Contribuicdes da Consulta Publica - Formulario ATS - Teste de reacao em cadeia da polimerase (PCR) multiplex rapido
diagndstico de sepse hemocultura positiva - Conitec

Contribuiu
como:

12 Opinidao, comentario:

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

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

32 Outra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
32 - Sim, Qual: MALDI-TOF para hemocultura

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econdomicos:

Profissional de ) - > e 42 - Ndo - Ndo
- A tecnologia de painel molecular da sepse positiva e painéis moleculares para outras
pode ser muito Util em laboratérios ndo espécimes clinicos como liquor e secregdo
01/10/2026 automatizados (sem VITEK 2 e sem automagdo respiratoria, Positivo: Rapidez e acurdcia na
nenhuma - MALDI, etc) Nesses casos, pode identificagdo , Negativo: Custo e necessidade
adiantar a identificagdo do microrganismos na de aguardar a positivagdo da hemocultura
hemocultura ja positiva, em até 48 horas,
podendo ajustar terapia empirica e mudar
progndstico de pacientes.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Excelente, Positivo e facilidades: Salva 2. Nio a . N3o - N3o
saude Melhoria no diagndstico e salva vidas vidas, Negativo e dificuldades: Nenhum
01/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo a_N3o N3o
saude Pode salvar vidas, porque o Tempo é
determinante
01/10/2026
Empresa 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a. Nio - N3o
01/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 42 - N3o - N3o
saude Devemos estender tudo que ha de mais novo,
ao sus
01/10/2026
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo 42 - N3o - N3o
convive ou cuida Acredito que esta medicagdo deve ser inserida
. no SUS
de alguém com a
condigdo de
saude
01/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Ndo 2. Ndo 42 - N3o - N3o

saude

01/10/2026

A tecnologia deve ser incorporada visto o
aumento de casos de dbitos por sepse,
causada por bactérias multirresistentes. A
incorporacdo ira diminuir o tempo de
identificacdo do agente e otimizara terapia
antimicrobiana guiada
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Pessoa que 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2~ Sim, Qual: Conhego os sistemas de redes 2.-Nédo a. Nio - N3o
convive ou cuida Algumas doengas tém alta taxa de mortalidade laboratoriais., , Positivo e facilidades: Precisdo em menor
de aleug devido a demora no diagndstico. Qualquer tempo., Negativo e dificuldades: Ndo existe
€a $“~em coma tecnologia quem venda contribuir para o
condigdo de aumento da sobrevida, deve ser considerada.
saude
01/10/2026
Ireressch ne 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 2. Ndo a_Nio N3o
— Com isso os tratamentos seriam mais
direcionados, sem o paciente ficar tomando
01/10/2026 remédios sem necessidade.
Interessado no 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Ndo a_ Nio - N3o
tema Sepse é uma das condigdes que mais gera
Obito em internagdo hospitalar. A detecgdo
04/10/2026 certa e precoce ajudaria a salvar vidas.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Pcr para agentes em sangue e detec¢do de 32 - Ndo a_N3o N3o
tema Pode auxiliar de forma decisiva a condugdo da  enzimas de resisténcia , Positivo e facilidades: Rapidez no
sepse e deve ser incorporada também na ANS  diagndstico e ajuste de antibidtico permitindo otimizar
04/10/2026 tratamento e melhorar sobreviva do paciente, Negativo e
dificuldades: Alto custo
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a. Nio - N3o
saude Sou farmacéutico que trabalha em unidade de
terapia intensiva e acredito que a realizagdo
04/10/2026 desse teste rapido pode promover um
desfecho favoravel para pacientes criticos.
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Meu familiar ja teve sepse e foi necessario 2-Nao 42 - N3o - N3o
tema Necessario a populagdo ter resultado de um 0 exame., Positivo e facilidades: Resultado preciso e
exame importante no menor tempo possivel possibilidade de aplicagdo do medicamento correto, em
04/10/2026 tempo habil., Negativo e dificuldades: Ndo houve aspecto
negativo com a tecnologia aplicada, porém a demora no
resultado do exame foi um agravante para melhorar
aplicagdo do medicamento.
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Ndo 42 - N3o - N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

04/10/2026

remedio ele terd uma melhor qualidade de
vida pq o remedio vai freiar o avango da doenga
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Somente PCR multiplex, na pesquisa 2- Sim, Qual: Pcr multiplex para M. a . Nio a_ Nio
saude Como profissional de laboratério que atua no académica. Pcr multiplex (TRMTB) para identificagdo M. tuberculosis. , Positivo: Especificidade do
diagnéstico de doencas infecciosas, eu acredito tuberculosis. , Positivo e facilidades: Agilidade no processo resultado., Negativo: Ndo se aplica.
04/10/2026 que a tecnologia pode representar um grande  de identificagdo de espécies microbianas, agilidade na
avango na medicina diagnostica e na identificagdo de marcadores de resisténcia microbiana. O
diminuigdo dos casos de desfecho que direciona a escolha terapéutica no primeiro dia de
desfavoravel. A pcr multiplex otimiza a amostra positiva. , Negativo e dificuldades: Demanda de
identificacdo do microrganismo e marcadores ~ ma&o de obra especializada, demanda de tempo de
de resisténcia contribuindo para imediata preparo das amostras para PCR.
escolha terapéutica, sem a necessidade de de
resultados de cultura, que normalmente levam
de 3 a 4 dias até sua completa liberagdo no
laudo.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser. incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a . N3o 52_ N3o
. . Um tratamento necessario e aliado a um
convive ou cuida - : )
, conforto e auto estima maior para pacientes .
de alguém com a
condigdo de
saude
04/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: O uso de PCR rapido para tuberculose e 32- Nao a_Nio a_N3o
p O maior nimero de causas de internagdes sdo  Clostridioides dificille., Positivo e facilidades: O inicio
saude ) . - ; " . )
relacionadas a infecgdes. Cada vez mais, os rapido da terapia adequada para ambas comorbidades e a
04/10/2026 pacientes se infectam com cepas de rapida totatividade de leitos, visto que na suspeita dessas
microorganismos que possuem alguma comorbidades o paciente deve permanecer em
mecanismo de resisténcia aos antibioticos. isolamento fazendo com que outros leitos fiquem
Nesses casos, as opgdes de terapias bloqueados. Com a exclusdo desses diagndsticos, os leitos
antimicrobianas sdo poucas e quando existem  sdo liberados mais rapido auxiliando na rotatividade de
possuem precos elevados, principalmente para vagas do hospital., Negativo e dificuldades: A solicitagdo
os pacientes atendidos pelo SUS. Incorporar o exagerada. Na minha pratica tivemos que fazer um
PCR multiplex fard com que a identificacdo do  trabalho educional com a equipe médica orientando
microorganismo seja realizada mais rdpida (o quando, como e em qual material solicitar para diminuir
que normalmente demora de 3 a 7 dias), desperdicios.
auxiliando no inicio de uma terapia
antimicrobiana adequada mais rapido e
expondo o paciente a menores chances de
desenvolver infecgdes por cepas resistentes. E
um custo que se paga a longo prazo, quando
olhamos um cenario futuro sem opgdes
terapéuticas disponiveis.
Organizagio da 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao 42 - No 52- N3o

Sociedade Civil

05/10/2026

Para ajudar pessoas com a doenga que sofrem
e ndo tem recursos financeiros para o
tratamento
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Sim, Qual: Teste rdpido de antibiograma 42 - N3o a_ Nio
- A incorporacdo justifica-se porque o PCR por agilidade (RAST — Rapid Antimicrobial
multiplex rapido em hemoculturas positivas Susceptibility Testing), realizado diretamente a
05/10/2026 reduz significativamente o tempo até a terapia partir da hemocultura positiva, é a outra
antimicrobiana efetiva/otimizada e até a tecnologia com experiéncia prévia para a
identificacdo do patdgeno e de genes de mesma condi¢do de satde (sepse/infec¢do de
resisténcia em pacientes de UTI com corrente sanguinea em pacientes de UTI).
sepse/infecgdo de corrente sanguinea, Diferentemente do painel de PCR multiplex,
permitindo ajuste mais precoce do esquema que fornece identificagdo molecular de
antibidtico, redugdo de infecgdes persistentes e patégenos e genes de resisténcia em poucas
potencial impacto favoravel em desfechos horas, o RAST fornece o perfil fenotipico de
como tempo de internagao em UTI, quando sensibilidade antimicrobiana, mas com tempo
associado a programas de uso racional de de resposta mais longo (geralmente entre 4 e 8
antimicrobianos. horas adicionais apds a detecgdo de
crescimento, podendo levar a resultados finais
em torno de 6 a 8 horas, contra poucas horas
do PCR multiplex), por depender da exposigdo
direta do inéculo bacteriano aos
antimicrobianos para observagdo de
crescimento/inibi¢do, em vez da amplificagdo
direta de acidos nucleicos., Positivo: O teste
RAST permite determinagdo fenotipica da
sensibilidade antimicrobiana diretamente da
hemocultura positiva, reduzindo
significativamente o tempo até a
antibioticoterapia ativa (cerca de 5-9 horas),
favorecendo escalonamento/de-
escalonamento mais precoce e contribuindo
para programas de stewardship
antimicrobiano, embora com tempo de
resposta mais longo que o painel de PCR
multiplex, Negativo: Nenhum, exceto que nem
todas instituigdes tem como realizar
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Teste PCR multiplex para infecgdes do 32-Nao a_Nio a_Nio
saude O diagndstico precoce em casos graves de sistema nervoso central, para diarreias graves e também
saude é fundamental no direcionamento do em secregdes respiratorias. , Positivo e facilidades:
05/10/2026 tratamento adequado, aumentando a Agilidade nos resultados, ajuste rapido de Terapia
probabilidade de resolugdo do quadro e antimicrobiana ou antifungica, recuperagdo mais rapida
reduzindo a possibilidade de disfungGes do que outros pacientes que ficaram aguardando
permanentes e até mesmo o ébito. Cada hora  resultados das culturas habituais , Negativo e dificuldades:
importa no tratamento de infecgGes graves de  Alto custo
pacientes internados.
Prsffccitenel cla 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: Sepse HS12 auto, Flimarray BCID, Positivo 2 - Sim, Qual: Cultura, Positivo: Maior 42 - N3o a_ Nio

saude
05/10/2026

Melhoria continua em testes moleculares no
SuUS

e facilidades: Agilidade no resultado, Negativo e
dificuldades: Custo

capacidade de identificagdo, Negativo: Demora
na obtengdo de resultados e falsos negativos
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nio 2. Ndo a - Nio a_N3o
Sim, sou favoravel a incorporagdo da
tecnologia em avaliagdo. Diante do aumento
09/10/2026 dos casos de sepse, considero que a
disponibilizagdo de tecnologias que permitam
diagndsticos mais rapidos pode contribuir
significativamente para a redugdo do tempo de
espera pelos resultados e, consequentemente,
para o inicio precoce do tratamento., Na minha
opinido, essa incorporagao representaria um
grande avanco para o SUS, com potencial para
reduzir a mortalidade dos pacientes a longo
prazo, melhorar a qualidade da assisténcia e
proporcionar uma redugao significativa dos
custos relacionados a internagdo e ao
tratamento de complicagdes, gerando
beneficios tanto para os pacientes quanto para
o sistema de saude.

Profissional de
saude

Preficsemel 6 2. El:I acho que d(?ve. ser i’nc.orporada no .SUS, 2 —.S.im, Qua!:.Paineis do.FiI.ma.rriay e cartucho do M10, 2- Ndo a_ Nio 52 - O diagndstico rapido

. Acredltol no dlagl’jO'StICO rapido e fje qualidade I?osmvc: e facilidades: A diminui¢do d’o t'empo para a e acerrivo diminui o gasto
no SUS é necessdrio para salvar vidas. E que o liberagdo do resultado levando ao médico a comegar o com medicamentos

10/10/2026 SUS deva sempre ser o pioneiro nas tratamento de forma acertava., Negativo e dificuldades: tempo de internag3o e
metodologias para o diagnéstico clinico N3do estd disponivel para todas as unidades de saude Sbitos. Isso é um fato

relatado em diversos
trabalhos cientificos.
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

12/10/2026

0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo
Ha uma auséncia de evidéncias quanto ao
impacto da tecnologia sobre desfechos clinicos
relevantes como mortalidade, com auséncia de
estudos brasileiros com metandlise. O registro
de morte é universal, independente de
assisténcia ter sido realizada pelo SUS ou satde
suplementar. Por este motivo é importante
uma analise ecoldgica para compreender o
perfil dos 6bitos por sepse, considerando ser
um evento sensivel a intervengdes oportunas
em ambientes hospitalares, com potencial de
evitabilidade. Sabe-se que sepse é uma causa
de morte inespecifica que é ndo deve ser
registrada como causa bdasica, mesmo com
esta limitagdo, realizou-se uma andlise
descritiva a partir dos dados do DATASUS (CIDs
A40 e A41)., No periodo de 2018-2025
observou-se que a taxa de mortalidade por
sepse, variou de 9 a 11 6bitos por 100.000
habitantes, com diferencas entre as regides.
Em 2025, a regido centro-oeste é que teve uma
menor taxa de mortalidade (6,3 ébitos por
100.000 habitantes), e a maior regido sudeste
(12,8 dbitos por habitantes), sugerindo
oportunidade de diagndstico e qualidade dos
dados. Ha uma prevaléncia de mortalidade
hospitalar (87%), em pessoas idosas (79%),
mulheres (51%), pessoas pretas/pardas (45%),
com baixa escolaridade (60% possuem ensino
fundamental completo), 68% sem
companheiro que é marcador importante de
apoio ao autocuidado. Estes dados descritivos
nos mostram um cendrio importante
considerando marcadores de equidade, como
raga/cor, escolaridade e estado civil, Uteis para
a integralidade do cuidado., Portanto,
incorporar uma tecnologia que oportunize o
diagndstico e a assisténcia de qualidade para
sepse no SUS, evitando uso indiscriminado de
antibidtico e tempo de tratamento empirico,
pode contribuir para diminuigdo a resisténcia
microbiana. Porém sugiro que seja realizado
um estudo multicéntrico no Brasil, utilizando
hospitais em diferentes regides,
independentemente do nimero de leitos de
UTI, para fortalecer o nivel de evidéncia e
custo-efetividade.,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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Contribuiu
como:

Interessado no
tema

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Os pacientes que estdo a procura de
tratamento de saude em caso de suspeita de

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

2 - Sim, Qual: J4 fiz exame PCR Multiplex para IST através 32 - Ndo
de coleta do 12 jato de urina na rede particular. Acho
fundamental o SUS disponibilizar esse tipo de exame para

12/10/2026 infecgdo microbioldgica precisa ter qualquer agente microbioldgico e em qualquer situagdo
atendimento répido e ter atendimento que merega investigagdo na suspeita por infecgdes
adequado ao agente identificado. Além de microbioldgicas., Positivo e facilidades: A partir de uma
proporciar uma ra’pida resposta ao paciente Unica coleta ser capaz de pesquisar diversos agentes
contribui com os profissionais de saude e microbioldgico com seguranca no resultado, traz
poupar recursos publicos com tratamentos praticidade, conforto, economia de recursos e tratamento
empiricos que podem nao ser eficazes e ainda  eficaz, se necessario., Negativo e dificuldades: Nao tive
axiliar na selegdo de agentes microbioldgicos, experiéncia negativa.
favorecendo a resisténcia desses agentes. Usar
tratamentos mais eficazes quando se trata de
bactérias é caso de saude coletiva!

Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

02/10/2026

Enfrentar uma doenga rara impde uma jornada
de extrema complexidade, marcada pela busca
escassa por médicos especializados, pela rotina
exaustiva de exames e por severas limitagdes
no cotidiano do paciente e de sua familia., ,
Diante dessa realidade vulneravel, a atuagdo
do Estado e o apoio dos laboratérios tornam-se
indispensaveis, sobretudo no provimento do
tratamento medicamentoso. Trata-se de uma
medicagdo cujo custo financeiro é proibitivo
para qualquer familia, mas cujos resultados
clinicos sdo vitais para conter a progressao da
doenca, estabilizar o quadro de saude e
preservar a vida do paciente., , Para a imensa
maioria dos cidad3os, o Sistema Unico de
Saude (SUS) figura como o Unico meio viavel
para garantir esse acesso. Portanto, assegurar
a continuidade e a agilidade no fornecimento
dessa medicagdo transcende uma meta de
saude publica: trata-se de um compromisso
ético inegocidvel para renovar a esperanga,
proteger direitos e devolver a dignidade e a
qualidade de vida a quem enfrenta desafios
tdo severos em tempo tdo exiguo., , O Brasil,
pelos seus juristas, tem demonstrado
interpretacGes favoraveis dando espago para
que as pessoas possam fazer o tratamento
pelo, Estado. Isto eh uma oportunidade cada
vez maior para que laboratdrios desenvolvam a
cura ou tdo somente a manutencdo gerando
uma forma de investir indiretamente. , , E para
nds Pais, além de questdo elencada, desafio no
diarios, pois sofremos com a situagdo, efeitos
colaterais como depressao, ansiedade além de
outro tipos de situagdes que passamos e
vamos passar.

42 Evidéncias clinicas:
economicos:
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
nteressadoino 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a . Nio a_ Nio
EE Todas as pessoas com esta doenca e qualquer

doenga, devem ter acesso ao tratamento
02/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Pcr, Positivo e facilidades: Auxilia no 32 - Ndo a_Nio a_Nio
saude Os pacientes tem direito ao diagndstico e diagndstico preciso , Negativo e dificuldades: A falta de

tratamento adequados disponibilidade de maneira igualitaria
02/10/2026
Pretiesionel dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: teste PCR na COVID-19, Positivo e 32 - Ndo a_Nio a_N3o
saude Incorporagdo importante no SUS para um facilidades: Resultado super répido, tto medicamentoso

diagndstico mais rapido através deste teste e mais rapido, melhor adesdo e cura., Negativo e
02/10/2026 tratamento farmacoldgico mais eficaz. dificuldades: A falta de treinamento em alguns

profissionais de saude ao fazer o teste de PCR.

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo a_Nio a_Nio
tema Medicamento extremamente caro mas que

salva a vida de quem precisa. Pelo tanto de
02/10/2026 impostos que se paga, é o minimo dar uma

vida digna a um cidad3o brasileiro
Prsffecionel a2 2 - Ndo tenho opinido formada, O principal 2 - Sim, Qual: Multiplex PCR (desenho de plataformas), 2.- Sim, Qual: Cultivo e microscopia, Positivo: a_ Nio 52 N3o
. desafio no Brasil/SUS nao é incorporar novas XPERT, M10, TRUENAT, WGS, LPA, Positivo e facilidades:  Alta especificidade e baixo custo, Negativo:

tecnologias , mas avaliar o impacto das Acuracia e, em alguns casos, impacto positivo, Negativo e  Baixa sensibilidade
02/10/2026 mesmas, Uma incorporacao que nao dificuldades: Custo de manutencao de plataformas

contemple estudos clinicos de impacto carrega  comerciais fechadas, o SUS/MS nao deveria adquirir

consigo a incerteza do beneficio especialmente  equipamentosn e sim trabalhar, sempre que possivel, em

na relcao custoxbeneficio sistema de comodato
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Hemocultura positiva atraves de 32 - Sim, Qual: So culturas, DEMORA MUIITO 7- 42 - No 52 - Diminui custo no SUS

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

02/10/2026

Os pacientes precisam de diagnostico rapido
oara diminuir mortalidade , tempo de doenga e
tratamento . Diminuindo custos do SUS E INSS
E CUSTEI DE FAMILIARES SE O PACUENTE
MIRRE

biomolecular e LIQUOR TAMBEM. Muito eficiente e
damos altas da uti e hospitalar muito rapido. Cura e
tempo de antibioticos mais curto e certeiro . Existem
muitas evidentes na literatura, , , Positivo e facilidades:
Tecnologia e medicamentos rapidos, Negativo e
dificuldades: Tem, Que que um centro e laboratério com
recursos humanos disponiveis em varias regioes ,

10 dias, Positivo: Gold standard e confiavel mas
demora muito, Experiencia em IST , e é
fantastico , Nao precisa fazer tratamento
empirico ou sindromico, Negativo: Nao ter
disponibilidade rapida e falta de gestao do
municipio e estado para dar o melhor para
termos diagnostico e tratamento rapido

HOSPITALAR E INSS E
TRABALHISTA , TENHO
EXPERIENCIA COM
MPT64 para tuberculose
de mama, Resultado em
7 dias versus 2 meses
para cultura,
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nio 2. Ndo a - Nio a_ N3o
Sou favoravel a incorporagdo do PCR multiplex
rapido ao SUS para pacientes internados em
02/10/2026 UTI com hemocultura positiva e suspeita de
sepse ou infecgdo da corrente sanguinea., , A
sepse é uma condi¢do de emergéncia, na qual
o tempo para identificagdo do agente
infeccioso e direcionamento adequado da
terapia antimicrobiana é fundamental.
Atualmente, os métodos convencionais podem
levar de 48 a 72 horas para fornecer a
identificacdo e o antibiograma, enquanto o
PCR multiplex permite a identificacdo
simultanea de diversos microrganismos e de
genes associados a resisténcia antimicrobiana
em aproximadamente uma hora. , , Considero
particularmente relevante a capacidade de
identificar, em um Unico teste, bactérias Gram-
positivas, Gram-negativas, leveduras e
marcadores de resisténcia. Essa informagao
pode apoiar uma abordagem mais rapida e
direcionada da terapia antimicrobiana,
reduzindo o periodo de utilizagdo de
antimicrobianos de amplo espectro. No
relatério da propria Conitec, estudos avaliados
demonstraram redugdo média de 36 a 43
horas no uso de antimicrobianos de amplo
espectro com o emprego do teste molecular
rapido. , , Além do beneficio individual ao
paciente, considero que a disponibilizagdo
dessa tecnologia no SUS pode contribuir para o
uso mais racional dos antimicrobianos e para
as estratégias de antimicrobial stewardship,
especialmente em pacientes criticos, nos quais
decisGes terapéuticas precisam ser tomadas
rapidamente. A identificagdo precoce de
mecanismos de resisténcia também pode
apoiar a escolha mais adequada do tratamento
e contribuir para o enfrentamento da
resisténcia antimicrobiana., , Dessa forma,
entendo que a incorporagdo deve ser
considerada dentro de critérios clinicos bem
definidos, especialmente para pacientes de UTI
com hemocultura positiva, como ferramenta
complementar a hemocultura, identificagdo
convencional e antibiograma, e ndo como
substituicdo desses métodos.

Interessado no
tema
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2- Eu acho que dgve ser’irTcorporada'no Sus, 2-Ndo 2 - Sim, Qual: Exames laboratoriais em geral.,  4a _ N30 a. Nio
saude O uso do PCR multiplex rapido revolucionou o Hemograma, PCR, VHS,, Hemocultura,,

manejo clinico da sepse por permitir a Urocultura, Entre outros., Positivo: Praticidade,
02/10/2026 identificagdo simultanea de dezenas de assertividade, agilidade, uso racional de

patégenos (bactérias e fungos) e genes de antimicrobianos, tempo de internagdo.,

resisténcia a antimicrobianos diretamente de Negativo: Custo primario., Falta de

amostras bioldgicas., Os beneficios clinicos concorrentes no mercado nacional

apresentados no relatério como: redugdo da

taxa de tempo de resposta, detecgdo sobre

antibidtico terapia e a possibilidade de inicio de

tratamento precoce e assertivo., Reforgo a

necessidade de Observar as diretrizes de

manejo clinico: As recomendagdes

internacionais reforcam que a coleta de sangue

para cultura deve sempre ocorrer antes da

primeira dose de antibidtico. , As ferramentas

rapidas funcionam como um acelerador

atrelado a programas de Gerenciamento de

Antimicrobianos para otimizar desfechos e

evitar o uso indiscriminado de drogas de

reserva., ,
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Nao a_Nio a_N3o

saude

02/10/2026

0 ganho de tempo na identificagdo do(s)
agente(s) patogénico(s) por PCR é fundamental
nesse caso, levando ao tratamento adequado o
mais rapido possivel, aumentando a chance de
melhora do paciente e reduzindo o risco de
indugdo de resisténcia bacteriana.
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Contribuiu

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

02/10/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como laboratério de diagndstico molecular e
desenvolvedor de kits de qPCR, discordo da
recomendacdo preliminar de ndo incorporagdo
e proponho incorporagdo condicionada e
agnostica de plataforma. A identificagdo rapida
do agente e dos genes de resisténcia (KPC,
NDM, OXA-48, CTX-M, mecA, van) a partir de
hemocultura positiva é decisiva num pais com
KPC endémica e mortalidade de cerca de 55%
na sepse em UTI, a prépria Conitec
reconheceu alta acuracia e redugdo de 36 a 43

h no uso de antimicrobiano de amplo espectro.

As incertezas sobre mortalidade e custo-
efetividade justificam incorporar com
condigdes, ndo negar o acesso. Proponho: (1)
requisitos minimos de painel e desempenho,
sem vinculo a marca, (2) uso vinculado a
programa de stewardship, (3) implantagdo
faseada em UTIs com alta prevaléncia de
multirresistentes, (4) registro de desfechos e
reavaliagdo em 2 a 3 anos. Colocamo-nos a
disposi¢do para colaborar com o SUS no
desenvolvimento e validagdo de um painel
nacional de PCR multiplex em tempo real para
sistemas abertos, aproveitando os
termocicladores jd instalados na rede publica
(LACENSs e hospitais), com custo por teste
significativamente menor e produgdo no Brasil.
Conflito de interesse: o responsavel por esta
contribui¢do atua no desenvolvimento de kits
de diagndstico molecular, que ndo incluem a
tecnologia avaliada.

dificuldade, outros efeitos:

2- Sim, Qual: PCR multiplex em tempo real com

metodologias proprias (in-house), desenvolvidas e
validadas por nds para detecgdo de patégenos e genes de
interesse em plataformas abertas. Ndo utilizamos o painel
comercial especifico avaliado no relatério (sistema
fechado BCID2)., Positivo e facilidades: Resultadoem 1a 3
horas, alta sensibilidade e especificidade quando bem
validada, flexibilidade para incluir alvos e genes de
resisténcia prevalentes no Brasil (como KPC, NDM, OXA-
48, CTX-M, mecA e van), uso de termocicladores ja
instalados na rede publica, custo por reagdo muito
inferior ao dos sistemas fechados, possibilidade de
producdo nacional e independéncia de fornecedor unico.,
Negativo e dificuldades: Exige equipe treinada, etapa de
extragdo e controle rigoroso de contaminagdo, depende
de validagdo analitica e clinica criteriosa para uso em
hemocultura positiva, ainda ha poucos kits nacionais
registrados para esse fim, lacuna que pretendemos ajudar

a preencher em colaboragdo com o SUS.

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: Hemocultura automatizada
seguida de identificagdo e antibiograma
convencionais, que é o padrdo atual no SUS.,
Positivo: Método padrdo-ouro, amplamente
disponivel, indispensavel para o antibiograma
completo e para o acompanhamento do
paciente., Negativo: Demora de 48 a 72 horas
até identificagdo e antibiograma, mantendo o
paciente em terapia empirica de amplo
espectro por mais tempo, com maior risco de
inadequacdo terapéutica, eventos adversos e
selegdo de resisténcia.

423 - 1) Timbrook et al. (Clin
Infect Dis 2017, 64(1):15-23,
doi:10.1093/cid/ciw649):
meta-analise de 31 estudos e
5.920 pacientes com infec¢do
de corrente sanguinea.
Diagndstico molecular rapido
associou-se a menor
mortalidade (OR 0,66, 1C95%
0,54-0,80, NNT 20), com
efeito significativo quando
associado a programa de
stewardship (OR 0,64, 0,51-
0,79) e ndo significativo sem
ele (OR 0,72, 0,46-1,12).
Reduziu o tempo até terapia
efetiva (-5,0 h) e a internagdo
(-2,5 dias). 2) Banerjee et al.
(Clin Infect Dis 2015,
61(7):1071-80,
doi:10.1093/cid/civ447):
ensaio randomizado com 617
pacientes. Identificagdo em
1,3 hvs 22,3 h no controle,
menor uso de piperacilina-
tazobactam, menos
tratamento de contaminantes
(25% vs 8% com
stewardship), de-escalada
mais rapida com stewardship
(21 hvs 34 h). 3) Wang et al.
(Clin Microbiol Infect 2025,
31(3):360-372,
doi:10.1016/j.cmi.2024.12.00
7): 74 estudos e 24.590
amostras, sensibilidade 92-
99% e especificidade 99-
100% para Gram-negativos,
Gram-positivos, leveduras e
genes de resisténcia (estudo
com financiamento de
fabricante). Conclusdo: a
evidéncia de beneficio clinico
depende do contexto de uso,
a incorporagdo deve exigir
stewardship e gerar dados de
mundo real no SUS, em vez
de ser negada pela baixa
qualidade dos estudos
unicéntricos analisados.

economicos:

52 -0 impacto
orcamentdrio (RS 64,96
milhGes em 5 anos)
considerou apenas o
custo de aquisi¢do do
teste (RS 820,00) e ndo
incluiu: (a) redugdo de
dias de UTl e internagao
(meta-analise de
Timbrook et al. 2017,
doi:10.1093/cid/ciw649,
mostra -2,5 dias), (b)
economia com
antimicrobianos de amplo
espectro (reducdo de 36 a
43 h reconhecida no
relatério) e com
tratamento de
contaminantes (Banerjee
et al. 2015,
doi:10.1093/cid/civ447),
(c) redugdo de eventos
adversos e de selegdo de
resisténcia, beneficio
populacional que o
préprio Comité
reconheceu. Sugiro
reanalise com esses
custos e com cendrio de
competigdo: a
incorporagdo por
requisitos minimos, sem
vinculo a marca, permite
plataformas abertas de
PCR em tempo real e
fabricantes nacionais,
com potencial de reduzir
0 prego por teste e a
dependéncia de
fornecedor Unico
estrangeiro, em linha com
a estratégia do Complexo
Econdmico-Industrial da
Saude. Sugiro também
analise por desfecho
padronizado (QALY) e
cenario restrito a UTIs
com alta prevaléncia de
multirresistentes e
stewardship ativo, onde a
relagdo de custo-
efetividade tende a ser
mais favoravel.
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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:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: PCR em tempo real, Positivo e facilidades: 2- Sim, Qual: Luminex e Elfa (Ensaio a. Nio a. Nio
saude O diagndstico e o manejo da sepse continuam  Alta confiabilidade, sensibilidade e especificidade., Fluorescente Ligado a Enzimas ou Enzyme-

sendo um grande desafio para a area da saude. Negativo e dificuldades: Tempo de realizagdo da técnica e Linked Fluorescent Assay), Positivo: Alta
02/10/2026 Dessa forma, o uso de metodologias cada vez alto custo. sensibilidade, Negativo: Alto custo dos insumos

mais avangadas e testes laboratoriais

padronizados seria um grande avango para a

ciéncia e para os pacientes. A Faculdade de

Farmacia da UFMG se disponibiliza a contribuir

com o SUS por meio de pesquisas clinicas e

publicagdo de resultados sobre o tema.
Pretiesionel dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Filmarray Biomerieux, Positivo e 32 - Ndo a_Nio a_N3o

saude

02/10/2026

E essencial uma rapida resposta no paciente
com sepse e o painel de pcr contribuira
salvando vidas de diversos pacientes.

facilidades: A rapidez da resposta da andlise comparada
aos métodos convencionais. Além disso, por ser
multiplex consegue detectar diferentes alvos (patégenos)
em analise Unica, bem como mecanismos de resisténcia.,
Negativo e dificuldades: Custo do teste.
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Contribuiu
como:

0, comentario:

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

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: Painel molecular, Positivo e facilidades: A 2 - Nido

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de a-Fu ac’hc.) ql.Je deve se.r incorporada /no S%JS, - S cular C a. Nio a. Nio
saude Como médica infectologista, sou favoravel a principal vantagem percebida é a redu¢do do tempo para
incorporagdo do painel de PCR multiplex para identificacdo do agente etioldgico e de importantes
02/10/2026 hemoculturas positivas, por contribuir para marcadores de resisténcia, diminuindo a incerteza
reduzir uma limitagdo central no manejo das microbiolégica nas primeiras horas da infecgdo. Isso pode
infec¢des da corrente sanguinea e da sepse: a  permitir uma adequagdo mais precoce e individualizada
incerteza microbioldgica nas primeiras horas da terapia antimicrobiana, especialmente em pacientes
do diagndstico., , Mesmo com programas com sepse, choque séptico, imunossupressdo ou maior
estruturados de otimizagdo de antimicrobianos risco de infecgdo por microrganismos resistentes. A
e profissionais experientes, a terapia empirica  tecnologia também pode contribuir para o uso mais
é baseada em probabilidades epidemioldgicas, racional de antimicrobianos e para a qualificagdo da
podendo resultar em tratamento inadequado  assisténcia., Negativo e dificuldades: Entre os principais
ou discordante do perfil de suscetibilidade do desafios estdo o custo da tecnologia e a necessidade de
agente causador. A educagdo médica é integragdo dos resultados do painel a avaliagdo clinica e a
fundamental, mas ndo substitui ferramentas microbiologia convencional. O PCR multiplex ndo substitui
capazes de reduzir essa incerteza., , Nesse a hemocultura e os testes de suscetibilidade aos
contexto, o PCR multiplex permite, em poucas  antimicrobianos, que permanecem fundamentais para a
horas, a identificagdo do microrganismo e de definigdo completa do perfil microbioldgico e da terapia.
importantes marcadores de resisténcia,
possibilitando uma adequagdo mais precoce e
individualizada da terapia antimicrobiana., , Os
potenciais beneficios sdo especialmente
relevantes em pacientes com sepse,
imunossupressdao, multiplas comorbidades,
infecgdes por microrganismos resistentes ou
choque séptico, nos quais atrasos na terapia
adequada podem aumentar morbidade,
mortalidade e utilizagdo de recursos
hospitalares., , Diante desses aspectos,
recomendo a incorporagdo do PCR multiplex
para hemoculturas positivas no SUS, como
ferramenta complementar a avaliagdo clinica e
a microbiologia convencional. A
disponibilizagdo dessa tecnologia pode reduzir
o tempo até a identificagdo do agente e a
adequagdo do tratamento, qualificando a
assisténcia e fortalecendo o uso racional de
antimicrobianos.
Pessoa que 12 - Eu acho que qeve se[ in(.:orporada no SUS, 2- Ndo 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o
. . Acho de extrema importancia para quem dela
convive ou cuida ;
, precisa
de alguém com a
condigdo de
salde
02/10/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - N3o 52 _ N3o

saude
02/10/2026

A Unica forma de vermos um tratamento no
Brasil
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
nteressadoino 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a . Nio a_ Nio
EE deve ser incorporada ao SUS para
conseguirmos maior rastreabilidade assim
03/10/2026 evitando o obito de pacientes
Pessoa que 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_Nio a_Nio
convive ou cuida Meu esposo tem o diagndstico da ATAXIA e a
de aleué liberagdo do medicamento é algo sonhado.
e alguém com a
condigdo de
saude
03/10/2026
nteressadoing 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Ndo a_ Nio 52_ N3o
EE Sou totalmente a favor da incorporagéo do
teste de PCR multiplex rapido no SUS. A sepse
03/10/2026 em pacientes internados na UTI é uma
condigdo gravissima e corrida contra o tempo.
Ter um diagndstico célere e preciso para
identificar a bactéria e a sua resisténcia
permite direcionar o tratamento correto
imediatamente, salvando vidas, reduzindo
sequelas e otimizando o uso de antibidticos na
rede publica.
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a . Nio 52_ N3o
saude Situagdo clinica de alto risco merece precisao
na conduta
03/10/2026
Pessoa com a 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 42 - N3o 52 - N3o
condicio de Prezado(a), , , Acredito que deve se
id ¢ incomodada ao SUS devido ao grande nimero
SIUCE de pessoas que houve uma melhora
03/10/2026 relacionada ao medicamento Omaveloxana
Skyclarys, sendo assim um importante passo ao
tratamento da doenga.
Pessoa que 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52_ N3o

convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude

03/10/2026

E importante para o tratamento de quem
possui a ataxia
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentdrio:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2-Néao

efeitos, facilidade, dificuldade:
2-Nao a

economicos:

Interessado no e ; : 2 - Ndo 2 - Nao
EE Tenho certeza que esse teste rapido vai reduzir
os tempos de internagdo, assim como gastos
03/10/2026 adicionais com protocolos de tratamento
indevidos, umas vez que o teste mais rapido
para avaliar o tipo de sepse vai possibilitiar a
adogdo de protocolos de tratamento mais
eficazes. E principalmente, vai trazer mais
salide e seguranga aos pacientes!
Interessado no 12 -—-Eu achg que dgve serincorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Nédo a_Nio a_Nio
Agilizar o diagndstico
tema
04/10/2026
Brofissionailde 2a-Eu ac.ho que deve se.r incorporada no SlgS, 2.-Sim, Qual: A.ut’(')magéo em mi.crobio!ogia, PCR em él-.Sim, Qual: PCR em. temp~o real, com no 42 - N3o 52 N3o
. Tecnologia altamente eficaz e segura que da tempo real e painéis de PCR multiplex rapidos., minimo 24 horas pra liberagdo de resultado.
resultado rapido para os préximos passos da Hemocultura automatizada, Positivo e facilidades: A Mas com painel mutiplex rapido, todas as fases
05/10/2026 conduta médica, como a escolha do rapidez e seguranga com que o resultado é liberado. Num da biologia molecular sdo feitas dentro de no
antimicrobiano, por exemplo. painel multiplex, podemos detectar além do méximo uma hora. E s6 preciso da amostra
microorganismo, genes de resisténcia que vao direcionar  certa in natura. Ja no PCR, preciso da Cepa. ,
totalmente a conduta do infectologista. E num tempo Positivo: A mesma eficacia e seguranga. A
muito rdpido, cerca de no maximo uma hora., Negativoe metodologia é a mesma., Negativo: O tempo,
dificuldades: Na minha opinido, ndo ha aspectos mais de 24 horas, mais ou menos. E mais
negativos. trabalhoso.
Profissional de 12 - Ey acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - §im, Qual: Painel muIFipIex BIOFIRE., quitiv? e. 32-Ndo a_Nio a_Nio
saude Considerando o alto custo e a falta de facilidades: Tem o potencial de acelerar o diagndstico.,
comprovagdo de benef’icio em mortalidade, Mas enfrenta gargalos importantes, como o horario de
05/10/2026 considero que sua incorporagdo é bem vinda, funcionamento do laboratdrio, o que muitas vezes poe a
porém sempre sob auditoria em tempo real de  perder o ganho proposto pela tecnologia., Negativo e
INFECTOLOGISTA, e mediante rigorosos dificuldades: Como em qualquer exame complementar, se
critérios de indicacdo. a indicagdo ndo for adequada, pode induzir a conclusdes
imprdprias e a condutas prejudiciais ao paciente, seja pelo
escalonamento seja pelo descalonamento inadequado de
ATB.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Painel multiplex FilmArray, Positivo e 32 - Sim, Qual: Hemocultura convencional sem a_Nio a_Nio
saude Principalmente para populagdes de alto risco facilidades: Redugdo dos dias de hospitalizagdo, dias de testes diagndsticos rapidos., Positivo:
para infecgdo de corrente sanguinea e de antimicrobianos e de custos hospitalares totais., Negativo Isolamento de um maior numero de agentes,
05/10/2026 evolugdo desfavoravel, as técnicas moleculares e dificuldades: Custo inicial para aquisi¢do da tecnologia. ~ Negativo: Demora para o resultado final, com
fornecem resultados mais répidos, podendo isolamento e teste de sensibilidade.
contribuir com redugdo da morbidade e da
mortalidade nessas populagdes.
Pessoa com a 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao 42 - N3o 52_ N3o

condigdo de
saude

06/10/2026

Julgo muito importante
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: Painel sepse BCiD2 , , Painel respiratoério,

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

2- Sim, Qual: Teste molecular de PCR para

Profissional de . X > - = I RAUNS 5 42 - Ndo 2-Nao
- E um teste importante que reduz o tempo de Positivo e facilidades: Resposta laboratorial rapida e inicio apenas 1 alvo com demora no tempo de
liberagdo dos testes e auxilia o corpo clinico na  de tratamento precoce no caro de pacientes execugdo na bancada, Positivo: Exceléncia na
06/10/2026 introdugdo precoce da terapia antimicrobiana  imunodebilitados auxiliando na sua recuperagdo, qualidade dos exames microbioldgicos ,
Negativo e dificuldades: Ndo tive aspectos negativos, o Confiabilidade nos resultados , Rapidez na
laboratério em que trabalho so6 teve melhorias com a liberagdo dos resultados, Facilidade na
implantagdo dessa nova tecnologia realizagdo dos testes , Excelentes sensibilidade
e especificidade na detecgdo dos alvos ,
Negativo: Poucas vezes tive g repetir o teste
Profissional de 12 —.Eu acho que deve ser incgrporada ng SUS, 22-Nao 32 - Nédo a_Nio a_Nio
satde Muitas mortes podem ser evitadas se agir
rapido, essa tecnologia contribui para isso.
06/10/2026
Brofissionailde a-Eu facho que deve ser incorporadla .no SUS, a. Sin?, Qual: Tecno!qgia em r?'l.edicamentos, produtos e 32 - Né&o a_ Nio 52 N3o
. Melhoria de tratamento, resposta clinica procedimentos. , Positivo e facilidades: Melhora
rapida e maior possibilidade de cura. significativa em resposta ao tratamento, diminui¢do do
06/10/2026 tempo de internagdo, bem-estar do paciente, melhor
desfecho clinico, aumento de sobrevida e qualidade de
vida. , Negativo e dificuldades: Demora na incorporagdo
das novas tecnologias, medicamentos e tratamentos no
SuUS.
Profissional de 2- Eu acho que dc.eve ser inco.rporac.la no SUS, 9 - Si[‘n,.QuaI: Praticamevnte todas ?s ferramenta§ d.e a. §im, Qual: AIé.m dg dia’gn.éstico cléss.ico 42 - N3o a. Nio
saude Qualquer tecnologia que confira rapidez diagnédstico molecular existentes. Ja que sou profissional  (cultivo, morfologia, bioquimica, sorologia e
diagndstico de doencgas infecciosas é da area., Positivo e facilidades: "Rapidez e precisdo no fenotipagem), através de pcr convencional e
06/10/2026 ferramenta de melhoria no tratamento. diagnéstico, , Necessidade de baixo volume amostral, , técnicas imunobioldhicas., Positivo: Sempre
Garantindo a recuperagdo precosse do Avaliagcdo de varios ""alvos"" de interesse de forma que ha a modernizagdo de técnicas,
paciente, e consequentemente diminuindo simultanea, , Simplicidade na execu¢do das metodologias, especialmente as moleculares. A rapidez e a
tempo de internagdo e custos Gerais. Além de , Razdo custo-beneficio acentuada.”, Negativo e especificidade destas metodologias aumentam,
garantir o uso correto de antibidtico terapias dificuldades: Ao meu ver, sé hd desvantagem quando ndo seja facilitando o processo, seja ampliando o
adequadas a cada caso. ha regularidade no fornecimento dos insumos espectro de detecgdo. Entdo sempre a
moleculares necessarios a execugdo da técnica. E a modernizagdo de procedimentos diagndsticos
impericia do profissional responsével. representam resultado positivo, seja para e
principalmente nos pacientes atendidos, seja
para o impacto administrativo-financeiro, ou
ainda no ambito do tratamento mais acertivo
da doenga infecciosa, Negativo: Quase
nenhuma, mas o treinamento adequado de
técnicos pode ser uma barreira, embora seja
perfeitamente transponivel. E a
descontinuidade ou o fornecimento erratico
dos insumos necessarios.
Iieressd 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Sistema Filmarray , Positivo e facilidades: 2-Néo 42 - N3o 52 N3o

tema

06/10/2026

A tecnologia supracitada ndo sé auxilia de
forma répida no diagnéstico do paciente como
também traz precisdo acerca da identificacdo
do microorganismo.

Diagndsticos rapidos, precisos e assertivos., Negativo e
dificuldades: Em hipdteses de desligamento do sistema, a
anadlise ndo continua de onde estava, precisando refazé-la
toda novamente.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Painel da biomerieux, Positivo e 2 - Sim, Qual: técnicas convencionais de ID e 42 - No a. Nio
saude Os métodos convencionais de HMC muitas facilidades: Velocidade na identificagdo do agente, de antibiograma, MALDI-TOF, Positivo: técnicas

vezes levam a atrasos diagnosticos e de ajustes  adiantando em24-72h o tempo até identificagdo do convencionais de ID e de antibiograma: menor
06/10/2026 da terapia empirica em casos de resisténcia, agente etioldgico e de alguns perfis de resisténcia, custo, mais consagradas, resultado fenotipico

problemas que podem ser amenizados com Negativo e dificuldades: '- Custo elevado, - Ndo ajudana  de resisténcia,, MALDI-TOF: velocidade e

novas tecnologias moleculares identificacdo de espécies raras, - Ainda se faz necessério o confianga na identificagdo, Negativo: técnicas

antibiograma para identificagdo fenotipica de resisténcia e convencionais de ID e de antibiograma: mais
outros mecanismos lentas, MALDI-TOF: alto custo, menor
padronizagdo na identificagdo de resisténcia

Pretiesionel dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: FILMARRAY, Positivo e facilidades: RAPIDEZ 32 - Sim, Qual: GENE-EXPERT. DIAGNOSTICO 42 - N3o a_N3o
e TRABALHAMOS EM UM HOSPITAL DE ALTA NO DIAGNOSTICO, Negativo e dificuldades: CUSTO PARA TUBERCULOSE, Positivo: EXCELENTES

COMPLEXIDADE E NOSSO PUBLICO-ALVO SAO  ELEVADO RESULTADOS (RAPIDEZ E PRECISAO)., Negativo:
06/10/2026 EXCLUSIVAMENTE PACIENTES DO SUS CUSTO ELEVADO
Profissional de ’E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: Técnica de PCR multiplex. Tanto 2- Sim, Qual: Hemocultura automatizada e 42 - N3o 52_ N3o
saude E importante que essa ferramenta de em.ampstras bacterias, como no diagndstico da COVID-  testes automatizados de identificagcdo

diagndstico seja incorporada ao SUS, pois o 19., Positivo e facilidades: O teste de biologia molecular é bacteriana e antibiograma. Além da
06/10/2026 diagndstico de sepse mais rapido é rapido e muito preciso., Negativo e dificuldades: O custo  identificagdo proteomica por metodologia

extremamente relevante para a vida do da metodologia ainda é alto. MALDI-TOF., Positivo: Precisdo e rapidez

paciente. As chances de cura com o diagndstica., Negativo: Alto custo.

tratamento adequado nas primeiras horas é

fundamental. Além da economia com

antimicrobianos, o paciente tende a

diminuiram o tempo de internagdo

aumentando a rotatividade dos leitos, gerando
Prsffecionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2. Néo 42 - N3o 52_ N3o
o O painel multiplex permitiria o diagndstico

microbiolégico mais rdpido, permitindo uma
06/10/2026 antibioticoterapia guiada adequada para

pacientes sépticos graves em UTI,

possibilitando uma agdo mais rapida que

reduziria a mortalidade
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: PRODUTO, Positivo e facilidades: RAPIDEZ, 32 - Sim, Qual: OUTROS EXAMES MULTIPLEX 42 - N3o a_Nio
satde ACHO QUE DEVE SER INCORPORADA PARA SENSIBILIDADE E ESPECIFICIDADE, Negativo e MAS NAO SINDROMICOS, Positivo:

QUE TODA POPULAGAO TENHA ACESSO A dificuldades: PRECO ESPECIFIDADE, Negativo: DEMORA E POUCOS
06/10/2026 ESTA FERRAMENTA EXTRAORDINARIA PARA ALVOS.

QUE TENHAMOS DIAGNOSTICOS MAIS

ACERTIVOS E DIMINUICAO INDISCRIMINADA

DOS ANTIBIOTICOS
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Sistema BioFire FilmArray Torch da 32 - Sim, Qual: Pcr em tempo Real , Positivo: 42 - N3o 52 - N3o

saude

06/10/2026

Por ser uma metodologia que libera resultado
de um numero consideravel de patégenos em
um curto periodo de tempo, auxilia na tomada
de decisdo dos médicos quanto ao cuidado e
tratamento dos pacientes.

bioMérieux, uma plataforma modular de PCR multiplex.,
Positivo e facilidades: A grande quantidade de patégenos
identificados em uma Unica metodologia , Negativo e
dificuldades: Realizar poucas amostras em uma rodada de
reagao.

Realizar varias amostras em uma rodada de
reagdo , Negativo: O niumero reduzido de
patdégenos identificados na reagdo
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

06/10/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Do ponto de vista profissional o PCR para
detecgdo de microorganismos permitiu com
maior agilidade e resposta para o tratamento
adequado aos pacientes. Viabilizando menor
tempo de hospitalizagdo e tratamento
direcionado com resultado em até 2h, no
maximo. Portanto, como profissional desejo
que mais unidades do SUS possam ter a
oportunidade em ter acesso a essa tecnologia,
melhorando a qualidade e a satude do paciente
do SUS.

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

2 - Sim, Qual: Biofire Filmarray Torch Sustém., Positivo e
facilidades: Liberagdo de resultados em menor tempo, no
maximo em 2h, viabilizando um tratamento direcionado,
rapido e eficaz. Aumentando a chance de vida do paciente
e eficiéncia no tratamento adequado. Esse equipamento
permitiu agilidade nos resultados e na conduta médica.,
Negativo e dificuldades: O Painel Viral do Filmarray, ndo
permite o processamento de amostra como Aspirado
Traqueal dos pacientes, mesmo sendo de vias aereas
inferiores, apenas swab nasal que corresponde as vias
aéreas superiores.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2- Sim, Qual: Na pandemia, trabalhei com 42 - No
PCR em tempo real no setor de virologia.,
Positivo: O ponto principal como profissional é
a rapidez com menor tempo de espera para
que a através do resultado liberado, o médico
possa ter uma conduta eficaz e assim permite o
aumento da taxa de sobrevida do paciente. O
que levaria 24h ou mais para ser liberado,
através das novas tecnologias em 1h ou no
maximo 2h o paciente tem o seu resultado
laboratorial e conduta médica, avaliando o
quadro clinico direcionado. , Negativo: Nada a
declarar quanto a pontos negativos.

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Brofissionallde a. Ey acho gue c’ieye ser incc?rporada no’SUS,. 2.-Sim, Qual: Jfé t'ive expe'ri.éncia co.n.1 metodologias de 2-Néao a_ Nio 52 - Como o proprio
I Um dl.agnostlco rapido e preC|.sc3 §empre é mais PCR Multl!ale.x rap])ldp., Posmv.o e faC|I|dadfa§:‘EIa garante relatério enfatizou, os
vantajoso que um retardo no inicio do um diagndstico rdpido e preciso., A especificidade e estlidostforam
06/10/2026 tratamento. , A tecnologia garante parte do sensibilidade do teste é alta., Negativo e dificuldades: O insuficientes para analises
processo para o sucesso no tratamento que é o  valor é alto quando comparado com outras tecnologias, precisas do impacto
diagndstico rapido. As fragilidades portanto, uma triagem eficaz é necesséria para a econdmico, pois varios
apresentadas no relatério para a sociedade, da- utilizagdo consciente do teste. fatores comparativos
se a pesquisas com pouca representatividade e inerentes a resposta do
ndo devido fragilidades no préprio método. , paciente ao tratamento
Imagino que o melhor caminho seja a naolforam incluidos:
incorporagdo da tecnologia no SUS, pelo
menos em um periodo de teste piloto,
contando que seja em um tempo consideravel
suficiente para realizagdo de avaliagdes e
pesquisas.
Profissional de a-Eu facho qug (.1eve ser inc.orporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
satde Em pacientes criticos, essa diferenga de tempo
é clinicamente relevante, pois permite uma
07/10/2026 tomada de decisdo mais rapida quanto ao
direcionamento do tratamento antimicrobiano.
A identificagdo precoce do provavel agente e
de mecanismos de resisténcia pode contribuir
tanto para evitar a manutencdo desnecessaria
de antibioticoterapia empirica de amplo
espectro quanto para reduzir o risco de
tratamento inadequado diante de
microrganismos resistentes.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Produto diagndstico - PCR multiplex , 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o

saude

07/10/2026

A tecnologia discriminada é importantissima
para diagnostico de pacientes com sepse, um
quadro grave e cujo diagnostico refinado e
rapido pode guiar a conduta clinica e favorecer
o desfecho para o paciente.

Positivo e facilidades: Custo-beneficio da técnica, tempo
para resultado, facilidade de realizagdo., Negativo e
dificuldades: Requer infraestrutura laboratorial para
biologia molecular, porém, essa infraestrutura suporta
varias metodologias de diagndstico.
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como:

0, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de 2- Eu acho que deve se.r incgrporada no’ §US, 9.— Sim, Qual: Sistema PCR.I\./IuItipIex. !3IOFIRE FilmArray, 2.-Nédo a. Nio a. Nio
saude O aparelho de PCR multiplex é bastante util e painéis BCID-2 e RP2.1, Positivo e facilidades: A melhora
necessario uma vez que, com o painel BCID-2 da comunicagdo com a equipe médica, o auxilio no
07/10/2026 (também conhecido como painel de sepse), levantamento de informag&es que ndo se tinha no
por meio de uma amostra de sangue, consegue ambiente e também o melhor manejo dos pacientes
detectar ndo apenas um Unico microorganismo imunocomprometidos para evitar exposi¢do ao virus
(bactéria por exemplo) como também pode respiratorio do paciente que estava doente., Negativo e
detectar mais de uma bem como informar o dificuldades: Até o momento, apenas um aparelho
perfil de resisténcia bacteriana e auxiliar no fazendo uma corrida. Dependendo do painel, pode levar
tratamento do paciente. Principalmente os de 45min a 1h30., , Claro que existem outros sistemas,
pacientes imunocomprometidos, que estdo em como o torch, que permite varias corridas simultaneas.
fase tratamento rddio ou quimioterapico., , O
mesmo vale para o painel viral (RP2.1) que
permite a identificacdo de virus que possam
estar acometendo os paciente. Isso pode,
principalmente em ambientes hospitalares,
auxiliar no manejo do paciente e também
servir como uma ferramenta preventiva de
possiveis surtos por virus respiratorios.
Profissional de :!ﬁ - Euacho que; de\./e ser incorporafia. no SUS, 2*—’.— SirT.I, Qu.aI: Experiencia em automagdo em o 39.— Sim, ngl: Experiencia em automagdo em a_N3o a_N3o
saude E uma tecnologia eficaz, segura e rapida. microbiologia. , PCR em tempo real., PCR com painéis microbiologia. , PCR em tempo real., PCR com
multiplex rdpidos. , Hemocultura automatizada. , Positivo  painéis multiplex rdpidos. , Hemocultura
07/10/2026 e facilidades: Velocidade na realizagdo do exame, até 1 automatizada. , Positivo: Eficdcia e seguranga
hora., Negativo e dificuldades: Ndo verifiquei nada de nos resultados. , Negativo: Tempo de liberagdo
negativo nesse exame. de resultado dos exames.
Profissional de a-Fu acf)o ql:Ig deve ser ir:corpgrada no SUS, 2 - §im, Qual: Painel sindromico,m.ultiplex, P(?sitivo e 2.-Néao 42 - N3o 52_ N3o
satde Sou f‘avoravelha incorporagdo, p0|§ o PCR facilidades: Tempo de resposta raplldo. Quantidade de .
multiplex rapido permite a identificagdo mais patogenos testados, Negativo e dificuldades: ndo se aplica
07/10/2026 agil dos agentes causadores de infeccdo da
corrente sanguinea e de genes de resisténcia,
possibilitando a adequagdo precoce da terapia
antimicrobiana. Em pacientes criticos,
especialmente em UTI, a redu¢do do tempo
para obteng¢do de informagdes microbioldgicas
pode contribuir para melhores desfechos
clinicos e para o uso racional de
antimicrobianos, auxiliando no enfrentamento
da resisténcia bacteriana.
Prsffcionel a2 2- Eu acho que deve ’se.r incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néo 42 - N3o 52_ N3o
satde Melhora o desfecho clinico e reduz custo
efetivo de internagdo e uso de ATB
07/10/2026
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Painel multiplex Filmarray, Positivo e 2 - Sim, Qual: Cultura automatizadas, 42 - N3o 52_ N3o

saude
07/10/2026

A celeridade em dar o resultado de cultura
possibilita o emprego correto da medicagdo o
que gera mais chance de sobrevida e menor
custo ja que pode levar a resolugdo mais rapida
do quadro.

facilidades: Tempo de resultado e diminuir nimero e
direcionar o tipo de antibidtico correto. , Resultado ja
libera perfil genotipico de resisténcia. , Negativo e
dificuldades: O custo por ser em um hospital particular.

Positivo: A possibilidade de realizar
antibiograma junto com a identificacdo do
patégeno , Negativo: A demora no resultado.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Multiplex em liquor, Positivo e facilidades: 2-Sim, Qual: Apenas culturas. , Positivo: a . Nio a_ Nio
- Entendo que viabiliza economia e Extremamente relevante no contexto de identificagdo do  Método viavel e disponivel., Negativo:
direcionamento de uso de antibidticos. germe pela sua sensibilidade , Negativo e dificuldades: Depende do laboratério e do servigo,
07/10/2026 Custo e indisponivel na maioria dos centros identificacdo por pessoas, falha e demora.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Nao a_Nio a_Nio
saude Com a incorporagdo dessa tecnologia, a
escolha do antimicrobiano na sepse sera mais
08/10/2026 assertiva. Isso é importante, pois o
antimicrobiano é a base do tratamento de
sepse.
Pretiesionel dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: PCR multiplex no liquor, lavado 32 - Ndo a_Nio a_N3o
saude O PCR multiplex ird aumentar a sensibilidade e  broncoalveolar, liquido pleural. , Positivo e facilidades:
especificidade no diagnostico etiologico Tratamento dirigido, De escalonamento antibiotico,
07/10/2026 possibilitando tratamento antimicrobiano Negativo e dificuldades: Alta sensibilidade pode trazer
direcionado. Com isso, ha redugdo dos cofres falsos diagnosticos devendo ser avaliado todo contexto
publicos pelo uso exagerado de antibiotico, preferencialmente por infectologista
tratamento dirigido ao paciente, o que diminui
evento adverso.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Sim, Qual: Uso de antibioticos de largo 42 - N3o a_N3o
saude Ganhar tempo e acertividade no tratamento de espectro e culturas automatizadas., Positivo: As
pacientes graves ndo somente salva vidas mas culturas sao extremamente importantes para
07/10/2026 tambem traz custo-efetividade, potencial par direcionar o tratamento de forma acertiva
poupar diarias de UTI, reduzir mortalidade e trazendo beneficios em custo, tempo de
custos em potencial. tratamento e efetividade., Negativo: As
culturas demoram para sair resultado.
Infelizmente os resultados chegam quando
muitas vezes ja nao é mais possivel modificar o
curso da doenga.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Painel BCID2., Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Painel para pneumonia, para 42 - N3o 52 - N3o

saude

08/10/2026

A sepse é um grave problema de salde que se
nao houver desfecho clinico rapido pode levar
ao dbito do paciente em pouquissimo tempo,
um exame que detecta varios microrganismo
em uma amostra positiva dessa além de salvar
o paciente, ele abrevia a estadia de pacientes
em leitos, que antes até sair o resultado da
cultura convencional passaria dias.

Abrevia o diagnostico clinico do paciente., Negativo e
dificuldades: Em mais de 2 anos usando ainda ndo vi
aspecto negativo.

meningite, parad sindrome gripal e respiratdrio
e para doengas diarreicas. , Positivo: A rapidez
em identificar o patégeno é assim direcionar o
tratamento. , Negativo: Alto custo
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42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
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Profissional de E'— Eu acho gue deve ser in§orpor€ad'a no SUS, a. S.im, Qual: Tenho ex.per.iéncia com o FiImAr!'ay e 2. Ndo 42 - Na minha avaliagdo, as 2. N3o
saude A incorporagdo do PCR multlpfle.x rapido ao SUS considero essa t’an0|0gI? §|mplesment§ marawl.hosa e evidéncias clinicas
representa um avango estratégico para o extremamente Util na pratica laboratorial. A rapidez na relacionadas ao PCR multiplex
08/10/2026 diagndstico precoce e preciso da sepse e das identificagdo do microrganismo e na detecgdo de genes rapido s3o bastante
infecgdes da corrente sanguinea. Ao permitira  de resisténcia antimicrobiana faz toda a diferenca, pois relevantes, especialmente
identificacdo simultdnea de bactérias Gram- fornece informagdes fundamentais para auxiliar a equipe pela capacidade de identificar
positivas, Gram-negativas, leveduras e genes médica na escolha de uma terapia mais direcionada e precocemente os
de resisténcia antimicrobiana diretamente de adequada ao paciente. Na minha experiéncia, é microrganismos e
hemoculturas positivas, essa tecnologia impressionante como essa agilidade pode contribuir para determinados genes de
contribui para agilizar a tomada de decisdao decisBes clinicas mais assertivas, especialmente diante de resisténcia antimicrobiana em
clinica, direcionar o tratamento antimicrobiano infecgGes graves, como a sepse. Por isso, acredito e hemoculturas positivas. Com
e favorecer o uso racional de antibiéticos. Sua  defendo fortemente a incorporagdo dessa tecnologia ao base na minha experiéncia
disponibilizagdo na rede publica podera SUS, para que mais pacientes tenham acesso a um prética com o FilmArray,
fortalecer a vigilancia da resisténcia diagnéstico rapido e de quaIidade,’independentemente considero essa tecnologia um
microbiana, otimizar a assisténcia aos de sua condigdo socioeconomica. E uma ferramenta que diferencial importante na
pacientes criticos e contribuir para a redugdo admiro muito e cuja utilidade reforga, na prética, o valor rotina laboratorial, pois
de complicagGes, mortalidade e custos da inovagdo tecnoldgica a servigo da vida., Positivo e disponibiliza resultados em
hospitalares, promovendo uma assisténcia a facilidades: Com minha experiéncia na utilizagdo do menor tempo, contribuindo
saude mais resolutiva, segura e equitativa para  FilmArray, percebi o quanto essa tecnologia representa para decisdes terapéuticas
toda a populagdo brasileira. um avanco extraordindrio para a microbiologia clinica. mais oportunas. Entendo que
Considero especialmente valiosas a rapidez na a avaliaggo de sua
identificagdo dos microrganismos e a detecgdo de genes incorporac3o ao SUS deve
de resisténcia antimicrobiana, que fornecem informagdes considerar estudos que
essenciais em tempo oportuno para auxiliar na tomada de demonstrem sua acuracia
decisdo clinica. Vejo essa ferramenta como um grande diagnéstica, seu impacto na
diferencial no diagndstico das infecgOes graves, adequag3o da terapia
principalmente da sepse, em que o tempo é um fator antimicrobiana, nos
determinante. Acredito que sua incorporagao ao SUS desfechos clinicos, na
podera fortalecer os laboratdrios, otimizar a terapia mortalidade e nos custos
antimicrobiana e ampliar as oportunidades de uma hospitalares. Considero
assisténcia mais rapida, precisa e segura aos pacientes. fundamental ampliar o acesso
Pela utilidade que observo na prética, sou fortemente a essa tecnologia, associando
favoravel a ampliagdo do acesso a essa tecnologia na rede os beneficios da rapidez
publica de saude., Negativo e dificuldades: Ndo tenho diagndstica as evidéncias de
aspectos negativos efetividade clinica e custo-
efetividade.
Prefcsiomel e 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Nao 42 - Nio 52-Néo
p Importante para quem precisa e necessita .
saude
08/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: FILMARRAY PAINEL BCID, Positivo e 2-Nado 42 - N3o 52 - N3o

saude

08/10/2026

INOVAGAO EM SAUDE E PADRONIZAGAO DA
ASSISTENCIA

facilidades: RAPIDEZ , REDUCZ\O DE CUSTOS, MELHOR
PROGNOSTICO, REDUGCAO MORTALIDADE, Negativo e
dificuldades: NENHUMA
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2-Néao

efeitos, facilidade, dificuldade:
2.- Sim, Qual: Equipamento automatizado de

economicos:

Profissional de : - ERAHS P ‘ 2 - Ndo - Ndo
, Sepse precisa de intervengdo rapida para hemoculturas, Positivo: Monitoramento de
salde ~ . ; : ~
redugdo da mortalidade associada as infecgdes amostras de hemoculturas 24 horas, com
09/10/2026 de corrente sanguinea condigBes de temperatura adequadas,
garantindo qualidade e precisdo diagndstica.,
Negativo: Ndo tem aspectos negativos, porém
a incorporagdo do painel de sepse agiliza o
diagndstico de uma doega que precisa de
intervencgdo rapida, diminuindo em até 48
horas o tempo de resposta.
Interessado no 2-Euacho ql.Je deve ser incorporad.a no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a. Nio - N3o
tema Toda tecnologia, tratamento ou medicamento,
mesmo que ainda em teste, deve ser
09/10/2026 disponibilizado gratuitamente pelo SUS, as
pessoas que possuem doengas raras ou
doengas que possuem custos elevados de
tratamento. Todo cidaddo brasileiro tem o
direito a saude, conforme Constituicdo Federal.
Prsffecionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: pcr multiplex rapido, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: culturas convencionais, Positivo:  4a _ N30 - N3o

saude

09/10/2026

Sepse é uma sindrome clinica grave e tempo-
dependente, caracterizada por disfungdo
organica decorrente de resposta imunoldgica
desregulada a um processo infeccioso,
podendo evoluir para choque séptico. No
Brasil, entre 2018 e 2022, a sepse representou
30% das internagdes em UTI, com 113.059
Sbitos e mortalidade hospitalar proxima de
55%, sendo a principal causa de 6bito em UTIs
ndo cardioldgicas. A infecgdo de corrente
sanguinea (ICS), confirmada por hemocultura
positiva, é a origem primaria de 25% a 30% dos
casos de sepse. O diagndstico microbioldgico
convencional pode levar dias para identificar o
patdgeno, e seu perfil de sensibilidade,,
retardando o ajuste da terapia antimicrobiana,
0 sucesso do tratamento e o progndstico do
paciente.

diagnostico e inicio de tratamento rapido e certo,
evitando uso inadequado de antibidticos. Menor tempo
de permanéncia no hospital., Do ponto de vista tecnico,
equipamento automatizado , Negativo e dificuldades:
Levando em consideragdo apenas a experiencia ao uso
clinico da tecnologia, ndo presenciei aspectos negativos.
Do ponto de vista tecnico, é a necessidade de
equipamentos especificos, necessidade de profissionais
capaxitados

sdo confiaveis , Negativo: tempo longo para
resultado, necessidade de profissional
capacitado para interpretacao de resultados,
procedimento manual.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

09/10/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
a resisténcia bacteriana é um grande problema
em saude publica no Brasil. Trabalho num
hospital tercidrio no Distrito Federal, que conta
com excelente equipe de microbiologia, porém
sistema laboratorial tradicional para culturas. a
média de liberagdo de hemocultura para os
casos de gram negativos multirresistentes é de
5 dias, para identificagdo e realizagdo de todos
os testes fenotipicos. os principais agentes
isolados foram klebsiella pneumoniae, candida
sp, enterococcus e acinetobacter, sendo que a
sensibilidade a carbapenémicos nas unidades
de terapia intensiva, dos gram negativos
isolados em hemocultura no ano de 2026 foi
de 38%. portanto um método que acelera esse
resultado para a equipe de microbiologia,
infectologia e terapia intensiva permite um
gerenciamento de antimicrobianos mais
oportuno, considerando esse cenario de ampla
resistencia.

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

2 - Sim, Qual: método de hemocultura 42 - No
aparelho Autobio, Positivo: tempo de 5 dias
para hemoculturas negativas, tempode 5a 7
dias para resultado final de hemocultura nos
casos de gram negativo multirresistente.,
Negativo: tempo longo para resultado final de
hemocultura, aumentando o tempo possivel
para intervengdo precisa na escolha de
antimicrobianos

52 Estudos
economicos:

Profissional de
saude

09/10/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acelera o diagndstico e inicio / adequagdo de
tratamento, diminui morbi-mortalidade e
tempo de internagdo hospitalar. Salva vidas e
diminui custos ao SUS.

Nao

Profissional de
saude

09/10/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou médico intensivista e infectologia. Esta
ferramenta, se disponivel, ird ajudar no
tratamento de uma enfermidade com alta taxa
de mortalidade e com certeza ajudard na
decisdo terapéutica e na tb na economia de
antimicrobianos.

Profissional de
saude

09/10/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
As culturas no diagnéstico de sepse demoram
muito para sair, atrasando o tratamento
direcionado da infeccao. Sabemos que na
sepse o tempo de inicio do antibiotico correto
é o maior determinante de sobrevivéncia. O
PCR pode ser especialmente util naqueles
pacientes com quadros graves e nos que ja
estao hospitalizados com risco de bactérias
multi resistentes

22 - Sim, Qual: Pcr multiplex em aspirado traqueal,
hemoculturas, liquor e fezes, Positivo e facilidades:
Diagndstico rapido de etiologia em doengas graves, o que
gerou ajuste de antimicrobiano. Por exemplo meningite
viral, pneumonia por legionella, infeccao por germes multi
resistentes , Negativo e dificuldades: Nao tem tanto
beneficio em casos mais leves, até pelo custo alto.

32 - Sim, Qual: Culturas, Positivo: As culturas 42 -
tambem podem fazer o diagndstico do agente
etioldgico da infeccao, e servem bem para

casos de infeccao comunitaria leve. Porem tem
sensibilidade menor e demoram mais para ficar
prontas, Negativo: Demora no resultado,
sensibilidade mais baixa que o pcr

Nao

Nao
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

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

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

2 - Sim, Qual: Nossos testes demoram varios a

52 Estudos
economicos:

Profissional de - R ; ) ! 2- Ndo 2- Ndo
saude O teste agiliza o diagndstico e o tratamento dias para ficarem, prontos muitas vezes o
guanto antes comegar é melhor. Muitos vidas paciente vai a 6bito antes do resultado .,
09/10/2026 serdo salvas. Positivo: Os médicos ficam sabendo O tipo de
antibiotico ministrar, 2 dias antes da cultura
ficar pronta., 38, Negativo: Falta de Recursos,
Humanos
Pretiesionel dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: FilmArray, Positivo e facilidades: Rapidez 32-Ndo a_Nio a_N3o
il A incorporacdo vai acelerar o diagndstico e do diagndstico , Negativo e dificuldades: Dificuldade de
tratamento dos pacientes internados em médicos ndo especialistas interpretarem os resultadosn
09/10/2026 unidades de terapia intensiva.
Profissional de 2 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Tenho experiéncia com a tecnologia 2.~ Sim, Qual: Sim. Tenho experiéncia com a a_ Nio 52_ N3o

saude

09/10/2026

Acredito que a tecnologia de PCR mulptiplex
aplicado a diagndstico de sepse deva ser
incorporada progressivamente em todo o SUS
porque o diagndstico rapido das infecgdes da
corrente sanguinea pode representar a
diferencga entre a vida e a morte de um
paciente com sepse. No SUS, onde os hospitais
enfrentam diferentes realidades estruturais e
assistenciais, identificar precocemente o
microrganismo causador da infecgdo e os
principais genes de resisténcia permite orientar
a antibioticoterapia de forma mais rapida e
precisa, reduzindo o tempo de exposi¢do a
tratamentos inadequados e favorecendo o uso
racional de antimicrobianos. Nossa experiéncia
demonstrou uma redugdo de
aproximadamente 62 horas no tempo para
identificagdo do agente etioldgico em
comparagdo aos métodos convencionais, além
de possibilitar a detecgdo precoce de
mecanismos de resisténcia e subsidiar medidas
de prevengdo e controle de infecgBes. Defendo
sua incorporagdo ao SUS ndo apenas como um
avango tecnoldgico, mas como uma estratégia
de qualificagdo da assisténcia, promogado da
seguranca do paciente e enfrentamento da
resisténcia antimicrobiana. Para isso, sua
implementagdo deve estar associada a equipes
de microbiologia disponiveis, protocolos de
comunicagdo dos resultados, programas de
stewardship antimicrobiano e avaliagdo
continua de custo-efetividade. Democratizar o
acesso a essa tecnologia é oferecer aos
pacientes do SUS a oportunidade de receber,
no tempo certo, o tratamento mais adequado,
independentemente de sua condigdo
socioecondmica.

BioFire FilmArray BCID2, implementada no Hospital
Universitdrio Pedro Ernesto (HUPE/UERJ) em fevereiro de
2022, para o diagndstico rapido de infecgBes da corrente
sanguinea. Minha atuagdo envolve a avaliagdo do
desempenho diagndstico, da aplicabilidade na rotina
laboratorial e do impacto clinico dessas tecnologias na
adequagdo precoce da antibioticoterapia, no stewardship
antimicrobiano e no controle de infec¢Bes hospitalares.,
Positivo e facilidades: Os principais aspectos positivos
observados com o uso do BioFire FilmArray BCID2 foram a
rapidez na identificagdo dos agentes etiolégicos das
infec¢des da corrente sanguinea e a detecgdo simultanea
de importantes genes de resisténcia antimicrobiana,
permitindo antecipar decisdes clinicas e ajustes
terapéuticos. Em nossa unidade hospitalar, observamos
uma redugdo de aproximadamente 62 horas no tempo de
identificacdo do microrganismo em comparagdo aos
métodos convencionais, além de maior agilidade na
implementagdo de medidas de isolamento e controle de
infecgBes. A tecnologia também favorece o uso racional
de antimicrobianos, o descalonamento terapéutico e o
fortalecimento dos programas de stewardship
antimicrobiano. Destaco, ainda, a integragdo entre o
laboratério de microbiologia e a equipe assistencial, que
potencializa o valor clinico dos resultados e contribui para
uma assisténcia mais segura, eficiente e oportuna.,
Negativo e dificuldades: Os principais aspectos negativos
observados estdo relacionados ao elevado custo dos
painéis e a necessidade de fornecimento continuo de
insumos, o que pode dificultar sua incorporagdo
sustentavel em hospitais do SUS. Além disso, o painel
multiplex detecta apenas os microrganismos e genes de
resisténcia contemplados no painel, ndo substituindo a
cultura convencional nem os testes fenotipicos de
sensibilidade aos antimicrobianos.

metodologia molecular Molecular Mouse
(allifax Molecular Biology) para o diagndstico
de infecgBes da corrente sanguinea, além dos
métodos microbiolégicos convencionais,
incluindo hemocultura automatizada,
identificagdo microbiana e testes de
sensibilidade aos antimicrobianos., Positivo: A
experiéncia com a metodologia molecular
Molecular Mouse demonstrou resultados finais
semelhantes aos obtidos com outras
tecnologias moleculares para o diagndstico de
infecgdes da corrente sanguinea, com impacto
positivo para o paciente. A rapidez na
identificacdo dos agentes etioldgicos favorece a
tomada de decisdo clinica, a adequagdo
precoce da antibioticoterapia e a possibilidade
de melhores desfechos assistenciais. Destaco,
portanto, que, independentemente da
plataforma utilizada, o principal beneficio esta
na disponibilizagdo oportuna de resultados
confidveis, que auxiliem a equipe médica na
condugdo do tratamento e contribuam para a
seguranga do paciente., Negativo: Os principais
aspectos negativos observados estdo
relacionados ao elevado custo dos painéis e a
necessidade de fornecimento continuo de
insumos, o que pode dificultar sua
incorporagdo sustentdvel em hospitais do SUS.
Além disso, o painel multiplex detecta apenas
0s microrganismos e genes de resisténcia
contemplados no painel, ndo substituindo a
cultura convencional nem os testes fenotipicos
de sensibilidade aos antimicrobianos.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Biofire painel BCID2, Positivo e facilidades: 32 - Ndo a . Nio a_ Nio
- Metodologia répida para identificagdo de Resultado acurado e rapido, com ajustes de terapia nas
bactérias e mecanismos de resisténcia para primeiras horas apos a positividade da hemocultura,
09/10/2026 hemoculturas em pacientes com sepse em UTIs Negativo e dificuldades: Ndo observei aspectos negativos
ird direcionar acuradamente o tratamento em  relacionados ao teste
tempo habil (1 hora) para salvar vidas. Além
disso, o custo com os novos tratamentos é alto
e devemos usar adequadamente estes nocos
farmacos para garantir opgdo te tratamento no
futuro. Tratar inadequadamente os casos de
sepse com bactérias multirresistentes
(disseminadas nas UTIs brasileiras) leva a alta
mortalidade e a geragdo de resisténcia aos
novos farmacos.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: J4 tive contato com a detecgdo por PCRno 32 - Sim, Qual: Até hoje a identificagdo ndo 42 - N3o a_Nio
saude Encurtaria internagdes e mehoraraia em muito  exterior, Positivo e facilidades: '-Melhora a especificodade atingiu a mesma especificodade, Positivo: '-A
os resiltados dos tratamentos. do tratamento e, como consequéncia o resultado final., - vantagem é estarem disponiveis, Negativo: '-
09/10/2026 Diminui o tempo entre os sintonas e o diagndstico. , - Menor especificidade, menor sucesso
Reduz custos por reduzir os dias de internagdao terapéutoco
hospitalar., -Diminui o sofrimento dos pacientes, por
agilizar e melhorar o resultado dos tratamentos , Negativo
e dificuldades: '- Inicialmente passa a impressdo de que é
caro (na verdade acaba reduzindo custos e melhorando
resultados).
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32- Nao a_Nio a_Nio
saude Auxilio a quem necessita
09/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 42 - N3o 52- N3o
saude Acelera a identificagdo etioldgica d ICS e
permite tratamento direcionado
09/10/2026
Prsffscitonel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nédo a_ Nio 52 N3o
i Importante para diminui¢cdo de mortalidade
09/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2-Ndo 42 - No 52- N3o
saude O diagndstico rapido em pacientes com sepse é
fundamental para um bom progndstico e
09/10/2026 diminuigdo de custos relacionados a internagdo
e terapia empirica ndo direcionada.
Prsffcsitenel cla 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: PCR Multiplex, Positivo e facilidades: 2 - Sim, Qual: PCR com alvo Unico e 42 - N3o 52 _ N3o

saude
13/10/2026

Novas tecnologias devem ser implementadas
ao SUS para a melhora do cuidado da
populagdo, trazendo rapidez no diagnédstico
das doengas e evitando o aumento de
internagdes hospitalares.

Rapidez no diagndstico do agente causador da doenca
direcionando o tratamento adequado. Evita gastos
desnecessarios de antibidticos e reduzindo o tempo de
internagdo. Excelente custo x beneficio., Negativo e
dificuldades: Sem aspectos negativos em relagdo ao custo
X beneficio.

Microbiologia Classica. , Positivo: Sem
aspectos positivos, Negativo: Demora e erro no
diagndstico causando elevado gasto em
antibidticos e maior tempo de internagdo do
paciente no hospital.
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Interessado no 2- Eu acho que t.Jeve s?r incorporada no SUS, a - §im, Qual: Filmarray Painel B(’III')Z, P?sitivo e . 2. Ndo a. Nio 52 - Para a implantacdo
tema Levando em consideracgdo a eIeva.da taxa de faa!ldades.:lo que pude ver na pratica foi que muitos deste painel em uma
mortes por Sepse nas redes hospitalares e o pacientes ja em uso profilatico de drogas de amplo instituicdo publica do
13/10/2026 alto custo do tratamento e internagdo para espectro para tratamento de uma bactéria, apos a estado do Ceara fizemos
pacientes com esta doenga, vejo como realizagdo do teste foi diagnosticado que a sepse era por um estudo farmaco
extremamente necessario um diagndstico um fungo, ndo sendo necessario toda aquela cadé de econdmico para
precoce da Sepse. antibidticos para o paciente e gastos desnecessarios para apresentar a viabilidade
a instituigdo., Negativo e dificuldades: Ndo vejo aspectos técnico financeira para a
negativos. diregdo do hospital.
Pudemos mostrar a eles
gue a maioria dos
pacientes que tinham
sepse ficavam em média
21 dias na UTI, usavam
drogam caras é de amplo
espectro e mesmo assim
vinham a 6bito. Com a
implantagdo do painel
sepse Filmarray, o
diagnéstico correto caiu
para 24 horas, o paciente
ficou em média 10 dias na
UTl e ndo ia a 6bito.
Estruturalmente falando,
tinha-se uma economia
de quase RS 37 mil reais
por paciente, fora a vida
do paciente que ndo tem
prego!
Interessado no 12 - Eu acho c!ue deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual:lEquipa.menFos., reagentes e ir'15umo~s de 32 - Ndo 42 - N3o 52 - N3o
tema Esta tecnologia representa um avango PCR Multiplex “para diagndstico de SEPSE e infecgdes da
significativo para a detecgdo simultdnea de corrente sanguinea ., Positivo e facilidades: Diagndstico
13/10/2026 microrganismos (bactérias Gram-positivas, agil de sepse e infecgBes da corrente sanguinea em
Gram-negativas e leveduras) e genes de pacientes internados em unidades de terapia intensiva,
resisténcia, sendo fundamental para o pode salvar vidas., Negativo e dificuldades: Ndo vejo
diagndstico agil de sepse e infecgdes da nenhum aspecto negativo.

corrente sanguinea em pacientes internados
em unidades de terapia intensiva.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

13/10/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Os métodos de diagndstico molecular sdo de
grande importancia em diversas doengas
infecciosas, pois garantem celeridade e
precisdo possibilitando um tratamento mais
rapido e diminuindo morbimortalidade. , , O
teste rapido molecular para identificagdo do
Mycobacterium tuberculosis € um dos
principais métodos que serve de exemplo
nesse contexto. , , O teste de PCR Multiplex
para identificacdo de bactérias e leveduras no
sangue é revoluciondrio, pois permite
identificacdo de bactérias e mecanismos de
resisténcia antes dos métodos de cultura e
teste de antibiograma permitindo o
escalonamento ou descalonamento rapido de
antibidtico, contribuindo para o paciente mas
também para flora hospitalar e comunitaria.

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

2-Sim, Qual: Com PCR multiplex (FilmArray) em
materiais como sangue, LCR e fezes. Essa tecnologia
permite diagndstico preciso em questdo de horas e
garante o tratamento precoce guiado, com menor risco
de um desfecho ruim pela doenga de base, bem como de
efeitos colaterais por terapias empiricas. , Positivo e
facilidades: A celeridade e precisdo. Um exemplo,
paciente que esta internado no CTI ha muitos dias e numa
infeccdo apresenta hemocultura positiva. Terapias
empiricas muitas vezes combinam antibidticos para gram
positivo e gram negativos ao mesmo tempo. A
ferramenta Multiplex permite identificagdo do organismo
causador da infecgdo e suspensdo da terapia empirica
com ampla cobertura., Negativo e dificuldades: O prego

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

2 - Sim, Qual: Fiz meu mestrado em
diagndstico molecular para doengas flngicas e
micobacteriose em pacientes
imunossuprimidos, especificamente para
Pneumocystis, Cryptococcus, Histoplasma e
Mycobacterium tuberculosis, com énfase em
métodos multiplex. Os estudos mostram o
potencial que essas ferramentas apresentam
para diagndstico precoce e preciso., Positivo:
Que existe alta demanda das equipes
assistenciais para esse tipo de tecnologia, com
confianga por parte das mesmas nesses
métodos diagndsticos, bem como a melhora do
cuidado dos pacientes a partir do diagndstico
com métodos moleculares Multiplex.,
Negativo: O preco

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 -, Aimplementagdo de 52 - Ndo
painéis de PCR multiplex para
identificacdo répida de
bactérias, fungos e
determinantes genéticos de
resisténcia em hemoculturas
positivas representa uma
estratégia relevante para
qualificar a assisténcia aos
pacientes criticos,
particularmente aqueles com
suspeita de sepse e infecgbes
da corrente sanguinea. Essa
tecnologia permite antecipar
a identificagdo microbioldgica
e reconhecer precocemente
determinados mecanismos de
resisténcia, favorecendo o
direcionamento da terapia
antimicrobiana, o
escalonamento oportuno e o
descalonamento seguro
quando clinicamente
indicado. Evidéncias
cientificas demonstram
reducdo significativa do
tempo até a instituigdo de
tratamento adequado, com
metanalise recente
identificando diminuigdo
média de 17,3 horas e
redugdo de 1,25 dia na
permanéncia hospitalar
(Mugtadir et al., 2026).
Adicionalmente, estudos
randomizados e metandlises
demonstram que os
beneficios sdo
potencializados quando os
resultados sdo integrados a
programas estruturados de
gerenciamento de
antimicrobianos, com
possibilidade de melhora dos
desfechos clinicos (Banerjee
et al., 2015, Timbrook et al.,
2017). Dessa forma, a
incorporagdo dessa
ferramenta constitui uma
medida de aprimoramento da
seguranga assistencial, da
precisdo diagndstica e do uso
racional de antimicrobianos
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentdrio:

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

52 Estudos
economicos:

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

efeitos, facilidade, dificuldade:

em pacientes internados em
terapia intensiva., ,
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.

gov/42403910/, ,
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.
gov/26197846/, ,
https://pubmed.ncbi.nIm.nih.
gov/27678085/
Profissional de 12-Eu ac'ho qug deve ser’in.cor.pora.da no SUS, 2:5’ - S'im, Qual: biofire filmarray, Positivo e facilidades: 32-Nao a_Nio a_Nio
saude Tecnologia que impactara significativamente direcionamento asservio de conduta em tempo recorde ,
no. manejo da sepse no Brasil Negativo e dificuldades: valor agregado
13/10/2026
Brofissionailde a-Eu ac}jo qlfg deve ser iTcorporada no .SUS, a. Sim, Quz?lrz S.im. Ha aproximadamerlte seis meses, 0 2-Néao a_ Nio 52_ N3o
I Sou favoravel a incorporagdo do PCR multiplex  hospital pediatrico em que trabalho utiliza o PCR
para identificacdo de patégenos e marcadores  multiplex diretamente de hemoculturas positivas. Nesse
13/10/2026 de resisténcia antimicrobiana diretamente de periodo, observamos redugdo da mortalidade por
hemoculturas positivas no SUS, considerando infecgdo primaria da corrente sanguinea (IPCS) no setor
seu potencial para reduzir o tempo até o de oncologia, possivelmente associada a identificagdo
diagndstico etioldgico e orientar precocemente mais rapida dos patégenos e dos marcadores de
a terapia antimicrobiana. A tecnologia pode resisténcia antimicrobiana, permitindo o direcionamento
contribuir para o uso mais racional de precoce e mais adequado da terapia antimicrobiana. Essa
antimicrobianos, a otimizagdo dos experiéncia reforga o potencial da tecnologia como
tratamentos, a redugdo de complicagbes edo  ferramenta de apoio a decisdo clinica, especialmente em
tempo de internagdo, especialmente em pacientes oncolégicos pediatricos, que apresentam
pacientes criticos, imunocomprometidos e elevado risco de complicagdes infecciosas., Positivo e
oncoldgicos. Entretanto, sua incorporagdo deve facilidades: Os principais aspectos positivos observados
ser acompanhada de protocolos de foram a rapidez na identificagcdo dos patégenos e de
interpretagdo dos resultados, integragdo com a  determinados marcadores de resisténcia antimicrobiana,
avaliagdo clinica e a cultura convencional com  permitindo a adequagdo mais precoce da terapia
teste de sensibilidade, além de estratégias de antimicrobiana, tanto para escalonamento quanto para
gestdo do uso de antimicrobianos e avaliagdo descalonamento, conforme os resultados e o contexto
de custo-efetividade, garantindo acesso clinico. Essa agilidade é especialmente relevante para
equitativo e utilizagdo adequada dos recursos pacientes oncoldgicos pediatricos, nos quais as infecges
publicos. da corrente sanguinea podem evoluir rapidamente para
quadros graves. Também percebo potencial para otimizar
o uso de antimicrobianos de amplo espectro, apoiar a
tomada de decis3o clinica, favorecer melhores desfechos
assistenciais e reduzir a mortalidade relacionada as
infecgdes., Negativo e dificuldades: O desafio é garantir
que os resultados sejam liberados e comunicados em
tempo oportuno, com protocolos institucionais que
favorecam mudangas terapéuticas efetivas.
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 Sim, Qual: PCR EM MENINGITE, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: PCR PONTUAL E TESTE RAPIDO, 42 - N3o 52_ N3o

tema

13/10/2026

IMPORTANCIA EM DIAGNOSTICO RAPIDO,
LIBERAGAO DO LEITO HOSPITAL EM MENOR
TEMPO, DIMINUICAO NO QUANTITATIVO DE
MEDICAMENTOS.

TEMPO RESOLUGAO RAPIDA E TRATAMENTO ACERTIVO.,
DIMINUICAO NA MORTALIDADE, Negativo e dificuldades:
NENHUM

Positivo: CUSTO MENOR MAS COM POUCA
SENSIBILIDADE, Negativo: ERRO NA
IDENTIFICACAO DO PATOGENO, NAO
IDENTIFICSCAO DE PATOGENO, ERRO E
DEMORA NA TAREPIA TRATAMENTAL DO
PACIENTE
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a . Nio a_ Nio
p Tecnologia de alto impacto clinico. A detecgdo
salde L L
rapida e segura aumenta a assertividade
13/10/2026 terapéutica e a chance de sobrevida do
paciente séptico em UTI. Parecer favoravel a
incorporagdo no SUS.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: FilmArray, Positivo e facilidades: Liberagdo 32 - Ndo a. Nio a. Nio
, Produto de alta qualidade que agrega de resultados de mecanismos de resisténcia aos
saude L ) ~ R . e .
diminuigdo do tempo de internagdo e um antimicrobianos, Negativo e dificuldades: Ndo vejo
13/10/2026 diagndstico assertivo aspectos negativos
Pretiesionel dle 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Produto, painel molecular para sepse, 32 - Ndo a_Nio a_N3o
saude Ter um exame que pode antecipar o tipo de Positivo e facilidades: Tivemos um caso na familia em que
bactéria e gene de resisténcia e 1hora pode o teste descalonou um antibidtico de alto valor que ndo
14/10/2026 aumentar a chance de uma pessoa a vida, era necessario , Negativo e dificuldades: O custo pq ser
quando falamos em sepsemia cada minuto um exame que ndo tem cobertura pelo plano de satde
importa é saber que existe uma metodologia
que pode contribuir de forma positiva a
conduta médica ai melhor tratamento é algo
que deve ser disponibilizado a toda populagéo,
além do que hoje o sistema Unico de satde
sofre com falta de leitos de UTI principalmente
em regiGes mais precarias, o teste ndo sé vai
ajudar nesse manejo como também permite
uma conduta antimicrobiana mais adequada.
Preciso ter disponivel exames que ajude na
redugdo de antibidticos e redugdo de leitos isso
por si sé ja valida um parecer favoravel a
incorporagdo. Tempo e vida!
Empresa 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: FILMARRAY DA BIOFIRE E M10 DA 32 - Ndo 42 - N3o a_Nio
IMPORTANTISSIMO PARA DIAGNOSTICO BIOSENSOR, Positivo e facilidades: DIAGNOSTICO RAPIDO
14/10/2026 PRECISO, RAPIDO COM INDICACAO E PRECISO, Negativo e dificuldades: NENHUMA SOMENTE
RAPIDOMPARA TERAPIA ELOGIAR
Prsffscitonel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2- Sim, Qual: Outros testes e metodologias 42 - N3o a_Nio

saude

14/10/2026

A tecnologia apresentada pode contribuir de
forma significativa para o diagndstico rapido de
infecgdes da corrente sanguinea, orientando a
antibioticoterapia, impactando o desfecho
clinico e diminuindo o tempo de internagdo.
Consequentemente, gastos hospitalares
relacionados aos custos de internagdo e uso de
antibidticos e outros medicamentos sdo
também reduzidos.

para detecgdo de patogenos bacterianos
diretamente da amostra clinica (sangue), como
MALDI-TOF., Positivo: A possibilidade de
identificar o patégeno causador de infec¢do da
corrente sanguinea direto da amostra clinica
acelera o diagnostico e orienta a
antibioticoterapia, impactando o defecho
clinico., Negativo: Ndo ha aspectos negativos, a
ndo ser quando ndo é possivel chegar ao
resultado por limitagdes técnicas.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2 - Ndo acho que deve ser incorporada no 2-Ndo 2.-Nédo a. Nio a. Nio
. SUS, Acredito que as incertezas da inclusdo

saude . -

dessa tecnologia sdo maiores do que os
14/10/2026 potenciais beneficios, tornando o custo-

beneficio desbalanceado., O impacto

financeiro da incorporacdo dessa tecnologia

poderia ser utilizado para melhoria das

bacteriologias dos hospitais para melhorar a

velocidade das informagdes, mesmo que dos

resultados parciais, antes de irmos para a

incorporagdo de uma tecnologia mais

avangada e com as incertezas ja apontadas

pelo parecer do CONITEC.
Brofissionallde 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Filmarray, Positivo e facilidades: Agilidade 2 - Sim, Qual: Filmarray, Positivo: Agilidade no  4a _ N30 52 N3o
o Suma importancia para agilidade no no diagndstico., Negativo e dificuldades: Até agora ndo vi  diagnodstico e tratamento., Negativo: Ndo vi

tratamento dos pacientes. aspectos negativos. aspecto negativo.
14/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Métodos de PCR para identificagdo de 32 - Sim, Qual: Malditof , Positivo: Rapidez 42 - Metanalise de Peri et al, a_N3o

saude

14/10/2026

Metanaluses mostram que esta tecnologia,
usada criteriosamentejunto com politica de
stewardship antimicrobiano, pode diminuir
tempo para identificagdo de germes, custos e
letalidade

bactérias em sangue, Positivo e facilidades: Rapidez
diagndstica, Negativo e dificuldades: Alto custo, alta
sensibilidade

diagndstica , Negativo: Custo

publicada no CID em 15 de
agosto de 2024 inclui 88
estudos e conclui que
técnicas rapidas de detecgdo
bacteriana, associado com
programas de stewardship
diminuem tempo para terapia
adequada, tempo de
internacdo hospitalar e

letalidade

Prsffscitonel a2 ’E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: PCR multiplex film array , Positivo e 2.-Néao 42 - N3o 52 N3o
satde E de vital importancia um diagndstico com facilidades: Rapidez, confiavel e robusto, Negativo e

melhor rapidez no manejo clinico do paciente  dificuldades: Barulho do componente analitico
14/10/2026
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao a_Nio a_Nio
tema Os painéis sdo fundamentais para identificar o

tipo de infec¢do do paciente, ajudando ao
14/10/2026 meédico a decidir o melhor tratamento de

forma mais rapida. Com esta metodologia os

hospitais gastam menos, pois conseguem ser

mais acertivos com a dosagem correta da

medicagdo.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Filmarray , Positivo e facilidades: Rapidez 2. Nao 42 - N3o 52 - N3o

saude

14/10/2026

Essa tecnologia vai ajudar no tratamento do
paciente com sepse mais rapido do que
aguardar a cultura convencional. Nao vai
substituir devido ao alto custo mais otimiza o
tratamento principalmente dos pacientes mais
graves.

na identificagdo do microorganismo que esta causando a
sepse e desta forma direciona o tratamento de uma
forma mais eficaz. Fazendo o uso racional dos
antimicrobianos , Negativo e dificuldades: Alto custo .

Pagina 30 de 88



Contribuiu
como:

Profissional de
saude

15/10/2026

12 Opinido, comentdrio:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo do PCR multiplex
no SUS porque a rapidez do diagndstico pode
fazer diferenga no cuidado de pacientes com
infecgdes graves. A identificagdo precoce do
microrganismo e de determinados genes de
resisténcia permite direcionar o tratamento,
favorecendo o uso adequado dos
antimicrobianos e evitando exposi¢do
desnecessaria a medicamentos de amplo
espectro. Além disso, sua disponibilizagdo no
SUS amplia o acesso a um recurso diagnéstico
importante e pode contribuir para reduzir
complicagGes e otimizar recursos. A
incorporagdo deve estar vinculada a critérios
de indicagdo, interpretagdo qualificada e
programas de gerenciamento de
antimicrobianos, mantendo a cultura e o
antibiograma como exames complementares.

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

2-Sim, Qual: Pcr multiplex para hemoculturas, Positivo

e facilidades: Rapidez e diminuigdo de custo no

tratamento de pacientes graves , Negativo e dificuldades:

Valores altos no pcr. Treinamento necessario

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Ndo

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissional de
saude

15/10/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Diagnosticos rapidos

22 - Sim, Qual: PCR hemocultura, Positivo e facilidades:
Resultado rapido , Negativo e dificuldades: Ndo observei

32 - Sim, Qual: Outras marcas, Positivo: Bons
também , Negativo: Ndo observei

Profissional de
saude

15/10/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E uma importante ferramenta para diagndstico
rapido. Tanto a mencionada ( para sepse),
como a de diagndstico de
meningites/encefalites.

2 - Sim, Qual: Tive experiéncia com o sistema BioFire,
Positivo e facilidades: Diagnostico rapido e confidvel de
uma gama grande de micro-organismos que pode
impactar na sobrevivéncia do paciente e ajuste na
terapéutica de forma a economizar recursos do SUS., ,
Negativo e dificuldades: Ainda estava caro, mas tem
baixado o prego gradualmente, pois tem mais de uma
empresa produzindo painéis sindromicos.

2-Sim, Qual: Conheci a plataforma QIASTAT. ,
Positivo: Atendem como a outra., Negativo: Na
época ndo tinha tantos alvos quanto a BioFire,
hoje ja tem,

42 - Usamos 52-Nao
centralizadamente no LACEN

e ja tivemos resultados

surpreendentes, em que ndo

se imaginava que o agente

patogénico seria aquele

Profissional de
saude

15/10/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou favoravel a incorporagdo do PCR multiplex
rapido ao SUS, pois permite a identificagdo
precoce de microrganismos e genes de
resisténcia em hemoculturas positivas,
contribuindo para a escolha oportuna da
terapia antimicrobiana em pacientes criticos. A
tecnologia pode fortalecer o diagndstico
microbioldgico, otimizar o uso de
antimicrobianos e melhorar a assisténcia aos
pacientes com sepse, especialmente em
regides com acesso limitado a métodos
diagndsticos rapidos.

2-Nao
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

dificuldade, outros efeitos:
2-Sim, Qual: Automagdes em microbiologia que trazem 32 - Ndo

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

Profissional de - e - ashEs e - Ndo - Ndo
saude Proposta de suma importancia para o a possibilidade de diagndstico completo em até 7 dias
tratamento de infecgBes sanguineas causadas  apds a coleta e entrega do material biolégico no setor de
15/10/2026 por bactérias e fungos, proporcionando tempo  diagndstico microbioldgico , Positivo e facilidades:
de antibioticoterapia otimizado e aumentando  Diagndsticos precisos que proporcionam tratamento
a probabilidade de sucesso do tratamento, direcionado em antibioticoterapia, diminuindo inclusive a
diminuindo assim a taxa de morbimortalidade  possibilidade de surgimento de bactérias e fungos
por infecgdes microbianas generalizadas.. resistentes a antibioticos em casos que os tratamentos
eram majoritariamente empiricos anteriormente a isso,
Negativo e dificuldades: Limitagdo de técnicas para
diagndstico de perfis de resisténcia a antibioticos por
parte de bactéria e fungos, o que o diagndstico por PCR
viria a otimizar tempo e especificidade
Brofissionallde E -Eu facho que deve ser incorp'or'ada no SUS, a. .Sim, Quf:ﬂt Equipamentq excelentej,.rapido e. . 2-Néao - N3o - N3o
o Ajudara bastante na conduta médica e confidvel - FilmArry, BioMerieux. , Positivo e facilidades:
terapéutica na identificagdo precoce e rapida Rapidez nos resultados, varios patégenos em um tnico
15/10/2026 do resultado, garantindo uma maior chance de testes, automacdo e praticidade, potencial de economia
cura do paciente e reestabelecimento do seu em uso de antimicrobianos. , Negativo e dificuldades:
estado de saude. Nenhum
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Filmarray, Positivo e facilidades: Alta 2. Nio - N3o - N3o

saude

15/10/2026

Devido a alta qualidade, nimero de patégenos
identicados e principalmente o tempo de
resposta.

sensibilidade, especificidade e rapidez., Negativo e
dificuldades: Alto custo
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Contribuiu
como:

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: J4 tive experiéncia com a técnica de reagdo

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, Qual: Tenho familiaridade com a

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:

Profissional de Y= ora } ) 5 ; e JHerE s 2 - Ndo 2-Néo
- Um resultado mais rdpido permite ajustar o em cadeia da polimerase (PCR) em contexto laboratorial, métodos convencionais de diagndstico
antibidtico mais cedo, o que pode reduzir embora ndo me recorde especificamente da modalidade  microbioldgico, incluindo cultura para
15/10/2026 mortalidade, tempo de internagdo e uso utilizada. Tenho familiaridade com os principios dos identificacdo de microrganismos e testes de
desnecessario de antimicrobianos (e, com isso, métodos moleculares e microbiolégicos empregados na sensibilidade aos antimicrobianos
a resisténcia bacteriana). investigacdo de agentes infecciosos, bem como com sua  (antibiograma), além de exames laboratoriais
importancia para a identificagdo de microrganismos e a utilizados na investigacdo de infecgdes
compreensdo dos mecanismos de resisténcia aos bacterianas. Esses métodos sdo importantes
antimicrobianos., Positivo e facilidades: Considero a para identificar o agente etiolégico, avaliar seu
rapidez e a sensibilidade dos métodos moleculares perfil de sensibilidade e auxiliar na escolha do
aspectos positivos importantes. A possibilidade de tratamento antimicrobiano mais adequado.,
detectar material genético de agentes infecciosos em Positivo: Os métodos microbioldgicos
menor tempo pode contribuir para agilizar a investigagdo  convencionais apresentam como principais
diagndstica e orientar decisGes terapéuticas. No contexto  vantagens a possibilidade de isolamento e
da sepse, a identificagdo precoce de determinados identificagdo do microrganismo, além da
microrganismos e genes de resisténcia pode favorecer o avaliagdo do perfil de sensibilidade aos
direcionamento da antibioticoterapia e o uso mais antimicrobianos por meio do antibiograma.
racional dos antimicrobianos, especialmente em Essas informagdes sdo importantes para
pacientes criticos., Negativo e dificuldades: Apesar das orientar a escolha do tratamento, possibilitar
vantagens, os métodos moleculares apresentam ajustes na antibioticoterapia e contribuir para o
limitagGes, como o custo dos testes, a necessidade de uso racional de antimicrobianos. Também s3o
equipamentos especificos e de profissionais capacitados. métodos consolidados na rotina laboratorial,
com relevancia para a investigacdo de
infecgdes da corrente sanguinea e para o
acompanhamento dos pacientes., Negativo:
Uma das principais limitagdes dos métodos
microbioldgicos convencionais é o tempo
necessario para o crescimento, isolamento e
identificagdo dos microrganismos, bem como
para a obtengdo dos resultados do
antibiograma. Em pacientes com suspeita de
sepse, essa demora pode dificultar a
identificagdo precoce do agente etioldgico e
retardar o direcionamento do tratamento
antimicrobiano.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Filmarray, Positivo e facilidades: 32 - Ndo a_Nio a_Nio

saude

15/10/2026

Importante impacto no diagndstico clinico

Diagnostico répido impactando no tratamento do
paciente , Negativo e dificuldades: Saber em quais
pacientes deve ser utilizado, estruturar um protocolo de
uso de video ao elevador custo do insumo
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Contribuiu
como:

Organizagdo da
Sociedade Civil

15/10/2026

12 Opinido, comentdrio:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Instituto Latino Americano de Sepse (ILAS)
manifesta posigdo técnica FAVORAVEL A
INCORPORACAO CONDICIONADA E
MONITORADA de testes moleculares multiplex
rapidos para identificacdo de microrganismos e
marcadores selecionados de resisténcia em
frascos de hemocultura positiva de pacientes
internados em unidades de terapia intensiva
(UTI) do Sistema Unico de Saude (SUS). A
tecnologia deve ser utilizada como
complemento — nunca substituto — da
hemocultura, identificagdo convencional e
antibiograma, com interpretagdo clinica e
suporte ativo de programas de gerenciamento
de antimicrobianos (PGA)., A recomendagdo
reconhece as incertezas explicitadas pela
Conitec quanto a mortalidade, a extrapolagdo
econOmica e ao impacto orgamentario. A
justificativa para incorporagdo reside
sobretudo na demonstragdo consistente de
maior rapidez para identificacdo e adequagdo
terapéutica, na plausibilidade clinica e na
possibilidade de implementar acesso a nova
tecnologia de maneira seletiva, auditavel e
orientada por resultados. ,

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

2-Nao

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

2. Ndo

42 Evidéncias clinicas:

42 - Evidéncias disponiveis do
uso de PCR multiplex e
analise critica, 1. A avaliagdo
submetida a Conitec, O
relatdrio preliminar da
Conitec reconheceu acuracia
elevada para a maioria dos
alvos avaliados e redugdo do
tempo de exposi¢do ao
tratamento antimicrobiano
empirico. Sua metandlise de
trés estudos estimou
diferenga média de ?43,99
horas (IC95% 260,87 a
?27,11), com
heterogeneidade elevada (I =
92,1%). A certeza das
evidéncias clinicas foi
classificada como muito
baixa, e os dados incluidos
ndo permitiram comprovar
beneficio em mortalidade,
permanéncia hospitalar ou
permanéncia em UTI. A
recomendacdo preliminar foi
desfavordvel, sobretudo por
incerteza clinica e econémica
[3]., Essas ressalvas sdo
metodologicamente
pertinentes. Resultados
laboratoriais mais rdpidos ndo
sdo, isoladamente,
equivalentes a beneficios
clinicos finais, estudos
retrospectivos estdo sujeitos
a confundimento temporal,
selecdo de pacientes e
diferencgas na estrutura de
stewardship. A
heterogeneidade indica que o
efeito depende do cenario, da
plataforma, do painel de
alvos, da microbiologia
convencional disponivel e do
fluxo de comunicagdo.
Entretanto, a auséncia de
demonstragdo robusta de
reducdo de mortalidade nao
implica auséncia de beneficio
na adequagdo terapéutica,
desfecho intermedidrio
clinicamente relevante e
diretamente influenciado pela

52 Estudos
economicos:

52 - Avaliagdo economica
e impacto orcamentario,
O dossié do demandante
estimou, em modelo de
30 dias, redugdo de 38,5
horas de tratamento
empirico, custo
incremental de RS 368,55
por paciente e razdo
incremental de R$ 9,57
por hora de terapia
empirica evitada. A
estimativa de impacto
or¢gamentario acumulado
foi de RS 64,96 milhdes
em cinco anos, baseada
em expansdo de
participagdo de 5% a 25%
e preco de RS 820 por
teste [3,11]. A Conitec
observou corretamente
que o parametro de
mortalidade usado no
modelo é fragil, que ndo
houve avaliagdo com
QALY e que faltaram
analises de sensibilidade
robustas para pregco,
elegibilidade e adogdo., A
razdo por “morte evitada”
apresentada pelo modelo
como prova de custo-
efetividade depende de
efeito de mortalidade
ainda ndo demonstrado
com certeza adequada.
Tampouco seria correto
assumir que a redugdo de
internagdo observada em
estudos internacionais se
convertera
automaticamente em
economia no SUS. Por
outro lado, o impacto
orgamentario informado
foi predominantemente
bruto, sem contabilizagdo
confiavel de potenciais
economias com
antimicrobianos, redugdo
de complicagbes e
permanéncia, razdo pela
qual também ndo deve
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Contribuiu
como:

12 Opinido, comentario:

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

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

42 Evidéncias clinicas:

intervengdo., 2. Ensaios
clinicos randomizados, No
ensaio randomizado de
Banerjee e colaboradores,
617 pacientes com
hemoculturas positivas foram
alocados a microbiologia
convencional, PCR multiplex
com comentdrios
padronizados ou PCR
multiplex com auditoria e
feedback em tempo real de
stewardship. O tempo entre
Gram e identificacdo foi de
1,3 hora com teste rapido,

versus 22,3 horas no controle.

Houve me,

52 Estudos
economicos:

ser interpretado como
custo liquido definitivo.,
Propde-se reandlise
econdémica com cenarios
conservador,
intermediario e otimista,
comparagdo com fluxos
locais de identificagdo
rapida ja existentes,
avaliagdo de precos
negociados por volume,
logistica, plantdo
laboratorial e custos de
equipe, analises
probabilisticas e de
sensibilidade para
prevaléncia de
resisténcia, frequéncia de
positividade e proporgdo
de resultados acionaveis,
e mensuragdo de custo
por modificagdo
terapéutica adequada e
tempestiva. Quando
viavel, devem ser
estimados custos por
QALY em modelos de
longo prazo, evitando
extrapolagbes frageis de
mortalidade.,

Profissional de
saude

15/10/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Otima ideia

52 - Ndo

Profissional de
saude

15/10/2026

2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Importante para desenvolvimento de novas

tecnologias.

Profissional de
saude

15/10/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
E muito importante para melhor o diagndstico

e 0 manejo clinico.

22 - Sim, Qual: PCR em tempo real e sequenciamento de
DNA., Positivo e facilidades: O aumento da eficiéncia e
sensibilidade diagnostica., Negativo e dificuldades: A falta
de acesso.

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

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nio 2. Ndo a - Nio a_N3o
Considero que essa tecnologia deve ser
integralmente incorporada ao SUS, pois
15/10/2026 permite identificar de forma répida os
microrganismos responsaveis pela infecgdo e
possiveis genes de resisténcia aos antibidticos.
Isso pode contribuir para um diagndstico mais
preciso, o inicio mais rapido do tratamento
adequado e a redugdo de complicagdes e
mortes por sepse. Acredito que todos os
pacientes, independentemente de sua
condigdo financeira, devem ter acesso a
métodos diagndsticos modernos e eficazes,
garantindo mais equidade e qualidade na
assisténcia a satude publica.

Profissional de
saude

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Ndo a - Nio 53a_ N3o
A incorporagdo desta tecnologia é de extrema
importancia para ampliar o acesso da
15/10/2026 populagdo a tratamentos mais eficazes e
seguros, fortalecendo os principios da
integralidade e da universalidade do SUS. A
disponibilizagdo dessa inovagdo na rede publica
ndo apenas qualifica a assisténcia a saude
prestada aos pacientes, mas também otimiza
os desfechos clinicos a médio e longo prazo,
representando um avango significativo para a
saude publica brasileira.

Profissional de
saude
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Contribuiu
como:

0, comentario:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: Experiéncia com PCR multiplex aplicado a

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

2- Sim, Qual: Hemocultura convencional para a

52 Estudos
economicos:

Gestores do SUS 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a. Nio a. Nio
Sou favoravel a incorporagéo do teste de PCR hemoculturas positivas com identificagdo de agentes detecgdo de microrganismos na corrente
15/10/2026 multiplex rapido no SUS, considerando seu Gram-negativos, realizado pelo LACEN, como ferramenta  sanguinea, identificagdo microbioldgica dos
potencial para agilizar a identificagdo de de apoio ao diagndstico microbioldgico e a identificagdo agentes isolados e teste de sensibilidade aos
agentes etioldgicos e de determinados genes rapida de agentes infecciosos., Positivo e facilidades: O antimicrobianos (antibiograma), utilizados
de resisténcia antimicrobiana em pacientes principal aspecto positivo percebido é a rapidez na como apoio ao diagnodstico de sepse e a
internados em unidades de terapia intensiva identificacdo de agentes bacterianos em hemoculturas orientagdo da terapia antimicrobiana., Positivo:
com hemocultura positiva. Essa tecnologia positivas, contribuindo para agilizar o diagndstico A hemocultura convencional permite detectar
pode contribuir para a adequagdo precoce da microbioldgico e subsidiar a tomada de decisdo clinica. A o crescimento de microrganismos na corrente
terapia antimicrobiana, o fortalecimento do tecnologia pode auxiliar na adequagdo precoce da terapia sanguinea, possibilitando o isolamento e a
Programa de Gerenciamento de antimicrobiana, favorecer o uso racional de antibiéticos e identificacdo do agente etioldgico. Associada a
Antimicrobianos (PGA), a prevengdo e o fortalecer as agdes da CCIH/SCIH e do Programa de identificagdo microbioldgica e ao teste de
controle das infecgGes relacionadas a Gerenciamento de Antimicrobianos. Também representa  sensibilidade aos antimicrobianos
assisténcia a satde (IRAS) e a melhoria da um avango para a assisténcia aos pacientes com suspeita  (antibiograma), fornece informag&es
seguranca do paciente. Ressalto a importancia  de infecgdo da corrente sanguinea, especialmente em importantes para orientar a escolha do
de integrar os resultados a avaliagdo clinica e situagdes criticas, nas quais a rapidez na obtengdo de tratamento, favorecer o uso racional de
aos métodos microbiolégicos convencionais, informagGes microbioldgicas é fundamental., Negativoe  antimicrobianos e apoiar as agdes de vigilancia
garantindo capacitagdo profissional, uso dificuldades: Entre os aspectos negativos e limitagdes, epidemioldgica e de prevencdo e controle das
racional de antimicrobianos, custo-efetividade destacam-se a possibilidade de o painel molecular ndo infecgBes relacionadas a assisténcia a saude.
e acesso equitativo a tecnologia nos servigos contemplar todos os microrganismos envolvidos na Essas tecnologias sdo fundamentais para a
publicos de satde. infecgdo, bem como a detecgdo restrita aos genes de investigacdo laboratorial de sepse e infecgBes
resisténcia incluidos no teste. Os resultados precisam ser  da corrente sanguinea., Negativo: Entre os
interpretados em conjunto com os dados clinicos e os aspectos negativos, destaca-se o tempo
métodos microbiolégicos convencionais, incluindo necessario para o crescimento dos
identificacdo do agente e antibiograma, pois a detecgdo microrganismos na hemocultura, seguido das
de um gene ndo determina necessariamente todo o perfil etapas de identificagdo microbiolégica e
de sensibilidade aos antimicrobianos. Além disso, o custo  realizagdo do teste de sensibilidade aos
da tecnologia, a necessidade de estrutura laboratorial antimicrobianos (antibiograma). Esse processo
adequada e a disponibilidade de acesso podem dificultar ~ pode atrasar a obtengdo de informacgdes
sua utilizagdo em larga escala no SUS. Esses fatores laboratoriais necessarias para a adequagdo do
refor¢am a importancia de avaliar a relagdo custo- tratamento antimicrobiano. Além disso, o uso
efetividade e garantir a integracdo dos resultados a prévio de antimicrobianos pode comprometer
assisténcia clinica. a recuperagdo dos microrganismos na cultura,
e a auséncia de crescimento ndo exclui
completamente a possibilidade de infec¢do da
corrente sanguinea. Essas limitagoes reforgam
a importancia de métodos diagndsticos rapidos
e complementares, associados a avaliagdo
clinica e a microbiologia convencional.
Prsffcionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.- Néo 42 - N3o 52_ N3o
, Abreviar o diagndstico em casos de sepse, é
saude B e -
vital para o inicio do tratamento, dias para
15/10/2026 identificar os antibiéticos que vdo combater a
infec¢do, podem custar a vida do paciente.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: PCR e genotipagem, Positivo e facilidades: 2-Néao 42 - N3o 52_ N3o

saude
15/10/2026

E de extrema importancia conhecer o agente
infeccioso mais répido possivel para medicacdo
correta e eficaz, aumentando a chance de
sobrevida do paciente.

Sdo métodos precisos e rapidos, Negativo e dificuldades:
Podem inicialmente serem caros, mas hoje em dia a
maioria estdo muito acessiveis, além dos institutos de
salide poderem incorporar e produzi-los.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: PCR Multiplex , Positivo e facilidades: Elaé 32 - Ndo a . Nio a_ Nio
- Esses exames sdo de extrema importancia para uma tecnologia precisa e de rapida liberagdo., Negativo e

o tratamento dos pacientes internados no SUS, dificuldades: Ndo observei aspectos negativos
15/10/2026 que muito das vezes o diagndstico da doenga

ndo é fechado a tempo e tendo esse exame

disponivel vai agilizar o diagndstico clinico.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Reagdo em cadeia da polimerase (PCR) 32-Sim, Qual: PCR em tempo real, a. Nio a. Nio
saude Essa tecnologia ira contribuir e muito para multiplex rapido - filmarray, Positivo e facilidades: Maior ~ Sequenciamento genético., Positivo: Maior

reduzir as taxas de mortalidade por bactériase rapidez no diagndstico de infec¢des, Maior rapidez na rapidez no diagndstico de infecgGes, Maior
15/10/2026 leveduras consideradas de dificil tratamento, tomada de decisdo sobre a conduta terapéutica e com rapidez na tomada de decisdo sobre a conduta

ou seja multirressitentes. isso redugdo de mortalidade, Negativo e dificuldades: terapéutica e com isso redugdo de mortalidade,

Nem todos que necessitam tem acesso a essa tecnologia.  Negativo: Nem todos que necessitam tem
acesso a essas tecnologias.

Brofissionallde 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a_ N3o 52_ N3o
. Toda tecnologia a servigo da saude devera ser

incorporada ao sistema para beneficio da
15/10/2026 populacdo
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: PCR e microbiologia em bancada., Positivo 32 - Sim, Qual: Trabalhei na pandemia com a. Nio 52 N3o
saude J4a sou servidora publica estadual, atualmente e facilidades: Agilidade, sensibilidade e acurdcia do COVID 19 no LACEN., Tive oportunidade de ver

trabalho no setor de microbiologia do hospital  resultado , Negativo e dificuldades: Restrito apenas ao o qudo agil e confidveis saem os resultados,
15/10/2026 de base Ary Pinheiro., Utilizamos o apoio do LACEN, critérios rigidos para aplicagdo , dificuldade do Positivo: Agilidade e sensibilidade dos

LACEN para as resisténcias. acesso a tecnologia resultados, Negativo: Falta de acesso amplo
Praffcionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Biologia molecular mas aplicado a 2-Nao a_ Nio 52 N3o
. Melhora a eficiéncia do servigo publico no diagndstico de leishmaniose , Positivo e facilidades:

diagndstico de sepse e previne a morte do Resolugdo de casos que ndo aparecia nos métodos
15/10/2026 paciente por infecgdo generalizada convencionais de microscopia direta , Negativo e

dificuldades: Custo

Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Ndo 42 - N3o 52- N3o
tema Pesquisei sobre a tecnologia e entendi que a

mesma é capaz de ampliar as informagdes
15/10/2026 disponiveis para o diagndstico de infecgBes

graves.
Empresa 12-Eu achP que deve ser incorporad~a noSUS, 22-Sim, Qual: FILM ARRAY , Positivo e facilidades: 5 2. Ndo 42 - N3o 52 - N3o

A IMPORTANCIA DA IMPLEMENTACAO DE RAPIDEZ NA RESPOSTA CLINICA DO PACIENTE, GESTAO
15/10/2026 NOVAS TECNOLOGIAS NO DIA-DIA DOS NO USO DE ANTIBIOTICOS, DESPESAS HOSPITALARES,

ATENDIMENTOS HOSPITALARES DA REDE ETC., Negativo e dificuldades: NAO HA ...

PUBLICA DE SAUDE.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2. Nio 2. Sim, Qual: Espectometria de massa, teste 42 - N3o a_Nio

saude
15/10/2026

Tecnologia que auxilia em diagndstico rapido e
preciso de IRAS

fenotipico para detecgdo de carbapenemases,
identificacdo automatizada, Positivo:
Identificagdo precisa, meios confiaveis,
Negativo: Precisamos de meios mais rapidos e
precisos.
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Contribuiu
como:

Profissional de
saude

15/10/2026

12 Opinido, comentdrio:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A sepse e a principal causa de morte em UTI(s)
o diagndstico precoce e a utilizagdo de ensaios
moleculares aumenta a sensibilidade, a
especificidade e a capacidade de diagnéstico,
possibilitando fazé-lo em poucas horas,
permitindo um tratamento especifico
precocemente. Além de reduz gastos
hospitalares com medicamentos e tempo de
internagao.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
2-Sim, Qual: RT-PCR para Covid, Positivo: 2 - N3o a_ N3o

Tempo de entrega de resultados em poucas

horas., Negativo: Coleta do material

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

2 - Sim, Qual: Painéis Multiplex meningites/encefalites e
painel pneumonia Biometieux, Positivo e facilidades: 1.
Resultados mais rapidos, em comparagdo com a cultura
microbioldgica., 2. Orientagdo do tratamento preciso, 3.
Redugdo de gastos hospitalares , 4. Identificagdo de genes
de resisténcia, Negativo e dificuldades: 1. Prego dos
painéis para servigos Publicos que atendem ao SUS, 2.
Fase pré analitica de coleta de material, 3. Apoio dos
Gestores, Coordenadores da saude e da equipe medica

Profissional de
saude

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Agilizagcdo no cuidado dos pacientes.

15/10/2026
Brofissionallde E'— Eu acho ?ue deve ser in§orporada no SUS, 2 - §im, Qual: Biotire FilmArray BCI~D2., Positivo e a. Si.m, Qual: CuItura.1 mic'ro.biana tra(?li.cional € 42.N3o 52 N3o
. A incorporagdo de PCR multiplex para facilidades: Redugdo do TAT, redugdo de custos, demais marcadores bioquimicos., Positivo:
diagndstico rapido da sepse no SUS justifica-se  direcionamento antimicrobiano precoce., Negativo e Resultados que permitem direcionamento da
15/10/2026 pela possibilidade de identificar precocemente  dificuldades: Custo. assisténcia. Custo relativamente baixo quando
os principais agentes infecciosos e genes de comparado a biologia molecular., Negativo:
resisténcia antimicrobiana diretamente de TAT.
hemoculturas positivas, reduzindo o tempo
para direcionamento da terapia
antimicrobiana. Essa agilidade pode contribuir
para a redugdo da mortalidade, do uso
desnecessario de antimicrobianos de amplo
espectro, do tempo de internagdo e dos custos
hospitalares, além de favorecer o uso racional
de antimicrobianos e o enfrentamento da
resisténcia microbiana, alinhado ao Plano de
Combate Resisténcia Microbiana do Ministério
da Saude.
Interessado no a-Eu ach9 que deve ser i~ncorpora.da. no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
tema Metodologias modernas sdo essenciais para a
celeridade do exame e resultados fidedignos.
15/10/2026
Pessoa que a. !Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nédo 42 - Nio 52_ N3o
. . Realizacao do exame pode salva vida
convive ou cuida
de alguém com a
condigdo de
saude
15/10/2026
Interessado no 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Ndo 42 - N3o 52 N3o

tema

15/10/2026

Extremamente relevante incorporar esse
exame para reembolso
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Outra técnicas de PCR aplicadas a pesquisa 32 - Ndo a . Nio a_ Nio
saude A utilizagdo dessa tecnologia melhoraria muito  cientifica. , Positivo e facilidades: A especificidade da
o cuidado adequado de pacientes criticos com  técnica é muito apropriado ao que se propde, gerando um
15/10/2026 infecgdes. O cuidado é muito melhor e tem resultado mais rapido e bem especifico para orientagdo
maior potencial de sucesso quando a do tratamento medicamentoso de cada paciente séptico
identificacdo do micro-organismos é certeirae individualmente. , Negativo e dificuldades: Apesar do
o tratamento pode ser muito mais eficaz. Vidas custo parecer um entrave ele se contrap&e a muitos
serdo salvas. beneficios que podem gerar uma compensagdo como: uso
do medicamentos certo e uma possivel diminuigdo do
tempo de internagdo em UTI.
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a. Nio a. Nio
saude Exame relevante e de alta capacidade para
detecgdo acelerada de infecgdes.
15/10/2026
Empresa 2- Eu acho que d.eve ser incoerrada no~SUS, 2-Nao 2.-Nao 42 - Com a metodologia o 52 N3o
e G Com a metodologia o tempo de internagdo do tempo de internacdo do
S — E)acient'e é reduzido e o sgcesso nq trat’am.ento paciente é reduzido e o
liad é ampliado. A Metodologia faz o diagndstico SR 6 SrErEmETD @
avaliada ser Ii.berado muito rapidamente permitindo ao ampliado. A Metodologia faz
16/10/2026 médico a escolha correta do tratamento . o diagnstico ser liberado
muito rapidamente
permitindo ao médico a
escolha correta do
tratamento .
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2. Nao 42 - No 52- N3o

saude

16/10/2026

Promogédo de saude publica.

Pagina 40 de 88



Contribuiu
como:

Empresa
fabricante da
tecnologia
avaliada

16/10/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A QIAGEN Biotecnologia Brasil LTDA apoia a
incorporagdo do PCR multiplex rapido
sindrémico para pacientes de UTI com
hemocultura positiva e solicita revisdo do
parecer preliminar desfavoravel, com escopo
que admita diferentes fabricantes, painel Unico
ou painéis complementares selecionados pelo
Gram, integrados a comunicagdo ativa e ao
gerenciamento de antimicrobianos (PROA).,
Rhee et al. (2026) classificam o multiplex em
hemocultura positiva com PROA como alta
prioridade de implementagdo. Kim (2026) e
Caspar (2024) demonstram revisdo terapéutica
mais precoce, inclusive com selegdo pelo
Gram, Kim observou menor infec¢do
persistente. Peri (2024) encontrou associagado
com menor mortalidade quando diagnéstico
rapido e PROA sdo combinados. Solicitamos
reconsiderar a exclusdo de Chen, Senok e
Tseng pelo comparador MALDI-TOF e distinguir
a revisdo NICE em sangue total do BCID apds
hemocultura positiva., Os painéis QlAstat-Dx
BCID GPF e GN Plus AMR CE-IVDR apresentam
desempenho documentado e cobertura
pertinente ao Brasil, incluindo OXA-23, SPM e,
conforme o painel, Candida auris e Fusarium. O
uso habitual é de um cartucho, GPF ou GN,
ambos quando os grupos presentes ou
suspeitos exigirem complementagdo. Seus
pedidos foram submetidos a Anvisa em
13/10/2026 (GPF: 25351182763202658, GN:
25351182773202693). Solicitamos sua inclusdo
no horizonte tecnoldgico, o uso assistencial
observara a concessdo dos registros., Como
cenario condicional, aplicar a diferenga
modelada de RS 215,22 por tratamento aos
79.214 episddios corresponderia a RS 17,05
milhdes de compensagdo farmacéutica,
reduzindo o impacto bruto de RS 64,96
milhdes para RS 47,91 milhdes (-26,2%). Nao
se trata de economia observada nem de
reestimativa oficial. Campos e Merlos
acrescentam evidéncias brasileiras sobre uso
de antimicrobianos e gastos evitaveis.
Fundamentacdo e referéncias no dossié
anexo., ,

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

2 - Sim, Qual: Sim. Tive experiéncia com painéis
sindromicos das plataformas BIOFIRE FilmArray, ePlex e
QlAstat-Dx, utilizados para identificagdo de
microrganismos e pesquisa de marcadores de resisténcia.,
Positivo e facilidades: Na minha experiéncia com os
painéis FilmArray, ePlex e QlAstat-Dx, o principal
beneficio foi a possibilidade de obter, em poucas horas
ap0os a positividade da hemocultura, informagdes sobre o
agente infeccioso e os marcadores de resisténcia
contemplados por cada painel. Na pratica, isso antecipa
informacdes relevantes enquanto a cultura e o
antibiograma prosseguem., Quando o resultado é
comunicado e discutido com a equipe assistencial e o
programa de gerenciamento de antimicrobianos, ele pode
apoiar decisdes como antecipar uma terapia efetiva,
substituir um esquema de amplo espectro por tratamento
direcionado ou suspender antimicrobianos que deixem de
ser necessarios. A identificagdo rapida também auxilia na
avaliagdo de possiveis contaminantes, considerando os
demais resultados das culturas e a condigdo clinica do
paciente., Outro aspecto positivo é a investigagdo
simultanea de diferentes microrganismos e mecanismos
de resisténcia, com processamento automatizado e
menor necessidade de etapas manuais. A disponibilidade
de painéis com diferentes coberturas permite adequar a
investigagdo ao perfil dos pacientes e a epidemiologia do
servigo., Considero que o maior ganho esta em aproximar
o resultado laboratorial da decisdo clinica: disponibilizar
informagdo util mais cedo para revisar o tratamento com
maior seguranga, especialmente em pacientes criticos.
Esses beneficios dependem da interpretagdo conjunta dos
achados e da resposta da equipe, mantendo a cultura e o
teste de suscetibilidade como complementos essenciais., ,
Negativo e dificuldades: Na minha experiéncia com
FilmArray, ePlex e QlAstat-Dx, o principal desafio foi a
integragdo do resultado rapido ao fluxo assistencial. Em
algumas situagdes, a informacgdo estava disponivel no
laboratério, mas sua comunicagdo, avaliagdo e utilizagdo
pela equipe ndo ocorriam com a mesma agilidade,
limitando a oportunidade de revisar precocemente o
tratamento., A auséncia de um fluxo definido, com
responsaveis pelo recebimento do resultado e pela
avaliagdo da conduta, pode atrasar essa resposta,
especialmente fora do horario de rotina. Disponibilizar o
resultado no sistema, por si s6, nem sempre garante que
ele seja percebido e discutido em tempo oportuno., Esse
aspecto reforga a importancia de conectar o diagndstico
rapido a comunicagdo ativa entre laboratdrio, equipe
assistencial e programa de gerenciamento de
antimicrobianos, para que a informagdo obtida se traduza
efetivamente em beneficio para o paciente., ,

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

2- Sim, Qual: Também tive experiéncia com
hemocultura automatizada, coloragdo de
Gram, subcultivo e identificagdo por métodos
bioquimicos, sistemas automatizados e
espectrometria de massas MALDI-TOF, além de
testes de suscetibilidade aos antimicrobianos e
testes complementares para investigagdo de
mecanismos de resisténcia. Essas tecnologias
foram utilizadas na investigagdo microbioldgica
de infecgBes da corrente sanguinea., Positivo:
Na minha experiéncia, essas tecnologias
fornecem informagdes complementares para
orientar o tratamento das infec¢Ges da
corrente sanguinea. A hemocultura
automatizada detecta o crescimento
microbiano, e o Gram permite comunicar uma
informagdo preliminar a equipe assistencial., Os
sistemas automatizados e o MALDI-TOF
contribuem para identificar o microrganismo,
enquanto o antibiograma e o antifungigrama
apoiam a escolha e a adequagdo dos
antimicrobianos. A cultura também permite
recuperar agentes ndo contemplados nos
painéis moleculares e realizar investigacdes
adicionais., O principal beneficio pratico ocorre
quando os resultados sdao comunicados e
discutidos em tempo oportuno entre
laboratério e equipe assistencial, apoiando
decisGes terapéuticas conforme o agente
identificado e seu perfil de suscetibilidade., ,
Negativo: Na minha experiéncia, a principal
limitacdo foi o tempo necessério para concluir a
identificacdo e o perfil de suscetibilidade do
microrganismo. Mesmo apos a positividade da
hemocultura, etapas de subcultivo,
crescimento e testes complementares podem
prolongar a investigagdo. O MALDI-TOF agiliza
a identificagdo, mas ndo fornece,
isoladamente, o perfil completo de
suscetibilidade aos antimicrobianos., Outro
desafio foi a integragdo dos resultados ao fluxo
assistencial. Quando a comunicagdo e a
avaliagdo pela equipe ndo ocorrem em tempo
oportuno, informagdes ja disponiveis podem
demorar a se traduzir em revisao do
tratamento., Esses aspectos reforcam a
importancia de combinar métodos
complementares com um fluxo definido de
comunicagdo entre laboratdrio, equipe
assistencial e programa de gerenciamento de

42 Evidéncias clinicas:

43 - Banerjee (2015), Caspar
(2024) e Kim (2026)
sustentam identificagdo e
revisdo terapéutica mais
precoces com gerenciamento
de antimicrobianos. Kim
antecipou a primeira
modificagdo efetiva no
subgrupo de UTI (20,5 vs.
84,8 h) e observou menor
infecgdo persistente na
populagdo total (5,7% vs.
11,5%). Caspar mostrou
maior proporgao de terapia
otimizada em 12 h com
painéis selecionados pelo
Gram (82,4% vs. 60,8%), o
encerramento antecipado
ocorreu por beneficio no
desfecho principal., Peri
(2024), ASM (2025) e Rhee
(2026) reforgam o diagndstico
rapido com suporte ativo do
PROA. Candel (2024) destaca
a cobertura conforme a
epidemiologia local, Borges-
Sa (2026), a integragdo ao
cuidado multidisciplinar.,
Solicitamos reconsiderar a
exclusdo de Chen, Senok e
Tseng pelo comparador
MALDI-TOF: estudam
pacientes de UTI e oferecem
dados clinicos pertinentes,
consideradas suas limitacGes
e a possivel sobreposi¢do
entre Chen e Tseng. Senok
descreve MALDI-TOF em
apenas um dos trés centros.
O relatdrio preliminar inclui o
Gram na valoragdo do
comparador e na
interpretagdo do BCID2. Esses
elementos e Caspar
sustentam que cartucho
Unico e auséncia de Gram
prévio ndo sejam critérios
excludentes., Campos (HC-
USP, 2022) acrescenta
evidéncia brasileira de
implantacdo integrada, Kiffer
e ASCENSION demonstram a
relevancia local de OXA-23.

52 Estudos
economicos:

52 - O beneficio
econémico potencial
decorre da identificagdo
rapida conectada a
revisdo terapéutica, com
oportunidade de reduzir
exposi¢do desnecessaria e
gastos com tratamentos
inadequados. Campos et
al. (HC-USP, 2022)
observaram menor
consumo de
antimicrobianos e
menores gastos em
classes especificas em
UTI, sem redugdo do
gasto total. Merlos et al.
(Brasil, 2025) estimaram
USS$ 73.970 anuais em
antimicrobianos
desnecessarios associados
a hemoculturas
contaminadas, esse
estudo identifica
desperdicio, ndo
economia observada apds
BCID. O relatério
preliminar estima
impacto bruto
incremental de RS
64.956.402 em cinco
anos, sem descontar
possiveis custos
assistenciais evitados. O
dossié nele avaliado
modelou tratamento
antimicrobiano em RS
3.341,65 no comparador
e RS 3.126,43 com PCR,
diferenca de RS 215,22.
Aplicada hipoteticamente
aos 79.214 episddios da
Tabela 6, essa diferenga
corresponderia a RS
17,05 milhdes (RS
17.048.437,08), levando
o impacto a
aproximadamente RS
47,91 milhoes, redugdo
de 26,2%. Trata-se de
cenario condicional da
contribui¢cdo, ndo de
reestimativa oficial nem
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52 Estudos

dificuldade, outros efeitos:

efeitos, facilidade, dificuldade:

As bulas CE-IVDR
fundamentam desempenho e
configuragdo do QlAstat-Dx,
Ng e Manuel (2024)
complementam com
avaliagdes laboratoriais RUO,
apresentadas
separadamente. No GPF CE-
IVDR, Candida auris é
reportada individualmente e
os demais alvos de Candida,
agrupados conforme a bula.,
O conjunto sustenta a
incorporagdo da modalidade
com diferentes arquiteturas e
cobertura pertinente ao
Brasil, mantendo cultura e
testes de suscetibilidade.
Métodos, denominadores,
resultados e referéncias
constam do dossié anexo., ,,

economicos:

de economia comprovada
do QlAstat-Dx, ndo soma
ganhos de mortalidade,
didrias ou eventos
adversos. Karichu (2026)
acrescenta modelagem
internacional, com
valores ndo transferidos
diretamente ao SUS. Na
arquitetura QlAstat-Dx, o
uso habitual de GPF ou
GN selecionado pelo
Gram permite considerar
o consumo efetivo por
episodio, com ambos
apenas quando indicados.
O conjunto reforga a
justificativa do
investimento no
diagndstico integrado ao
cuidado. Métodos,
pressupostos e fontes
estdo detalhados no
dossié anexo.
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16/10/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A QIAGEN Biotecnologia Brasil LTDA apoia a
incorporagdo do PCR multiplex rapido
sindrémico para pacientes de UTI com
hemocultura positiva e solicita revisdo do
parecer preliminar desfavoravel, com escopo
que admita diferentes fabricantes, painel Unico
ou painéis complementares selecionados pelo
Gram, integrados a comunicagdo ativa e ao
gerenciamento de antimicrobianos (PROA).,
Rhee et al. (2026) classificam o multiplex em
hemocultura positiva com PROA como alta
prioridade de implementagdo. Kim (2026) e
Caspar (2024) demonstram revisdo terapéutica
mais precoce, inclusive com selegdo pelo
Gram, Kim observou menor infec¢do
persistente. Peri (2024) encontrou associagado
com menor mortalidade quando diagnéstico
rapido e PROA sdo combinados. Solicitamos
reconsiderar a exclusdo de Chen, Senok e
Tseng pelo comparador MALDI-TOF e distinguir
a revisdo NICE em sangue total do BCID apds
hemocultura positiva., Os painéis QlAstat-Dx
BCID GPF e GN Plus AMR CE-IVDR apresentam
desempenho documentado e cobertura
pertinente ao Brasil, incluindo OXA-23, SPM e,
conforme o painel, Candida auris e Fusarium. O
uso habitual é de um cartucho, GPF ou GN,
ambos quando os grupos presentes ou
suspeitos exigirem complementagdo. Seus
pedidos foram submetidos a Anvisa em
13/10/2026 (GPF: 25351182763202658, GN:
25351182773202693). Solicitamos sua inclusdo
no horizonte tecnoldgico, o uso assistencial
observara a concessdo dos registros., Como
cenario condicional, aplicar a diferenga
modelada de RS 215,22 por tratamento aos
79.214 episddios corresponderia a RS 17,05
milhdes de compensagdo farmacéutica,
reduzindo o impacto bruto de RS 64,96
milhdes para RS 47,91 milhdes (-26,2%). Nao
se trata de economia observada nem de
reestimativa oficial. Campos e Merlos
acrescentam evidéncias brasileiras sobre uso
de antimicrobianos e gastos evitaveis.
Fundamentacdo e referéncias no dossié

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

2 - Sim, Qual: Sim. Tive experiéncia com painéis
sindromicos das plataformas BIOFIRE FilmArray, ePlex e
QlAstat-Dx, utilizados para identificagdo de
microrganismos e pesquisa de marcadores de resisténcia.,
Positivo e facilidades: Na minha experiéncia com os
painéis FilmArray, ePlex e QlAstat-Dx, o principal
beneficio foi a possibilidade de obter, em poucas horas
ap0os a positividade da hemocultura, informagdes sobre o
agente infeccioso e os marcadores de resisténcia
contemplados por cada painel. Na pratica, isso antecipa
informacdes relevantes enquanto a cultura e o
antibiograma prosseguem., Quando o resultado é
comunicado e discutido com a equipe assistencial e o
programa de gerenciamento de antimicrobianos, ele pode
apoiar decisdes como antecipar uma terapia efetiva,
substituir um esquema de amplo espectro por tratamento
direcionado ou suspender antimicrobianos que deixem de
ser necessarios. A identificagdo rapida também auxilia na
avaliagdo de possiveis contaminantes, considerando os
demais resultados das culturas e a condigdo clinica do
paciente., Outro aspecto positivo é a investigagdo
simultanea de diferentes microrganismos e mecanismos
de resisténcia, com processamento automatizado e
menor necessidade de etapas manuais. A disponibilidade
de painéis com diferentes coberturas permite adequar a
investigagdo ao perfil dos pacientes e a epidemiologia do
servigo., Considero que o maior ganho esta em aproximar
o resultado laboratorial da decisdo clinica: disponibilizar
informagdo util mais cedo para revisar o tratamento com
maior seguranga, especialmente em pacientes criticos.
Esses beneficios dependem da interpretagdo conjunta dos
achados e da resposta da equipe, mantendo a cultura e o
teste de suscetibilidade como complementos essenciais., ,
Negativo e dificuldades: Na minha experiéncia com
FilmArray, ePlex e QlAstat-Dx, o principal desafio foi a
integragdo do resultado rapido ao fluxo assistencial. Em
algumas situagdes, a informacgdo estava disponivel no
laboratério, mas sua comunicagdo, avaliagdo e utilizagdo
pela equipe ndo ocorriam com a mesma agilidade,
limitando a oportunidade de revisar precocemente o
tratamento., A auséncia de um fluxo definido, com
responsaveis pelo recebimento do resultado e pela
avaliagdo da conduta, pode atrasar essa resposta,
especialmente fora do horario de rotina. Disponibilizar o
resultado no sistema, por si s6, nem sempre garante que
ele seja percebido e discutido em tempo oportuno., Esse
aspecto reforga a importancia de conectar o diagndstico
rapido a comunicagdo ativa entre laboratdrio, equipe
assistencial e programa de gerenciamento de
antimicrobianos, para que a informagdo obtida se traduza
efetivamente em beneficio para o paciente.,

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

2- Sim, Qual: Também tive experiéncia com
hemocultura automatizada, coloragdo de
Gram, subcultivo e identificagdo por métodos
bioquimicos, sistemas automatizados e
espectrometria de massas MALDI-TOF, além de
testes de suscetibilidade aos antimicrobianos e
testes complementares para investigagdo de
mecanismos de resisténcia. Essas tecnologias
foram utilizadas na investigagdo microbioldgica
de infecgBes da corrente sanguinea., , ,
Positivo: Na minha experiéncia, essas
tecnologias fornecem informagdes
complementares para orientar o tratamento
das infecgBes da corrente sanguinea. A
hemocultura automatizada detecta o
crescimento microbiano, e o Gram permite
comunicar uma informagdo preliminar a equipe
assistencial., Os sistemas automatizados e o
MALDI-TOF contribuem para identificar o
microrganismo, enquanto o antibiograma e o
antifungigrama apoiam a escolha e a
adequagdo dos antimicrobianos. A cultura
também permite recuperar agentes ndo
contemplados nos painéis moleculares e
realizar investigagGes adicionais., O principal
beneficio pratico ocorre quando os resultados
sdo comunicados e discutidos em tempo
oportuno entre laboratério e equipe
assistencial, apoiando decisdes terapéuticas
conforme o agente identificado e seu perfil de
suscetibilidade., ,, Negativo: Na minha
experiéncia, a principal limitagdo foi o tempo
necessario para concluir a identificagdo e o
perfil de suscetibilidade do microrganismo.
Mesmo apds a positividade da hemocultura,
etapas de subcultivo, crescimento e testes
complementares podem prolongar a
investigagcdo. O MALDI-TOF agiliza a
identificacdo, mas ndo fornece, isoladamente,
o perfil completo de suscetibilidade aos
antimicrobianos., Outro desafio foi a integragdo
dos resultados ao fluxo assistencial. Quando a
comunicagdo e a avaliagdo pela equipe ndo
ocorrem em tempo oportuno, informagdes ja
disponiveis podem demorar a se traduzir em
revisdo do tratamento., Esses aspectos
reforcam a importancia de combinar métodos
complementares com um fluxo definido de
comunicagdo entre laboratdrio, equipe
assistencial e programa de gerenciamento de
antimicrobianos., ,

42 Evidéncias clinicas:

43 - Banerjee (2015), Caspar
(2024) e Kim (2026)
sustentam identificagdo e
revisdo terapéutica mais
precoces com gerenciamento
de antimicrobianos. Kim
antecipou a primeira
modificagdo efetiva no
subgrupo de UTI (20,5 vs.
84,8 h) e observou menor
infecgdo persistente na
populagdo total (5,7% vs.
11,5%). Caspar mostrou
maior proporgao de terapia
otimizada em 12 h com
painéis selecionados pelo
Gram (82,4% vs. 60,8%), o
encerramento antecipado
ocorreu por beneficio no
desfecho principal., Peri
(2024), ASM (2025) e Rhee

(2026) reforgam o diagndstico

rapido com suporte ativo do
PROA. Candel (2024) destaca
a cobertura conforme a
epidemiologia local, Borges-
Sa (2026), a integragdo ao
cuidado multidisciplinar.,
Solicitamos reconsiderar a
exclusdo de Chen, Senok e
Tseng pelo comparador
MALDI-TOF: estudam
pacientes de UTI e oferecem
dados clinicos pertinentes,
consideradas suas limitacGes
e a possivel sobreposi¢do
entre Chen e Tseng. Senok
descreve MALDI-TOF em
apenas um dos trés centros.
O relatdrio preliminar inclui o
Gram na valoragdo do
comparador e na

interpretagdo do BCID2. Esses

elementos e Caspar
sustentam que cartucho
Unico e auséncia de Gram
prévio ndo sejam critérios
excludentes., Campos (HC-
USP, 2022) acrescenta
evidéncia brasileira de

implantacdo integrada, Kiffer

e ASCENSION demonstram a
relevancia local de OXA-23.

52 Estudos
economicos:

52 - O beneficio
econémico potencial
decorre da identificagdo
rapida conectada a
revisdo terapéutica, com
oportunidade de reduzir
exposi¢do desnecessaria e
gastos com tratamentos
inadequados. Campos et
al. (HC-USP, 2022)
observaram menor
consumo de
antimicrobianos e
menores gastos em
classes especificas em
UTI, sem redugdo do
gasto total. Merlos et al.
(Brasil, 2025) estimaram
USS$ 73.970 anuais em
antimicrobianos
desnecessarios associados
a hemoculturas
contaminadas, esse
estudo identifica
desperdicio, ndo
economia observada apds
BCID. O relatério
preliminar estima
impacto bruto
incremental de RS
64.956.402 em cinco
anos, sem descontar
possiveis custos
assistenciais evitados. O
dossié nele avaliado
modelou tratamento
antimicrobiano em RS
3.341,65 no comparador
e RS 3.126,43 com PCR,
diferenca de RS 215,22.
Aplicada hipoteticamente
aos 79.214 episddios da
Tabela 6, essa diferenga
corresponderia a RS
17,05 milhdes (RS
17.048.437,08), levando
o impacto a
aproximadamente RS
47,91 milhoes, redugdo
de 26,2%. Trata-se de
cenario condicional da
contribui¢cdo, ndo de
reestimativa oficial nem
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As bulas CE-IVDR
fundamentam desempenho e
configuragdo do QlAstat-Dx,
Ng e Manuel (2024)
complementam com
avaliagdes laboratoriais RUO,
apresentadas
separadamente. No GPF CE-
IVDR, Candida auris é
reportada individualmente e
os demais alvos de Candida,
agrupados conforme a bula.,
O conjunto sustenta a
incorporagdo da modalidade
com diferentes arquiteturas e
cobertura pertinente ao
Brasil, mantendo cultura e
testes de suscetibilidade.
Métodos, denominadores,
resultados e referéncias
constam do dossié anexo., ,

economicos:

de economia comprovada
do QlAstat-Dx, ndo soma
ganhos de mortalidade,
didrias ou eventos
adversos. Karichu (2026)
acrescenta modelagem
internacional, com
valores ndo transferidos
diretamente ao SUS. Na
arquitetura QlAstat-Dx, o
uso habitual de GPF ou
GN selecionado pelo
Gram permite considerar
o consumo efetivo por
episodio, com ambos
apenas quando indicados.
O conjunto reforga a
justificativa do
investimento no
diagndstico integrado ao
cuidado. Métodos,
pressupostos e fontes
estdo detalhados no
dossié anexo.

Profissional de
saude

16/10/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
principal importancia desse teste é reduzir o
tempo até a identificagdo do agente infeccioso
e de determinados marcadores de resisténcia,
oferecendo informag&es que podem orientar
decisGes terapéuticas mais rapidas e precisas
em pacientes criticos com hemocultura
positiva.

2- Sim, Qual: Acompanhamento de medicamentos,
Positivo e facilidades: Resposta rapida e reducao de
sintomas, Negativo e dificuldades: Nenhum

2 - Sim, Qual: Saude digital, Positivo:
Facilitacao de acesso, Negativo: Nenhum

52-Nao

Profissional de
saude

16/10/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O método podera contribuir para o diagnéstico
de infecgBes complicadas graves nos quais os,
Métodos tradicionais ndo permitiram realizar
o diagnostico etioldgico. Permitird o
tratamento assertivo da infecgdo, reduzindo
resisténcia antimicrobiana e tratamentos
empiricos ineficazes

2-Nao

Profissional de
saude

16/10/2026

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Acho essencial ao bom exercicio da medicina

2 Sim, Qual: PCR virais , Positivo: Diagndstico
adequado, Negativo: Custo

42 - Nao
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Profissional de
saude

16/10/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
Na condigdo de enfermeira com atuagdo em
auditoria em saude, responsabilidade técnica e
gestdo da qualidade assistencial, manifesto-me
favoravelmente a incorporagdo do PCR
multiplex rapido ao SUS, mediante critérios
técnicos de utilizagdo e monitoramento de
resultados., , A sepse constitui uma
emergéncia clinica de elevada gravidade, na
qual a identificagdo oportuna do agente
infeccioso e o direcionamento adequado da
antibioticoterapia sdo fundamentais para a
seguranca do paciente., , O PCR multiplex
rapido, utilizado apds a positividade da
hemocultura, representa uma ferramenta
complementar com potencial para reduzir o
tempo de identificagdo de microrganismos e
determinados mecanismos de resisténcia
antimicrobiana, favorecendo decisdes
terapéuticas mais ageis., , Sob a perspectiva da
auditoria em saude, considero importante
avaliar ndo apenas o custo individual do
exame, mas também seus possiveis impactos
sobre a utilizagdo de antimicrobianos, o tempo
de internagdo, as complicagBes assistenciais e a
sustentabilidade dos recursos publicos., ,
Reconhego que ainda existem incertezas sobre
a reducdo da mortalidade e a custo-efetividade
da tecnologia, sendo necessaria a produgdo de
evidéncias adicionais., , Defendo uma
incorporagdo responsavel, com critérios de
elegibilidade, protocolos clinicos, integragdo
com o controle de infecgdes e monitoramento
de indicadores de qualidade, seguranca e
custos assistenciais., , A adogdo de tecnologias
deve estar fundamentada em evidéncias
cientificas, efetividade clinica, seguranga do
paciente e uso racional dos recursos do SUS.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, Qual: Hemocultura convencional e 42 - No

antibiograma, utilizados na investigacao de
infecgdes da corrente sanguinea e na
identificagdo de microrganismos responsaveis
por infecgBes graves. Essas tecnologias
contribuem para o direcionamento da
antibioticoterapia, a vigilancia de infecgbes
relacionadas a assisténcia a saude e a
seguranca do paciente hospitalizado., Positivo:
A hemocultura convencional e o antibiograma
sdo ferramentas fundamentais para a
identificagdo de agentes infecciosos e a
avaliacdo da sensibilidade aos antimicrobianos,
contribuindo para a escolha de tratamentos
mais direcionados., , Na perspectiva da
enfermagem, da qualidade assistencial e da
auditoria em saude, essas tecnologias
favorecem a seguranca do paciente, o uso
racional de antimicrobianos, a vigilancia
epidemioldgica e a avaliagdo da adequagdo das
condutas terapéuticas., , Destaco também sua
importancia para a prevengdo de complicagdes
relacionadas as infecgBes hospitalares e para o
monitoramento da qualidade da assisténcia
prestada., Negativo: Entre as principais
limitagdes da hemocultura convencional e do
antibiograma, destaco o tempo necessario para
a identificagdo do agente infeccioso e a
determinagdo de sua sensibilidade aos
antimicrobianos, o que pode retardar o
direcionamento da terapia em pacientes
graves, especialmente aqueles internados em
UTI., , Outras limitagdes incluem a possibilidade
de resultados falso-negativos, principalmente
apos o inicio da antibioticoterapia, o risco de
contaminagdo das amostras e a dependéncia
da estrutura laboratorial e dos processos de
coleta, transporte e processamento., , Sob a
perspectiva da enfermagem, da auditoria em
salde e da segurancga do paciente, a demora na
disponibilizagdo dos resultados pode dificultar
a otimizagdo precoce do tratamento e
contribuir para a exposi¢do prolongada a
antibioticoterapia empirica., , Considero
importante a incorporagao de tecnologias
complementares que possam reduzir o tempo
de identificagdo microbioldgica, desde que
apresentem evidéncias de efetividade clinica,
seguranga e viabilidade econémica para o SUS.
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Sociedade Civil CONFO ¢ ° ANEXO
16/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 32-Ndo a_ Nio a_N3o
, Facilitar o diagnostico e identificar
saude .
adequadamente o patégeno que causa a
16/10/2026 infecgao contribuira para o melhor
gerenciamento dos antimicrobianos alé de
reduzir aa chances de desenvolvimento se
resistencia utilizando medicagao orientada
Prsffesionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: PCR multiplex. , Positivo e facilidades: 2.- Ndo a_ Nio 52_ N3o

saude

16/10/2026

A proposta é importante na agilidade em
diagndsticos mais assertivos.

Além da assertividade, a agilidade no diagndstico, tomada
de decisdo e descalonamento de antimicrobianos, muitas
vezes crucial no prognostico do paciente. , Negativo e
dificuldades: Possibilidade de detecgdo de
microrganismos que podem representar colonizagdo e
nem todos os patdgenos possiveis e alguns genes de
resisténcia sdo testado, podendo gerar falsa seguranca
para interpretagdo.
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Profissional de
saude

17/10/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou médico infectologista, coordenador do
Servigo de Infectologia e lider do Programa de
Gerenciamento de Antimicrobianos (PGA) do
Hospital Especializado Octdvio Mangabeira
(HEOM), referéncia do SUS em Salvador (BA).
Manifesto-me favoravelmente a incorporagéo,
condicionada a critérios de uso., Em pacientes
de UTI com hemocultura positiva, o intervalo
entre a positividade do frasco e o antibiograma
convencional é de 48 a 72 horas. No cenario
brasileiro, com alta prevaléncia de
Enterobacterales produtoras de KPC, aumento
de NDM e circulagdo de MRSA e VRE, a terapia
empirica é inadequada em proporg¢do
relevante dos casos, e cada hora de atraso na
terapia efetiva no choque séptico se associa a
aumento de mortalidade. O préprio relatério
reconhece redugdo de cerca de 44 horas até a
terapia adequada., A detecgdo de KPC, NDM,
OXA-48-like, CTX-M, mecA/C e vanA/B em
cerca de uma hora muda a conduta: escolha
entre ceftazidima-avibactam isolada ou
associada a aztreonam, suspensdo de
vancomicina em S. aureus sensivel a oxacilina,
descalonamento de carbapenémico em
Enterobacterales sem carbapenemase e ndo
tratamento de contaminantes., A ndo
demonstragdo de redugdo de mortalidade
decorre da base de evidéncias restrita utilizada.
Metanalises maiores mostram beneficio em
mortalidade quando o teste esta integrado a
um PGA. Proponho incorporagao condicionada
a: (1) hospitais com UTI e PGA instituido,
conforme diretriz da Anvisa, (2) comunicagdo
ativa do resultado a equipe assistente e ao PGA
em tempo real, 24 horas por dia, (3)
especificagdo técnica minima de alvos e genes
de resisténcia, sem vinculagdo a marca, (4)
manutenc¢do obrigatdria da cultura e do
antibiograma fenotipico, (5) monitoramento
de indicadores (tempo até terapia adequada,
consumo de carbapenémicos e polimixinas,
mortalidade em 30 dias)., Essa alternativa
responde as incertezas do plenario e reduz a
iniquidade de acesso a uma tecnologia
amplamente usada na rede privada.

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

2 - Sim, Qual: BioFire FilmArray Blood Culture
Identification (painéis BCID e BCID2), em hemoculturas
positivas de pacientes internados, na pratica assistencial
como infectologista., Positivo e facilidades: Resultado em
cerca de uma hora apds a positividade do frasco, com
identificacdo do microrganismo e de genes de resisténcia
no mesmo dia, o que antecipa em um a dois dias decisdes
que hoje aguardam o antibiograma. Na pratica:
escalonamento precoce em bacteriemia por produtor de
carbapenemase, com escolha orientada pelo tipo de
enzima (KPC ou NDM), retirada precoce de vancomicina
quando S. aureus sem mecA, descalonamento de
carbapenémico quando ndo hd gene de resisténcia em
Enterobacterales, reconhecimento de Staphylococcus
epidermidis em frasco Unico como provavel
contaminante, evitando tratamento desnecessario,
identificagdo de Candida, inclusive Candida auris, com
inicio de antifliingico, investigacdo de foco e medidas de
controle de infec¢do antes da identificagdo convencional.
Operacdo simples, com pouco tempo técnico, vidvel em
laboratério de hospital geral. O ganho é maior quando o
resultado é comunicado ativamente ao PGA., Negativo e
dificuldades: Custo do cartucho superior ao do método
convencional e dependéncia de equipamento de
fabricante Unico. O painel ndo substitui a cultura nem o
antibiograma fenotipico: a auséncia de gene ndo garante
sensibilidade, e ha mecanismos relevantes no Brasil que
ndo sdo detectados, como OXA-23 em Acinetobacter
baumannii e resisténcia ndo enzimatica em Pseudomonas
aeruginosa. Cobertura limitada em infec¢ées
polimicrobianas e para microrganismos fora do painel. O
beneficio clinico depende de leitura e agdo rapidas: sem
PGA e sem comunicagdo ativa do resultado, o ganho se
perde. Esses limites justificam incorporagdo com critérios
de uso, e ndo a ndo incorporagdo.

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

2 - Sim, Qual: Hemocultura em sistema
automatizado, com identificagdo convencional
(provas bioquimicas automatizadas e/ou
MALDI-TOF) e antibiograma fenotipico
automatizado., Positivo: Método de referéncia,
com antibiograma fenotipico e MIC,
indispensével para o ajuste fino da terapia e
para a vigilancia epidemioldgica. Baixo custo
unitdrio e ampla disponibilidade., Negativo:
Tempo até identificagdo e antibiograma de 48 a
72 horas apds a positividade do frasco, ou mais
em laboratérios sem MALDI-TOF e sem
funcionamento continuo. Nesse intervalo, o
paciente critico permanece em terapia
empirica de amplo espectro, frequentemente
com carbapenémicos e polimixinas, ou em
terapia inadequada quando ha carbapenemase
ndo coberta. No choque séptico, esse atraso
tem impacto direto no desfecho e aumenta a
pressdo seletiva para resisténcia.

42 Evidéncias clinicas:

42 - 1. A sintese do relatério
incluiu quatro estudos
pequenos (Egito, Turquia e
Africa do Sul), apenas um
com desfechos clinicos.
Solicita-se reanalise

incluindo:, a) Banerjee R et al.

Clin Infect Dis. 2015,

61(7):1071-80. ECR com 617

pacientes com hemocultura
positiva. O PCR multiplex

reduziu o uso de piperacilina-
tazobactam (56 h para 44 h) e

o tratamento de

contaminantes (25% para 8%

com stewardship), com
stewardship, o tempo até

descalonamento caiu de 34 h
para 21 h., b) Timbrook TT et

al. Clin Infect Dis. 2017,
64(1):15-23. Metanalise de

31 estudos (5.920 pacientes):

redu¢do de mortalidade (OR
0,66, 1C95% 0,54 a 0,80),
significativa com PGA (OR
0,64, 0,51 a0,79) e ndo
significativa sem PGA (OR
0,72, 0,46 a 1,12), redugdo

de 2,48 dias de internagdo., c)

Peri AM et al. Clin Infect Dis.
2024, 79(2):502. Metandlise
em rede de 88 estudos
(25.682 pacientes): teste
rapido com PGA reduziu
mortalidade em relagdo a
cultura convencional (OR
0,72, 0,59a0,87) e em
relagdo a cultura com PGA
(OR0,78, 0,63 a0,96), sem

PGA, ndo houve beneficio (OR

091, 0,72a1,13),, 2. A

conclusdo de mortalidade ndo

comprovada reflete a base
restrita e a auséncia de

estratificagdo por PGA, ndo a

auséncia de efeito. O
beneficio estda demonstrado

justamente no cendrio que a

incorporagdo condicionada
propde., 3. O tempo até
terapia efetiva tem relagdo

plausivel e documentada com

a sobrevida no choque

52 Estudos
economicos:

52 -1, O relatdrio estima
custo incremental de RS
368,55 por paciente e
RCEl de RS 2.036,20 por
morte evitada. Ainda que
a redugdo de mortalidade
do modelo esteja
superestimada, uma
analise de limiar mostra
robustez: mantido o custo
incremental, uma
redugdo absoluta de
apenas 1 ponto
percentual na
mortalidade resultaria em
cerca de RS 36.855 por
morte evitada, de 2
pontos, cerca de RS
18.430. Como cada dbito
evitado representa mais
de um ano de vida
ajustado por qualidade,
esses valores ficam abaixo
do limiar de referéncia da
Conitec (RS 40.000 por
QALY). Solicita-se a
apresentagdo dessa
andlise de limiar., 2.
Sugere-se usar como
parametro de
mortalidade o efeito do
subgrupo com PGA das
metandlises (OR 0,64 a
0,72), aplicado a
mortalidade basal de
bacteriemia em UTI no
Brasil, em vez de estudo
Unico de certeza muito
baixa., 3. O impacto
orcamentdrio (RS 64,96
milhGes em cinco anos) é
bruto e considera apenas
a aquisicdo dos testes.
Nao foram estimadas
economias com: redugdo
de dias de
carbapenémicos,
polimixinas, ceftazidima-
avibactam e
vancomicina, menor
tratamento de
contaminantes, redugdo
do tempo de internagao

Pagina 47 de 88



Contribuiu
como:

12 Opinido, comentdrio:

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos

dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:

séptico (Kumar A et al. Crit
Care Med. 2006, 34(6):1589-
96)., 4. A avaliagdo do NICE
sobre testes moleculares para
sepse (DG20) tratou de testes
aplicados diretamente em
sangue total (SeptiFast,
SepsiTest, IRIDICA), cenario
distinto do painel em
hemocultura positiva.

economicos:

(2,48 dias na metanalise
de Timbrook, 2017), e
suspensdo precoce de
precaugdes de contato.
Uma Unica diaria de UTI
evitada compensa o custo
incremental por
paciente., 4. A
incorporagao
condicionada a hospitais
com PGA reduz a
populagdo elegivel e o
impacto orgamentario,
concentrando o gasto
onde o beneficio esta
demonstrado., 5. 0
modelo de comodato e a
especificagdo técnica sem
marca permitem
concorréncia entre
fabricantes e redugdo de
prego.

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

22 - Sim, Qual: Deteccao PCR de bacterias e fungos,

Profissional de ) A= orate > - . - 2-Ndo 2-N3o
saude Hoje o uso indiscriminado de antibioticos Positivo e facilidades: Rapidez e efetividade nos
causam uma ameaga global a saude publica resultados, com uso mais racional de antibioticoterapia,
17/10/2026 com bacterias multirresistentes e a deteccao Negativo e dificuldades: Uso limitado devido alto custo
precoce da especie bacteriana/fungos permite
uso de melhor espectro e menor “queima” de
terapia microbiana sem necessidade
Brofissionallae 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Néao 42 - N3o 52 N3o

saude
17/10/2026

A identificagdo precoce do agente etioldgico da
sepse reduz mortalidade e promove
descanolamente de antimicrobianos,
possibilitando economia de recursos.
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Profissional de 2- Eu acho que deve ser’inc.orporada no SUS, ' l: E ! a. Nio a. Nio
saude Tratamento de quadros sépticos sofre com a organismos virais e bacterianos causadores de
dependéncia do exame de cultura e pneumonias, com avaliagdo de genes de resistencia,
17/10/2026 antibiograma para o direcionamento preciso Positivo e facilidades: Identificagdo rapida e correta do
do tratamento antimicrobiano, tendo o tempo  microorganismo em cendrios em que a cultura ndo foi
como custo. O uso do PCR tem potencial de positiva, , Por exemplo: em situa¢es nas quais o
acelerar a correta identificagdo do antibidtico ja havia sido iniciado, falseando o resultado
microorganismo e permitir descalonamentos das culturas., Negativo e dificuldades: Pode sofrer
mais precoces. O beneficio do teste diagndstico interferéncia de contaminagdes de coleta, assim como o
é notavel a quem pratica medicina intensiva no  teste de cultura.
servigo privado. O teste rapidamente consegue
avaliar a existéncia de genes de resisténcia e
auxiliar na escolha precisa do antibiético -
muitas vezes evitando o uso de antibidticos de
espectro maior pela preocupagdo do prescritor
com resisténcia bacteriana. Destaco ainda a
infecgdo de corrente sanguinea por fungos,
que tem gravidade comparavel a bacteriana e
que sofre com a dificuldade em positivagdo das
culturas comuns, submetendo os pacientes ao
risco de ndo tratamento por ndo diagndstico.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Painel molecular de analise delz liquido 32- Nao a_Nio a_N3o
fale A utilizagdo da tecnologia de PCR pode acelerar cefalorraquidiano para identificagdo de bactérias
sau a tomada de decisdes em ambiente de terapia  causadoras de meningite., Positivo e facilidades:
17/10/2026 intensiva para tratamento adequado de Descalonamento precoce de antimicrobianos, mudanga
pacientes com condic&es infecciosas de esquema terapéutico para alternativas menos toxicas e
ameacadoras a vida, em que a demora parao  mais eficazes., Negativo e dificuldades: Nenhuma
inicio do tratamento adequado esta consideragdo especifica.
relacionado ao aumento da
morbimortalidade., Além disso, o uso da PCR
também poderd otimizar o uso racional de
antimicrobianos, possibilitando
descalonamento precoce da terapia e
reduzindo pressao seletiva sobre germes
multirresistentes.
Profissional de 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2 - Sim, Qual: Hemocultura com antibiograma, 4a _ N30 52_ N3o

saude

17/10/2026

A definigdo e caracterizagdo de agente
etiolégico em uma infecgdo grave é
importantissima para tratamento preciso e
redugdo de mortalidade.

Positivo: Ajuda na definicdo do agente
etioldgico de infecgdes graves, Negativo:
Demora no resultado
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissionallde 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Sim, Qual: Hemocultura, dosagem de 42 - N3o a_ Nio
saude O diagndstico de sepse nem sempre é claro, proteinca C reativa e escores clinicos (SOFA, g-
guanto mais precoce a detecgdo e, por SOFA, NEWS-2)., Positivo: Essas tecnologias,
17/10/2026 consequéncia, o tratamento direcionado para pela sua alta sensibilidade, frequentemente
o microrganismo infectante, maior as chances ddo um resultado positivo, confirmando
de sobrevivéncia do paciente. diagndstico. Permitindo, assim, um tratamento
precoce., Negativo: As formas de detecgdo
atuais devem ser muito sensiveis, ou seja, alto
numero de verdadeiros-positivos e de falsos-
positivos, com o objetivo de ndo permitir que
pacientes doentes ndo sejam tratados como
sepse/infecgdo sanguinea. Boa parte dos
pacientes doentes serdo tratados, mas hd uma
parcela de pacientes sem essa condigdo que
positivaram ao serem submetidos a esses
testes diagndsticos.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: PCE, Positivo e facilidades: Método 32 - Sim, Qual: Coloragdo pelo Gram, a_Nio a_Nio
saude A detecgdo da espécie do agente etioldgico é molecular de alta sensibilidade, Negativo e dificuldades: antibiograma, Positivo: Identifica o perfil de
fundamental para o tratamento especifico. Ndo se aplica resisténcia, Negativo: Método trabalhoso e
17/10/2026 demorado
e 0o 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2- Sim, Qual: Teste rdpido com perfil viral, a . Nio a_ Nio
P Para melhorar o racionalizagdo de teste rapido para Tuberculose. , Positivo: Foco
antimicrobianos diagndstico! , Negativo: Falsos negativos
17/10/2026
Profissional de 2 - Ndo acho que deve ser incorporada no 2-Nao 2 - Sim, Qual: PCR para pesquisa de genesde  4a _ N30 52_ N3o
saude SUS, Custo muito elevado para pouco beneficio resisténcia a carbapenémicos., Positivo:
para o paciente. Se a nova metodologia fosse Nenhum., Negativo: aumento de custo com
17/10/2026 substituir os procedimentos atuais seria poucos beneficios.
excelente.
Prsffscitonel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2- Sim, Qual: Hemocultura com teste de 42 - N3o 52_ N3o
i A tecnologia acrescenta velocidade, que é sensibilidade automatizados, sistemas Vitek e
essencial no cendrio hospitalar atual de germes Phoenix, Positivo: Mais rapidas que a
17/10/2026 multirresistentes. Assim, o ajuste das hemocultura sem automatizagdo, mas muito
medicagGes é mais rapido, o que reduz a mais lentas que o PCR Multiplex, que tem a
mortalidade e os custos hospitalares e para a possibilidade de reduzir drasticamente o tempo
sociedade em geral de medicagdo inadequada para o paciente ,
Negativo: Identificacdo e TSA lentos, o que
aumenta as chances de erro de tratamento,
terapia ineficaz, sequelas e mortalidade
Interessado no ’E - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a_ Nio a_Nio
tema E importante a implementagdo desse
tratamento no sus
18/10/2026
Prsffccitenel cla 2 Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2~ Sim, Qual: Painel PCR Multiplex, Positivo e facilidades: 32 - Sim, Qual: Hemoculturas comuns., 42 - N3o 52 N3o

saude
18/10/2026

Facilita o tratamento mais adequado para
pacientes graves.

Diagnostico mais rapido de patogenos implicados com
infeccao, Negativo e dificuldades: Resultado negativos em
uns cenarios.

Positivo: Tem resultados confiaveis., Negativo:
Mais demorados (dias) em relacao ao rapido
resultado em PCR multuplex.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Profissional de 2- Eu acho que de.ve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a. Nio a. Nio
saude Excelente tecnologia que tem resultado em
diminuigdo de mortalidade e custos
18/10/2026 hospitalares
Organizagio da 12 - Eu eTcho qu~e deve ser incorporada no S.US, 22 - Nao 32-Sim, Qual: Ou.tros’ex.ames, F?ositivo: 42 - N3o a_N3o
. .. Perdi minha mé&e para a sepse em um hospital Quanto antes o diagndstico, maior chance de
Sociedade Civil I . .
publico cura, Negativo: Quando descobriram era tarde
18/10/2026 demais
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Identificacdo rapida e redugdo no uso de 2.-Ndo a. Nio a. Nio
saude Ajustes mais rapidos na antibioticoterapia e antibidticos, com redugdo de mortalidade e morbidades,
reducdo de morbi/mortalidade em pacientes Positivo e facilidades: Agilidade e acurdcia , Negativo e
18/10/2026 internados na UTI dificuldades: Adaptagdo de equipes
Brofissionailde E - Eu, a§h0 que deve .se.r in.co’rporada. no SUS, 2-Nao 2-Néao a_ Nio 52_ N3o
. Diagnéstico precoce diminuird mortalidade e
custos com antibidticos desnecessarios, com
18/10/2026 tratamento direcionado.
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Nao 32 - Sim, Qual: Hemocultura automatizada, a_Nio a_N3o
saude Agilidade e escolha correta do antibidtico galactomanana, Positivo: Redugdo de
reduzem mortalidade e reduzem tempo de mortalidade e de complicagdes que exigem
18/10/2026 internagdo com redugdo de custos procedimentos como hemodiilise ,
traqueostomia, Negativo: Demora no tempo
de liberagdo do antibiograma
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nado 32 - Sim, Qual: PCR QUANTITATIVA, PRO- 42 - N3o 52 - N3o
saude Contribuir para a identificagdo de quadros CALCITONINA, Positivo: Ajudam no grau de
infecciosos suspeicdo de infecgBes , Negativo: Ajudam mas
18/10/2026 ndo sdo decisivas no diagndstico de quadro
infeccioso
Profissional de 1§'—'Eu acho que ldeve serincorporada no SUS, 22 - Ndo 32 - Ndo 42 - N3o 52- N3o
saude Utilizando um método que acelere o processo
diagndstico da sepse reduziremos a
18/10/2026 mortalidade e gastos desnecessarios., Essa
tecnologia vai guiar o tratamento
antimicrobiano reduzindo erros e reduzindo
gastos e dbitos
Prsffcionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nio 2 - Sim, Qual: Hemoculturas, Positivo: 42 - N3o 52_ N3o

saude
18/10/2026

Diagnostico precoce de sepse e fundamental e
a identificacao precice do germe permite
direcionamento da terapeutica e reduz indugdo
de resistencia bacteriana

Reducao de tempo para identificacao correta
do germe causador da infeccao, Negativo:
Custo elevado
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Profissional de E'— Eu fa.cho?ue dgve ser inc~orporada n? Sus, 2.-Nio 2 - Sim, Qual: Testes tradicionais em meio.s de a. Nio - N3o
saude A identificagdo e a intervengdo precoce é cultura que levam de 24 a 72 horas ou mais
fundamental para os melhores resultados para confirmagdo do resultado., Positivo:
18/10/2026 terapéuticos, inundou a cura e a menor taxa de Minhas impressdes sdo aquelas decorrentes
mortalidade decorrentes de infecgSes graves dos resultados de literatura e de experiéncia de
que evoluem com sepse. terceiros. , Negativo: Atraso na identificagdo e
na escolha da melhor terapéutica guiada pelos
resultados destes exames.
Prsffesionel a2 12 - EL~J acho gue deve’ser i‘nForporada Po Sus, 2.-Nio 3a- Sim,.QuaIE .MALD.I-TOF M.S, Essa tecnol.ogia a. Nio - N3o
saude Opinido técnica favordvel a incorporagdo ao permite identificar microrganismos por meio
SUS, , Considero favoravel a incorporagdo do da andlise de seu perfil proteico, sendo
18/10/2026 teste de PCR multiplex rapido ao SUS, utilizada em laboratdrios de microbiologia para
considerando seu potencial para agilizar a identificagdo rapida de bactérias e leveduras,
identificacdo dos agentes infecciosos e dos inclusive a partir de hemoculturas positivas,
genes de resisténcia antimicrobiana em conforme o método empregado., Nao
pacientes com sepse e/ou infecgdo da corrente identifica diretamente a maioria dos
sanguinea internados em UTI. A tecnologia mecanismos de resisténcia antimicrobiana:
pode contribuir para a escolha mais rapida e geralmente é necessario realizar testes
direcionada do tratamento, reduzir o uso complementares para determinar a
inadequado de antimicrobianos, favorecer sensibilidade do microrganismo aos
melhores desfechos clinicos e diminuir o antibidticos., Limitagdes na identificacdo de
tempo de internagdo e os custos associados as infecgGes polimicrobianas:, Positivo: A
complicagdes infecciosas. Dessa forma, sua espectrometria de massas MALDI-TOF MS é
incorporagdo representa uma estratégia uma tecnologia util e rapida de
relevante para qualificar a assisténcia microrganismos, mas. apresenta limitagdes na
hospitalar, promover o uso racional de deteccdo direta de genes de resisténcia, o que
antibidticos e ampliar a seguranga dos pode exigir exames complementares e
pacientes, especialmente diante da gravidade prolongar o tempo até a definigdo do
da sepse e do desafio crescente da resisténcia tratamento adequado., Negativo: Assim, para
antimicrobiana. pacientes criticos com sepse e hemocultura
positiva, o PCR multiplex rapido pode oferecer
uma vantagem clinica por permitir a
identificacdo simultanea de agentes infecciosos
e de determinados genes de resisténcia em um
unico teste
Profissional de 2- Eu acho que dev.e ser’ in.corpc.>rada no SUS, 2 —.S.im, Qua!:.PCR muIt.ipIe>f péra virus e bactéria; , 2.-Nédo 42 - N3o _N3o
saude Importante para o diagnostico e isolamento Positivo e facilidades: Diagndstico precoce e acertivo,
precoce do agente causador bem como tratamento guiado , Negativo e dificuldades: Produto caro
19/10/2026 direcionamento do tratamento
Interessado no 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Ndo 42 - N3o - N3o
Precisamos do sus e que seja investido pesado
tema .
em saude.
19/10/2026
Profissional de 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Nao 42 - N3o -~ Nio

saude
19/10/2026

Melhoraria o progndstico dos pacientes ,
reduziria tempo de internagdo, e reduziria
custos a longo prazo para o sistema!
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S a._ i a_N3 a_N3 ~
Profissionallde : Eu.acho que deve s.e[ |ncorpora§a no SUS, Nao N&o a . Nio a_ Nio
- isso vai melhorar a decisdo terapeutica, que
sera mais assertiva e custo efetiva
19/10/2026
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A bioMérieux é favoravel a incorporagdo do
PCR multiplex rapido para detecgdo simultanea
de bactérias Gram-positivas, Gram-negativas,
leveduras e genes de resisténcia em
hemoculturas positivas de pacientes
internados em UTI com suspeita de sepse ou
infec¢do da corrente sanguinea., , Como
fabricante e fornecedora do BioFire BCID2,
apresentamos contribuigdo institucional
prépria, complementar a demanda da
Sociedade Brasileira de Infectologia. O
memorial anexo reline evidéncias clinicas
adicionais e esclarecimentos sobre
interpretagdo dos resultados, implementacao,
avaliagdo econdmica e condigBes de
fornecimento., , O principal beneficio da
tecnologia é antecipar informagdes
microbiolégicas que permitam corrigir uma
cobertura insuficiente, direcionar o tratamento
e apoiar o descalonamento. Diretrizes
internacionais e estudos clinicos sustentam sua
utilizagdo associada a comunicagdo oportuna
dos resultados e ao suporte dos Programas de
Gerenciamento de Antimicrobianos. O painel
molecular rapido complementa os testes de
microbiologia convencional, como a cultura e o
antibiograma., , A implementacdo deve
integrar laboratdrio, equipe assistencial e
gerenciamento de antimicrobianos. A
bioMérieux também esclarece as condigdes
consideradas no precgo de referéncia, o
fornecimento em comodato e as possibilidades
de compartilhamento da plataforma com
outros painéis, permanecendo aberta a
discussdo de modelos que atendam as
necessidades do SUS., , Solicitamos a revisdo
da recomendagado preliminar, considerando as
evidéncias adicionais e os esclarecimentos
técnicos, econdmicos e operacionais
apresentados no memorial.

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

2-Sim, Qual: A bioMérieux possui experiéncia
institucional como fabricante e fornecedora do BioFire
BCID2 e da plataforma BIOFIRE FILMARRAY no Brasil. Essa
atuagdo compreende fornecimento, instalagdo,
treinamento operacional, suporte técnico, manutengao,
educacdo médica e acompanhamento do desempenho
por meio da vigilancia pés-mercado., , A experiéncia da
empresa fundamenta os esclarecimentos sobre
funcionamento, interpretacdo, limitagdes,
compatibilidade e condigdes de implementagdo
apresentados no memorial anexo. As afirmagdes sobre
efetividade clinica estdo fundamentadas nos estudos
cientificos identificados e discutidos no documento.,
Positivo e facilidades: Na perspectiva institucional da
bioMérieux, como fabricante e fornecedora, destacam-se
a identificagdo simultdnea de bactérias Gram-positivas,
Gram-negativas, leveduras e marcadores de resisténcia
diretamente de hemoculturas positivas, com
processamento analitico de aproximadamente uma hora,
e a automacdo das etapas de extragdo, amplificacdo,
detecgdo e interpretagdo pelo sistema com alta
sensibilidade e especificidade (99% e 99,8%
respectivamente de acordo com as instrugdes de uso). A
portabilidade do equipamento, facilidade de execugdo do
teste, tempo de preparacgdo inferior a 2min e ndo
depender de infra-estrutura ou pessoas especializadas
tornam a solugdo adequada para a capilaridade dos
hospitais do SUS., , A antecipagdo dessas informacgées
pode apoiar a corregdo de uma cobertura antimicrobiana
inadequada, o direcionamento do tratamento e o
descalonamento, conforme o contexto clinico e
microbioldgico. Os estudos apresentados no memorial
documentam beneficios na antecipagdo dos ajustes
terapéuticos, especialmente quando os resultados sdo
comunicados oportunamente e acompanhados pelo
Programa de Gerenciamento de Antimicrobianos., ,
Também se destacam a possibilidade de utilizacdo de
diferentes painéis sindrémicos na mesma plataforma e a
expansdo modular da capacidade, favorecendo o
aproveitamento da infraestrutura e das rotinas de
treinamento e suporte., Negativo e dificuldades: Como
fornecedora, reconhecemos que o painel possui escopo
definido de microrganismos e genes de resisténcia. Um
resultado sem identificagdo ndo exclui agentes fora desse
escopo, e a auséncia dos marcadores pesquisados ndao
assegura sensibilidade aos antimicrobianos. A
interpretagdo deve considerar o microrganismo
identificado, o quadro clinico e os demais resultados
microbioldgicos, mantendo-se a cultura e o
antibiograma., , A utilizagdo pressupe hemocultura
positiva, e o tempo até o resultado assistencial depende
também da disponibilidade de processamento e
comunicagdo. Atrasos nessas etapas ou na revisdo da

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

2-Sim, Qual: A experiéncia institucional da
bioMérieux inclui hemocultura automatizada,
identificagdo de microrganismos com solugdo
automatizada e/ou espectometria de massa,
testes fenotipicos de sensibilidade aos
antimicrobianos, provas de carbapenemase,
fitas de gradiente, testes de sensibilidade
rapidos, outros paines moleculares multiplex e
solugdes de NGS., Positivo: Na experiéncia
institucional da bioMérieux como fornecedora
dessas tecnologias, a automacdo contribui para
a padronizagdo dos processos e a organizagao
do fluxo laboratorial. A hemocultura permite
recuperar microrganismos viaveis. A
identificagdo com solugdo automaizada ou por
espectrometria de massas (MALDI-TOF)
permite identificar rapidamente os
microrganismos quando ha material adequado
para analise, enquanto o antibiograma
automatizado determina o perfil fenotipico de
sensibilidade aos antimicrobianos. Essas
informagdes sdo fundamentais para orientar o
tratamento e permanecem necessarias quando
se utilizam testes moleculares rapidos.,
Negativo: A principal limitagdo é o tempo
necessario para completar a investigacao
microbioldgica. Apds a positividade da
hemocultura, o fluxo pode envolver subcultivo,
crescimento do microrganismo e realizagdo do
antibiograma, prolongando o intervalo até a
disponibilizagdo das informagdes necessarias a
adequagdo terapéutica. Esse tempo varia
conforme o método e a organizagdo do servigo.
Além disso, a identificagdo da espécie ndo
caracteriza, por si s, 0s mecanismos de
resisténcia, cuja investigagdo pode exigir testes
adicionais, especialmente quando estamos
diante de infecgOes relacionadas a assisténcia,
onde a probabilidade pré-teste de resisténcia é
muito maior. O uso da espectrometria de
massa para identificagdo requer um alto
investimento no equipamento e alta demanda
de amostras microbioldgicas para justificar,
além de ndo fornecer a informacgdo de genes de
resisténcia. O diagndstico molecular rapido
multiplex complementa esse fluxo ao antecipar
informagdes sobre os microrganismos e
marcadores de resisténcia contemplados no
painel. Para os pacientes criticos esse tempo
para a tomada de decisdo correta representa
melhores desfechos clinicos, enquanto para o
sistema de satde um diagndstico mais preciso
precocemente permite o uso racional de

42 Evidéncias clinicas:

42 - A bioMérieux apresenta,
no memorial anexo,
evidéncias complementares
sobre diagndstico rapido em
hemoculturas positivas e sua
integragdo aos Programas de
Gerenciamento de
Antimicrobianos (PGA)., , No
ensaio randomizado de Kim
et al. (2026), com 418
pacientes e suporte de PGA
nos dois grupos, o BCID2
reduziu o tempo mediano
entre a randomizagdo e a
primeira modificagdo efetiva
da terapia de 64,5 para 23,2
horas (p<0,001). No subgrupo
em UTI, os tempos foram de
84,8 e 20,5 horas,
respectivamente (p<0,001). , ,
A metanalise em rede de Peri
et al. (2024), com 88 estudos
e 25.682 pacientes, avaliou
diferentes testes rapidos.
Comparado a microbiologia
convencional com PGA, o
diagnéstico rapido associado
ao PGA reduziu em
aproximadamente 18 horas o
tempo até a terapia 6tima e
associou-se a menor
mortalidade (OR 0,78, 1C95%
0,63-0,96)., , A diretriz da
American Society for
Microbiology recomenda
testes rapidos em
hemoculturas positivas
associados a comunicagdo
ativa dos resultados para
reduzir o tempo até a terapia
direcionada e a permanéncia
hospitalar (Wolk et al., 2025).
O posicionamento de 8
sociedades cientificas
norteamericanas de Rhee et
al. (2026) classifica o uso de
testes moleculares multiplex
em hemoculturas positivas,
com suporte ativo do PGA,
como estratégia de alta
prioridade., , Essas evidéncias
apoiam a antecipagdo da
adequagdo terapéutica. A

52 Estudos
economicos:

52 - O memorial anexo
apresenta andlises
exploratdrias baseadas no
dossié da demanda e no
relatério preliminar.
Mantendo o custo
incremental de RS 368,55
por paciente, diferentes
premissas de efetividade
resultam em custos
aproximados de RS 2.036,
RS 5.942 e RS 10.029 por
morte evitada., , O
impacto de RS 64,96
milhdes em cinco anos
representa a aquisicao
dos testes, sem descontar
economias com
antimicrobianos.
Mantidas a populagdo e a
adocdo projetadas, duas
alternativas exploratdrias
permitem estimar o
impacto liquido: (1)
descontar a economia de
RS 215,22 por paciente
apresentada no dossié,
reduzindo o custo de RS
820,00 para RS 604,78 e
o impacto para
aproximadamente RS
47,9 milhdes, (2) aplicar
o custo incremental de RS
368,55 do modelo
econdmico, resultando
em aproximadamente RS
29,2 milhdes. Os cenarios
sdo alternativos, ndo
cumulativos, asegunda
abordagem exige conciliar
0s componentes de
custos e as premissas dos
modelos., , Modelos
internacionais também
indicam potencial de
eficiéncia. Pliakos et al.
(2018) estimaram maior
efetividade e menor custo
para PCR associado ao
gerenciamento de
antimicrobianos. Karichu
et al. (2026), incluindo o
BCID2, projetaram
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antimicrobianos, sendo a informagado do
diagndstico um recurso essencial no
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aplicagdo ao SUS exige
integragdo assistencial,
mantendo cultura e
antibiograma, além de
fortalecimento dos PGAs., ,
Fontes:, Kim et al., 2026.
doi:10.1093/cid/ciag511.,
Peri et al., 2024.
doi:10.1093/cid/ciae234.,
Wolk et al., 2025.
doi:10.1128/cmr.00137-24.,
Rhee et al., 2026.
doi:10.1093/cid/ciag438.

economicos:

ganhos clinicos e
econdmicos com testes
rapidos. Esses resultados
dependem das premissas
e dos contextos
avaliados., , O prego de
referéncia de RS 820,00
foi proposto
considerando comodato.
A bioMérieux estd aberta
a discutir condi¢oes
comerciais e outros
modelos de fornecimento
ao SUS., , Fontes: dossié
da demanda, relatério
preliminar da Conitec,
memorial técnico da
bioMérieux., Pliakos et al.
Clin Microbiol Rev. 2018,
31:e00095-17.
doi:10.1128/CMR.00095-
17., Karichu et al.
Pharmacoeconomics.
2026, 44:775-790.
doi:10.1007/s40273-026-
01608-1.

2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao
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, Importante para o manejo dos paciente
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baseado em evidéncias
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saude
19/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Ndo 2. Nao a_Nio a_Nio

saude

19/10/2026

Metodologias mais praticas e modernas com
maior sensibilidade de detecgdo. Atualizagao
de protocolos de prevengdo é de suma
importancia para a saude publica.
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AR e EiRE Tecnologia possibilita o tratamento mais eficaz  paciente grave na UTI, Positivo e facilidades: Premite uma demonstram redugdo tempo
de aleug para pacientes com infecgoes graves . Este é identificagdo etioldgica da infecgdo muito mais rapida, de tratamento efetivo,
< gu~em coma i, problema frequante entre os nossos podendo ser adequado o tratamento com precisdo. Este FEEERE e eemalEs
covdlgao de pacientes graves nas UTls publicas tempo é muito importante para reduzir o risco de morte e evidencia a reducdo
saude complicagdes de infecgdes graves, Negativo e merEidbde @ fomss
19/10/2026 dificuldades: Nenhum complicacdes graves, redugdo
do tempo de internagdo na
UTI e hospital nestes
pacientes., Referencia: , -
IDSA/ACEP/ASM/PIDS/SCCM/
SHEA/SHM/SIDP Multisociety
Position Paper: Hospital
Strategies to Improve Sepsis
Outcomes - Clinical Infectious
Diseases, ciag438,
https://doi.org/10.1093/cid/ci
ag438, -Impact of molecular
rapid diagnostic testing on
clinical outcomes in
bloodstream infections: a
meta-analysis - 2026 -
https://doi.org/10.1186/s128
79-026-13144-6
Interessado no 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2- Sim, Qual: Ferramenta decisiva para tomada decisdo 2.-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
tema Ferramenta decisiva para tomada decisdo clinica, Positivo e facilidades: Rapidez, Negativo e
clinica dificuldades: Pouco acesso
19/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Genexpert, Positivo e facilidades: Redugdo 32 - Ndo 42 - N3o 52 - N3o

saude
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Reduzira custo do tratamento da sepse

de custo e melhora do desfecho clinico, Negativo e
dificuldades: Nenhuma
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Profissional de
saude

19/10/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, a.-
Eu sou enfermeira e sei o quanto é critico um
paciente com sepse, e o pior muitas vezes
longe das grandes cidades, a falta de recursos
pode atestar a morte destes pacientes. Foi o
que ocorreu com meu pai (José Martins da
Silva) coloco o nome dele para lembrar que ele
comegou a trabalhar quando ainda era crianga,
primeiro filho de 8 e ele levou a familia nas
costas com o pai em depressdo diante de tanta
dificuldade, swndo retirante e teve que ir
trabalhar em construgdo em Sdo Paulo para
voltar e comprar a terra que foi dividia em 9
parte, para todos. Ele ajudou todos por perto,
toda a comunidade e a morte dele para mim
como filha e como enfermeira formada na
UFBA e Residéncia também na UFBA
representa um absurdo, representa o
desamparo. Uma pessoa morrer de sepse na
condigdo que ele estava, hogido quando foi
internado, ficando uma semana sendo tratado
de forma equivocada, é inadimissivel. Conduta
medica errada entre tantos erros consecutivos
e meu pai pagou com a vida. Esta tecnologia
vai facilitar, tornar celere o diagnostico e as
intervengdes, principlamente em locais
distantes como o interior da Bahia (sou de
Ituagu-Bahia), onde os recursos sdo escassos e
profissionais sem qualidade. Esta tecnologia
podera sim salvar vidas.

2 - Sim, Qual: Exames laboratoriais, porém a
estes a depender do hospital e cidade é dificil
realizar e o resultado nem sempre é fidedigno e
celere., Positivo: Na minha experiéncia estes
exames laboratoriais, tem resultados
demorados e muitas vezes quando chegam,
quando chegam o paciente ja foi a ébito.,

Negativo: Longa espera e falta de veracidade
com relagdo ao resultado
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Profissionallde 2-Fu ad’m ql\Je' deve ser irjcorporada no SUS, 2-Ndo 2.- Nao a . Nio a_ Nio

- Sou favoravel a incorporagéo do teste. A
tecnologia apresenta potencial para reduzir o

19/10/2026 tempo necessdrio a identificagdo dos agentes
infecciosos e de determinados marcadores de
resisténcia, contribuindo para a adequagdo
mais precoce da antibioticoterapia, para o uso
racional de antimicrobianos e para a melhoria
da qualidade e da seguranca da assisténcia aos
pacientes criticos., , Entretanto, sua
incorporagdo deve considerar as evidéncias de
acurdcia diagnéstica, o impacto sobre a
conduta terapéutica e os desfechos clinicos, a
custo-efetividade e o impacto orgamentario
para o SUS. Recomenda-se que sua utilizagdo
seja integrada a protocolos institucionais de
gerenciamento de antimicrobianos e
acompanhada de interpretacdo clinica dos
resultados., , Diante do potencial beneficio
para o diagndstico e o manejo da sepse,
considero pertinente a incorporagao da
tecnologia, desde que respaldada por
evidéncias clinicas e econémicas consistentes,
critérios de utilizagdo bem definidos e
estratégias que garantam acesso equitativo aos
pacientes que mais possam se beneficiar.
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A QIAGEN Biotecnologia Brasil LTDA apoia a
incorporagdo do PCR multiplex rapido
sindrémico para pacientes de UTI com
hemocultura positiva e solicita revisdo do
parecer preliminar desfavoravel, com escopo
que admita diferentes fabricantes, painel Unico
ou painéis complementares selecionados pelo
Gram, integrados a comunicagdo ativa e ao
gerenciamento de antimicrobianos (PROA).,
Rhee et al. (2026) classificam o multiplex em
hemocultura positiva com PROA como alta
prioridade de implementacgdo. Kim (2026) e
Caspar (2024) demonstram revisdo terapéutica
mais precoce, inclusive com selegdo pelo
Gram, Kim observou menor infec¢do
persistente. Peri (2024) encontrou associagdo
com menor mortalidade quando diagnédstico
rapido e PROA sdo combinados. Solicitamos
reconsiderar a exclusdo de Chen, Senok e
Tseng pelo comparador MALDI-TOF e distinguir
a revisdo NICE em sangue total do BCID apds
hemocultura positiva., Os painéis QlAstat-Dx
BCID GPF e GN Plus AMR CE-IVDR apresentam
desempenho documentado e cobertura
pertinente ao Brasil, incluindo OXA-23, SPM e,
conforme o painel, Candida auris e Fusarium. O
uso habitual é de um cartucho, GPF ou GN,
ambos quando os grupos presentes ou
suspeitos exigirem complementagdo. Seus
pedidos foram submetidos a Anvisa em
13/10/2026 (GPF: 25351182763202658, GN:
25351182773202693). Solicitamos sua inclusdo
no horizonte tecnoldgico, o uso assistencial
observara a concessdo dos registros., Como
cenario condicional, aplicar a diferenga
modelada de RS 215,22 por tratamento aos
79.214 episddios corresponderia a RS 17,05
milhdes de compensagdo farmacéutica,
reduzindo o impacto bruto de RS 64,96
milhdes para RS 47,91 milhdes (-26,2%). Ndo
se trata de economia observada nem de
reestimativa oficial. Campos e Merlos
acrescentam evidéncias brasileiras sobre uso
de antimicrobianos e gastos evitaveis.
Fundamentacdo e referéncias no dossié

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

2 - Sim, Qual: Tive experiéncia com painéis sindromicos
das plataformas BIOFIRE FilmArray, ePlex e QlAstat-Dx,
utilizados para identificagdo de microrganismos e
pesquisa de marcadores de resisténcia., , , Positivo e
facilidades: Na minha experiéncia com os painéis
FilmArray, ePlex e QlAstat-Dx, o principal beneficio foi a
possibilidade de obter, em poucas horas apds a
positividade da hemocultura, informagdes sobre o agente
infeccioso e os marcadores de resisténcia contemplados
por cada painel. Na pratica, isso antecipa informagdes
relevantes enquanto a cultura e o antibiograma
prosseguem., Quando o resultado é comunicado e
discutido com a equipe assistencial e o programa de
gerenciamento de antimicrobianos, ele pode apoiar
decisGes como antecipar uma terapia efetiva, substituir
um esquema de amplo espectro por tratamento
direcionado ou suspender antimicrobianos que deixem de
ser necessarios. A identificagdo rapida também auxilia na
avaliagdo de possiveis contaminantes, considerando os
demais resultados das culturas e a condigdo clinica do
paciente., Outro aspecto positivo é a investigagdo
simultanea de diferentes microrganismos e mecanismos
de resisténcia, com processamento automatizado e
menor necessidade de etapas manuais. A disponibilidade
de painéis com diferentes coberturas permite adequar a
investigacdo ao perfil dos pacientes e a epidemiologia do
servigo., Considero que o maior ganho estd em aproximar
o resultado laboratorial da decisdo clinica: disponibilizar
informagdo util mais cedo para revisar o tratamento com
maior seguranga, especialmente em pacientes criticos.
Esses beneficios dependem da interpretagdo conjunta dos
achados e da resposta da equipe, mantendo a cultura e o
teste de suscetibilidade como complementos essenciais., ,
Negativo e dificuldades: Na minha experiéncia com
FilmArray, ePlex e QlAstat-Dx, o principal desafio foi a
integragdo do resultado rapido ao fluxo assistencial. Em
algumas situagdes, a informacgdo estava disponivel no
laboratério, mas sua comunicagdo, avaliagdo e utilizagdo
pela equipe ndo ocorriam com a mesma agilidade,
limitando a oportunidade de revisar precocemente o
tratamento., A auséncia de um fluxo definido, com
responsaveis pelo recebimento do resultado e pela
avaliagdo da conduta, pode atrasar essa resposta,
especialmente fora do horario de rotina. Disponibilizar o
resultado no sistema, por si s6, nem sempre garante que
ele seja percebido e discutido em tempo oportuno., Esse
aspecto reforga a importancia de conectar o diagndstico
rapido a comunicagdo ativa entre laboratdrio, equipe
assistencial e programa de gerenciamento de
antimicrobianos, para que a informagdo obtida se traduza
efetivamente em beneficio para o paciente.,

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

2. Sim, Qual: Também tive experiéncia com
hemocultura automatizada, coloragdo de
Gram, subcultivo e identificagdo por métodos
bioquimicos, sistemas automatizados e
espectrometria de massas MALDI-TOF, além de
testes de suscetibilidade aos antimicrobianos e
testes complementares para investigagdo de
mecanismos de resisténcia. Essas tecnologias
foram utilizadas na investigagdo microbioldgica
de infecgBes da corrente sanguinea., Positivo:
Na minha experiéncia, essas tecnologias
fornecem informagdes complementares para
orientar o tratamento das infec¢es da
corrente sanguinea. A hemocultura
automatizada detecta o crescimento
microbiano, e o Gram permite comunicar uma
informagdo preliminar a equipe assistencial., Os
sistemas automatizados e o MALDI-TOF
contribuem para identificar o microrganismo,
enquanto o antibiograma e o antifungigrama
apoiam a escolha e a adequagdo dos
antimicrobianos. A cultura também permite
recuperar agentes ndo contemplados nos
painéis moleculares e realizar investigacdes
adicionais., O principal beneficio pratico ocorre
quando os resultados sdao comunicados e
discutidos em tempo oportuno entre
laboratério e equipe assistencial, apoiando
decisGes terapéuticas conforme o agente
identificado e seu perfil de suscetibilidade., ,
Negativo: Na minha experiéncia, a principal
limitacdo foi o tempo necessario para concluir a
identificacdo e o perfil de suscetibilidade do
microrganismo. Mesmo apds a positividade da
hemocultura, etapas de subcultivo,
crescimento e testes complementares podem
prolongar a investigagdo. O MALDI-TOF agiliza
a identificagdo, mas ndo fornece,
isoladamente, o perfil completo de
suscetibilidade aos antimicrobianos., Outro
desafio foi a integragdo dos resultados ao fluxo
assistencial. Quando a comunicagdo e a
avaliagdo pela equipe ndo ocorrem em tempo
oportuno, informagdes ja disponiveis podem
demorar a se traduzir em revisao do
tratamento., Esses aspectos reforcam a
importancia de combinar métodos
complementares com um fluxo definido de
comunicagdo entre laboratdrio, equipe
assistencial e programa de gerenciamento de

42 Evidéncias clinicas:

43 - Banerjee (2015), Caspar
(2024) e Kim (2026)
sustentam identificagdo e
revisdo terapéutica mais
precoces com gerenciamento
de antimicrobianos. Kim
antecipou a primeira
modificagdo efetiva no
subgrupo de UTI (20,5 vs.
84,8 h) e observou menor
infecgdo persistente na
populagdo total (5,7% vs.
11,5%). Caspar mostrou
maior proporgdo de terapia
otimizada em 12 h com
painéis selecionados pelo
Gram (82,4% vs. 60,8%), o
encerramento antecipado
ocorreu por beneficio no
desfecho principal., Peri
(2024), ASM (2025) e Rhee
(2026) reforgam o diagndstico
rapido com suporte ativo do
PROA. Candel (2024) destaca
a cobertura conforme a
epidemiologia local, Borges-
Sa (2026), a integragdo ao
cuidado multidisciplinar.,
Solicitamos reconsiderar a
exclusdo de Chen, Senok e
Tseng pelo comparador
MALDI-TOF: estudam
pacientes de UTI e oferecem
dados clinicos pertinentes,
consideradas suas limitacGes
e a possivel sobreposi¢do
entre Chen e Tseng. Senok
descreve MALDI-TOF em
apenas um dos trés centros.
O relatdrio preliminar inclui o
Gram na valoragdo do
comparador e na
interpretagdo do BCID2. Esses
elementos e Caspar
sustentam que cartucho
unico e auséncia de Gram
prévio ndo sejam critérios
excludentes., Campos (HC-
USP, 2022) acrescenta
evidéncia brasileira de
implantacdo integrada, Kiffer
e ASCENSION demonstram a
relevancia local de OXA-23.

52 Estudos
economicos:

52 - O beneficio
econémico potencial
decorre da identificagdo
rapida conectada a
revisdo terapéutica, com
oportunidade de reduzir
exposicdo desnecessaria e
gastos com tratamentos
inadequados. Campos et
al. (HC-USP, 2022)
observaram menor
consumo de
antimicrobianos e
menores gastos em
classes especificas em
UTI, sem redugdo do
gasto total. Merlos et al.
(Brasil, 2025) estimaram
USS$ 73.970 anuais em
antimicrobianos
desnecessarios associados
a hemoculturas
contaminadas, esse
estudo identifica
desperdicio, ndo
economia observada apds
BCID. O relatério
preliminar estima
impacto bruto
incremental de RS
64.956.402 em cinco
anos, sem descontar
possiveis custos
assistenciais evitados. O
dossié nele avaliado
modelou tratamento
antimicrobiano em RS
3.341,65 no comparador
e RS 3.126,43 com PCR,
diferenca de RS 215,22.
Aplicada hipoteticamente
aos 79.214 episddios da
Tabela 6, essa diferenca
corresponderia a RS
17,05 milhdes (RS
17.048.437,08), levando
o impacto a
aproximadamente RS
47,91 milhdes, redugdo
de 26,2%. Trata-se de
cenario condicional da
contribui¢cdo, ndo de
reestimativa oficial nem
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As bulas CE-IVDR
fundamentam desempenho e
configuragdo do QlAstat-Dx,
Ng e Manuel (2024)
complementam com
avaliagdes laboratoriais RUO,
apresentadas
separadamente. No GPF CE-
IVDR, Candida auris é
reportada individualmente e
os demais alvos de Candida,
agrupados conforme a bula.,
O conjunto sustenta a
incorporagdo da modalidade
com diferentes arquiteturas e
cobertura pertinente ao
Brasil, mantendo cultura e
testes de suscetibilidade.
Métodos, denominadores,
resultados e referéncias
constam do dossié anexo.,

economicos:

de economia comprovada
do QlAstat-Dx, ndo soma
ganhos de mortalidade,
didrias ou eventos
adversos. Karichu (2026)
acrescenta modelagem
internacional, com
valores ndo transferidos
diretamente ao SUS. Na
arquitetura QlAstat-Dx, o
uso habitual de GPF ou
GN selecionado pelo
Gram permite considerar
o consumo efetivo por
episddio, com ambos
apenas quando indicados.
O conjunto reforga a
justificativa do
investimento no
diagndstico integrado ao
cuidado. Métodos,
pressupostos e fontes
estdo detalhados no
dossié anexo.
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Profissional de
saude

19/10/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

Como profissional ha mais de 25 anos de

profissdo, microbiologista, enfermeiro, mestre

e doutor pela UFMG, Pds doutorado em
promogao da saude pela UNISC. em genes de
resisténcia bacteriana.O uso de ferramentas
que possam otimizar o diagndstico rapido e
isso impacta na gestdo de antimicrobianos,
giro de leitos, menor tempo de internagdo,
desospitalizagdo precoce e controle de
infecgdes relacionadas a assisténcia a satde.

2.-Sim, Qual: PCR em tempo real sem analise
simultdanea com demora expressiva, em média
10-15 dias sem objetivos praticos e disponiveis
para tomada de decisdo clinica em tempo
habil, principalmente no diagndstico da sepse.
Dessa forma o diagndstico molecular rapido e
simultaneo, principalmente com genes de
resisténcia, favorecera a melhoria assistencial e
poder proporcionar menor pressdo seletiva de
bactérias multirresistentes., Positivo: Melhora
da acurdcia dos resultados para tomada de
decisdo clinica, ou seja, testes altamente
especificos e sensiveis sdo fundamentais para
agilidade e otimizacdo do tratamento.,
Negativo: Falta de conhecimentos dos gestores
quanto ao desfechos econémicos.

42 - O uso da pesquisa de 2. Nao
genes de resisténcia no
servigo publico pode
melhorar a qualidade
assistencial e dados para
tomada de decisdo em saude
publica, o que contribui com
a redugdo de resisténcia a
microrganismos e trazendo
beneficios ecoldgicos.
Apresento trabalho de minha
autoria para corroborar com
a tematica e poder contribuir
com a decisdo de
recomendacdo favoravel.,
Contexto :Apds a pandemia
de COVID-19, observou-se
aumento de patégenos
multirresistentes em Minas
Gerais, possivelmente
associado ao uso excessivo de
antimicrobianos e as
disparidades no acesso ao
diagnéstico. O estudo avaliou
a distribuicdo de genes de
resisténcia em bactérias
Gram-negativas nos periodos
pré, durante e pos-
pandemia., , Métodos: Estudo
retrospectivo, transversal e
descritivo, envolvendo 13.012
isolados bacterianos de
hospitais de Minas Gerais,
entre 2016 e 2022,
encaminhados ao LACEN-MG.
A identificagdo dos genes de
resisténcia (blakPC, blaOXA,
blaNDM, blaSPM, blaVIM e
blalMP) foi realizada por PCR,
com analise comparativa
entre os periodos
pandémicos., , Resultados:
Dos isolados, 70,8% eram
bacilos fermentadores,
predominantemente
Klebsiella spp. (73,8%), e
29,2% nao fermentadores,
principalmente Acinetobacter
spp. (62,1%) e Pseudomonas
spp. (37,9%). Houve aumento
significativo da resisténcia no
periodo pds-pandemia
(p<0,05). A frequéncia
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relativa de blaKPC diminuiu
de 66,3% para 44,4%, embora
seu numero absoluto tenha
aumentado (n=2.906). Os
genes blaOXA e blaNDM
alcangaram 41,1% e 13,5%,
respectivamente, com
crescimento superior a seis
vezes para blaNDM. O gene
mcr-1 foi identificado
exclusivamente no periodo
pds-pandemia (n=4), assim
como blalMP (0,24%, n=16).,
, Conclusdo: A pandemia foi
seguida pela diversificagdo
dos genes de resisténcia,
especialmente blaOXA e
blaNDM, além da emergéncia
de mcr-1. Os achados
reforgam a necessidade de
fortalecer a vigilancia
molecular, ampliar o acesso
ao diagndstico e promover o
uso racional de
antimicrobianos no Brasil.

Profissional de
saude

19/10/2026

12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O potencial impacto na queda de mortalidade
e redugdo dos custos do atraso de diagnostico,
destinagdo inadequada de recursos e tempo de
internagdo hospitalar.

22 - Ndo

32 - Sim, Qual: PCR de alta sensibilidade, VHS,
leucograma, culturas, Positivo: Baixo custo,
relativa sensibilidade, baixa complexidade
tecnica, Negativo: Pessimo perfil de
sensibilidade e baixa especificidade. Demora do
resultado

42 - N3o 2-Nédo
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Profissional de
saude

19/10/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Sou médica infectologista e coordeno Servigo
de Controle de Infecgdo Hospitalar (SCIH) e
Programa de Gerenciamento do Uso de
Antimicrobianos (PGA) em hospital com UTI
adulta, onde o PCR multiplex em hemocultura
positiva faz parte da rotina., O Comité
reconheceu a alta acuracia do teste e a
redugdo média de cerca de 44 horas na
exposi¢do ao antimicrobiano empirico. A
divergéncia estd em exigir prova de reducdo de
mortalidade a partir de quatro estudos
unicéntricos, com 60 a 140 pacientes cada,
sem poder estatistico para esse desfecho., Um
teste diagndstico melhora desfechos pela
conduta que ele permite. Por isso o efeito
depende de um PGA que aja sobre o resultado.
RevisBes sistematicas amplas mostram
exatamente isso: com PGA, houve redugdo de
mortalidade (OR 0,64 em 31 estudos, OR 0,72
em 88 estudos e 25.682 pacientes), inclusive
frente a hemocultura convencional ja
acompanhada de PGA (OR 0,78). Sem PGA, o
beneficio ndo aparece., No Brasil, o tratamento
de Enterobacterales resistentes a
carbapenémicos depende do mecanismo: KPC
e NDM exigem esquemas diferentes (por
exemplo, ceftazidima-avibactam isolada versus
associada a aztreonam). O painel identifica
blakPC, blaNDM, blaOXA-48-like, blaVIM e
blalMP em cerca de 1 hora, contra 48 a 72
horas da rotina convencional. Com o aumento
de NDM no pais, esse tempo se traduz em
terapia adequada mais cedo no paciente critico
e em isolamento de contato mais precoce.,
Peco que a Conitec reconsidere e recomende a
incorporagdo condicionada: restrita a UTI, em
hospitais com SCIH e PGA atuantes, com
comunicagdo imediata do resultado,
manutencgdo da cultura e do antibiograma e
coleta de dados de vida real. A descrigdo como
procedimento, por critérios técnicos e ndo por
marca, responde a preocupag¢do do Comité
com monopdlio. Ha precedente coerente: em
2024 a Conitec incorporou o PCR multiplex
para meningite e encefalite, com a mesma
|6gica de redugdo do tempo de tratamento
empirico.

dificuldade, outros efeitos:

2 - Sim, Qual: Sim, como profissional de saude.
Utilizamos o painel de PCR multiplex em hemocultura
positiva desde agosto/26, em hospital de 186 leitos com
UTI adulta, integrado ao PGA. A mesma plataforma roda o
painel de meningite/encefalite, ja incorporado ao SUS.,
Fluxo: hemocultura positiva ? painel em cerca de 1 hora ?
resultado comunicado pela microbiologia a infectologia e
médico assistente de forma imediata ? intervengdo na
prescricdo no mesmo turno ? cultura e antibiograma
seguem como confirmagdo., Pontos positivos:
escalonamento imediato quando o painel detecta
carbapenemase, suspensdo precoce de vancomicina
quando ndo ha mecA, isolamento de contato iniciado no
mesmo dia., Dificuldades: custo por teste, auséncia de
alvo para OXA-23, o que exige tratar Acinetobacter
detectado em UTI como presumidamente resistente a
carbapenémicos até o antibiograma, microrganismos fora
do painel, e a necessidade de manter cultura e
antibiograma. Nenhuma delas anula o beneficio quando
ha protocolo institucional de interpretagdo e PGA
atuante., Positivo e facilidades: Identificagdo do
microrganismo e dos principais genes de resisténcia em
cerca de 1 hora apds a positividade da hemocultura,
contra 48 a 72 horas na rotina convencional. Na pratica
do PGA, isso permite:, , Escalonamento imediato quando
ha carbapenemase, com escolha do esquema conforme o
mecanismo. KPC e NDM exigem tratamentos diferentes
(ex.: ceftazidima-avibactam isolada versus associada a
aztreonam). Com o aumento de NDM no Brasil, essa
distingdo precoce é decisiva no paciente critico.,
Descalonamento precoce: suspensdo de vancomicina
quando ndo ha mecA, redugdo de espectro em
Enterobacterales sem carbapenemase ou CTX-M e
retirada de cobertura antifingica quando ndo ha
levedura., Distingdo rapida entre contaminante (ex.:
estafilococo coagulase-negativo) e patégeno, evitando
tratamentos desnecessarios., Precaugdo de contato e
medidas de controle de infecgdo iniciadas no mesmo dia
para portadores de KPC/NDM, reduzindo o risco de
transmissdo cruzada na UTI., Sistema fechado, pouco
tempo de bancada e operagdo simples, vidvel inclusive em
plantdo. A mesma plataforma roda o painel de
meningite/encefalite ja incorporado ao SUS., Maior
adesdo da equipe assistente as intervengdes do PGA,
porque a recomendagdo chega com dado microbiolégico
objetivo no momento da decisdo., O beneficio é maior
quando o resultado é comunicado em tempo real e o PGA
atua sobre ele. Isso é consistente com as metanalises que
mostram reducdo de mortalidade quando teste rapido e
PGA sdo associados., Negativo e dificuldades: Custo por
teste elevado em relagdo a hemocultura convencional.
Isso exige critérios de uso (UTI, primeira hemocultura
positiva do episddio, sem repeti¢do) para garantir custo-

efeitos, facilidade, dificuldade:

2. Ndo

economicos:

42 - A sintese do relatério 2.- Nao
excluiu estudos com MALDI-
TOF como comparador e
ficou com 4 estudos
unicéntricos (60-140
pacientes), sem poder para
mortalidade. Ha evidéncia
mais ampla:, , Metanalise de
31 estudos (5.920 pacientes):
o teste molecular rapido
reduziu mortalidade (OR
0,66, NNT 20). O efeito foi
significativo com PGA (OR
0,64, 1C95% 0,51-0,79) e ndo
sem ele (OR 0,72, 1C95% 0,46-
1,12). Em Gram-negativos,
OR 0,51 [1]., Metanalise em
rede de 88 estudos (25.682
pacientes): teste rapido +
PGA reduziu mortalidade vs
hemocultura (OR 0,72, 1C95%
0,59-0,87) e vs hemocultura +
PGA (OR 0,78, 1C95% 0,63-
0,96). Também reduziu em 29
h o tempo até a terapia
otimizada. Sem PGA, n3o
houve beneficio [2]., ECR com
617 pacientes (painel BCID):
identificagdo em 1,3 hvs 22,3
h, menos tratamento de
contaminantes e menos uso
de amplo espectro. O PGA
acelerou o descalonamento
[3]., O tempo até terapia
efetiva é desfecho
intermediario com relagdo
documentada com sobrevida
na sepse [4]. Exigir redugdo
de mortalidade em estudos
pequenos subestima o teste.,
No Brasil, blaNDM entre
Enterobacterales resistentes a
carbapenémicos subiu de
4,2% (2015) para 24% (2020)
em hospital terciario [5].
Diferenciar KPC de NDM em 1
h muda o esquema
terapéutico [6]., IDSA/SHEA
recomendam testes rapidos
em hemocultura associados
ao PGA [7]., Conclusdo: o
beneficio depende do PGA, o
que justifica a incorporagao
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efetividade., Auséncia de alvos para OXA-23/0OXA-51:
Acinetobacter baumannii resistente a carbapenémicos
ndo é sinalizado. No nosso protocolo, Acinetobacter
detectado em UTI é tratado como presumidamente
resistente até o antibiograma. Ndo ha prejuizo em relagdo
a rotina atual, mas a limitagdo precisa estar clara para a
equipe., Microrganismos fora do painel e infec¢Ges
polimicrobianas podem nao ser totalmente
caracterizados., Detecgdo de gene ndo equivale a
fendtipo. O painel ndo substitui cultura e antibiograma,
que continuam necessarios para ClM, ajuste fino e teste
de novos antimicrobianos., O beneficio depende de

efeitos, facilidade, dificuldade:

economicos:

condicionada a UTls com
SCIH/PGA atuantes., Ref: [1]
Timbrook, Clin Infect Dis
2017, 64:15. [2] Peri, Clin
Infect Dis 2024, 79:502. [3]
Banerjee, Clin Infect Dis 2015,
61:1071. [4] Kumar, Crit Care
Med 2006, 34:1589. [5] Wink,
Braz J Microbiol 2021. [6]
Tamma, IDSA AMR Guidance,
Clin Infect Dis 2024. [7]
Barlam, Clin Infect Dis 2016,

estrutura. Sem comunicagdo ativa do resultado e sem 62:e51.
PGA para intervir, o ganho de tempo laboratorial ndo se
converte em mudanca de conduta. E preciso protocolo
institucional de interpretagdo e treinamento.,
Dependéncia de plataforma: os reagentes sdo compativeis
apenas com os equipamentos do proprio fabricante.,
Nenhum desses pontos anula o beneficio. Todos sdo
manejdveis com critérios de indicagdo, protocolo de
interpretacdo e PGA atuante, e podem constar como
condi¢des de uma incorporagao condicionada.
Interessado no 1*—’.— Eu acho gue deve ser in.ccl)rporada noSUS, 22-Nao 32 - Ndo a_Nio a_N3o
tema A incorporacgdo deste teste ira melhorar o
tratamento dos pacientes e impactara
19/10/2026 positivamente o tratamento dos pacientes,
tanto na eficacia do tratamento, quanto ao
custo do tratamento., O beneficio sera no
tratamento acertivo, em redugdo de
internagdo e uso desnecessario de
antimicrobianos sem efetividade, impactando
no melhor gerenciamento de cepas resistentes.
Profissional de ’E -Eu ac:hio que deve ser incorpo.rada no SUS, 2-Sim, Qual: Tran.alho no setor de Bacteriologia do 2.-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
satde E necessario e urgente que se aprimore as LACEN/SC, no monitoramento de RAM no Estado de SC.,
ac¢des de vigilancia e controle de Positivo e facilidades: A implementagdo de um teste
19/10/2026 microrganismos multirresistentes produtores molecular rapido para pesquisa de bacterias
de carbapenemases. multirresistentes é essencial para reduzir tempo de
internacdo, uso desnecessario de antimicrobianos de
amplo espectro, redugdo na disseminagdo desses
microrganismos e aumento na sobrevida dos pacientes.,
Negativo e dificuldades: Os custos elevados das
tecnologias em questdo ainda limitam o seu uso.
Prsffccitenel cla 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Trabalho em terapia intensiva. 2-Néo 42 - N3o 52 N3o

saude
19/10/2026

Salvara vidas

Medicamentos, produtos e procedimentos , Positivo e
facilidades: Promovera tratamento mais rapido e
especifico, Negativo e dificuldades: A falta da mesma gera
atrasos diagnosticos e de tratamento, aumentado o risco
de morte dos pacientes
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Defendemos a incorporagdo do PCR multiplex
rapido para pacientes internados em UTI com
hemocultura positiva, desde que observados os
critérios clinicos e assistenciais definidos pela
CONITEC. Entendemos que disponibilizar
informacgdes diagndsticas mais rapidas e
abrangentes pode representar uma mudanga
relevante na qualidade da resposta do SUS as
infecgdes graves: mais informagdo para a
equipe, maior precisdo na escolha terapéutica,
uso mais racional de antimicrobianos e,
sobretudo, maior possibilidade de oferecer ao
paciente o cuidado adequado no momento em
que ele mais precisa., Esse é o ponto central da
decisdo: a incorporagdo deve ser avaliada pelo
seu potencial de transformar tempo
diagndstico em cuidado oportuno, inovagdo
em beneficio clinico e acesso a tecnologia em
maior equidade no SUS. O principal beneficio
esperado para o paciente estd na possibilidade
de aproximar o diagndstico da necessidade
clinica. Ao disponibilizar informag&es
microbioldgicas relevantes em menor intervalo
de tempo, o teste pode apoiar a equipe
assistencial na sele¢do, manutencao,
modificagdo ou descalonamento da terapia
antimicrobiana, sempre em conjunto com a
avaliagdo clinica e os demais exames. Essa
maior precisdo pode contribuir para evitar
tanto o tratamento inadequado quanto a
exposicdo desnecessaria ou prolongada a
antimicrobianos de amplo espectro,
favorecendo uma assisténcia mais
individualizada e segura. E importante que o
SUS avance na adogdo responsavel de
ferramentas capazes de aproximar o
diagndstico do tempo real da necessidade do
paciente, com planejamento, avaliagdo de
resultados e responsabilidade na utilizagdo dos
recursos publicos. Garantir acesso a
tecnologias que possam contribuir para um
diagnéstico mais rapido e preciso é fortalecer o
compromisso constitucional com a saude,
reduzir desigualdades e qualificar o cuidado.

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

22 Experiéncia, efeitos, facilidade,

dificuldade, outros efeitos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Conforme o Relatério
para a Sociedade n2 756, a
avaliagdo encontrou
sensibilidade superior a 90% e
especificidade superior a 97%
na identificagdo dos
microrganismos, além de
reducdo média de 36 a 43
horas no tempo de uso de
antimicrobianos de amplo
espectro. Esses resultados
apontam para uma
contribuigdo relevante ao
direcionamento do
tratamento. As evidéncias
sobre redugdo da mortalidade
e da permanéncia hospitalar
permanecem incertas, assim
como as estimativas
econdémicas que dependem
desses desfechos. Por isso,
propomos associar a
incorporagdo a avaliagdo
sistematica de resultados no
SUS. , Para uma Organizagdo
da Sociedade Civil
comprometida com o direito
a saude, a discussdo sobre
incorporagdo de tecnologias
ndo pode se limitar ao prego
do exame ou a existéncia de
uma nova ferramenta
diagnéstica. E necessario
considerar o impacto que o
acesso oportuno a tecnologia
pode produzir na jornada real
do paciente, especialmente
daqueles que se encontram
em situagdo de maior
vulnerabilidade e dependem
exclusivamente do SUS.

52 Estudos
economicos:

52 - Para quem esta em
uma Unidade de Terapia
Intensiva (UTI), a
passagem das horas ndo é
uma abstracéo. E o
intervalo entre uma
coleta, um resultado,
uma decisdo e a
esperanga de controlar
uma infecgdo
potencialmente fatal. Do
lado de fora, familiares
acompanham a evolugdo
clinica em meio ao medo,
aincertezaea
possibilidade de que a
vida de seu ente querido
nunca mais seja a
mesma., A internagdo de
pacientes com sepse
mobiliza recursos
intensivos do SUS:
equipes
multiprofissionais,
monitorizagdo continua,
exames, medicamentos,
ventilagdo mecanica,
suporte hemodinamico e,
em alguns casos, terapia
renal substitutiva. O custo
do exame deve, portanto,
ser analisado no contexto
do custo total da
assisténcia., O Relatério
para a Sociedade
apresenta prego proposto
de RS 820,00 por teste,
em modelo de comodato,
custo adicional médio
estimado de RS 368,55
por paciente e impacto
orgamentario de quase
RS 65 milhdes em cinco
anos. A estimativa de
impacto orgamentario
considera a aquisi¢do dos
testes, sem contabilizar
eventuais economias em
outros recursos
assistenciais. Esses
valores devem ser
examinados em analises
adaptadas ao SUS, com
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52 Estudos
econdmicos:
diferentes cenarios de
utilizagdo e custos, sem
tratar possiveis
economias como
resultados ja

demonstrados. , ,

Profissional de 12-Eu ?cho quNe deve s.er incorporaldg noSUS, 22-Nao 32 ».Sim, Qual:.Marcadores efpecific'o'S, o a_Nio a_Nio
saude Necessidade ndo atendidas e beneficio Positivo: Velocidade, resolugdo e minimizagdo

populacional de risco, Negativo: Dificuldade de acesso
19/10/2026
Prsffesionel a2 E - Eu acho qut.aﬁdeye ser.ir.1corpor"ada no SUS, a- Sim., Qual: .A's 6 modalidac.lt?s ecistentes( Meningite/ 2.- Ndo - N3o a_ Nio
——_— Tive uma experiéncia familiar em julho com encefalite que ja recebeu positivo pela CONITEC em

meu pai. , Foi levado em choque séptico, a 24/12/2024, ma até a data de hoje o misnisterio da saude
19/10/2026 garrafa de hemocultura positivou e o hospital ndo seguiu com os fluxos necessarios para que a

s6 possuia 0 método trafiquei levaria em incorporagdo fosse realizada e fosse disponibilizada no

média de 5 a 7 dias para identificacdo de SUS. , Positivo e facilidades: O principal aspecto positivo é

patdgeno e Gen de resisténcia. Na sepse cada a corrida contra o tempo neste perfil de paciente. E um

minuto conta., Como sou da drea de saude forte diferencial entre viver ou morrer., Negativo e

levei as hemoculturas positivas para faxer o dificuldades: A dificuldade das contratualizagdes entre

PCR multiplex de infec¢do de contraente operadora e prestador. Chegar num algo de que tabela

sanguinea em outra institui¢do. , Obtive o CBHPM sera utilizada atrelada ao modelo de

resultado em 1h de uma tecnologia que totala remuneragdo é uma queda de brago de dificil g cada uma

avalia 44 alvos entre patdgenos e genes de das partes ndo quer ceder e o prejudicado no final é o

resisténcia. Resultado, era z Klebsiela KPC paciente que ndo recebe o tratamento adequado.

(resistente ao meropenem que estava sendo

administrado. Ele teria morrido até o fluxo do

resultado utilizado hoje fosse realizado. , Eu

por ser da drea de saude recorri ao recurso,

mas fico imaginando quantas morgues

poderiam ser evitadas com a incorporagdo da
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nido 2 - Sim, Qual: Hemoculturas automatizadas, - N3o 52_ N3o

saude

19/10/2026

Importante na antibioticoterapia guiada e
diminuigdo de pressdo seletiva por
antibioticoterapia empirica pelo menor tempo
possivel. Aumento de acertividade e sucesso
terapeutico esperado.

Positivo: Reconhecimento de patogenos e
terapia guiada , Negativo: Tempo grande até
resultado gerando atraso terapeutico
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Profissionallde 2- Ndo acho que de'zve ser incorp’or.ada no 2-Ndo 2.- Nao a . Nio a_ Nio
p SUS, Com base na leitura do relatério, e
salde ) - .
discussdes sobre o tema realizadas em outros
19/10/2026 féruns, considero que seria interessante, MAS
em cendrio em que ja estivessesm garantidas
outras demandas que a meu ver sdo premissas
e ja ndo realizadas de praxe. Neste cenario, do
basico realizado e bem feito, ai sim, ponderar a
ampliacdo da tecnologia para essa adogdo. A
tecnologia demonstra alta acuracia diagndstica
e capacidade de reduzir significativamente o
tempo de exposi¢do a antibioticoterapia
empirica, contudo, apresenta certeza muito
baixa (GRADE) quanto ao beneficio clinico real
em desfechos primarios (como mortalidade e
tempo de internagdo).
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12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo
A Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP)
manifesta-se favoravelmente a incorporagdo
do PCR multiplex rapido em hemoculturas
positivas no SUS e solicita que criangas e recém-
nascidos internados em UTI sejam
explicitamente contemplados na
recomendacdo final., Cerca de metade dos
casos de sepse no mundo ocorre na infancia.
Apds a positivagdo da hemocultura, a
identificacdo convencional leva de 48 a 72
horas, periodo em que a crianga recebe
esquema empirico de amplo espectro, com
exposicdo a farmacos nefro e ototdxicos e com
opgoes terapéuticas mais restritas que as do
adulto.,

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

2 - Sim, Qual: PCR, Positivo: aumento da
sensibilidade duagndstica, Negativo: custo

42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
economicos:

42 - "Metanalises com adultos 52 - Ndo
e criangas apontam a mesma
direcdo: menor mortalidade
com testes rapidos associados
a programas de
gerenciamento de
antimicrobianos (OR 0,72,
Peri, 2024) e em 51 estudos
com 14.675 pacientes (OR
0,66, Zhou, 2026). O
posicionamento
multissocietério
IDSA/ASM/PIDS/SCCM de
2026 classifica a medida
como de prioridade maxima.,
Reconhecemos que a certeza
sobre mortalidade ainda é
limitada e que a diretriz
pediatrica da Surviving Sepsis
Campaign 2026 ndo emitiu
recomendacdo por falta de
ensaios clinicos. Ensaios
randomizados com desfechos
finais, porém, raramente
serdo feitos em diagndstico
pediatrico. A redugdo do
tempo até a terapia
adequada, reconhecida pelo
préprio Comité, tem relagdo
clinica direta com o
progndstico em uma
condigdo tempo-
dependente., Referéncias:,
*@raff KE, Galvez N, Lamb
MM, Cortes R, Sanchez
Villeda EA, Calvimontes DM,
Melgar MA, Olson D, Asturias
EJ, Dominguez SR. Evaluating
the Clinical Impact of the
BCID2 Panel and
Antimicrobial Stewardship in
Pediatric Bloodstream
Infections: A Pragmatic Trial
in Guatemala. Pediatr Infect
Dis J. 2025 Nov 1,
44(11):1051-1058. , ePevrim
I, Ayhan FY, Kacar P, et al. The
impact of the BIOFIRE® Blood
Culture Identification 2 Panel
on antimicrobial treatment of
children with suspected
systemic inflammatory
response syndrome and
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
sepsis. European Journal of
Pediatrics. 2024,
183:1341-1349., eBevrim |,
Ozer A, Ergun D, Ozbakir H,
Cetin BK, Yilman O, Bayram A,
Ayhan FY, Karaman TH, Agin
H, Bayram N. Impact of the
BioFire® BCID2 panel on
antimicrobial treatment and
mortality in pediatric gram-
negative bloodstream
infections. Diagn Microbiol
Infect Dis. 2025 Nov,
113(3):117003. , *Bripol P,
Suchartlikitwong P,
Punakabutra N, Sophonphan
J, Ma Kang Li N,
Anugulruengkitt S.
Implementation of multiplex
PCR-based blood culture
identification among
hospitalized pediatric patients
at a tertiary care center.
Microbiol Spectr. 2026 Sep,
14(9):e0157126. "
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Organizagdo da
Sociedade Civil

19/10/2026

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a
A ABCM manifesta-se favoravelmente a
incorporagdo do PCR multiplex rapido no SUS
para pacientes internados em UTl com
hemocultura positiva e suspeita de sepse ou
infec¢do da corrente sanguinea. A tecnologia
permite identificar mais rapidamente
microrganismos e genes de resisténcia,
oferecendo informacdo relevante para orientar
a revisdo do tratamento antimicrobiano pela
equipe assistencial. Sua incorporagdo deve ser
acompanhada de uma linha de cuidado clara,
integrada a cultura convencional e as agdes de
gerenciamento de antimicrobianos, e de
medidas que garantam financiamento,
estrutura e acesso oportuno nos servigos que
atendem a populagdo elegivel em todas as
regiGes do pais. A incorporagdo deve se referir
a tecnologia e a requisitos de desempenho,
sem vinculagdo a marca ou modelo especifico.

52 - O relatdrio preliminar
da Conitec comparou o
PCR multiplex rapido a
cultura convencional. Na
analise de custo-
efetividade, estimou
razdo de custo-
efetividade incremental
(RCEI) de RS 9,57 por
hora de exposicdo a
antimicrobiano empirico
evitada e de RS 2.036,20
por morte evitada. Esses
resultados devem ser
considerados em
conjunto com as
limitagGes da evidéncia
clinica, especialmente a
incerteza quanto ao
efeito sobre mortalidade
e a elevada
heterogeneidade dos
estudos sobre tempo de
exposi¢do a
antimicrobianos. O
impacto orgamentario
estimado foi de RS 64,96
milhGes em cinco anos
(2026-2030),
considerando preco de RS
820 por teste. Esse
calculo contempla a
aquisicdo dos testes, mas
ndo incorpora eventuais
economias com
antimicrobianos ou
internacdes e ndao
apresenta andlise de
sensibilidade. Portanto,
representa uma
estimativa de impacto
bruto, ndo o custo liquido
da incorporagdo. A
auséncia de mensuragdo
de economias ndo
permite presumir que
elas ocorrerdo, mas
também recomenda que
a analise seja
complementada com
dados reais de
implementa¢do. A ABCM
considera que essas
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42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
econdmicos:
limitagdes justificam
monitoramento dos
custos, uso dos testes,
tempo para ajuste
terapéutico, consumo de
antimicrobianos e
desfechos clinicos apos a
incorporagdo, com
posterior reavaliagdo
econdmica. Os resultados
apresentados pelo
préprio modelo,
associados ao beneficio
diagndstico e a redugdo
estimada da exposicdo a
antimicrobianos, devem
ser ponderados na
decisdo, sem que a
incerteza econémica seja
usada isoladamente para
afastar o acesso. Fonte:
CONITEC, Relatdrio
preliminar da Consulta
Publica n 99/2026, p.9 e
sec¢do de impacto
orgamentario:
https://www.gov.br/conit
ec/pt-
br/midias/consultas/relat
orios/2026/relatorio-
preliminar-pcr-multiplex-
rapido-cp-99.pdf

Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Painel multiplex de hemoculturas em 32 - Ndo 42 - N3o 52- N3o
saude Agilidade em identificacdo de patogenos com servigo de infectologia com umunossuprimidos com
potencial de resisténcia de maneira mais capacidade de guiar tratamento de forma precoce,
19/10/2026 rapida, consequentemente guiando antibiotico  Positivo e facilidades: Mudanga de sobrevida com
adequadamente e mudando desfecho clinico antibiotico guiado em infeccao de corrente sanguinea,
Negativo e dificuldades: A falta de disponibilidade no sus
e gargalos para solicitagdo
Prsffcionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Biofire Filmarray BCID2, Positivo e 2.- Néo a_ N3o a_ Nio

saude
19/10/2026

Deve ser incorporada, pois atende a
necessidade da urgencia em tratamentos em
pacientes com sepse.

facilidades: Tempo de resposta na adequagdo
antibioticoterapia rapido, bons desfechos clinicos para os
pacientes, Negativo e dificuldades: Custo elevado
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Gestores do SUS 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Painel multiplex para diagndstico 2.-Nédo a. Nio a. Nio
Manifesto apoio a incorporagdo ao SUS do molecular em hemoculturas, Positivo e facilidades:

19/10/2026 painel molecular multiplex para hemoculturas ~ Melhor gerenciamento de antimicrobianos de uso
positivas, por permitir a identificagdo etioldgica restrito, menor custo em salde, a partir de stewardship
de infecgBes da corrente sanguinea com eficiente, com menos consumo de antimicrobianos ndo
elevada acuracia para os agentes aplicaveis, a partir de maior celeridade no diagndstico
contemplados e em tempo significativamente  etioldgico de infecgdes graves, permitindo
inferior ao dos métodos microbioldgicos direcionamento da terapia antimicrobiana,
convencionais., , No Instituto de Infectologia potencialmente com menos drogas e objetivamente com
Emilio Ribas, temos experiéncia com essa maior beneficio para o paciente e menos custo para a
tecnologia por meio de parceria com instituicdo, além de viabilizar melhor gestdo de leitos, a
laboratério que disponibiliza o exame, partir de terapias definitivas e com maior assertividade,
principalmente nos protocolos de sepse e na permitindo maior taxa de saida das unidades de terapia
assisténcia a pacientes criticos da UTI. A intensiva e potencial menor duragdo global de
identificacdo precoce do agente infeccioso internagdo., Negativo e dificuldades: Como limitagdo,
permite antecipar a adequacgdo do tratamento  destaca-se a necessidade de capacitar os profissionais
e, quando pertinente, descalonar a terapia para interpretar os resultados moleculares a luz do
empirica para antimicrobianos de espectro contexto clinico e das evidéncias cientificas, evitando
direcionado, considerando os marcadores de tratamentos desnecessarios. A identificagdo de
resisténcia disponiveis, o contexto clinico e o estafilococos coagulase-negativos em um Unico frasco de
posterior antibiograma., , Integrada ao uma Unica amostra, por exemplo, ndo constitui,
gerenciamento do uso de antimicrobianos, isoladamente, indicagdo de antibioticoterapia e pode
essa tecnologia favorece melhores desfechos representar contaminagdo da coleta. A maior
terapéuticos e tem potencial para reduzir a sensibilidade diagndstica ndo dispensa a diferenciagdo
exposicdo desnecessaria a medicamentos de entre contaminagdo e infecgdo verdadeira.
amplo espectro, os custos assistenciais e o
tempo de internagdo, contribuindo também
para maior eficiéncia na gestdo dos leitos. Sua
incorporagdo representa uma oportunidade de
ampliar o acesso ao diagndstico oportuno e
qualificar a assisténcia aos pacientes com
infecgdes graves no SUS.

Prsffscitonel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: pcr multiplex, Positivo e facilidades: 2.-Néao 42 - N3o 52_ N3o

saude

19/10/2026

sepse mata

rapidez do resultado, Negativo e dificuldades: nenhum
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
O Instituto Unidos pela Vida manifesta sua
concordancia com a incorporagdo do PCR
multiplex rapido. A sepse é uma emergéncia
médica altamente letal, respondendo por 30%
das internagdes em UTI no Brasil, com taxa de
mortalidade préxima de 55%. Para populagées
hipervulneraveis — como pessoas com fibrose
cistica, doengas respiratdrias cronicas e
condigBes raras, que enfrentam inflamagdo
crbnica e alta exposigdo prévia a
antimicrobianos —, a sobrevida é estritamente
tempo-dependente. Cada hora de atraso na
antibioticoterapia eficaz aumenta a
mortalidade em 7,6%. Os métodos
convencionais exigem de 48 a 72 horas,
mantendo o paciente exposto a terapias
empiricas tdxicas ou ineficazes. O PCR
multiplex rdpido fornece resultados em cerca
de 1 hora, reduzindo drasticamente o tempo
de exposi¢do empirica (média de 38,5 a 44
horas a menos), contendo o avango de
superbactérias e reduzindo significativamente
o risco de 6bito. Ademais, a incorporagdo é
vidvel e estratégica, visto que o SUS ja
absorveu plataformas semelhantes em 2024,
gerando sinergia estrutural. Trata-se de uma
tecnologia indispensavel para salvar vidas,
otimizar recursos em UTI e assegurar equidade
no SUS.

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

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

42 Evidéncias clinicas:

42 - As evidéncias clinicas
demonstram que o teste de
PCR multiplex rapido
associado ao método de
cultura convencional
apresenta um excelente
desempenho diagndstico para
o rastreio de sepse e
infecgdes da corrente
sanguinea (ICS) em ambiente
de UTI. Sinteses de evidéncias
apontam valores agrupados
de sensibilidade superiores a
90% para a maioria dos alvos
e especificidade acima de
96% para todos os alvos do
painel. Em termos de impacto
clinico, a associagdo do teste
rapido reduz de forma
estatisticamente significativa
o tempo médio de exposi¢do
a0 antimicrobiano empirico
(diferenga média de -41,77
horas, 1C95%: -60,68 a -
22,86, p<0,001).
Adicionalmente, estudos de
meta-analise indicam que o
risco de morte no grupo
submetido ao diagndstico por
PCR multiplex rapido é
significativamente menor,
com razdo de risco (RR) de
0,62 (IC95%: 0,422 0,93, p =
0,0195). Esses achados
evidenciam que a aceleragdo
diagnéstica atua diretamente
na janela de oportunidade
terapéutica, otimizando o
manejo clinico e mitigando a
morbimortalidade associada
a sepse em pacientes
criticos. , Referéncias
principais: , PERI, A. M. et al.
Performance of BioFire Blood
Culture Identification 2 Panel
(BCID2) for the detection of
bloodstream pathogens and
their associated resistance
markers: a systematic review
and meta-analysis of
diagnostic test accuracy
studies. BMC Infectious
Diseases, v. 22, n. 794, 2022.

52 Estudos
economicos:

52 - A avaliagdo
econdmica desenvolvida
sob a perspectiva do
Sistema Unico de Saude
(SUS), com horizonte
temporal de 30 dias com
base em modelo de
arvore de decisédo,
demonstra que o uso do
PCR multiplex rapido
associado a cultura
convencional resulta em
uma redugdo média de
38,50 horas no
tratamento
antimicrobiano empirico
eincrementa a
probabilidade de o
paciente estar vivo no
final do periodo em
0,18%. O modelo aponta
um custo incremental
total de RS 368,55,
gerando uma Razdo de
Custo-Efetividade
Incremental (RCEI) de RS
9,57 por hora de
tratamento empirico
evitada e de RS 2.036,20
por paciente vivo
incremental. No que
tange a andlise de
impacto orgamentario
(AIO) em base estatica
considerando um
horizonte de cinco anos e
a adogdo progressiva da
tecnologia em hospitais
com mais de 30 leitos de
UTI (com market share
final de 25%), o impacto
bruto incremental
estimado foi de
aproximadamente RS
64,96 milhdes. Ressalta-
se que este montante
reflete exclusivamente o
custo de aquisi¢do dos
testes em modelo de
comodato de
equipamentos, sem
computar as economias
diretas decorrentes da
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12 Opinido, comentdrio:

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas:
efeitos, facilidade, dificuldade:
, COMISSAO NACIONAL DE
INCORPORAGAO DE
TECNOLOGIAS NO SISTEMA

UNICO DE SAUDE (CONITEC).

Relatério Preliminar de
Recomendagdo n2 99/2026:
PCR multiplex para sepse.
Brasilia: Ministério da Saude,

52 Estudos
economicos:

reducdo do tempo de
internagdo em leitos de
terapia intensiva e da
otimizagdo do uso de
antimicrobianos de amplo
espectro. ,, Referéncias
principais:, COMISSAO
NACIONAL DE

2026. INCORPORACAO DE
TECNOLOGIAS NO
SISTEMA UNICO DE
SAUDE (CONITEC).
Relatério Preliminar de
Recomendagdo n?
99/2026: PCR multiplex
para sepse. Brasilia:
Ministério da Saude, 2026.
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Ndo 2.-Nédo a . Nio 52_ N3o
saude Como profissional da saude, acredito que
precisamos incorporar novas tecnologias ao
19/10/2026 SUS para aumentar a eficiéncia do
atendimento em saude
Prsffecionel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2 - Sim, Qual: Sou mestre em Ciéncias Bioldgicas, drea de 32 - Sim, Qual: Ja mencionei o que trabalhei por 4a _ N30 52 - Gostaria de sugerir

saude

19/10/2026

Em vez de a equipe médica esperar dias para
seja identificado o microrganismo a técnica
molecular o faz em muito menor tempo, em
pouco mais de uma hora. Além de identificar o
agente infeccioso, o teste também escaneia o
sangue em busca de genes especificos que
conferem super-resisténcia aos antibiéticos
mais comuns. , O principal beneficio pratico
observado foi a redugdo do tempo de uso de
antimicrobianos de amplo espectro.,

concentragdo microbiologia, trabalhei muitos nos com
hemoculturas, portanto, conhego bem a importancia de
diminuir o tempo de identificagdo da sepse e do micro
organismo envolvido, além da interrupgdo do uso de
antibidticos de largo espectro., Positivo e facilidades: O
tempo de identificagdo muito mais curto e dai poder
interromper ouso de antibidticos de largo espectro,
Negativo e dificuldades: Nao tenho experiéncia com a
tecnologia em andlise, mas, sim, com a tecnologia
atualmente em uso, as hemoculturas e posso afirmar que
o tempo minimo entre a coleta e o resultado, se positiva
ou ndo, e o antibiograma podendo ser diminuido sera um
beneficio aos pacientes. , Ainda, ha que avaliar o impacto
da citada diminui¢do do tempo de uso de antibioticos de
largo espectro como fator favorédvel a incorporagdo da
tecnologia.

muito tempo com hemoculturas, mas, penso
que é importante destacar que ainda ha
dificuldade operacional nos hospitais em
realizar a identificagdo do microorganismo e o
correspondente antibiograma, até mesmo pelo
tempo que obrigatoriamente é exigido.,
Positivo: Um aspecto positivo é a identificagdo
do microorganismo e seu respectivo
antibiograma, porém a quantidade de etapas,
de materiais e de pessoal para executar é bem
significativa. Tais etapas ndo serdo,
necessariamente, dispensadas, mas serdo
feitas a partir da positividade da amostra em
questdo, o que pode , também, diminuir os
custos totais., Negativo: No meu
entendimento, o tempo consumido e o uso dos
antibidticos de largo espectro pelos pacientes
com suspeita de sepse sdo os principais pontos
negativos

que fosse elaborado um
estudo entre hospitais da
Rede Sentinela, que ja
possuem a tecnologia
implantada, a fim de
comparar os resultados
sob o ponto de vista
econdmico. Tal estudo
poderia ser desenhado de
de forma simples e
objetiva e com a clara
intengdo de comparar
resultados entre
entidades semelhantes.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Para nés, profissionais de saude, que
vivenciamos o contexto hospitalar do paciente
critico, a sepse € hoje o maior desafio em
termos de segurancga do paciente, pela alta
letalidade representa. Somando a isso, temos
os desafios do diagndstico clinico e
microbioldgico oportuno, a antibioticoterapia
empirica assertiva e o tratamento guiado
adequado. Isso torna o protocolo de sepse um
dos mais complexos e dificeis de gerenciar. A
situagdo se agrava quando o paciente evolui
para um choque séptico. Dados do ILAS Brasil
de 2025 com 13.647 pacientes, concluiu que a
UTI é o local com maior presencga dessa
disfungdo (56% de choque séptico, 44%
sepse). O tempo de inicio da antibioticoterapia
empirica em até 1 hora ndo é mais o problema,
sabendo que o atraso na administragdo do ATB
pode aumentar o risco de mortalidade. Dados
do ILAS demonstram que o tempo para inicio
do ATM estd em 0,9h. O problema esta na
adequacdo (sele¢do e dosagem) da
antibioticoterapia empirica, como fator critico
no desfecho do paciente. Considerando a
severidade da infecgdo e por estarem na UTI,
tais pacientes apresentam muitos fatores de
risco para infe¢Bes por bactérias mais
patogénicas e com alto grau de letalidade
(como gram-negativos ndo fermentadores, S.
aureus e fungos leveduriformes), e com
presenca de mecanismos de resisténcia
multidroga, onde um diagnéstico
microbioldgico rapido pode impactar no
desfecho. Por exemplo, cada dia de atraso na
terapia antifingica adequada na candidiase
invasiva foi associada a mortalidade (DO —
15%, D1-24%, D2 -37%, D3 -41%
mortalidade). Portanto, o diagndstico
microbioldgico oportuno é fator decisivo para
diminuir as chances de ébito. Dispor de um
teste que em 24h (maioria das hemoculturas
positivam dentro desse tempo) ja podemos
saber qual o microrganismo e se tem
mecanismo de resisténcia (antecipando esse
resultado em torno de 44h a menos
comparado com a cultura tradicional) nos
anima muito em trazer beneficio clinico para o
paciente.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Ndo

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

2- Sim, Qual: Sim, ja tive experiéncia com a tecnologia
de teste molecular rapido, utilizando técnica de PCR
através do painel multiplex de pneumonia e
meningite/encefalite. O recurso de diagndstico
microbiolégico répido, de forma geral, atende a lacuna
temporal entre o inicio do antibidtico empirico, resultado
definitivo e a tomada de decisdo clinica. Na nossa
experiéncia hospitalar conseguimos reduzir em 57 horas o
resultado comparado a cultura tradicional. Com base
nele, ajustamos 79% das terapias empiricas. Portanto, na
pratica clinica atual, os testes de diagndstico rapido
ajudam a superar as limitagdes de tempo das culturas
convencionais e apoiam os programas de stewardship
para orientar o tratamento oportuno e apropriado. Além
disso, considerando que temos dados da literatura em
que 50% dos antimicrobianos (ATM) sdo usados de forma
desnecessaria, inapropriada ou subétima, o uso
inadequado de ATM de amplo espectro (comum na
terapia empirica do paciente séptico) pode trazer
consequéncias negativas relevantes para o paciente. Por
exemplo, uso de vancomicina e meropenem (ATM de
amplo espectro) por 4 dias ou mais aumenta o risco de
candidemia em 6 e 3 vezes, respectivamente. Logo, o
tempo de exposi¢do aos ATM é hoje um dos principais
desfechos dos programas de stewardship de
antimicrobianos. Atualmente, a grande preocupagao do
clinico que atende o paciente séptico na UTI é com o
diagnostico de microrganismos multirresistentes,
principalmente as carbapenemases, pois a terapia
empirica inicial padrdo geralmente ndo compreende o
esquema para esse tipo de resisténcia, por motivos como
custo do ATM ou toxicidade dos ATM atuais ou
preservacgdo de indugdo de resisténcia. Temos achados
que pacientes com bactérias produtoras de
carbapenemases recebem terapia mais tarde e morrem
mais e o diagndstico microbioldgico tardio é o elo critico.
Dispor de testes moleculares rdpidos que identificam tais
mecanismos pode mudar o curso de vida dos pacientes
sépticos com infecgGes graves por MDR., Positivo e
facilidades: "1.Rientificagdo rapida do microrganismo,
principalmente aqueles de muita relevancia clinica (BGN
ndo fermentador, fungos, S. aureus)., 2.Rlentificacdo
precoce do mecanismo de resisténcia, principalmente
quando é produtor de carbapenemase, ganhando
agilidade para ajustes da terapia empirica., 3.Menor
tempo de uso do antimicrobiano, pois a terapia passa a
ser guiada mais precocemente., 4.Baixa exposi¢do aos
antimicrobianos medido pelas métricas DOT (dias de
terapia), AUR (taxa de utilizagdo de antimicrobianos) e
DLA (dias livres de antimicrobianos)., 5.Boa
aceitabilidade do médico do paciente no ajuste da
terapia, baseada em um teste com boa acuracia.,
6.Melhora do progndstico do paciente, principalmente

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Um dos beneficios do 2. Nao
teste molecular rapido é a
identificacdo precoce de
mecanismo de resisténcia do
agente isolado,
principalmente
carbapenemase, com a
possibilidade de ajuste
oportuno da terapia empirica
inicial. , Dados nacionais de
vigilancia laboratorial de
2015-2022 identificaram o
gene bla-KPC em 68,6% dos
testes realizados para esse
gene em Enterobactarales,
sendo hoje o principal perfil
de resisténcia no Brasil. Outra
preocupagdo ainda maior é o
aumento das
carbapenemases produtoras
de metalo-betalactamases
(NDM), com progressdo anual
(entre 2020-2022) de 71,68%
(Kiffer et al 2023). Ambas as
resisténcias sdo detectadas
no painel molecular multiplex
BCID2. Essa narrativa é para
relacionar com o impacto
sobre a mortalidade, pois
achados do estudo de Huang,
S. et al (2026) demonstraram
uma mortalidade
significativamente maior em
28 dias nos pacientes com
KPC comparados aos ndo
KPC, respectivamente, sendo
35,2% vs 23,6% (OR 1,77,
p=0,030). Além disso, a
terapia adequada em 48
horas foi menos frequente
nos pacientes com KPC
(60,5% vs 73,6%, p = 0,019).
Portanto, os servigos de
saude disporem de um
diagndstico microbioldgico
rapido com tomada de
decisdo oportuna para terapia
antimicrobiana adequada,
pode ser decisivo para a vida
do pacientes. ,
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se estd na condi¢do de choque séptico., ", Negativo e
dificuldades: "Os aspectos negativos listados abaixo sdo
dificuldades que, como profissional com longa experiéncia
em coordenagdo de programa de stewardship de
antimicrobianos, observo e que podem, em alguma
medida, serem contornaveis., 1.Befinigdo de critérios
bem definidos em protocolo para uso do teste: para
racionalizar o uso em pacientes que de fato se
beneficiariam dos resultados, evitando desperdicio de
recurso caro., 2.Hospitais que ndo tem programa de
stewardship podem ndo fazer um bom aproveitamento
dos resultados que o teste proporciona, pois o time
stewardship é uma célula especializada para interpretar e
discutir com o médico assistente os resultados., 3.Bcesso
ao teste: devido ao custo."

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A evidéncias demonstram beneficios
consistentes do PCR multiplex rapido em
hemoculturas positivas, na redugdo do tempo
para obtengdo de resultados microbiolégicos
acionaveis e para adequacdo da terapia
antimicrobiana. Entretanto, entendemos que
os estudos provavelmente subestimam o
impacto real da tecnologia, uma vez que nem
sempre capturam atrasos operacionais
inerentes a rotina laboratorial, a
disponibilidade de profissionais e a
comunicagdo dos resultados., Esse
entendimento estd alinhado as recentes
recomendacgdes internacionais para melhoria
dos desfechos em sepse, que reconhecem os
testes rapidos para hemoculturas positivas,
associados a programas de stewardship
antimicrobiano, como estratégia. relevante., A
tecnologia também contribui para um dos
principais desafios da satde publica: o
enfrentamento da resisténcia aos
antimicrobianos. Nesse sentido, o acesso
oportuno ao diagndstico permite reduzir o uso
empirico prolongado de antibiéticos de amplo
espectro, favorecendo escalonamento,
descalonamento ou suspensdo mais precoce e
segura dos tratamentos. Tal beneficio estd
alinhado as estratégias nacionais e
internacionais de combate a AMR, que
reconhecem o fortalecimento da capacidade
diagndstica como elemento essencial para o
uso racional de antimicrobianos., Ainda vale
notar que a proposta da incorporagéo é
direcionada a populagdo com maior potencial
de beneficio, pacientes internados em UTI com
hemocultura positiva, isto leva a rapida
identificagcdo do agente etioldgico e de
marcadores de resisténcia e pode impactar
significativamente a adequagdo precoce da
terapia e a utilizagdo de recursos assistenciais.,
Diante do exposto, a SBPC/ML manifesta-se
favoravelmente a incorporagdo do PCR
multiplex rapido para hemoculturas positivas
no SUS por entender que a tecnologia agrega
valor clinico, laboratorial e assistencial, além de
fortalecer as a¢Ges de stewardship e de
enfrentamento da resisténcia antimicrobiana.

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

2 - Sim, Qual: biofire Filmarray BCID2, Molecular Mouse, 2 - Nido
Positivo e facilidades: Consideramos como principal
beneficio é a disponibilizagdo precoce de informacgGes
microbioldgicas confidveis e acionaveis, reduzindo
significativamente o intervalo entre a positividade da
hemocultura e a identificagdo do agente etiolédgico. A
tecnologia fornece, em aproximadamente uma hora,
identificacdo de microrganismos e marcadores genéticos
de resisténcia, permitindo antecipar decisGes terapéuticas
criticas e apoiar programas de gestdo de antimicrobianos.
Além do impacto clinico, o painel agrega valor ao
laboratdrio ao padronizar processos, reduzir etapas
manuais e disponibilizar resultados objetivos e
reproduziveis. Na prética, possibilita a rapida
diferenciagdo entre patdgenos verdadeiros e possiveis
contaminantes, a identificagdo precoce de mecanismos de
resisténcia de relevancia epidemioldgica, como
carbapenemases, e a adog¢do mais tempestiva de medidas
de controle de infecgdo. Outro aspecto relevante é sua
facilidade de incorporagdo ao fluxo laboratorial, sem
necessidade de infraestrutura complexa ou mdo de obra
altamente especializada, favorecendo sua utilizagdo
rotineira em hospitais de diferentes perfis. A tecnologia
ainda fortalece a integragdo entre microbiologia,
infectologia, Comissdo de Controle de Infecgdo Hospitalar
e programas de stewardship, ampliando o valor clinico do
resultado laboratorial, Negativo e dificuldades: Como toda
tecnologia diagndstica, o painel multiplex apresenta
limitagGes que devem ser compreendidas para o uso
adequado dos resultados. O painel ndo substitui a cultura
convencional nem a realizagdo do teste fenotipico de
sensibilidade aos antimicrobianos, que continuam
essenciais para a caracterizagdo completa do perfil de
resisténcia. A auséncia de um marcador genético ndo
deve ser interpretada como garantia de sensibilidade,
especialmente em microrganismos que apresentam
mecanismos de resisténcia complexos ou ndo
contemplados no painel. Além disso, microrganismos nao
incluidos no menu ndo serdo detectados, exigindo a
manutengdo das metodologias microbioldgicas
tradicionais. Outro desafio é o custo da tecnologia e a
necessidade de organizagdo dos fluxos assistenciais para
garantir que a informagdo gerada seja rapidamente
comunicada e utilizada pela equipe clinica. Entretanto,
essas limitagdes sdo inerentes ao uso complementar de
métodos moleculares rapidos e ndo diminuem seu valor
como ferramenta para acelerar o diagndstico
microbioldgico e qualificar o cuidado ao paciente com
suspeita de infecgdo da corrente sanguinea

42 Evidéncias clinicas:

42 - Diagnosticos mais
acessiveis e confidveis sdo
apresentados como
componente essencial do
combate a resisténcia aos
antimicrobianos, pois
orientam a necessidade e a
escolha do tratamento e
reduzem a prescri¢do
empirica de antibidticos de
amplo espectro. O artigo
destaca iniciativas regionais e
globais destinadas a ampliar
capacidade laboratorial,
acesso, sustentabilidade e
inovagdo (
www.thelancet.com Vol 62
October, 2026)., A adogdo de
paineis multiplex esta
alinhada com recentes
recomendacgdes
internacionais para melhoria
dos desfechos em sepse, que
reconhecem os testes rapidos
para hemoculturas positivas,
associados a programas de
stewardship antimicrobiano,
como estratégia relevante
para acelerar decisdes
terapéuticas e qualificar o
cuidado aos pacientes com
infecgBes graves nos
compromissos de
enfrentamento da resisténcia
aos antimicrobianos (Rhee,
2026, Prescott, 2026),

52 Estudos
economicos:

52 - A metanalise de Zhou
et al. (2026) encontrou
associagdo entre testes
moleculares rapidos e
menor mortalidade em
pacientes com infecgdo
da corrente sanguinea
(OR 0,66, 1C95%
0,60-0,74), com
resultados favoraveis
também nas analises de
infecgBes por bactérias
Gram-positivas, Gram-
negativas e multiplos
microrganismos. Também
foram observadas
redugdes na permanéncia
hospitalar, na internagdo
em UTI e nos custos
assistenciais. cost (MD, -
5.48, 95% Cl, -9.41- -
1.55, p<0.001)
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Sociedade Brasileira de Microbiologia (SBM)
manifesta-se favoravelmente a incorporagao,
no Sistema Unico de Satde (SUS), da PCR
multiplex rapida para detecgdo simultanea de
microrganismos e genes de resisténcia em
pacientes internados em unidade de terapia
intensiva (UTI), com hemocultura positiva, no
contexto de sepse e/ou infec¢do da corrente
sanguinea., A identificagdo precoce do agente
etiolégico e de marcadores de resisténcia pode
antecipar informagGes microbioldgicas
relevantes em uma etapa critica do cuidado e
contribuir para a adequagdo mais oportuna da
terapia antimicrobiana. Entretanto, a SBM
ressalta que o beneficio da tecnologia depende
de sua integragdo ao fluxo assistencial, com
comunicagdo rapida e ativa dos resultados e
participagdo dos programas de gerenciamento
do uso de antimicrobianos., A incorporagdo
deve ocorrer mediante critérios técnicos de
utilizagdo e sem substituigdo da investigagdo
microbioldgica convencional. Devem ser
mantidos o subcultivo, a recuperagdo do
isolado e o teste fenotipico de sensibilidade
aos antimicrobianos, uma vez que um
resultado negativo no painel ndo exclui
microrganismos ndo contemplados e a
auséncia de determinado gene de resisténcia
ndo comprova sensibilidade ao
antimicrobiano., A SBM reconhece as
incertezas existentes quanto ao impacto direto
sobre mortalidade, permanéncia hospitalar e
custo-efetividade e, por esse motivo,
recomenda implantagdo planejada,
acompanhada de indicadores microbioldgicos,
clinicos, assistenciais e econdmicos., Dessa
forma, a SBM recomenda a reconsideragao da
recomendacdo preliminar de ndo incorporagdo
e posiciona-se favoravelmente a incorporagdo
da tecnologia no SUS, desde que associada a
critérios de utilizagdo, interpretacdo
microbioldgica especializada, comunicagdo
ativa dos resultados, gerenciamento de
antimicrobianos e monitoramento dos
resultados em condigdes reais de uso. ,
Posicionamento completo, em anexo.

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

32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
2 - Sim, Qual: MALDI-TOF diretamente da 42 - N3o a_ Nio

hemocultura., Positivo: Diagndstico laboratorial

mais rapido impactando na tomada de decisdo

clinica, escolha do antibidtico (escalonando ou

descalonando), diminuigdo do tempo de leito

de hospitalizagdo e maior probabilidade de

cura do paciente. Adicionalmente, contribui

para uso racional de antibidtico e mitigacdo da

resisténcia bacteriana., Negativo: Inicialmente,

falsa percepgdo de gestores de aumento de

custos. Mas, quando tudo € avaliado (por

exemplo, uso de antibidticos e tempo de leito),

a tecnologia faz sentido e existe até diminuigdo

de custos no total de recursos investidos.
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2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como Médico microbiologista coordenador do
Seetor de Biologia Molecular do Laboratério do
Einstein, acompanho rotineiramente amostras
de pacientes com infecgOes da corrente
sanguinea e observo que a principal
contribui¢do dos painéis multiplex para
hemoculturas positivas é a redugdo expressiva
do tempo para identificagdo microbioldgica e
direcionamento terapéutico. Enquanto os
métodos convencionais frequentemente
demandam um a trés dias adicionais apds a
positividade da hemocultura para disponibilizar
resultados de identificagdo e resisténcia, o
painel fornece informagd&es acionaveis em
aproximadamente uma hora, permitindo
intervengdes mais precoces e assertivas. Esse
ganho de tempo é particularmente relevante
em pacientes criticos, nos quais atrasos na
adequacdo da terapia antimicrobiana estdo
associados a piores desfechos clinicos., , Em
minha experiéncia profissional, a utilizagdo
dessa tecnologia em pacientes internados,
especialmente em unidades de terapia
intensiva e em casos com elevado risco de
resisténcia antimicrobiana permite antecipar
decisGes clinicas que podem impactar
diretamente a evolugdo do paciente., , Um
desafio frequentemente observado é que, por
se tratar de exame realizado apenas apds a
positividade da hemocultura, processos
administrativos relacionados a autorizagdo e
cobertura podem consumir horas preciosas em
um momento critico da evolugdo clinica.
Nessas situagdes, parte do beneficio potencial
da tecnologia pode ser perdida justamente
quando uma intervengdo rapida é mais
necessaria. Por essa razdo, em muitos casos, as
instituices optam por absorver o custo do
exame para garantir sua realizagdo em tempo
oportuno e preservar o beneficio clinico
esperado., , Entendo que a incorporagdo dessa
tecnologia ao SUS e a saude suplementar
ampliara o acesso equitativo ao diagndstico
microbiolégico rapido, fortalecendo os
programas de uso racional de antimicrobianos,
apoiando as estratégias de enfrentamento da
RAM

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, Qual: Biofire, Positivo e facilidades: Tempo de 2 - Nido
liberagdo do resultado muito menor do que o método
convencional (cultura). Em paciente criticos com sepse
esse tempo é fundamental para ajuste da terapia empirica
e redugdo da mortalidade do paciente., , Negativo e
dificuldades: O unico ponto de atengdo é que o exame s6
pode ser feito a partir da hemocultura positiva

42 Evidéncias clinicas:

42 - Em anexo as evidéncias, ,
A adogdo de painéis
moleculares multiplex em
hemoculturas positivas,
associada a programas de
antimicrobial stewardship e a
comunicagdo ativa dos
resultados, esta alinhada as
recomendacgbes
internacionais para o manejo
da sepse e o enfrentamento
da resisténcia antimicrobiana.
Essa estratégia permite
acelerar a terapia direcionada
e melhorar os desfechos
clinicos (Rhee, 2026,
Prescott, 2026, Abreu etal.,
2026, Wolk et al., 2025).,,
Uma metandlise recente
demonstrou associagdo entre
testes moleculares rapidos e
reducdo da mortalidade em
infecgdes da corrente
sanguinea (OR 0,66, 1C95%
0,60-0,74), além de redugdo
do tempo de internacgdo,
permanéncia em UTI e custos
assistenciais (diferenga média
de ?5,48 na medida de custo
utilizada pelo estudo, Zhou et
al., 2026).ncontram -se
artigos relevantes que
demonstram

52 Estudos
economicos:

52 - Ndo

Pagina 79 de 88



Contribuiu
como:

Profissional de
saude

19/10/2026

0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
"Enquanto infectologista, tenho a
oportunidade de atuar em 3 diferentes frentes:
(a) como médico-assistente de pacientes com
infecgdes sistémicas, estando no papel de
solicitante de hemoculturas, (b) como
infectologista de um Servigo de Controle de
Infecgdo Hospitalar (SCIH) de um grande
hospital publico terciario, estando no papel de
apoio a equipe clinica na interpretagdo das
hemoculturas positivas e na
escolha/stewardship dos antimicrobianos
prescritos pela equipe médica do hospital, (c)
como coordenador de dois laboratérios de
microbiologia (um publico, no hospital tercidrio
que citei ha pouco) e um privado. Do ponto de
vista pratico, mesmo se, na ponta do lapis, ndo
houver custo-efeitividade na implementagdo
desta tecnologia, ou se esta for marginal,
minha opinido é que a diferenga que o teste faz
em pacientes graves com sepse e hemocultura
positiva € ENORME, desde que aplicado no
paciente correto e no contexto correto.
Conhego bem a angustia da espera de 24 h
desde a positivagdo de uma hemocultura de
um paciente em choque séptico para ter uma
ideia, com base ""no jeitdo da colénia"" que
cresceu, quando ndo fazemos ideia se estamos
acertando ou ndo na antibioticoterapia
empirica, e mais 24 h (quando tudo corre
bem) para obter uma identificagdo e um
antibiograma. Quarenta e oito horas é TEMPO
DEMAIS em sepse. Reduzir esta identificagdo
para 1 h e ainda obter presenga ou auséncia
dos principais genes de resisténcia leva a
otimizagdo ‘rapida da terapia antimicrobiana,
sobretudo em tempos de multirresisténcia. No
fim das contas, é preciso perguntar: quanto
vale uma vida humana? Ajustar a terapia e tirar
o paciente do choque séptico a tempo pode
até, por vezes, aumentar o custo do
tratamento, mas perceber que salvei aquela
vida ou contribui para salva-la (enquanto
laboratdrio) vale ouro."

22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade:
2 - Sim, Qual: FllmArray Painel Sepse (BCID), Positivo e 2.- Nao
facilidades: A rapidez e confiabilidade do resultado sdo
incrivelmente Uteis par ao manejo de pacientes graves.
Em nossa experiéncia, no Hospital Geral de Fortaleza,
percebemos mudangas assertivas de conduta muito
precoces e baseadas nos resultados do painel sepse
especialmente na unidade de Hematologia e nas unidades
de transplantes. Além disso, tivemos um caso de
isolamento de levedura numa hemocultura da UTI
Neonatal que foi identificada como Candida haemulonnii
e tinha perfil de multirresisténcia aos antiflingicos, o que
gerou suspeita que se tratasse de Candida auris (o que, se
confirmado, seria nosso primeiro caso). Utilizei o painel
(que tem capacidade de detctar C. auris) nesta
hemocultura e o fato de o painel ter vindo negativo (Ndo
Detectado) foi EXTREMAMENTE importante para compor
o raciocinio de que aquele isolado, realmente ndo se
tratava do patdgeno de preocupacgdo. Posteriormente
sequenciamento genético num laboratério de referéncia
confirmou a identificagdo com C. haemulonnii. Desta
forma, é possivel afirmar que o painel também possui
algum papel epidemiolégico., Negativo e dificuldades: "A
tecnologia, obviamente, é cara. A meu ver, ela ndo
agregaria valor em pacientes com hemocultura positiva
mas que ndo estdo graves e em pacientes sem fatores de
risco para multirresisténcia. O valor agregado e uma
possivel custo-efetividade em vida real seria possivel
apenas com uma boa estratégia de ""stewardship
diagndstico™" construida em conjunto entre SCIH e
Laboratério de Microbiologia para definir que pacientes se
beneficiariam da tecnologia. Outra observagao relevante
é que ndo acho que esta tecnologia agregaria valor
suficiente em laboratdérios com volume pequeno de
hemoculturas ou que ndo sdo suporte de hospitais."

42 Evidéncias clinicas:

52 Estudos
economicos:
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12 Opinido, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
A Sociedade Brasileira de Infectologia (SBI)
manifesta-se favoravelmente a incorporacao,
no SUS, do painel molecular rapido para
hemoculturas positivas. A tecnologia estd
alinhada as melhores praticas clinicas, as
recomendag0es para o manejo da sepse e das
infec¢des da corrente sanguinea e as
estratégias de enfrentamento da resisténcia
aos antimicrobianos., Sepse e infecgdes da
corrente sanguinea sdo condicBes graves. A
demora na identificagdo do agente e dos
mecanismos de resisténcia pode retardar a
terapia adequada, prolongar a internagdo,
aumentar a morbimortalidade e o uso
inadequado de antimicrobianos e recursos
assistenciais. Testes moleculares rapidos
fornecem informag&es microbioldgicas horas
ou dias antes dos métodos convencionais,
favorecendo o inicio precoce de terapias
direcionadas e a otimizagdo do tratamento., As
analises complementares apresentadas em
resposta a audiéncia publica reforcam a
robustez das evidéncias. Manter estudos que
utilizaram MALDI-TOF como comparador é
metodologicamente adequado: essa pratica ja
existe em centros de referéncia do SUS e
constitui uma comparagao conservadora do
beneficio incremental da tecnologia., A andlise
de sensibilidade que excluiu o estudo de
Agrawal et al. manteve beneficio
estatisticamente significativo em relagdo a
mortalidade, demonstrando a consisténcia dos
resultados. As analises econdmicas
complementares, com cenarios alternativos
para populagdo elegivel e custos de
antimicrobianos, também confirmaram a
sustentabilidade da incorporagdo., Diante das
evidéncias clinicas, epidemioldgicas e
econdmicas, a SBI entende que a incorporagdo
aprimorard o manejo das infec¢des da corrente
sanguinea, fortalecera os programas de
gerenciamento de antimicrobianos e
contribuird para enfrentar a resisténcia.
Também poderd ampliar o acesso dos
pacientes do SUS a diagndstico mais rapido e
preciso, ja disponivel em hospitais privados,
em consondncia com as politicas
contemporaneas de saude publica.

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Ndo

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

2 - Sim, Qual: Painel molecular Biomerieux - meningites,
painel viral respiratério, gastrointestinal, pneumonia e
genes de resisténcia, , Positivo e facilidades: Rapidez para
o resultado e sensibilidade do teste, Negativo e
dificuldades: Custo

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:
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0, comentario:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,
Como profissional de microbiologia clinica e
manejo de infecgdes graves, manifesto
favorével a incorporagdo do painel BioFire®
FilmArray® BCID para identificagdo rapida de
microrganismos em hemoculturas positivas.,
Atualmente os métodos microbioldgicos
convencionais demandam dias para liberar a
identificagdo precisa do agente e de
informacgdes robustas sobre resisténcia
antimicrobiana. Nesse contexto, tecnologias
capazes de fornecer resultados precoces
representam uma oportunidade de cuidado
aos pacientes., No nosso estudo clinico
randomizado ndo publicado conduzido em
pacientes internados em UTI, a utilizagdo do
painel molecular reduziu em aproximadamente
53 h o tempo necessario para identificagdo
quando comparado ao fluxo convencional
(16,8 versus 69,6 h). A tecnologia identificou
mais agentes do que os métodos
convencionais, incluindo agentes que ndo
haviam sido recuperados pela metodologia
tradicional. , O estudo também observou
redugdo significativa no tempo total de
internagdo, passando de 31 para 21 dias.
Houve tendéncia de redugdo da mortalidade
em 30 dias (51,7% versus 74,3%), embora o
estudo ndo tenha sido dimensionado para
demonstrar diferenca estatistica nesse
desfecho. , Para além da redugdo do tempo de
internacdo a detecgdo acurada desses genes de
resisténcia por meio de painéis moleculares
viabiliza maior precisdo terapéutica e
otimizagdo do manejo clinico. , O beneficio
clinico individual, a disponibilidade precoce da
identificacdo do agente e de genes de
resisténcia favorece programas de
gerenciamento de antimicrobianos,
possibilitando ajustes terapéuticos rapidos,
redugdo do uso desnecessario de
antimicrobianos de amplo espectro e
fortalecimento de a¢Ges de combate a
resisténcia., A relevancia clinica destas
infecgdes, a necessidade de decisOes
terapéuticas precoces e as evidéncias
disponiveis de impacto assistencial, entendo
que a incorporagdo dessa tecnologia pode
contribuir na melhoria da qualidade
assistencial prestada aos pacientes atendidos.

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

2 - Sim, Qual: Painel BioFire® FilmArray® BCID , Positivo e
facilidades: A principal vantagem da tecnologia é a
disponibilizagdo rapida de informagdes microbioldgicas
clinicamente acionaveis. No nosso estudo realizado em
UTI, o painel reduziu em cerca de 53 horas o tempo para
identificacdo do agente causador da infecgdo quando
comparado aos métodos convencionais. A identificagdo
precoce de patégenos e marcadores de resisténcia
permite otimizar o tratamento antimicrobiano, apoiar
programas de stewardship, antecipar medidas de controle
de infecgdo, precaugdo de contato e reduzir o tempo de
internagdo. O estudo também demonstrou maior
capacidade de detecgdo microbioldgica em comparagdo
ao método convencional de identificagdo dos agentes
apos a cultura e detecgdo de resisténcia microbiana que
geralmente é apenas fenotipica e ndo genética como
ocorre no painel BCID., Negativo e dificuldades: A
tecnologia ndo substitui a cultura convencional nem os
testes de sensibilidade aos antimicrobianos, que
permanecem necessarios para caracterizagdo completa
do perfil de sensibilidade. Além disso, a detecgdo esta
limitada aos microrganismos e marcadores genéticos
contemplados no painel, podendo néo identificar
organismos fora da bula do painel. Outro desafio é o custo
da tecnologia e a necessidade de integragdo com equipes
assistenciais e programas de stewardship para que os
resultados sejam utilizados de forma oportuna. Ainda
assim, essas limitagdes sdo compativeis com o papel
complementar dos métodos moleculares rapidos e ndo
invalidam os beneficios observados na pratica clinica.

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

2 - Sim, Qual: Painel BioFire®
FilmArray®Meningite, Painel BioFire®
FilmArray® Pneumonia , Positivo: A vantagem
da tecnologia é a disponibilizagdo rapida de
informagdes microbioldgicas clinicamente
acionaveis., Negativo: A tecnologia ndo
substitui a cultura convencional nem os testes
de sensibilidade aos antimicrobianos, que
permanecem necessarios para caracterizagdo
completa do perfil de sensibilidade. Além disso,
a detecgdo estd limitada aos microrganismos e
marcadores genéticos contemplados no painel,
podendo ndo identificar organismos fora da
bula do painel. Outro desafio é o custo da
tecnologia e a necessidade de integragdo com
equipes assistenciais e programas de
stewardship para que os resultados sejam
utilizados de forma oportuna. Ainda assim,
essas limitagdes sdo compativeis com o papel
complementar dos métodos moleculares
rapidos e ndo invalidam os beneficios
observados na pratica clinica.

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

42 - Segue anexo 0 N0SsO 2. Nao
artigo clinico randomizado
ainda ndo publicado.
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Contribuiu 12 Opinido, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos
como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
a. i a_ N3 a_N3 ~ ~
Profissionallde 2- Eu acho que devt? st.er incorporada no SUS, Nao N&o a . Nio a_ Nio
2 Todos devemos ter direito ao melhor
salde . L
tratamento possivel e rapido,tanto pelo plano
19/10/2026 de saude quanto pelo sistema Unico de saude.
a. i a_gj . ireci a_N3 ~ ~
Profissional de 12 - Eu acho que~deve §er |ncorp0rada‘no- SU‘S, 22 - Sim, Qual: U‘sc.) para te:s.te com dlre.aone.\mento de 32 - Ndo a_Nio a_Nio
saude O uso de detecgdo rapida de germes diminuio  tratamento, Positivo e facilidades: Rapido ajuste de
uso de antibioticos sendo util na gestao de tratamento e menos uso de gramagem de
19/10/2026 controle de infecgdo alem de permitir um antimicrobianos , , Negativo e dificuldades: O custo
tratamento direcionado mais rapido. Isso leva  elevado.
a uma taxa melhor de resolugdo de infecgdo
E i a_gj . 40i a_N3 ~ ~
Pretiesionel dle 12 - Eu acho quJe'deve se‘r |ncorpor§da nf) SUS, 22-Sim, Qual. Exame:s'de sang.u.e com res'ultad'o.s ra1~3|dos 32 - Ndo a_Nio a_N3o
saude Todo exame réapido precisa estar disponivel em na rede privada., Positivo e facilidades: A identificagdo
toda a rede SUS. precoce salva vidas., Negativo e dificuldades: O fato de
19/10/2026 esta tecnologia ndo disponivel na rede publica.
a. i a_gj “Fi iti ili . a_ N3 ~ «
Profissional de 2 VEu a}:h.o que deve ser incorporada r\o SUS, : S|r:n, .Qual: Ellmarray , POISIEIVO e faC|I!dades: . N&o a . N3o 52_ N3o
saude O diagnostico precoce da sepse salva vidas. , Diagnostico rapido e de precisdo , Negativo e dificuldades:
Com essa técnica temos um resultado em Custo muito alto
19/10/2026 poucas horas, enquanto uma cultura pode
demorar até 24h para um diagnéstico.
a. i a_ N3 a_N3 = ~
Profissional de 12 - Eu acho queldc-?ve s?r |ncorpora.da no SAUS,. 22 - Ndo 32-Nao a_Nio a_N3o
saude O teste de PCR rdpido, é de grande importancia
no contexto de sepses, onde o paciente esta
19/10/2026 entrando em declinio funcional, e uma das
melhores chances de sobrevida, e/ou
recuperacao parcial e identificar o agente e
fazer uma terapia antimicrobiana assertiva.
a. i a_gj . i iti a_gj . - ~ «
Profissional de 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, Sim, Qual: Com o painel molecular, Positivo e Sim, Qual: Hemocultura com métodos 42 - N3o 52_ N3o

saude
19/10/2026

E primordial acelerarmos o diagnéstico
adequado do agente da sepse

facilidades: Agilidade no resultado , Negativo e
dificuldades: Custo elevado

convencionais , Positivo: Ampla disponibilidade
, Negativo: Demora para o resultado
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:
2 - Sim, Qual: PCR multiplex para detecgdo de BGN, BGP

32 Qutra tecnologia - Experiéncia,
efeitos, facilidade, dificuldade:
2. Sim, Qual: Outros painéis de filmarray para

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

Profissionallde 2-Fu ach.o que deve ser.incorporada no SUS, : G : = i ! ' 42 - Estudo de Saparks et al 52 N3o
- A.tecnlolggla de PCR multl[plgx para e Ie.\{eduras por filmarray em hemocultura., Positivo e f:llagno~st|co de pn.eumoma,.men.mgoen.cgfallte, mostra mudanca precoce de
diagndstico de sepse em pacientes graves com  facilidades: Melhor assertividade do esquema infecgdo osteoarticular e diarreia., Positivo: terapia em 45% dos pacientes
19/10/2026 hemocultura positiva aumenta a velocidade de  antimicrobiano dirigido de forma mais rapida, com Possibilidade de amplo diagnéstico sindrémico .o 3 implantaco do
detecgdo, reduzindo o tempo para diagnéstico  redugdo de uso de antibidticos de amplo espectro. Com a com detecgdo de varios microrganismos em um multiplex em hemocultura,
etiolégico da sepse. Para estes pacientes adequagdo da terapia antimicrobiana mais répido, ha Unico teste, de forma rapida, facilitando a com redugio do uso de
graves, este diagndstico mais rapido contribui impacto na sobrevida do paciente, reduzindo tomada de decisdo do médico em relagdo ao A ErES
para redugdo de mortalidade, tempo de mortalidade., Negativo e dificuldades: Ha necessidade de  melhor m esquema antimicrobiano. Além precocemente (Sparks R et al.
internagdo por auxiliar a definir o esquema aprender os resultados dos testes, uma vez que o teste é  disto, a tecnologia é de facil utilizagdo, ndo Pathology.2021, 53(7):889-
antibidtico adequado de forma mais répida. muito sensivel. Porém, as vantagens do teste sdo muito havendo necessidade de estrutura de um 895)., Chiasson et al
Além disto, auxilia no descalonamento do superiores as desvantagens apontadas, inclusive em laboratério de biologia molecular. A tecnologia  gemonstraram reducdo de
esquema empirico inicial de forma mais célere, relagdo aos custos do exame. permite que o teste seja implantado em tempo de hospitalizagdo de
contribuindo para redugdo de uso de qualquer laboratério hospitalar, sem 11 para 9 dias e reducio de
antibidticos de amplo espectro, necessidade de pessoal treinado em biologia mortalidade de 12% para 5%
consequentgmente, reduzindo a resisténcia molecular ou estrutura complexa., Negativo: com a introdugio do painel
bacteriana. E uma ferramenta que auxilia Apenas o custo. Porém o custo-beneficio é multiplex de hemocultura
muito nos protocolos de gerenciamento de amplamente favoravel pela possibilidade de (Chiasson J et al. J Pharm
antimicrobianos, desde que o hospital tenha reduzir a utilizagdo de antimicrobianos de Pract.2021, doi:
uma equipe de gerenciamento organizada e amplo espectro e de alto custo, desde que haja 10.1177/08971900211000686
participativa, conforme a literatura médica ja uma equipe de gerenciamento de ),
demonstra. antimicrobianos organizada e ativa no hospital,
com protocolos bem estabelecidos.
Profissional de 2. Euacho que deve ser incorporada no SUS, 2 —.sim, Qua!:.PCR para detecgdo de Bacte.rias F-]ran.w, 2-Nio a. Nio a. Nio
saude Um teste rapido super necessario e com Positivo e facilidades: Por ser um teste rapido, é valido
melhor custo possivel. E para estar no SUS. para verificar a infecgdo de determinado antigeno em
20/10/2026 estado agudo, Negativo e dificuldades: Tomar atengdo
com Falsos Positivos
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Flowship Mobius, Biofire Biomerrieux e 32 - Ndo 42 - N3o 52 - N3o

saude

20/10/2026

Testes rapidos moleculares permitem a
identificacdo do agente infeccioso e de genes
de resisténcia. Na sepse a mortalidade
aumenta muito a cada hora sem tratamento
correto e essa exame tem potencial para
diminuir mortes e até custos com internacées
prolongadas

alguns painéis Multiplex de PCR em tempo real. , Positivo
e facilidades: Os testes rapidos moleculares e os painéis
sindromicos conseguem entregar resultados em
aproximadamente 1 a 2h, enquanto testes tradicionais
levariam 48 a 72h. O impacto para o paciente é
extremamente relevante, principalmente em doencas
graves como a sepse, permitindo a identificagdo do
agente infeccioso e perfil de resisténcia e adequagdo do
tratamento precocemente, o que muda o prognéstico e
diminui custos com internagdes e procedimentos ,
Negativo e dificuldades: O custo do exame ainda é um
aspecto negativo, mas acredito que compense em
situagdes clinicas complexas, diminuindo outros custos
relacionados ao tempo de internagdo do paciente
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Contribuiu 0, comentario: 22 Experiéncia, efeitos, facilidade, 32 Qutra tecnologia - Experiéncia, 42 Evidéncias clinicas: 52 Estudos

como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:
Gestores do SUS 2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Sim, Qual: Teste rapido de meningite por PCR, 2.-Nédo 42 - O IER utiliza ha mais de 52 - Com a identificado
Teste rapido e de alta acuracia que consegue Positivo e facilidades: Facilitagdo e agilidade diagndstica um ano o painel BioFire® mais répida do agente
20/10/2026 dianosticar e direcionar rapidamente o de casos de meningite aguda, com possibilidade de BCID2 diretamente em infeccioso, tem sido
tratamento em casos de bacteremia/Sepse. De  direcionamento do tratamento., Negativo e dificuldades: frascos de hemocultura possivel direcionar os
facil utilizagao. Nenhuma sinalizados como positivos, antibidticos empiricos
sempre em paralelo a cultura iniciados. Além otimizar o
convencional e ao tratamento, ha uma
antibiograma. O teste nado economicidade em
substitui os métodos relagdo aos antibioticos

convencionais, mas permite de amplo espectro.
antecipar a identificagdo dos
agentes etioldgicos e a
detecgdo de determinados
marcadores genéticos de
resisténcia, contribuindo para
orientar a terapia
antimicrobiana nas primeiras
horas apos a positividade da
hemocultura., , O instituto
atende pacientes graves, com
elevado risco de infecgdes por
microrganismos
multirresistentes e fungos,
incluindo pessoas vivendo
com HIV e pacientes
imunossuprimidos. Nesse
contexto, a defini¢do da
terapia antimicrobiana
empirica inicial representa
um desafio, e a identificacdo
precoce do agente infeccioso
pode ter impacto significativo
na tomada de decisdo clinica.,
, Como o IIER ndo dispde de
outro método de diagndstico
rapido para hemoculturas, a
utilizagdo do BioFire® BCID2
representa um importante
avango na agilidade
diagndstica. A
disponibilizagdo antecipada
dos resultados permite uma
intervengdo terapéutica mais
oportuna, favorecendo o
ajuste precoce dos
antimicrobianos, tanto para
ampliar a cobertura quando
necessario quanto para
direcionar ou reduzir o
espectro de tratamento,
conforme os achados
laboratoriais e a avaliagdo
clinica. Dessa forma, a
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22 Experiéncia, efeitos, facilidade,
dificuldade, outros efeitos:

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

52 Estudos
economicos:

42 Evidéncias clinicas:

tecnologia contribui para uma
terapia mais direcionada,
especialmente em pacientes
criticos, sem dispensar a
confirmagdo e a
complementagdo dos
resultados pela cultura
convencional e pelo
antibiograma.

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS,

2 - Sim, Qual: Estive com meu marido em UTI esse painel

Profissional de i _ ) - - 42 - Nado 2-Nio
saude Trata-se de exame importante que gera ajudou a guiar o tratamento, Positivo e facilidades:
beneficios aos pacientes e economia publica Répida reposta ao antibidtico , Negativo e dificuldades:
20/10/2026 Custo elevado
Brofissionailde 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2-Néao a_ Nio 52 N3o
, Prover o que ha de melhor para a saude da
saude ~
populagdo.
20/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: Painel de hemocultura filmarray BCID2, 32 - Sim, Qual: Outros testes rapidos de a_N3o a_N3o
saude O impacto nas taxas de morbi-mortalidade do  entre outros paineis moleculares, Positivo e facilidades: mecanismos de resisténcias mais pontuais a
tratamento com antimicrobiano mais assertivo  Tecnologia pode adiantar identificagdo e mecanismos de  partir de isolados bacterianos, ou seja, 24 horas
20/10/2026 e precoce na infecgdo de corrente sanguinea resisténcia definidores de ajustes na terapia apos o frasco positivar, Positivo: O uso mais
associada a sepse sdo cientificamente antimicrobiana de 1 a 2 dias respectivamente, no minimo, direcionado de antibidtico antes de sair no dia
comprovadas. Os trabalhos cientificos do uso para 1 hora apos a positividade do frasco de hemocultura. seguinte o teste de sensibilidade
do painel molecular de hemocultura positiva, Os alvos presentes no painel sdo muito adequados a (antibiograma), Negativo: Tem que esperar o
tem demonstrado o uso mais assertivo em epidemiologia brasileira, tanto de identificagdo, quanto de crescimento bacteriano e sua identificagdo, o
menos tempo, com pelo menos cerca de 24-30  resisténcia antimicrobiana. , Negativo e dificuldades: O que requer de 24 a 48 horas, versus o BCID2
horas de adiantamento para acertar a terapia,  uso da tecnologia requer uma estruturagao de fluxo de que fornece identificagdo ampla e analise de
possibilitando também tempo menor de conduta para compreensdo e uso adequado entre os mecanismos de resisténcia em 1 hora
internagdo. O teste deve ser utilizado de forma médicos ndo especialistas, visto que qualquer médico esta
racional, no paciente e momento certos, e com apto a prescrever antibiotico.
acompanhamento préximo da equipe
prescritora e se possivel acompanhado de um
programa de gerenciamento de
antimicrobianos.
Prsffscitonel a2 2- Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2-Nao 2.-Nédo 42 - N3o 52_ N3o
i Vai melhorar muito o diagnostico de sepse
caso seja incorporada
20/10/2026
Profissional de 12 - Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 22 - Sim, Qual: O teste ajuda a identificar e tratar sepse 2. Nao 42 - No 52- N3o

saude

20/10/2026

Melhorar a qualidade do atendimento no sus

com maior precisdo e eficacia, Positivo e facilidades:
Melhora na prestagdo de atendimento ao paciente e
economia de recursos para o sus (antibidticos, tempo de
internacdo, melhora na morbi/mortalidade do paciente
etc), Negativo e dificuldades: Custo, somente.
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como: dificuldade, outros efeitos: efeitos, facilidade, dificuldade: economicos:

2. Eu acho que deve ser incorporada no SUS, 2.-Nio 2. Ndo a - Nio a_ N3o
Sou favoravel a implementagdo do teste de
PCR multiplex rapido para o diagndstico de
sepse, pois acredito que o acesso a métodos
20/10/2026 diagndsticos mais rapidos e precisos pode
contribuir significativamente para a assisténcia
aos pacientes internados em UTI., , Em 2018,
aos 22 anos, eu era uma pessoa sem histérico
de doengas ou internagdes. Em poucos dias,
evolui de sintomas iniciais de infecgdo
respiratoria para um quadro de choque
séptico. Passei 62 dias internada, sendo 27 dias
na UTI, com complicagdes graves, incluindo uso
de drogas vasoativas em dose méaxima, lesdo
renal aguda com necessidade de hemodialise,
transfusdes sanguineas, SDRA, taquicardia
supraventricular com necessidade de
cardioversdo elétrica, polineuropatia do
paciente critico, entre outras complicagdes.
Apds a sepse, enfrentei uma recuperagdo
longa, levei mais de 1 ano para retornar ao
trabalho e tive uma reinternagdo no mesmo
ano, também por sepse. Enfrento sequelas da
sepse até hoje. ,, Durante minha internagdo,
no SUS, o diagndstico clinico e o inicio do
protocolo de sepse ocorreram precocemente.
Entretanto, tive acesso apenas a hemocultura
classica. A identificagdo da bactéria (no caso,
Streptococcus Pyogenes), sé ficou disponivel 4
dias depois, quando houve os antibidticos
foram ajustados. , , E justamente nesse
contexto que considero a PCR multiplex uma
tecnologia relevante. Ao possibilitar a detec¢ao
de agentes infecciosos em menos tempo, o
teste pode auxiliar a equipe na tomada de
decisGes terapéuticas mais direcionadas e
assertivas. , , Ressalto que ndo utilizei a
tecnologia em avaliagdo e, portanto, ndo posso
afirmar que ela teria modificado meu
desfecho. Minha manifestagdo favoravel se
fundamenta na minha experiéncia como
sobrevivente de sepse e no potencial dessa
ferramenta para beneficiar pacientes em
situagdes semelhantes, visto que, na sepse,
tempo é vida.

Pessoa com a
condigdo de
saude
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