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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020 & Imprimir

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim
obrigatorio deverdo ser elaborados em

conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV

do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE

Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

34.265.017/0001-92

Razdo social :

SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL
E-mail da pessoa juridica:

gerencia.adm@sbpc.org.br

Telefone da pessoa juridica :

(21) 3077-1400

Endereco da pessoa juridica :

rR DOIS DE DEZEMBRO, NUMERO 78, COMPLEMENTO SALAS 909 E 910
Cidade da pessoa juridica:

Rio de Janeiro

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

RJ

CEP da pessoa juridica:

22220-040

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Conselho ou Associacdo de profissionais de salde
Conselho/Associacao profissional:

Medicina

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
13676917880

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol :
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Alvaro Pulchinelli Junior
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
presidente_sp@sbpc.org.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9997-99401
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
médico

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em saude objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Razdo do teste sFlt-1:PIGF

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

Devido a natureza imprevisivel de desfechos adversos associados a pré-eclampsia, gestantes com suspeita da doenca
sao frequentemente hospitalizadas para facilitar a monitorizagdo por meio da realizacdo de testes laboratoriais
frequentes e avaliagdes do bem-estar do feto. As hospitalizacdes podem provocar estresse e dificultar a recuperagdo da
paciente e, em alguns casos, pode causar risco de morte relacionado a mudangas psicoldgicas. A exposicdo da gestante
a situagOes de estresse também apresenta consequéncias significativas no desenvolvimento motor e cognitivo do feto,
além de comprometer a regulagao da atencdo e causar decréscimo da massa cinzenta. Tal cenario resulta em
morbidade infantil e custos substancialmente excessivos com cuidados em saude.

Acredita-se, ainda, que a melhora no diagnéstico e na predicdo de pré-eclampsia potencialmente acarretara na redugdo
de custos por minimizacdo do nimero de hospitalizagées desnecessarias e do nimero de procedimentos devido ao
diagndstico incerto.

Atualmente, ndo existe uma tecnologia em salide para a exclusao especifica da pré-eclampsia no rol da Agéncia
Nacional da Salde Suplementar. Neste cenario, este dossié tem como objetivo fornecer evidéncias que corroborem a
incorporacdo do teste do coeficiente sFIt-1:PIGF no rol da da Agéncia Nacional da Salide Suplementar para a exclusdo
da pré-eclampsia em mulheres gestantes com suspeita de PE entre 24° a 36° semana + 6 dias de gestacdo.

Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saude no
ambito da Saude Suplementar:

Mulheres gravidas com suspeita de pré-eclampsia entre as semanas gestacionais 24° a 36° + 6 dias.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricao da doenca/condicao de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

A pré-eclampsia € um distdrbio hipertensivo gestacional prevalente principalmente entre mulheres com fatores de risco
caracteristicos, como hipertensdo e diabetes, sendo considerada uma das principais causas de 6bito entre gestantes ao
redor do mundo. A PE é definida pela presenga de uma nova hipertensdo apds a 20° semana gestacional acompanhada
pela proteindria e/ou evidéncia de lesdo renal aguda materna, disfuncdo hepatica, alteragdes neuroldgicas, hemdlise ou
trombocitopenia, ou restricdo do crescimento fetal. A PE pode levar a complicagdes como eclampsia (outro disturbio
hipertensivo gestacional no qual sdo observados episodios convulsivos devidos a danos cerebrais oriundos da PE) e
sindrome HELLP (H — hemolise, EL — enzimas hepaticas elevada, LP — plaquetopenia). As formas clinicas da PE, assim
como o inicio dos sintomas ao longo da gestagdo e a gravidade materno-fetal sdo variaveis. As manifestacdes clinicas da
PE sdo resultantes do acometimento multiplo dos drgdos, incluindo os rins, figado, cérebro, coracdo, pulmdo, pancreas e
a vascularizagdo destes dérgdos.

Como a PE pode ser desenvolvida por gestantes que nao apresentam fatores de risco, € necessario a obtengdo de
marcadores bioquimicos para auxiliar na predicdo. Os biomarcadores sFlt-1 e PIGF vem sendo utilizados na pratica
clinica e tem demonstrado um VPN de 99,3 % para exclusdo da PE em uma semana e 94,3% para exclusdo em 4
semanas em gestantes com suspeita de PE. O uso desses biomarcadores tem o potencial de reduzir morbidades e gerar
economia por meio da reducdo de hospitalizagGes.

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagndstico da doenca/condicao de saude:

Segundo a FEBRASGO, o diagndstico da PE é realizado a partir da confirmacao da hipertensdo arterial (PA sistdlica 2140
mmHg e PA diastélica 290 mmHg, confirmada por outra medida no intervalo de quatro horas) apds a 202 semana de
gestacdo, associada a proteinuria significativa (= 300mg em urina de 24h). Na auséncia de proteinUria significativa, o
diagndstico pode ser realizado a partir da associagdao de outras manifestacdes clinicas como cefaleia, turvagdo visual,
dor abdominal ou exames laboratoriais alterados como plaquetopenia (menos que 100.000/mm3), elevacdo de enzimas
hepaticas (o dobro da basal), comprometimento renal (acima de 1,1 mg/dL ou o dobro do basal), edema pulmonar,
escotomas, convulsdo e distlrbios cerebrais ou visuais.
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Por sua vez, o Manual Técnico de Gestacdo de Alto Risco do Ministério da Salide de 2012 recomenda que, em caso de
aumento rapido de peso, edema facial ou presenca de outros sintomas sugestivos de PE, é necessaria a realizacdo de
monitoragdo mais rigorosa da PA e da deteccdo de proteinlria. Recomenda-se a reavaliagdo da pressdo arterial da
gestante dentro de 1 a 3 dias. Apos confirmagdo diagnostica, a conduta clinica dependera da gravidade e da idade
gestacional.

Tratamento - Conjunto de intervengoes em salde atualmente utilizado no manejo da doenga/condicao de
saude:

Recomenda-se a hospitalizagdo de gestantes com quadros leves de PE para a manutencdo de dieta normossddica e
repouso relativo, com monitoramento da PA de 4 em 4 horas durante o dia, pesagem diaria, pesquisa de sintomas de
iminéncia de eclampsia, como cefaleia frontal ou occipital persistente; distlrbios visuais [escotomos, diplopia,
amaurose], avaliacdo de dor epigastrica ou no hipocondrio direito com ou sem nauseas e vomitos, além da realizagdo de
exames laboratoriais como hematdcrito e contagem de plaquetas, fungGes renais e hepaticas, e proteinuria (24 horas ou
na fita reagente). O tratamento medicamentoso ndo é recomendado.

A avaliagdo das condigGes fetais também deve ser realizada. Recomenda-se a avaliagdo do crescimento fetal e do
liguido amnidtico a cada trés semanas em caso de normalidade, contagem dos movimentos fetais e cardiotocografia
basal (se disponivel). A antecipacdo do parto € o Unico tratamento definitivo para a PE.

Prognostico da doenca/condigdo de saide:

O diagnodstico de PE durante a gravidez esta relacionado a maiores chances de desenvolvimento de complicagGes, o que
resulta em quadros de morbidade e mortalidade tanto para a gestante e quanto para o feto. A PE esta também
associada a danos em longo prazo no sistema cardiovascular e em 6rgdos vitais, acarretando ainda no
comprometimento da fungdo neurocognitiva das gestantes acometidas. Tais gestantes apresentam maior risco de
desenvolverem complicacOes cardiovasculares e diabetes mellitus do tipo 2 décadas apds o episodio de PE.

Qual a incidéncia da doenca/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

1824 gestagdes 100.000 mulheres

Qual a prevaléncia da doenga/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

Nao se aplica

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saiide por 100.000 habitantes?

7.100/100.000 gestagdes por ano

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em salide em proposicdo.

A populagao-alvo para a utilizagao da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condicdo de saiude?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenca/condigdo de saude.

Defina a populagdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saude:

Mulheres gravidas com suspeita de PE entre as semanas gestacionais 24 e 36 + 6 dias.

A populacao-alvo representa que percentual da populacdao com a doenca/condigdo de saide?

10% (todas as pacientes com suspeita serdo testadas)

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Salide Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
numero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.
19 ano:

28383

20 ano:

28575

39 ano:

28768

4° ano:

28962

59 ano:
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Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citagdo dos dados epidemioldgicos da
doenca/condigdo de salide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Incidéncia: Ministério da Saude (Brasil). Departamento de Informatica do SUS (DATASUS). Tabnet.
2018.
Prevaléncia: -

Mortalidade: Kale PL, Jose A, Costa L. Maternal Deaths in the City of Rio de Janeiro, Brazil, 2000-2003. J Heal Popul
Nutr. 2009;27(6):794-801.

Populagdo alvo: Milne F, Redman C, Walker J, Baker P, Black R, Blincowe J, et al. Guidelines: Assessing the onset of pre-
eclampsia in the hospital day unit: Summary of the pre-eclampsia guideline (PRECOG II). BMJ. 2009;339(7721):626-8

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Diagnostico/Terapéutico
Categorizacdo da tecnologia em saude:
Inovagao tecnoldgica

Natureza da tecnologia :

Diagndstico
Prevencao

Ambito assistencial:

Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia

Caracterizacdo da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saulde
vigente:

Até o momento nao ha tecnologia existente no Rol para a indicagdo proposta
O procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM

Nome do procedimento em tabela profissional:

Determinacdo da razdo dos niveis séricos in vitro da tirosina-quinase-1 semelhante a fms soltvel (sFlt-1): fator de
crescimento placentario (PIGF)

Cadigo do procedimento em tabela profissional:

4.03.22.57-2

O procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Salide Suplementar - TUSS?
Nao

0 procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

sFlt-1/PIGF ratio test.

Apresentar descricdo técnica detalhada do procedimento:

A quantificagdo dos niveis séricos in vitro de PIGF e sFlt-1 é realizada por meio de uma técnica de imunoensaio de
eletroquimioluminescéncia (ECLIA) sanduiche. O coeficiente sFlt-1:PIGF é obtido a partir da combinagdo dos
imunoensaios de sFlt-1 e de PIGF. Em 2017, os ensaios ECLIA para quantificagao de PIGF e sFlt-1 foram registrados na
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria (ANVISA) (N° 10287411270 e N° 10287411269, respectivamente).

O protocolo de execugdo do teste é consistido por trés etapas, onde a primeira consiste na incubacao do soro do
paciente com o anticorpo monoclonal especifico para o fator angiogénico e com o anticorpo monoclonal complexo de
ruténio, que reagem entre si. Na etapa subsequente, a adicao de microparticulas revestidas de estreptavidina é
realizada, dando inicio a fase sdlida. Apds a reacdo, a leitura é realizada a partir da indugdo de uma emissdo
quimioluminescente. Os resultados sdo gerados de acordo com uma curva de calibragdo desenvolvida pelo analisador.

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doenca/condigao de satde:

As evidéncias cientificas encontradas demonstrou uma alta acuracia do teste sFlt-1:PIGF no auxilio da exclusdo da PE
em até 4 semanas (valor preditivo negativo - VPN de 94,3%). O uso desses fatores angiogénicos no manejo das
pacientes com suspeita de PE possibilita melhorar o cuidado clinico e evitar hospitalizagGes desnecessarias, o que pode
representar uma economia de recursos. Dados da literatura tém demonstrado que em torno de 80% das pacientes com
suspeita de PE, ndo desenvolvem PE na gestacdo. O manejo adequado dessas gestantes com o teste sFlt-1:PIGF tem o
potencial de reduzir mais de 56% o nimero de hospitalizagGes.

De acordo com o estudo PROGNOSIS, o coeficiente sFlt-1:PIGF mediano foi elevado entre as participantes que
desenvolveram PE ou sindrome HELLP dentro de uma semana (146,4) ou quatro semanas (104,8). Para as pacientes
que ndo desenvolveram tais condigles, o coeficiente mediano foi de 6,3 e 5,5 em uma e quatro semanas,
respectivamente. As AUCs foram de 89,2% para o modelo de limiar Unico, 90,9% para o modelo de fase gestacional e
de 90,5% para o modelo de semana gestacional para exclusdo da predigao dentro de uma semana; e de 86,4%, 86,2%
e 86,2% para a predicdo dentro de quatro semanas. Para o modelo de limiar Unico selecionado, os limiares medianos
derivados da coorte de desenvolvimento foram de 38,2 pontos (exclusdo da predicdo dentro de uma semana) e 37,5
pontos (predicdo dentro de quatro semanas). A aplicagdo do Unico limiar de 38 pontos para todas as idades gestacionais
e para ambos as afirmactes de predigao primaria (exclusdo dentro de uma semana e determinacdo dentro de quatro
semanas) foi apropriado. Na coorte de validacdo, o coeficiente sFlt-1:PIGF mediano para as participantes que
desenvolveram PE ou sindrome HELLP foi de 87,8 dentro de uma semana e 59,4 dentro de quatro semanas, comparado
com 8,0 e 6,3 para as pacientes que ndo desenvolveram tais condigdes. O valor preditivo negativo (sem diagndstico de
PE, eclampsia ou sindrome HELLP dentro de uma semana) do limiar < 38 para o coeficiente sFlt-1:PIGF foi de 99,3%
(intervalo de confianga [IC] de 95%: 99,7 a 99,9) e o valor preditivo positivo (um diagndstico de PE, eclampsia ou
sindrome HELLP dentro de quatro semanas) foi de 36,7% (IC 95%: 28,4 a 45,7).

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Nao se aplica

O procedimento contempla a utilizacdo de OPME ((')rteses, Proteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirdrgico?

Nao
E necessaria a realizacido de anestesia para a execucio do procedimento? :
Nao

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucgdo da
tecnologia proposta?

Nao

Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ndo foi submetida a avaliagao da CONITEC

A tecnologia em proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?

Nao

A tecnologia em proposicao esta contemplada no SIGTAP?

Nao

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracao de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Sim

Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em salide em proposicdo:
Considerando o atual cenario da pré-eclampsia, foi elaborado uma diretriz de uso do teste com base na opinido de
especialistas para o uso do teste sFIt-1/PIGF na exclusdo da pré-eclampsia em pacientes com suspeita clinica entre as
semanas gestacionais de 24° a 36° semana + 6 dias de gestagao.

Cobertura do teste sFlt-1/PIGF para as pacientes que apresentarem suspeita clinica de pré-eclampsia entre a 24° e 36°
semana + 6 dias de gestacdo com aumento da pressdo arterial com ou sem ganho de peso > 1Kg/semana.

As gestantes ndo serdo elegiveis ao teste se apresentarem confirmacdo do diagnostico da pré-eclampsia, com base na
presenca de ambos os critérios abaixo:

a. Pressdo arterial elevada (=140 ou 90 mmHg)

b. Proteindria significativa e/ou outros achados sistémicos (lesdo renal aguda materna, disfungao hepatica, alteragGes
neuroldgicas, hemdlise ou trombocitopenia, ou restricdo do crescimento fetal)

Cobertura do reteste somente na presenga dos critérios abaixo:
c. Razdo do teste sFlt-1/PIGF < 38
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d. Persisténcia da suspeita clinica de pré-eclampsia com aumento da pressdo arterial na presenca ou ndo do ganho de
peso = 1Kg/semana.

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposicao:

A proposta da DUT foi elaborada por médicos especialistas com objetivo de auxiliar na exclusdo da pré-eclampsia em
gestantes com suspeita clinica na 24° a 36° semana+ 6 dias de gestacdo. Os critérios de elegibilidade das gestantes
foram estabelecidos para que as pacientes ja diagnosticadas com pré-eclampsia ndo sejam elegiveis ao teste. Para
garantir que o reteste ndo seja realizado para todas as pacientes, foi estabelecido que somente as pacientes que
tiveram o valor da razdo do teste sFlt-1/PIGF < 38 e que apresentem os critérios de suspeita de pré-eclampsia sejam
elegiveis ao teste.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saide em
proposicao?

Nao

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando pertinente,
fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

N&o ha tecnologia alternativa.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentacdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populacao:

Mulheres gravidas com suspeita de pré-eclampsia entre as semanas gestacionais 24° a 36 © +6 dias

Definir a Intervencao:

Teste sFIt-1:PIGF

Definir o Comparador:

Sem restricdo de comparador

Definir o Desfecho (Outcome):

Avaliagdo clinica: sensibilidade, especificidade, predicdo de pré-eclampsia, desfechos adversos correlacionados com o
coeficiente sFIt-1/PIGF, hospitalizacdo, tempo de hospitalizagdo, tempo até o parto e parto prematuro. Avaliagao

econdmica: razdo de custo-efetividade incremental, razdo de custo-utilidade incremental custo-consequéncia, custo-
beneficio e analise de impacto orgamentario.

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Download
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Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS
Qual tipo de estudo de avaliagdo econdmica em satide (AES) foi realizado?

Custo-minimizacdo
Custo-beneficio

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download
Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

Na perspectiva da saude suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?

Sim

Justifique, na perspectiva da saide suplementar, a afirmacgao quanto a disponibilidade da tecnologia em

ambito nacional:

A tecnologia em questdo pode ser prescrita e realizada em todo territdrio nacional, de acordo com os dados de
capacidade instalada que serdao apresentados posteriormente.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Técnicos e auxiliares de laboratdrio, ou farmacéuticos ou biomédicos ou bidlogos ou médicos patologistas clinicos
0 procedimento requer capacitacdo/habilitacao profissional especifica para sua execugdo?

Sim

Especificar a capacitacao/habilitacdo profissional necessaria para execugao do procedimento:
Habilitagdo em analises ou residéncia médica em patologia clinica

Que tipos de estabelecimentos de saiide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacao necessarias para
execucao do procedimento?

Laboratorios de analises clinicas e de medicina diagnostica.

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o numero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saide necessarios para execugdo do procedimento:

Em 2017, os ensaios ECLIA para quantificacdo de PIGF e sFIt-1 foram registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA) (N° 10287411270 e N© 10287411269, respectivamente). O ensaio de electroquimioluminescéncia é
realizado no analisador de imunoensaios Elecsys e cobas e. O teste pode ser realizado nos seguintes equipamentos:
cobas e411, cobas e601, cobas €602, cobas e801. O modulo do e601 ou €602 requer um espago de 3,16 metros de
comprimento e 2,72 metros de profundidade; o médulo do e801 requer um espago de 3,45 metros de comprimento e
2,84 metros de profundidade; o mddulo do e411 requer um espaco de 2,65 metros de comprimento e 1,89 metros de
profundidade, todas medidas estdo considerando o espaco de manutencdo. O ambiente do laboratério precisa ser livre
de poeira, vibragdo e de boa ventilagdo. Os equipamentos ndo podem ficar diretamente exposto a luz do sol e devem
evitar drea com problemas de radio frequéncia e campo magnético. Os reagentes para a realizagdo do exame sao:
microparticulas revestidas de estreptavidina, anticorpo anti-PIGF-biotina, anticorpo anti-sFLt-1-biotina, anticorpo
monoclonal biotinilado anti-PIGF, anticorpo monoclonal biotinilado anti-sFlt-1, anticorpo anti-PIGF~Ru(bpy), anticorpo
monoclonal anti-PIGF marcado com complexo de ruténio, Anticorpo anti-sFlt-1~Ru(bpy), anticorpo monoclonal
anti-sFlt-1 marcado com complexo de ruténio, tampdo fosfato (pH 7,2) e conservante.
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Estabelecimentos de salide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizacdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
nao possua a informacao, por favor, escrever "Sem informacao".

Acre - AC: 0
Alagoas - AL: 1
Amapa- AP: 2
Amazonas - AM: 15
Bahia - BA: 38
Ceara - CE: 38
Distrito Federal - DF: 71
Espirito Santo - ES: 12
Goias - GO: 15
Maranhdo - MA: 10
Mato Grosso - MT: 15
Mato Grosso do Sul - MS: 0
Minas Gerais - MG: 71
Para - PA: 8
Paraiba - PB: 1
Parana - PR: 49
Pernambuco - PE: 67
Piaui - PI: 2
Rio de Janeiro - RJ: 100
Rio Grande do Norte - RN: 28
Rio Grande do Sul - RS: 102
Rondonia - RO: 29
Roraima - RR: 1
Santa Catarina - SC: 21
Sdo Paulo - SP: 507
Sergipe - SE: 2
Tocantins - TO : 0

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de salide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucdo do procedimento em ambito nacional?

Dados fornecidos pela empresa Roche Diagndstica.

Profissionais de salide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados a
operacionalizacdo da tecnologia em saiide em proposicdo. Caso para algum campo ndo possua a informacdo, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 61
Alagoas - AL: 184
Amapa - AP: 28
Amazonas - AM: 240
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Bahia - BA: 930
Ceara - CE: 429
Distrito Federal - DF: 829
Espirito Santo - ES: 934
Goias - GO: 406
Maranhdo - MA: 199
Mato Grosso - MT: 295
Mato Grosso do Sul - MS: 160
Minas Gerais - MG: 2444
Para - PA: 231
Paraiba - PB: 80
Parana - PR: 842
Pernambuco - PE: 608
Piaui - PI: 92
Rio de Janeiro - RJ: 2227
Rio Grande do Norte - RN: 171
Rio Grande do Sul - RS: 919
Rondonia - RO: 323
Roraima - RR: 37
Santa Catarina - SC: 633
Sdo Paulo - SP: 5007
Sergipe - SE: 94
Tocantins - TO: 68

Quais foram as fontes de informagao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional?

TabNet (http://tabnet.datasus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?cnes/cnv/prid02br.def).

Consideracgodes adicionais, na perspectiva da salide suplementar, quanto a disponibilidade de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional:

Os dados acima relacionados se referem apenas as categorias de técnicos em laboratério, farmacéuticos-bioquimicos,
porém o numero total de profissionais aptos supera estes nimeros, pois podemos levar em consideracdo que outras
categorias profissionais também estdo habilitadas a realizar o exame.

Criagdo : 23/04/2019 10:28:10

Atualizagao : 04/05/2019 23:47:02
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