procedimento G 100% 10 R$ 0,30 R$ 3,00 Revista SIMPRO 137829
Fixador p/ tubo endotraqueal adulto trachfix 40% 1 R$ 29,00 R$ 5,80 Revista SIMPRO 44866
Agulha 25x8 100% 2 R$0,15 R$ 0,30 Revista SIMPRO 97047
Agulha 30x7 100% 2 R$0,17 R$ 0,34 Revista SIMPRO 97048
Agulha 30x8 100% 2 R$0,17 R$ 0,34 Revista SIMPRO 97049
Agulha 13x4,5 100% 2 R$0,18 R$ 0,36 Revista SIMPRO 97045
Agulha 40x12 100% 4 R$ 0,26 R$ 1,04 Revista SIMPRO 97050
Cat. Intrav. Periférico 18 100% 0,3 R$ 8,70 R$ 2,90 Revista SIMPRO 120273
Eletrodo adulto 100% 5 R$0,32 R$ 1,60 Revista SIMPRO 31589

Equipo injetor lateral 100% R$ 17,51 R$ 17,51 Revista SIMPRO 71164



Equipo bomba Baxter

Equipo intermediario 2 vias

Filtro bacteriolégico Adulto
Seringa 1 ml

Seringa 5 ml

Seringa 10 ml

Seringa 20 ml

Sonda de Aspiragdo 14

Tubo endotraqueal com cuff 7,5
Sonda Foley 100% Sil 30 cc 14
Coletor de urina sistema fechado
Dobutamina 250 mg (1 amp)
Propofol 20 mg/ml 50 ml
Midazolan Img/ml 5ml ampola (Dormonid)
Metoclopramida (Plasil)

Dipirona 2ml ampola

Acesso venoso central

TOTAL

Tabela 28: custo estimado para o
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acesso venoso central

Honorarios médicos

Cateter tipo Hickman triplo [imen 12,5 cm
Radiografia de térax

Compressa gaze estéril

Curativo de poliuretano 10x12 cm
Fio sutura mononylon 4-0

Equipo injetor lateral

Adap. p/sol. Amp. plast. Sist. Fech.
Esparadrapo

Luva estéril 7.0

Luva estéril 8.0

Luva procedimento G

Sol fisiolégica 0,9% 500ml

Seringa 10 ml

Méscara descartavel

Touca descartavel

Povidine tépico

Povidine degermante

Lidocaina 1%

TOTAL

% em uso  Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Cadigo
100% 1 R$ 195,56 R$ 195,56 Revista SIMPRO 42
100% 1 R$ 12,30 R$ 12,30 Revista SIMPRO 51175
40% 1 R$ 56,16 R$ 22,46 Revista SIMPRO 140806
100% 2 R$ 1,08 R$ 2,16 Revista SIMPRO 101274
100% 2 R$ 0,47 R$ 0,94 Revista SIMPRO 74273
100% 4 R$0,71 R$ 2,84 Revista SIMPRO 74274
100% 4 R$ 1,44 R$5,76 Revista SIMPRO 74275
100% 1 R$ 1,50 R$ 1,50 Revista SIMPRO 43863
40% 02 R$ 31,46 R$ 2,52 Revista SIMPRO 7950
100% 02 R$ 140,00 R$ 28,00 Revista SIMPRO 132729
100% 0,2 R$ 38,00 R$7,60 Revista SIMPRO 131466
100% 1 R$ 28,58 R$ 28,58 CMED 04/2015 533004701151413
40% 2 R$ 167,30 R$ 133,84 CMED 04/2015 502301305151319
40% 1 R$5,73 R$ 2,29 CMED 04/2015 529201404151318
100% 2 R$ 1,30 R$ 2,59 CMED 04/2015 502809804156313
100% 2 R$ 1,80 R$3,60 CMED 04/2015 502808306152318
10% 1 R$2.323,7 R$ 232,37 Calculado
RS 1.817,50
% em uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Cadigo
100% 1 R$ 491,66 R$ 491,66 CBHPM 5% ed. 3.09.13.01-2
100% 1 R$ 1.669,41 R$ 1.669,41 Revista SIMPRO 54784
100% 1 R$ 51,74 R$51,74 CBHPM 5% ed. 4.08.05.02-6
100% 3 R$ 0,53 R$ 1,59 SIMPRO 91690
100% 1 R$ 14,38 R$ 14,38 SIMPRO 7520030
100% 1 R$ 20,19 R$ 20,19 SIMPRO 3950261
100% 1 R$ 17,51 R$ 17,51 SIMPRO 71164
100% 1 R$ 3,25 R$ 3,25 SIMPRO 134959
100% 1 R$ 4,43 R$ 4,43 SIMPRO 3955074
100% 1 R$ 2,95 R$ 2,95 SIMPRO 137823
100% 1 R$ 2,95 R$ 2,95 SIMPRO 137823
100% 4 R$ 0,30 R$ 1,20 SIMPRO 137829
100% 1 R$ 4,76 R$ 4,76 CMED 04/2015 520100903157415
100% 1 R$ 0,71 R$ 0,71 SIMPRO 74274
100% 2 R$ 0,23 R$ 0,46 SIMPRO 114551
100% 2 R$ 0,13 R$ 0,26 SIMPRO 108455
100% 1 R$ 20,47 R$ 20,47 CMED 04/2015 510500503132424
100% 1 R$ 13,28 R$ 13,28 BPS BR0398705
100% 1 R$ 2,54 R$ 2,54 CMED 04/2015 506715308158419
% em uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte

R$ 2.323,74 jj



%em uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Caodigo

Consulta médica 100% 6 R$ 54,38 R$ 326,28 CBHPM 5° ed. 1.01.02.01-9
Sessao de fisioterapia 100% 60 R$ 44,87 R$ 2.692,20 CBHPM 52 ed. 2.01.03.50-6
TOTAL RS 3.018,48

Tabela 29. Custo estimado para o manejo clinico da sindrome dolorosa pés-operatéria em horizonte temporal de 6 meses.

%em uso Honorarios Tx/Serv/IExames Mat/Med TOTAL Fonte
Hérnia Discai Lombar Instabilidade 01 nivel com Artrodese com Instrumental 50% R$ 1.503,12 R$ 5.585,51 R$ 19.241,84 R$ 13.165,24 Planserv
Hérnia Discai Lombar Instabilidade 02 niveis com Artrodese com Instrumental 50% R$ 2.050,32 R$5.645,11 R$ 23.842,46 R$ 15.768,95 Planserv

Custo total ponderado R$ 28.934,18

Tabela 30: custo estimado para reoperagao da sindrome doloroso pds operatoria

% em uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte

TOTAL R$ 2.323,74 jjj

Tabela 31. Custo estimado para o procedimento de neuroestimulagao elétrica no tratamento da sindrome dolorosa pés-operatoria.

% de uso Quantidade Custo unitario Custo total Fonte Codigo

Honorarios 100% 1 R$ 1.040,63 R$ 1.040,63 CBHPM 52 ed. 3.14.03.14-0
Diaria hospitalar 100% 1 R$ 435,05 R$ 435,05 Calculado

Taxa de sala 100% 1 R$ 510,00 R$ 510,00 Planserv 71.00.206-1
Fluoroscopia (hora) 100% P R$ 35,00 R$ 70,00 Planserv 7300620-1
Anestesia local + sedagéo 100% 1 R$ 209,57 R$ 209,57 Calculado

Kit (gerador + eletrodo + controle) - recarregavel 50% 1 R$ 37.500,00 R$ 18.750,00 Medtronic

Kit (gerador + eletrodo + controle) - ndo recarregavel 50% R$ 27.500,00 R$ 13.750,00 Medtronic

Total R$ 34.765,25




ANEXO VIl - AlIO refeita

POPULAGAO DE REFERENCIA

Beneficidrios 20 anos ou mais prevaléncia de hérnia d niumero de pacien pop elegivel discectomia
35,232,445 28714 2871 2871

MARKET SHARE
ANO DISECT ENDOSCOPICA DISCECT ABERTA TOTAL
2020 5% 95% 100%
2021 10% 90% 100%
2022 20% 80% 100%
2023 30% 70% 100%
2024 40% 60% 100%

TOTAL DE PESSOAS QUE RECEBEM OS TRATAMENTOS

ANO DISC ENDOSCOPICA DISCECT ABERTA TOTAL
2020 144 2728 2871
2021 287 2584 2871
2022 574 2297 2871
2023 861 2010 2871
2024 1149 1723 2871
TOTAL 3015 11342 14357

CUSTOS DIRETOS
DISC ENDOSCOPICA DISCECT ABERTA

35,147.80 17,294.15
CENARIO 1: COM INCORPORACAO
CUSTOS POR ANO POS INCORPORAGAO
DISC ENDOSCOPICA  DISCECT ABERTA CUSTO TOTAL
2020 5046247.441 47176228.48 52222475.93
2021 10092494.88 44693269.09 54785763.97
2022 20184989.77 39727350.3 59912340.07
2023 30277484.65 34761431.52 65038916.16

2024 40369979.53 29795512.73 70165492.26



TOTAL

105971196.3

CENARIO de REFERENCIA: DISCECTOMIA ABERTA

2020
2021
2022
2023
2024
TOTAL

DISC ENDOSCOPICA

O O O o o

CENARIO 2-TAXA DE INCORPORACAO NAO LINEAR

CUSTO POR ANO POS-INCORPORACAO
DISC ENDOSCOPICA

2020
2021
2022
2023
2024

CUSTOS POR ANO

2020
2021
2022
2023
2024
TOTAL

CENARIO 3

5%
15%
45%

100%
100%

DISC ENDOSCOPICA

5046247.441
15138742.32
45416226.97
100924948.8
100924948.8
2674511144

POPULACAO DE REFERENCIA DO SSS 2018

Pacientes submetidos a cirurgia de coluna

1937

196153792.1

DISCECT ABERTA

49659187.88
49659187.88
49659187.88
49659187.88
49659187.88
248295939.39

DISCEC ABERTA

95%
85%
55%
0%
0%

DISCECT ABERTA

47176228.48
42210309.7
27312553.33
0

0
116699091.5

2020
2021
2022
2023

302124988.39

CUSTO TOTAL
49659187.88
49659187.88
49659187.88
49659187.88
49659187.88

248295939.39

TOTAL
100%
100%
100%
100%
100%

CUSTO TOTAL
52222475.93
57349052.02
72728780.30

100924948.83

100924948.83

384150205.90

POPULACAO ELEGIVEL POR ANO

1937
1937
1937
1937



MARKET SHARE

ANO DISECT ENDOSCOPICA DISCECT ABERTA TOTAL

2020
2021
2022
2023
2024

5%
10%
20%
30%
40%

TOTAL DE PESSOAS QUE RECEBEM OS TRATAMENTOS
ANO DISC ENDOSCOPICA

2020
2021
2022
2023
2024
TOTAL

CUSTOS POR ANO POS INCORPORACAO
DISC ENDOSCOPICA

2020
2021
2022
2023
2024
TOTAL

97
194
387
581
775

2034

3404064.43
6808128.86
13616257.72
20424386.58
27232515.44
71485353.03

2024

TOTAL

95%
90%
80%
70%
60%

DISCECT ABERTA

1840
1743
1550
1356
1162
7651

DISCECT ABERTA

31823830.12
30148891.70
26799014.84
23449137.99
20099261.13
132320135.77

1937
9685

100%
100%
100%
100%
100%

TOTAL
1937
1937
1937
1937
1937
9685

CUSTO TOTAL
35227894.55
36957020.56
40415272.56
43873524.57
47331776.57

203805488.80



POPULACAO ELEGIVEL POR ANO

2020 2871
2021 2871
2022 2871
2023 2871
2024 2871
TOTAL 14357

CUSTO INCREMENTAL  CUSTO INCREMENTAL ACUMULADO

2563288.047 2563288.047
5126576.095 7689864.142
10253152.19 17943016.33
15379728.28 33322744.62

20506304.38 53829048.99



53829048.99

CUSTO INCREMENTAL

2563288.047
7689864.142
23069592.43
51265760.95
51265760.95
135854266.5

TOTAL DE PESSOAS QUE RECEBEM OS TRATAMENTOS
ANO DISC ENDOSCOPICA

TOTAL

CUSTO INCRMENTAL ACUMULADO

2020
2021
2022
2023
2024

2563288.047
10253152.19
33322744.62
84588505.56
135854266.5

144
431
1292
2871
2871
7609



CUSTO INCREMENTAL
1729126.00
3458252.01
6916504.01

10374756.02
13833008.02
36311646.05

CUSTOS POR ANO SEM INCORPORACAO

ANO DISC ENDOSCOPICA
2020
2021
2022
2023
2024

TOTAL

CUSTO INCREMENTAL ACUMULADO
1729126.00
5187378.01
12103882.02
22478638.03
36311646.05

O O O o o






DISCECT ABERTA TOTAL
2728 2871

2441 2871

1579 2871

0 2871

0 2871

6748 14357



DISC ABERTA TOTAL
33498768.55 33498768.55
33498768.55 33498768.55
33498768.55 33498768.55
33498768.55 33498768.55
33498768.55 33498768.55
167493842.8 167493842.75


http://www.tcpdf.org

