Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Sistemas de fixacao absorviveis tratamento criancas e recém-
nascidos craniossinostose - Conitec

Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: econdmicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nao
Conforme as pesquisas mencionadas no

relatorio, o material absorvivel é mais benéfico

24/07/2026 para o paciente, com menor risco ao paciente.

Profissional de
saude

42 - Ndo 52 - Ndo

Paginalde?7



Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Néo a_N3o 52 - Anteriormente era
Com o uso das plascas absorviveis, os estudos feito o uso de placas
mostraram que ha uma reducao de metalizadas, que
27/07/2026 reoperagoes, alem do tempo operatorio poderiam influenciar no
menor. Alem disso, permite o crescimento crescimento do cranio e
craniano normal comparados a outros cerebro. Outro método é
métodos. Ndo causa artefactos em tomografia o uso de sutura
ou ressonancia e sdo descritas como absorvivel, deixando o
modalidade segura, reprodutivel e de baixo

. . . cranio em processo de
custo com taxas de complicagdo muito baixas cicatrizao apenas com um
em grandes séries.

fio de sutura, diminuindo
a chance de aumento da
pressao craniana e
estética desfavoravel,
pois esta técnica tem uma
menor estabilidade
mecanica gerando
modificagBes no design
das osteotomias para
compensar a fixagdo
menos rigida. Ha estudos
que mostram o beneficio,
da tecnologia em
avaliagao, superior as
outras técnicas,
principalmente por
respeitar o
desenvolvimento do
cerebro e do cranio, As
placas oferecem
estabilidade mecanica
superior que permite
reconstrugdes cranianas
mais complexas sem
necessidade de
modificagdes nas
osteotomias padrdo ém
de permitir a aplicagdo
em todos os tipos de
craniossinostose. , Fontes:
https://pubmed.ncbi.nim.
nih.gov/15468389/,
https://pubmed.ncbi.nim.
nih.gov/27831975/,
https://pubmed.ncbhi.nim.
nih.gov/32890152/,

Profissional de
saude

. a. i a_gj : ivei a_Nj3 - ~
Profissional de 1 Eu.acho que deve ser |ncorpo.rad€a noSUS, 2 .Slm, Qual: Placas. v.e parafu?9s abSOI'V.IVEIS em o 32-Nédo 42 - N3o 52 N3o
satde A qualidade dos avangos frontorbitarios nos cranioestenose , Positivo e facilidades: Sistema de fixagao

pacientes privados deve ser semelhante ao sus, mais firme especialmente nos avangos frobtoorbitarios,
28/07/2026 cranioestenoses sindromicas se beneficiam da  Negativo e dificuldades: Nao vi pontos negativos
técnica
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Contribuiu
como:

nido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 - Sim, Qual: Placas absorviveis, parafusos absorviveise 32 - Ndo

Profissional de S TR . ) T hare - - > 2- Nao 2.-N3o
satde Sou neurocirurgid pediatrica e trabalhdo tanto  pinos absorviveis ( sistema sonic), Positivo e facilidades: A
no sus quanto no particular. No sus usamos remodelai dssea, principalmente no avango fronto
28/07/2026 fios. Fiz minha especialiazacao com fios prolene orbitario fica mais fixa, o tempo de cirurgia é muito menor
que algumas criangas fazem granuloma e e minha impressdo é que sangra menos também por
precisam de uma segunda operagdo pra diminuir o tempo cirurgico. Esteticamente, o resultado
resolver e correm risco de infecgdo. Uma fica superior pois tenho mais segurancga de avangar, ja que
trigonocefalia que vol placa fago em média de  fica mais fixo., Negativo e dificuldades: Essa é uma das
2:30 aumentou para quase 5h no sus. Sem poucas coisas que o aspecto negativo fica praticamente
falar o resultado estético dos avancos fronto- na parte financeira. Nunca vi nenhuma complicagdo pela
orbitarios ficam superior pois a forga de fixagdo placa na minha experiéncia
é maior. Na minha opinido O usos das placas
absorviveis nas craniossinostoses s6 tem
vantagens para os pacientes e equipe.
Praffadtenel ke 12 - Eu acho que d’evg ser ipf:orporadg noSUS, 22-Sim, Qual:’pla?cas ab.s'orviveis '/'parafusos absorviveis / 32 - Ndo 42 - Utilizamos 2 _ N3o
saude Trata.—se de. umz? técnica utilizada e~cr|angas mallh?s. absorvwe!s, P.osmvo e fa.C|I|dades:.avan.;o fronto e ETERE 68 MErErEls
com idade inferior a 10 anos poderdo se orbitdrio em craniossinostoses tipo braquicefalia, absorviveis em neurocirurgia.
24/07/2026 benficiar destes materiais. plagiocefalia e trigonocefalia., Negativo e dificuldades:
Risco de reagdes inflamatdrias
Profissional de a- Eu.acho que d.eve ser ir?corp.orada no~SUS, 2-Sim, Qual: As. cir.urgias de corregé.o com placas e 2- Néao a - N3o 5a_ N3o
satde Os pacientes precisam da cirurgia para ndo parafusos absorviveis., Positivo e facilidades: A
correrem o risco de apresentar atrasos no recuperacao rapida e sem necessidade de novas
24/07/2026 desenvolvimento neuropsicomotor e gerar um  intervengdes cirurgicas., Negativo e dificuldades: Nenhum
custo para o Estado e incapacidade
permanente, visto que com a cirurgia no tem
po certo, a crianga ndo apresenta nenhuma
sequela.
Pessoa que 12-Eu ach.o gue deve ser incorpo'ralda no .SU§, 2. Ndo 2. Ndo 42 - N3o 52 N3o
. . A tecnologia incorporada ao SUS ira contribuir
convive ou cuida RN . .
; para a cirurgia de maneira a facilitar o
de alguém com a procedimento.
condigdo de
saude
30/07/2026
Pessoa que 13'— Eu acho que deve ser irtncorporada noSUS, 22-Nido 32-Nao a-N3o 2 - N3o
. . Milhares de pessoas com diabetes sonham em
convive ou cuida .
, ter acesso ao sensor de monitoramento
de alguém com a continuo da glicose, um recurso que oferece
condicdo de mais seguranga, qualidade de vida e um
saude controle muito mais eficaz da doenga., Cuidar
31/07/2026 da saude é um direito, ndo um privilégio.
Gestores do SUS 12 - Eu acho que deve ser.incorporald.a noSuUS, 22 - ?im, Qual: Diétratores craniofaciais, Positivo e . 32 - Ndo 42 - N3o 52_ N3o
Trata-se de uma tecnologia necessaria para facilidades: Permite o tratamento adequado das criangas /
31/07/2026 permitir o tratamento adequado / preconizado  pacientes com as malformagdes craniofaciais., Negativo e

para os pacientes com malformagdes cranianas
graves.

dificuldades: Equipamentos de alto valor agregado que
poderiam ter um reprocessamento a nivel de central de
material e esterilizagdo a partir de uma revisdo protocolar
pela ANVISA.
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a - Nio a_N3o
Pessoas que ndo tem condigdes de comprarem

o sensor tem o direito do sensor no SUS.

Pessoa que
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

31/07/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Distratores e placas absorviveis , Positivoe 32 - Ndo a - N3o 52 _ N3o
Equipamentos indispensdveis para certos tipos  facilidades: Menos complicagdes ao tratar deformidades
de craniossinostose sem os quais ndo existem muito complexas, Negativo e dificuldades: Apenas o prego
31/07/2026 outras opgdes vidveis para tratamento.

Profissional de
saude

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32- Ndo a-N3o 2 - N3o

Interessado no e -
Imprescindivel para pacientes que aguardam

tema tratamento e ndo tem condigdes de pagar.

02/08/2026

Interessadoine ,9 - Ndo tenho ?piniéfa formada, Somos da 2-Nao 2-Nao a - N3o 52 _ N3o
drea da educagdo e ndo temos clareza do

tema
assunto.

04/08/2026

Interessado no 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo a . Nio 2 N3o

O mundo evolui, e as tecnologias sdo grandes
aliadas dos tratamentos de saude, temos que
05/08/2026 oferecer pra populagdo o maximo de chances
possiveis de se curar.

tema

Erarissienallte 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Como neurocirurgiaso pediatrico, ja utilizei 32 - Sim, Qual: Fio cirtrgico , Positivo: O fio a - N3o 52 _ N3o
satde Trata-se de tecnologia amplamente utilizada as placas absorviveis em criangas com craniossinostose no cirtrgico é muito inferior em relagdo a

em todo o mundo. O tratamento da sistema de convénio/particular. , Positivo e facilidades: eficiéncia (capacidade de corrigir a
05/08/2026 craniossinostose muitas vezes é desafiador e Eficiéncia na fixagdo, ndo ocorre risco de soltar a fixacdo., deformidade), fixacdo e tempo cirurgico. ,

complexo. O uso de algum tipo de fixagdo é , Velocidade em instalar as placas, diminui o tempo Negativo: Idem

mandatario, principalmente na técnica de cirurgico, consequentemente o risco. , , Maior eficiéncia

avango fronto-orbitario, técnica amplamente de corrigir deformidades, que muitas vezes ndo é possivel

utilizada em diferentes tipos de apenas com uso de fios cirlrgicos, principalmente em

craniossinostose. A fixagdo com placa metédlica  deformidades moderada e graves. , Negativo e

é contraindicada, por diversos motivos, dificuldades: Nenhuma.

principalmente pelo risco da placa migrar
internamente e entrar em contato com o
parénquima cerebral, causando epilepsia, lesdo
cerebral e entre outros. Essa condigdo de
migragdo de placa é algo prevalente nas
criangas, uma vez que o crescimento craniano
dindmico provoca esse fato, diferentemente do
adulto. Outros tipos de fixagdo é através de
fios, que obviamente nao consegue fornecer o
tipo de fixagdo necessaria para a cirurgia. , ,
Dessa forma, concluo que as placas absorviveis
sdo o melhor método de fixacdo existente, e
ndo ha outro método com equivaléncia em
eficdcia e seguranca.
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como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
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economicos:

Profissional de
saude

08/08/2026

12 - Ndo acho que deve ser incorporada no
SUS, As placas absorviveis expdem o paciente a
riscos substanciais que superam seus
beneficios tedricos, sendo sua utilizagdo cada
vez mais questionada nos centros de
referéncia. A degradagdo progressiva do
polimero provoca perda precoce de rigidez e
de estabilidade mecénica, comprometendo a
manutencgdo da fixagdo em um periodo critico
para a consolidagdo dssea, além de
desencadear resposta inflamatoéria local com
potencial para reagdes teciduais adversas,
formacdo de granulomas, ostedlise e, em casos
mais graves, necessidade de reoperagdo para
remocdo de fragmentos residuais. A esses
riscos somam-se o custo elevado, a
instrumentagdo especifica e a curva de
aprendizado da técnica, sem que haja
evidéncia robusta de superioridade clinica
sobre os métodos convencionais. Nesse
contexto, os fios de sutura e os fios metalicos
constituem alternativa de alta eficiéncia e baixa
morbidade, permitindo fixagdo estavel e
previsivel, com custo reduzido, facilidade de
execugdo e auséncia dos riscos associados a
reabsor¢do do material. A literatura carece de
trabalhos que demonstrem vantagens reais das
placas e sistemas absorviveis, o que reforga a
indicagdo criteriosa e restrita desses
dispositivos, reservada a situagdes especificas
em que a remogdo do implante seria
indesejavel.

22 - Sim, Qual: Sistema absorvivel de placas e parafusos. ,
Positivo e facilidades: Nao identifico aspecto positivo. Ndo
existe evidéncia na literatura que mostre beneficios do
sistema absorvivel em relagdo aos métodos tradicionais.,
N&o ha como aprovar o uso sem evidéncia de
superioridade do material. , Negativo e dificuldades:
Reagdes teciduais locais, Reagdo inflamatdria local
(eritema, edema) desencadeada pelos subprodutos da
degradacdo do polimero, Formagdo de granuloma de
corpo estranho, Abscesso estéril no leito cirdrgico, Reagdo
de células gigantes multinucleadas, Extrusdo transcutanea
do material, Material palpavel ou proeminente sob pele
fina (regides de cobertura cutanea delicada), Ostedlise ao
redor dos parafusos, Fibrose e cicatriz local, Complica¢Ges
mecanicas, Perda precoce de rigidez e resisténcia, antes
da consolidagdo dssea completa, Falha de fixagdo e
soltura precoce da osteossintese, Fratura da placa durante
a degradacdo, Arrancamento dos parafusos do osso,
Perda de estabilidade com necessidade de reabordagem
cirurgica, ComplicagGes infecciosas, Infecgdo do sitio
cirurgico, Infecgdo tardia associada a fragmentos residuais
do material, Abscesso tardio apds reabsorgdo parcial,
ComplicagBes operatdrias e técnicas, Fragilidade do
material durante o manuseio e insercdo (quebra de placa
ou parafuso), Necessidade de instrumentagdo especifica
(aquecimento, modelagem), Tempo cirdrgico prolongado,
Custo elevado do sistema, Complicagdes tardias,
Reabsorgdo incompleta, com material residual detectdvel
por anos, Reoperagdo para remogdo de fragmentos
residuais, Reagdes de hipersensibilidade aos polimeros
(PLA, PGA), Necrose 6ssea sob a placa, Potencial
interferéncia no crescimento craniofacial em pacientes
pediatricos

32 - Sim, Qual: métodos tradicionais como fios
de sutura e ago com excelente resultado. ,
Positivo: funcionam sem os problemas
observados com o sistema absorvivel. ,
Negativo: nenhum.

42 - Ndo existe evidéncia na 52 - Ndo
literatura que mostre

beneficios e superioridade do

sistema absorvivel em relagdo

aos métodos tradicionais.
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Contribuiu
como:

Organizagao da
Sociedade Civil

10/08/2026

nido, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Grupo de Apoio ao Paciente Reumatico
Brasil considera fundamental a criagdo das
Diretrizes Brasileiras de Craniossinostose, para
que todas as criangas tenham acesso ao
diagndstico precoce, ao tratamento adequado
e ao acompanhamento continuo no SUS., A
craniossinostose ndo afeta apenas o formato
do cranio. Quando ndo tratada no momento
correto, pode comprometer a visao, a
respiragdo, o desenvolvimento neuroldgico e a
qualidade de vida da crianga. Para as familias, a
doenga também representa medo,
inseguranca, longas esperas e, muitas vezes,
deslocamentos para outros municipios ou
estados em busca de atendimento
especializado., Sugerimos que as diretrizes
organizem uma linha de cuidado completa,
desde a suspeita na Atengdo Primaria até a
cirurgia e o acompanhamento apés o
procedimento, devem garantir acesso a
equipes multiprofissionais, apoio psicoldgico e
social as familias, transporte sanitario,
reabilitagdo e acompanhamento do
desenvolvimento infantil., Também é
necessario enfrentar as desigualdades
regionais, garantindo que o local de
nascimento ou de moradia ndo determine as
possibilidades de tratamento. Todas as criangas
devem ter acesso, no tempo adequado, aos
exames, aos especialistas e aos centros de
referéncia do Sistema Unico de Saude.,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:

42 Evidéncias clinicas:

42 - O Grupo de Apoio ao

Paciente Reumatico Brasil —
Grupar-BR manifesta apoio a
incorporagdo dos sistemas de

fixagdo absorviveis para

criangas e recém-nascidos
com craniossinostose., As
placas e os parafusos
absorviveis oferecem maior
estabilidade aos ossos
durante a reconstrugdo
craniana e sdo gradualmente
absorvidos pelo organismo.
Isso é especialmente
importante na infancia, pois
acompanha o crescimento do
cranio e evita que a crianga
precise permanecer com um
material metalico
permanente ou passar por
outra cirurgia somente para
retirar o implante., Para uma
familia, cada procedimento
cirurgico representa

preocupacdo, afastamento do

trabalho, deslocamentos,
gastos e sofrimento
emocional. Por isso, uma

tecnologia que possa oferecer

maior seguranga, reduzir o
tempo cirurgico e diminuir o
risco de deformidades
residuais ou novas
intervengdes deve ser
considerada ndo apenas pelo
seu custo imediato, mas pelo
impacto real na vida da
crianga e de seus cuidadores.,
A incorporagdo deve ser
acompanhada da capacitagdo
das equipes, da

disponibilizagdo dos materiais

e instrumentais necessarios,

da organizagdo dos centros de

referéncia e do
acompanhamento dos
resultados clinicos e da

qualidade de vida., Incorporar

essa tecnologia significa
oferecer as criangas uma
oportunidade mais segura de
crescer, desenvolver-se e
viver com dignidade,

52 Estudos
economicos:

52 - O Grupo de Apoio ao
Paciente Reumatico
Brasil considera
fundamental a criagdo das
Diretrizes Brasileiras de
Craniossinostose, para
que todas as criangas
tenham acesso ao
diagnéstico precoce, ao
tratamento adequado e
ao acompanhamento
continuo no SUS., A
craniossinostose nao
afeta apenas o formato
do cranio. Quando ndo
tratada no momento
correto, pode
comprometer a visdo, a
respiragao, o
desenvolvimento
neuroldgico e a qualidade
de vida da crianga. Para as
familias, a doenca
também representa
medo, inseguranga,
longas esperas e, muitas
vezes, deslocamentos
para outros municipios ou
estados em busca de
atendimento
especializado., Sugerimos
que as diretrizes
organizem uma linha de
cuidado completa, desde
a suspeita na Atengdo
Primdria até a cirurgia e o
acompanhamento apds o
procedimento, devem
garantir acesso a equipes
multiprofissionais, apoio
psicoldgico e social as
familias, transporte
sanitdrio, reabilitagdo e
acompanhamento do
desenvolvimento infantil.,
Também é necessério
enfrentar as
desigualdades regionais,
garantindo que o local de
nascimento ou de
moradia ndo determine
as possibilidades de
tratamento. Todas as
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Contribuiu 12 Opinidao, comentario:
como:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

econémicos:
fortalecendo a integralidade,  criangas devem ter
a equidade e o compromisso  acesso, no tempo
do Sistema Unico de Saude adequado, aos exames,
com as familias brasileiras., aos especialistas e aos
centros de referéncia do
Sistema Unico de Saude.,
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