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Resumo executivo

Resumo Executivo de Pareceres Técnico-Cientificos

Titulo/pergunta: O uso do sensor pré-calibrado FloTrac® para monitorizagdo hemodinadmica
minimamente invasiva do débito cardiaco (DC) continuo e da pressdo intravascular em pacientes
submetidos a procedimentos cirirgicos maiores e de alto risco é eficaz e seguro quando comparado ao
uso de Swan-Ganz?

Recomendagdo quanto ao uso da tecnologia: (X) Favor () Incerta () Contra

Breve justificativa para a recomendagao: Atualmente, termodiluicao por cateter de artéria pulmonar
(CAP) é a Unica opcdo disponivel no Sistema Unico de Satide (SUS) para monitorizacdo hemodinamica.
A termodiluicdo por CAP utiliza o cateter Swan-Ganz, também denominado cateter de termodiluigcdo
continua e por isso os termos CAP e Swan-Ganz podem ser considerados sindbnimos. O uso do Swan-
Ganz tem sido cada vez menor na pratica clinica. Tal redu¢do no uso deste método de monitorizagdo
hemodinamica se deve a caracteristica invasiva do Swan-Ganz (manutengdo de um cateter na artéria
pulmonar passando através do ventriculo direito), associado a diversas complicacdes, além de
aumento de custos e da mortalidade. Ao longo das ultimas décadas, com o desenvolvimento de novas
tecnologias, surgiram os métodos e dispositivos minimamente invasivos sem a necessidade de insercado
de Swan-Ganz. Nesse contexto o uso do sensor pré-calibrado FloTrac® surge como uma alternativa
para monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva do DC continuo e da pressdo intravascular
em pacientes submetidos a procedimentos cirtrgicos maiores e de alto risco no SUS.

Populagdo-alvo: Pacientes submetidos a procedimentos cirudrgicos maiores e de alto risco

Tecnologia: Sensor pré-calibrado FloTrac®

Comparadores: Swan-Ganz para termodilui¢do continua

Local de utilizagao da tecnologia: Hospitalar

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: Revisdo sistematica foi conduzida até janeiro de
2022 nas bases EMBASE, The Cochrane Library, MEDLINE via Pubmed, LILACS e CRD. Buscas
complementares foram conduzidas em listas de referéncias dos artigos identificados e artigos de
revisdo relevantes. Também foi realizada busca adicional pela literatura nacional e cinzenta. Na
construcdo de estratégias de buscas, descritores, palavras-chave e termos MeSH foram utilizados para
cada base de dado especificamente. Ndao foram utilizados limites de idioma ou temporais.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: Foi identificado na literatura e incluido na presente
revisdo sistematica um ensaio clinico randomizado que comparou FloTrac® ao Swan-Ganz para
termodiluicdo continua, também denominado CAP, em pacientes submetidos a cirurgia de
revascularizagdo do miocdrdio (CRM). Neste estudo, pacientes do grupo FloTrac® receberam
significativamente mais cristaloides e coloides no pds-operatério que no grupo comparador. Em
relacdo ao volume total de terapia de fluidos pds-operatério, observou-se que o grupo FloTrac®
recebeu 20% a mais de fluidos que o grupo CAP, sendo essa diferenca significativa. Apesar de ndo terem
sido reportadas diferencas entre os grupos para dura¢do do suporte inotrdpico/vasopressor apds
cirurgia, duracdo da internacdo em UTI e no hospital, a duracdo do suporte respiratério foi
significativamente menor no grupo FloTrac® que no grupo comparador.

Qualidade da evidéncia:

Volume de terapia de fluidos () Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Comparacio da hemodindmica () Alta (x) Moderada () Baixa () Muito baixa
Duracgdo do suporte respiratorio () Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Duragdo da internagdo na UTI () Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Duragdo da internagao no hospital () Alta (x) Moderada ( ) Baixa () Muito baixa

Sintese de informagOes econOmicas: A avaliagdo econGmica, contextualizada como uma analise de
custo-minimizagdo, onde foram considerados os custos de aquisicdo de materiais, sugere que a
incorporagdo do sensor pré-calibrado FloTrac® ao SUS ndo trara custos adicionais ao sistema. Ja a
analise de sensibilidade, do impacto orcamentario, sugere que a incorporagao do sensor pré-calibrado
FloTrac® pode proporcionar um impacto incremental de até RS 28 milhdes, quando se considera
exclusivamente o valor de reembolso do cateter Swan-Ganz para termodiluicdo continua proposto na
Tabela SIGTAP. No entanto, a analise das compras publicas do cateter mostra que ndao houve aquisicdes
deste material por valor igual ou inferior ao reembolsado pelo governo federal.
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1 CONTEXTO

1.1 Objetivo do parecer

O sensor pré-calibrado Flotrac® estd sendo proposto para a seguinte indicagao:

Monitorizagao hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo e da

pressao intravascular:

Em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos maiores e de alto risco.

Este parecer tem como objetivo realizar uma revisdo da literatura sobre a monitorizagao
hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco (DC) continuo e da pressdo
intravascular em pacientes submetidos a procedimentos cirldrgicos maiores e de alto risco

através do sensor pré-calibrado FloTrac®.
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1.2 Motivacao para a elaboragao do parecer técnico-cientifico

O monitoramento minimamente invasivo e dindmico do DC em pacientes submetidos a cirurgias
de médio/grande porte constitui uma necessidade médica ndo atendida no dmbito do Sistema

Unico de Saude (SUS).

As terapias clinicas, tradicionalmente, se focam na monitoriza¢do dos varios sinais vitais, com
foco maior no monitoramento de pacientes em fase de pds-operatdrio e em unidade de
tratamento intensivo (UTI). Hoje, a termodiluicdo por cateter de artéria pulmonar (CAP) ou
cateter de termodiluicdo continua, Swan-Ganz® é a Unica opg¢do disponivel no SUS para
monitorizacdo hemodinamica. Tal método é invasivo e estd associado a diversas complicagdes
e aumento nos custos e mortalidade. (1,2) Por este motivo, seu uso vem decaindo em diversos
paises nos ultimos anos. (1,3) Novas tecnologias menos invasivas para mensurar o DC foram

desenvolvidas nos ultimos anos, (4) entre elas, o sensor pré-calibrado FloTrac®.

A monitorizacdo do DC de forma minimamente invasiva, utilizando o sensor pré-calibrado
FloTrac®, conectado ao Monitor Edwards Vigileo®, EV1000 ou Hemosphere, beneficiam os
profissionais da saude fornecendo parametros-chave de fluxo, que ajudam a guiar o tratamento

de pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos maiores e de alto risco.
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2 DESCRICAO DA DOENCA RELACIONADA A UTILIZACAO
DA TECNOLOGIA

Em 2014, o volume cirdrgico no SUS foi de 4.433 cirurgias por 100.000 habitantes, com uma taxa
de mortalidade associada de 1,71%. (5) Além da mortalidade, muitos pacientes submetidos a
cirurgias podem desenvolver complicacbes durante e apds os procedimentos. (6-8) Tais
complicagdes reduzem a qualidade da recuperagdao e aumentam os custos hospitalares e o

periodo de internagao. (9,10)

Apesar da ocorréncia de complicacGes pos-cirurgicas ser considerada multifatorial, acredita-se
que o desequilibrio entre o fornecimento-consumo de oxigénio e a baixa perfusdo tecidual
podem ter um papel importante. (6,7) Se por um lado a hipovolemia leva a hipoperfusdo e
promove alteracGes funcionais nos o6rgdos e choque, por outro, a hipervolemia leva a
complicagdes pulmonares, cardiacas, gastrointestinais e renais, edemas intersticiais, inflamacao
local e dificuldade de cicatrizagdo, além do aumento no risco de infec¢do da ferida cirurgica. (9—

11)

Por este motivo, a estabilidade hemodinamica e o fornecimento adequado de oxigénio sao de
importancia fundamental durante todos os procedimentos cirlrgicos que necessitam de
anestesia. (6,8,10) Uma forma de oferecer este gerenciamento é através da terapia guiada por

metas (TGM) com o uso de monitoramento minimamente invasivo do DC. (10,12)

2.1 Terapia Guiada por Metas (TGM) — conceitos e resultados

A TGM pode ser definida como um espectro de estratégias para gerenciamento de fluidos que
utiliza parametros hemodinamicos especificos do paciente para otimizar a estabilidade
fisioldgica, o volume cardiovascular, a oxigenacgao tecidual, a entrega de nutrientes, o fluxo da
microcirculacdo e a perfusdo organica, enquanto minimiza a ocorréncia de sequelas em longo
prazo, associadas a deplegao ou excesso de fluidos no periodo perioperatoério. (13) De fato, o
principio por trdas da TGM é maximizar a oxigena¢do do tecido alcangcando um status

hemodinamico maximo com a quantidade necessaria de fluidoterapia. (14)

Dentre os parametros hemodinamicos utilizados na TGM durante o periodo perioperatdrio

estdo a otimizagdo do volume sistdlico (VS), a otimizagdo da oferta de oxigénio (DO2) e o
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controle de infusdo de fluidos através da variacdao da pressdo de pulso (VPP) ou variacdo de

volume sistélico (VVS). (14-16)
Pacientes tratados com TGM apresentaram melhores desfechos clinicos relacionados a (17-26):

e Diminuicdo do tempo de hospitalizacao;
e Diminuicdo de complicagdes perioperatodrias;

e Facilidade de recuperacao.

Além da eficacia evidenciada, estudos econdmicos demonstraram que a TGM é custo-efetiva.
As despesas adicionais de implementagdao podem ser compensadas pela economia devido a
reducdo de custos acumulados a partir de uma redugdo nas taxas de complica¢cdes e tempo de

permanéncia hospitalar. (27,28)

Segundo o Consenso Brasileiro sobre terapia hemodinamica perioperatdria guiada por objetivos
em pacientes submetidos a cirurgias ndo cardiacas, o uso da TGM é recomendado em pacientes
com mais de 65 anos ou ASA > 2 e em pacientes submetidos a = duas horas de cirurgia com
perda esperada de sangue de mais de 500 mL ou cirurgias de urgéncia ou um dos procedimentos

cirurgicos listados abaixo: (26)

e Esofagectomia; e Quimioterapia hipertérmica

e Gastrectomia; intraperitoneal;

e Resseccdo hepatica; e Fratura do fémur e do quadril;
e Pancreatectomia; e Revisdo do quadril;

e Colectomia; e Reparo aberto de aneurisma

e Resseccdo retal; de aorta abdominal;

o (Cistectomia; e Desvio vascular.

2.1.1 Otimizagdo do volume sistdlico (VS)

As alteragdes do VS e consequentemente do DC podem predizer se o paciente apresentara uma
resposta positiva a infusdo de fluidos. (29) De acordo com o status de fluidos dos pacientes, a
pressao positiva causada pela respiracdo leva a compressao das veias cavas superior e inferior,
resultando em reducdo do retorno venoso. Tal reducdo é transmitida ao coracdo e pulmoes e

causa variacdes no VS. (30)
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Acredita-se que um individuo apresenta sua volemia normal quando se encontra no platé da
curva de Frank-Starling em posicao supina. A curva de Frank-Starling é um modelo fisioldgico do
coragao. De acordo com esta curva, quando ha um aumente da pré-carga, o VS do ventriculo
também aumenta até atingir um valor 6timo em que a carga é constante. (31,32) Entdo,
acredita-se ser razoavel considerar que quando os pacientes se encontram neste plato, o DC e
a oferta de oxigénio estdo em seu mdaximo e a saturacdo venosa de oxigénio é estabelecida

(Figura 1). (32)

De acordo com este modelo, os pacientes hipovolémicos estdo localizados na parte mais
ingreme e ascendente da curva. Ja os pacientes que estdo proximos ao topo da curva de Frank-
Starling ndo sdo capazes de aumentar o VS mesmo com reposi¢cdo volémica (Figura 1). Tais
pacientes apresentam apenas aumento da pré-carga, o que sugere a auséncia de fluido-

responsividade. (31-33)

Figura 1. Conceito de otimizacdo de fluidos com base no monitoramento do VS por meio da

curva de Frank-Starling.

VA

Aumento
<10% no VS

Aumento
>10% no VS

Aumento
>10% no VS

Pré-carga

Fonte: Ramsingh, 2013. (34) VS: volume sistdlico.

Assim, apds a infusdo de 200-250 mL de fluido em bolus, observa-se se ha mudangas no VS e DC.
Os incrementos no VS e DC >10% sugerem responsividade positiva ao fluido, indicando que o VS
ainda ndo alcangou o platdé da curva de Frank-Starling. Esse procedimento indicara se o fluido
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adicional aumentara o desempenho cardiaco, o que pode ser evidenciado através do aumento

do DC. (35)

Outro método que pode ser utilizado é a elevacgdo passiva de pernas, que corresponde a infusdo
de 300 mL de fluido (auto infusdo de fluido), associada a manobra postural do paciente e é uma
alternativa util para predizer a responsividade a infusdo de fluidos em pacientes criticos. (36)
Um incremento no VS e DC >10% apds esta manobra sugere responsividade positiva a fluido.

(32)

2.1.2 Otimizagdo da oferta de oxigénio (DO2)

A perfusdo global é avaliava pelo cdlculo do indice de oferta de oxigénio (IDO,). O desequilibrio
entre o consumo e oferta de oxigénio, é capaz de gerar danos celulares irreversiveis em um
curto tempo. Ainda, as altera¢ées na DO, durante um procedimento cirdrgico apresentam

relagdo com o desenvolvimento de faléncia miultipla dos 6rgaos e morte. (37)

Uma das etapas da otimizacdo da oferta de oxigénio (DO3) passa pela manipulagdo do VS, como

ja descrito no item anterior. (37)

Uma vez que o VS foi otimizado com fluido, IDO; é calculado. Se o IDO; é < 600 mL/min/m?, um
inotrépico (dobutamina ou dopexamina) é introduzido para que a meta de IDO, de 600
mL/min/m? seja atingida. Os inotrépicos ndo devem ser utilizados ou devem ser descontinuados,

em caso de taquicardia, arritmia cardiaca ou isquemia. (16)

O DC pode ser usado (em combinacdo com Sa0; e hemoglobina) para monitorar e otimizar DO,

com fluido. A férmula utilizada para calcular a oferta de oxigénio é: DO, = CaO, X DC x 10. (37,38)

2.1.3 Controle de infusdo de fluidos através da variagao do volume sistélico (VVS) ou na

varia¢ao da pressao de pulso (VPP)

A VVS e a VPP sdo varidveis dindmicas de responsividade ao fluido com alta especificidade e
sensibilidade em pacientes sedados, sob ventilagdo mecéanica e na auséncia de arritmias. Esses
parametros sdo alvos de diversos protocolos de TGM e indicam resposta positiva a fluidos

quando acima de 12%. (16,34,39)
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O monitoramento da VPP através da analise da forma da onda arterial (Figura 2), e da VVS
através da analise do contorno do pulso podem ser utilizados para predizer se um paciente é
responsivo ao fluido antes dele ser administrado. (40) A VVS é um fenémeno natural no qual a
pressdao de pulso arterial cai na inspiracdo e eleva-se na expiragdo devido as mudancgas na
pressdao intratoracica secundaria a pressdo negativa da ventilagdo (respiracdo espontanea).
Variages acima de 10mmHg tém sido referidas como pulso paradoxal. A variagdao normal, na

respiracdo espontanea, entre 5 a 10mmHg, tem sido a referéncia. (41,42)

Figura 2. Avaliagao da VPP segundo a forma da onda arterial.
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Fonte: Frazier, 2011. (41) VPP: variagdo da pressdo de pulso.

Pulso paradoxal inverso é o mesmo fenébmeno em ventilagdo mecanica controlada, porém,
inverso. A PA eleva-se durante a inspiragdo e cai durante a expiracdo devido as mudancas na
pressao intratordcica, secunddria a pressdo positiva da ventilagdo. Além de pulso paradoxal
inverso, o fendbmeno também tem sido referido como respiragao paradoxal, variacdo da pressao

sistdlica e VPP. (41)
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Tradicionalmente, a VVS é calculada pela equagdo VS max — VS min / VS médio, em um ciclo
respiratdrio ou outro periodo de tempo. J4 a VPP é calculada pela equacgao pressdo de pulso (PP)

max — PP min / PP média. (3,41,43)

A VVS e sua medida comparativa, VPP, ndo sdo indicadores de pré carga, mas de relativa
responsividade da pré carga. A VVS tem demonstrado uma grande sensibilidade e especificidade
guando comparada com os tradicionais indicadores de volume, tais como frequéncia cardiaca
(FC), pressao arterial média (PAM), pressdo venosa central (PVC), pressao diastdlica da artéria
pulmonar (PDAP), pressdo de oclusdo da artéria pulmonar (POAP), e para estimar a

responsividade ao volume. (41)

2.2 Necessidades médicas nao atendidas

Atualmente, o cateter de termodiluicdo continua Swan-Ganz® é a Unica opc¢do disponivel no SUS

para monitorizacdo hemodinamica. Na
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Figura 3 estd apresentado o cateter de termodilui¢do continua, Swan-Ganz®. E importante
mencionar que o uso do Swan-Ganz® tem sido cada vez menor na pratica clinica. Em estudo
desenvolvido no Canada, observou-se uma reducdo >50% na taxa de uso de CAP ao longo de
cinco anos em unidades de terapia intensiva. (3) De forma concordante, em outro estudo
conduzido em pacientes admitidos em unidade de terapia intensiva cirdrgica, o uso de CAP
decresceu em quase dez vezes nos ultimos dez anos. (1) Tal redugao no uso deste método de
monitorizagdo hemodindmica se deve a caracteristica invasiva do CAP (manuten¢do de um
cateter na artéria pulmonar passando através do ventriculo direito), associado a diversas

complicacdes, além de aumento de custos e da mortalidade. (1,2)
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Figura 3. Cateter Swan-Ganz®.

Fonte: Edwards, 2019. (44)

Ao longo das ultimas décadas, com o desenvolvimento de novas tecnologias, surgiram formas
menos invasivas de afericdo do DC, como os métodos e dispositivos minimamente invasivos,
que calculam o DC sem a necessidade de inser¢ao de CAP. (4) Estas tecnologias utilizam diversos
métodos de mensuragdo, como andlise do contorno de pulso de PA (como Sensor FloTrac®),
termodiluicdo transpulmonar, doppler esofagico, ecocardiografia transtoracica, bioimpedancia
e bioreactancia elétrica. (14,26) O uso 6timo dessas nessas novas tecnologias pode reduzir a
morbidade e a mortalidade, além de melhorar os desfechos tanto em pacientes cirdrgicos

quanto ndo cirargicos. (45-48)
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3 DESCRICAO DA TECNOLOGIA PROPOSTA

3.1 Monitorizacdo minimamente invasiva com Sensor pré-calibrado FloTrac®

O sensor pré-calibrado FloTrac® é um dispositivo para monitorizagdo hemodinamica continua e
oferece uma ferramenta minimamente invasiva através de uma linha de PA que, estando
conectado a um monitor Edwards Vigileo®, EV1000 ou Hemosphere®, mede de forma continua

os seguintes parametros:

e DG

e indice Cardiaco (IC);

o VS;

¢ indice Volume Sistélico (IVS);

o VS;

e Resisténcia Vascular Sistémica (RVS);

e indice de Resisténcia Vascular Sistémica (IRVS).

Além destes parametros, o sensor pré-calibrado FloTrac® se comunica também com o monitor

multiparamétrico para as mensuragdes de PA sistdlica, PA diastélica e PAM.

Com esses parametros disponiveis, é possivel:

Guiar a terapia de otimizacdo de fluidos;

e Avaliar as alteragdes do ténus vascular em tempo real;

e Determinar a FC mais adequada para o paciente;

e Otimizar os efeitos da FC e do VS;

e Avaliar os efeitos da ventilagdo com pressdo positiva em tempo real;

e Manejar com precisao a dosagem dos medicamentos cardiovasculares.

O sensor pré-calibrado FloTrac®:

e Pode ser usado pela maioria dos pacientes, e necessita apenas de um acesso arterial

periférico;

6 Atualmente, o monitor Hemosphere vem substituindo os demais no mercado nacional.
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e E o Unico dentre sistemas de DC por onda arterial que n3o requer calibracdo por
outro método;
e E preciso e acurado sob diversificadas condi¢des clinicas e variagdes do DC;

e Tem fécil instalagcdo e manipulacdo.

O sensor pré-calibrado FloTrac® é indicado para utilizagdo na monitorizacdo de pressdo
intravascular. Também é indicado para utilizagdo com dispositivos ou hardware da Edwards de
monitorizacdo de débito cardiaco com base na pressdo arterial, para medicdo do débito

cardiaco. (49)
O sensor pré-calibrado FloTrac® possibilita a:

e Otimizagcdo hemodinamica precoce de pacientes cirurgicos criticos, com riscos
cirargicos aumentados: idosos, grandes cirurgias e pacientes cardiopatas;

e Otimizacdo da terapia de reposicdo volémica em pacientes cirurgicos com
possibilidade de grandes perdas de fluidos e/ou sangue: cirurgias gastrointestinais,
vasculares, ortopédicas e neuroldgicas;

e Monitorizagdo hemodinamica em cirurgias cardiacas;

e Monitorizagdo hemodindmica de pacientes criticos (DC, VS, VVS), sem aumentar
riscos, para pacientes que ndo tenham indicacgdo de uma monitorizacdo

hemodinamica complexa.

Como contraindicac6es do método, podemos citar a utilizacdo em artérias muito vaso constritas

e em membros com fistula artério-venosa e/ou mastectomizados.
Como limitagGes clinicas podemos citar:

e Pacientes em uso de baldo intra-adrtico, devido a contra pulsagdo do baldo alterar
a curva arterial.

e Pacientes pediatricos (abaixo de 20 anos). O estudo de Langewouters (50), utilizado
no algoritmo do Monitor Vigileo®,EV1000 ou Hemosphere para calculo da
complacéncia adrtica, foi feito com individuos acima de 20 anos e sabe-se que a
complacéncia vascular de criangas é bastante diferente da complacéncia vascular
de adultos.

e Animais. A complacéncia vascular de animais é diferente da complacéncia vascular

de humanos.
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Em situagdes hiperdinamicas (como na sepse grave ou pds-transplante de figado), pode ocorrer
uma dissociacdo entre o fluxo periférico e o fluxo central/adrtico, resultando em alto DC, mas
baixa pressdo sanguinea e perfusdo baixa/inadequada para a regido periférica. Este fluxo
periférico reduzido e a perfusdo periférica inadequada podem fazer o Sensor FloTrac®
subestimar o VS e o DC, quando comparado com o CAP. No entanto, apesar de subestimar os

valores do DC, as alteragdes acompanham a tendéncia medida pelo CAP.

Ha algumas situagbes em que o sensor pré-calibrado FloTrac® pode ndo calcular
apropriadamente o VS devido as alteragdes extremas no tonus vascular. Isto sera evidente com

os outros parametros fisioldgicos.

Os valores absolutos, durante regurgitacdo adrtica, podem ser afetados apesar da PA estar
apropriada. Em situacGes de vasoconstricao periférica grave, durante estados de choque ou
episodios hipotérmicos, os valores com medi¢Ges na artéria radial podem estar alterados. Sera

necessario considerar o uso da artéria femoral durante estes episddios, ou utilizacdo do CAP.

Em relagdo as limitagGes técnicas podemos mencionar que o algoritmo no Monitor Vigileo®,
EV1000 ou Hemosphere é sensivel a qualidade do sinal e reposta da frequéncia. Assim, o
Monitor Vigileo®, EV1000 ou Hemosphere sé pode ser utilizado com sensor pré-calibrado
FloTrac®. Ndo é aconselhdvel modificacdo na configuracdo do kit, que comprometerd o

funcionamento da tecnologia.

3.2 Funcionamento do sensor pré-calibrado FloTrac®

A Edwards Lifesciences desenvolveu um algoritmo especifico para o sensor pré-calibrado
FloTrac®, que se traduz em um método de medi¢do do DC pela pressdo arterial no qual o DC é
medido continuamente e em tempo real. Esta nova tecnologia é baseada em principios basicos

da fisica e na aplicagdo de um algoritmo sofisticado. (51)

Fisica e fisiologia: O fluxo é determinado por um gradiente de pressdo ao longo de um vaso e a
resisténcia a este fluxo (F=AP/R). O algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac® usa um principio
similar para medir o fluxo pulsatil incorporando os efeitos de ambos, resisténcia vascular e

complacéncia, através de um fator de conversao conhecido como Khi(x). (51)

O DC é um importante componente da oferta global de oxigénio (DO,) e varidvel mais

frequentemente manipulada quando ha tentativas de melhorar a oferta de oxigénio.
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O DC é calculado multiplicando-se a FC pelo VS. O algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac®
usa o0 mesmo componente, mas substitui a FC pela frequéncia de pulso, captando somente
batimentos realmente ejetados, e multiplica o P por um VS calculado. O VS é calculado pela PA
do paciente através de um sistema especialmente criado para esta fungao, que analisa o formato

da onda da PA usando o exclusivo algoritmo sensor pré-calibrado FloTrac®®.

O algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac® analisa o formato da onda da pressdo 100 vezes
por segundo (100Hz), durante 20 segundos, com 100 pontos por segundo, captando 2000 dados
para analise. Estes dados sdo utilizados juntamente com os dados demograficos do paciente
para calcular o desvio padrdo da pressdo arterial. Este oPA é proporcional a PP - “A diferenca
entre essas duas pressdes sistélica e diastdlica é chamada de pressao de pulso.” Guyton 2000.

(52)

O sensor pré-calibrado FloTrac® tem sido validado, desde que esteve disponivel clinicamente,

em comparacdo com vdrias tecnologias de medicdo de DC, incluindo o DC por termodiluicdo.

Conforme ja mencionado anteriormente, o sensor pré-calibrado FloTrac® ndo necessita de
calibragdo manual intermitente: outros métodos que fornecem o DC por PA (andlise de contorno
de pulso, por exemplo) requerem calibragdo, j4 que estes ndo tém a capacidade de auto-
corregao devido as alteragdes do tonus vascular do paciente. O algoritmo do sensor pré-

calibrado FloTrac® é ajustado continuamente para as altera¢des continuas do ténus vascular.

3.3 Consideragoes técnicas

O algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac® depende de um acompanhamento de alta
fidelidade da press3o. E importante ter atengdo as boas praticas na monitorizagdo da press3o:
preenchimento pela gravidade, bolsa pressdrica mantida em 300mmHg, bolsa de soro
adequada, sensor mantido nivelado com o eixo flebostatico e testes periddicos para otimizagao
de amortecimento com um teste de onda quadrada. Destaca-se que todo treinamento

necessario para a utilizacdo do produto é fornecido pelo fabricante.

Atualizagao do Algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac®: O algoritmo do sensor pré-
calibrado FloTrac®, em relacdo a versdo da primeira geracgdo, foi sendo atualizado com a

introducdo de melhorias objetivando melhorar a performance e precisdo do produto.
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Atualmente, esse algoritmo esta em sua 42 geracdo. Um estudo de Backer et al., 2011 (53),
mostra os beneficios das melhorias realizadas continuamente em cada geragdo de algoritmos,

tais como maior precisdo e menor influéncia da RVST.

Caso o paciente sofra de arritmia grave, se o software ndo puder detectar batimentos
adequados em numero suficiente durante todo o ciclo respiratdrio para a construcdo de uma
VVS confidvel, um coracdo amarelo no visor do monitor Vigileo®, EV1000 ou Hemosphere

indicara que esse valor ndo deve ser considerado.

3.4 O processo de atualizagdo do algoritmo do Sensor pré-calibrado FloTrac®

realizado pela Equipe Edwards in loco

Ocorre através da atualizacdo do software do monitor Edwards (Vigileo®, EV1000 ou
Hemosphere). Em todos os paises nos quais a Edwards atua, incluindo o Brasil, os monitores
Edwards sdo todos registrados e rastreados internamente. Pelo fato de a Edwards ter um
compromisso com a precisao e a qualidade dos resultados dos seus equipamentos, sempre que
houver uma atualizagdo do algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac® ®, a equipe Edwards
responsavel pelos equipamentos, pré-ativamente entra em contato com os clientes e inicia um

cronograma de atualizagdo do algoritmo.

3.5 Validag¢ao do algoritmo do Sensor pré-calibrado FloTrac®

O algoritmo utilizado pelo sensor pré-calibrado FloTrac® estd embasado e validado por uma
série de estudos: Biais et al., 2009 (54), realizou a comparac¢do entre ecocardiografia e sensor
pré-calibrado FloTrac® e concluiu que este é confidvel comparado a ecocardiografia para

rastrear mudancgas no VS induzido pelo método da elevag¢do passiva de pernas.

DeBacker et al., 2011, (53) avaliou o monitoramento do DC baseado na PA realizando uma
validagdo multicéntrica do software de 32 geracdo versus o software de 22 geragdo em pacientes
sépticos e concluiu que o algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac® de 32 geragdo é mais exato,
mais preciso, e menos influenciado pela resisténcia vascular sistémica total que o algoritmo de

22 geragao.
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Breukers et al., 2007 (55), avaliaram a medida do DC pelo método de andlise da forma da onda
de PA sem calibracdo (sensor pré-calibrado FloTrac®), comparado com a termodiluicdo apds a
cirurgia cardiaca e concluiram que os dois métodos sdo compardveis, e que o sensor pré-
calibrado FloTrac® é um método aplicavel clinicamente com bom desempenho em débitos
cardiacos baixos, permanecendo sensivel as mudancas do tonus vascular. Staier et al., 2008 (56),

chegou as mesmas conclusGes avaliando pacientes submetidos a troca de valvula adrtica.

Cannesson et al., 2012 (57), avaliaram o algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac® a resposta
ao fluido com VVS na presenca de extra-sistoles multiplas e concluiram que o sensor pré-
calibrado FloTrac® é capaz de prever a resposta ao fluido usando o pardmetro de VVS mesmo

na presenga de multiplas extra-sistoles ventriculares.

3.6 Uso do Sensor FloTrac® com outros monitores

Os kits do sensor pré-calibrado FloTrac® sdo especialmente idealizados para otimizar a
frequéncia de resposta, portanto, ndo é recomendado o uso de uma via de pressdo ou sensor

adicional.

3.7 Registro do Sensor FloTrac® no Ministério da Saude

O sensor de DC continuo — sensor pré-calibrado FloTrac® esta registrado no Ministério da Saude
(MS), e sua renovacao foi publicada no Didrio Oficial da Unido Suplemento, em 12 de julho de
2010 com o nome de sensor pré-calibrado FloTrac® e recebeu o cddigo ANVISA: 80219050086,
sendo incluidos nesse cédigo Unico (Registro de FAMILIA) os seguintes produtos:

e MDHS8: Sensor FloTrac® com tubos de 84” - (213cm) — Caixa com uma unidade;

e MHD6: Sensor FloTrac® com tubos de 60” - (152cm) — Caixa com uma unidade;

e MHDG6AZ: Sensor FloTrac® com tubos de 60” com sistema fechado para coleta de sangue

VAMP - (152cm) — Caixa com uma unidade.

3.8 Informagoes adicionais do Sensor FloTrac®

O sensor pré-calibrado FloTrac® é apresentado em uma embalagem externa de papeldo segura

e resistente contendo a identificacdo do sensor pré-calibrado FloTrac®, registro, numero de série

27
CONFIDENCIAL

Nao deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas sem
o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



e demais informacgGes obrigatdrias. Dentro, encontra-se uma embalagem de proteg¢do para a
bandeja e, nesta, o sensor pré-calibrado FloTrac®. Os sensores sdo fornecidos estéreis
(esterilizados em oéxido de etileno - ETO) e apirogénicos, salvo especificagdo ao contrério. O

sensor nao deve ser utilizado se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.

O prazo de validade, marcado em cada embalagem, é de 18 meses. O armazenamento além do
tempo recomendado pode resultar na deteriora¢do do sensor. A re-esterilizacdo nao deve ser
realizada e o prazo de validade ndo deve ser estendido, devido a reducdo da eficacia da leitura

da PA e, consequentemente, a andlise do DC.

O Centro de Controle de Doengas recomenda que os transdutores descartaveis ou reutilizaveis
sejam substituidos a cada 96 horas. Os demais componentes do sistema devem também ser

substituidos, incluindo a tubulagao, o dispositivo de irrigagdo continua e a solu¢do de irrigacao.

A bula do sensor pré-calibrado FloTrac® encontra-se dentro da embalagem que acompanha o

produto.
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4 DESCRICAO DAS TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS

Atualmente, o SUS contempla o cateter de termodiluicdo continua, Swan-Ganz (também
chamado de CAP), para monitorizacgdo hemodindmica dos pacientes. Isso se da pela
monitorizac¢do intracardiaca da pressao da artéria pulmonar, determinac¢do do DC e infusdo de

solugdes. (58)

O Swan-Ganz foi introduzido na pratica médica em 1970 por J. C. Swan e W. Ganz (59), hoje é
considerado no Brasil o padrdo-ouro de monitorizacdo hemodinamica e estd disponivel no

ambito do SUS.

Para que as medidas de pressao e fluxo sejam determinadas, o cateter precisa ser introduzido
de maneira invasiva, através de um acesso venoso da parte superior do corpo até um ramo da

artéria pulmonar. As medidas de pressao disponiveis pelo Swan-Ganz sao:

e Pressdo do atrio direito ou PVC;

e Pressdo da artéria pulmonar sistélica e diastélica;

e Medida do DC;

e Pressdo venosa pulmonar, também chamada de POAP;

e Pressao atrial esquerda;

e Reflexo da pressdo de enchimento do ventriculo esquerdo;

e Pressdo diastdlica final do ventriculo esquerdo (indireta).

A POAP é obtida com a insuflacdo do balonete distal do Swan-Ganz e permite a medigdo, em
condicOes ideais, da pressdo venosa do atrio esquerdo e a pressao diastdlica final do ventriculo

esquerdo, oferecendo um dado da pré-carga do ventriculo.

O Swan-Ganz possibilita a aferigdo do DC através do método da termodilui¢do intermimente ou

continua, baseada nos principios de Stewart-Hamilton. (60,61)

Na termodiluicdo intermitente, um diluente frio é administrado em bolus na circulacdo venosa
central e a mudanca na temperatura é detectada na artéria pulmonar. Como a distancia entre
os locais da injecdo e os sitios de deteccdo é curta, a recirculacdo é minimizada e o tempo

necessario para cada medida é relativamente curto. (61,62)

Posteriormente, foi desenvolvida a medida do DC continuo, ou seja, a termodiluicao continua,

que permite que o DC seja mensurado de forma automatica através de um monitor. Para tal,
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utiliza-se um cateter de artéria pulmonar modificado, sem necessidade de injecao de salina na
via proximal. Esse cateter contém um filamento que, a cada 30 a 60 segundos, é aquecido e a
mudanca de temperatura é detectada por um transistor distal na ponta do cateter, permitindo

a observacdo das tendéncias do débito, apesar de um atraso de alguns minutos. (61)

Desde a introducdo do Swan-Ganz muitas questGes importantes surgiram em relagdo a
seguranca, acuracia e precisdo em tratar uma variedade de pacientes em cuidados intensivos.
Dados da literatura demonstraram que o uso de Swan-Ganz foi associado a um aumento da
mortalidade e utilizacdo de recursos, além de estar associado a diversas complicacdes como
infeccBes, arritmias, trombose e ruptura da artéria pulmonar. (45) Destaca-se ainda que pelo
fato do C Swan-Ganz ser utilizado de forma invasiva, é importante mencionar que sua introducao

exige experiéncia do operador. (63)

Nao existe contraindicacdes absolutas ao uso do Swan-Ganz, o risco deve ser avaliado para cada
paciente. Entretanto, contraindicacdes relativas ao Swan-Ganz sao: bloqueio do ramo esquerdo,
pacientes com substituicdo de valvulas tricUspides cardiacas ou pulmonares, presenca de
eletrodos de marca-passo endocardicos, falta de conhecimentos clinicos adequados ou de
infraestrutura para inserir e/ou manter o uso de um Swan-Ganz, e pacientes com sensibilidade

a heparina. (64)
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5 EVIDENCIAS CIENTIFICAS

5.1 Questao do Estudo

Para a revisdo da literatura, a questado de pesquisa foi estruturada no formato PICO (Tabela 1).

Tabela 1. Questao estruturada no formato PICO.

P - Populagao

| - Intervengao

C - Comparagao

O - Desfechos

Desenho de Estudo

Pacientes adultos (>18 anos) submetidos a procedimentos cirirgicos maiores
e de alto risco

Sensor pré-calibrado FloTrac® para monitorizagdo hemodinamica
minimamente invasiva do DC continuo e da pressao intravascular

Swan-Ganz?

Avaliac3o clinica: eficacia', qualidade de vida e seguranca
Avaliagdo econdmica: razdo de custo-efetividade incremental e razdo de custo-

utilidade incremental

Revisdes sistematicas com ou sem meta-analise, ensaios clinicos randomizados
e avaliagcdes econdmicas

Fonte: Elaboracdo prépria. CAP: cateter de artéria pulmonar; DC: débito cardiaco. ' Tempo de internagdo, tempo de
ventilagdo, tempo de permanéncia em unidade de terapia intensiva e pardmetros hemodindmicos. 2 Swan-Ganz é um
CAP e por isso, podem ser usados como sinGnimos.

Pergunta: O uso do sensor pré-calibrado FloTrac® para monitorizagdo hemodinamica

minimamente invasiva do DC continuo e da pressao intravascular em pacientes submetidos a

procedimentos cirurgicos maiores e de alto risco é eficaz e seguro quando comparado ao uso de

Swan-Ganz?

5.1.1 Intervengao

Sensor pré-calibrado FloTrac® para monitorizagdo hemodindmica minimamente invasiva do DC

continuo e da pressao intravascular.

5.1.2 Populagao

Pacientes adultos (>18 anos) submetidos a procedimentos cirdrgicos maiores e de alto risco.
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Para identificacdo de cirurgias de alto risco foi utilizada o estudo de Schwarze et al., 2015 que
avaliou uma coorte respectivamente e em seguida elaborou um painel Delphi para apresentar
duas listas de procedimentos, uma para pacientes com menos 65 anos e a outra para pacientes
acima de 65 anos, contribuindo assim para a padronizagao da definicdo de cirurgias de alto risco.
(65) Martin et al., 2020 (66), realizaram um painel Delphi com o objetivo de identificar uma
definicdo de cirurgia maior, entretanto, ndo ouve um entendimento dos cirurgides sobre essa
definicdo. Nesse contexto, o painel definiu algumas caracteristicas das cirurgias maiores. Sdo
elas: presenca de comorbidades importantes dos pacientes, parametros cirdrgicos chave
(isquemia do 6rgdo, perda de sangue >1000mL, longa duracdo da cirurgia e alto uso de
vasopressor), resposta de estresse metabdlico pds-cirurgia, morbidade em 30 dias >30%,
modalidade >2% e necessidade de cuidado intensivo ou intermediario. (66) Tais caracteristicas

foram consideradas na definicdo de cirurgia maior adotada nessa revisdo sistematica.

5.1.3 Comparagao
Swan-Ganz.

Atualmente no Brasil, o Unico CAP disponivel é o Swan-Ganz. Tal cateter é considerado padrao-
ouro de monitorizacdo hemodinamica e esta disponivel no SUS. (67) Por isso, ele foi considerado

o comparador mais adequado.

5.2 Estratégia de busca
5.2.1 Fontes de dados

Buscaram-se revisGes sistematicas com ou sem meta-analise, ensaios clinicos randomizados
(ECRs) e avaliagbes econOGmicas, que avaliaram o sensor pré-calibrado FloTrac® para
monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva do DC continuo e da pressao intravascular
em pacientes submetidos a procedimentos cirlrgicos maiores e de alto risco. As buscas
eletronicas foram realizadas até janeiro de 2022 nas bases de dados: The Cochrane Library,
MEDLINE via Pubmed, Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS),

Centre for Reviews and Dissemination (CRD) e Embase (Anexo 2).

Buscas complementares foram conduzidas em websites de agéncias de Avaliagao de Tecnologias
em Saude (ATS) e instituicGes correlatas e suas bases de dados. Mecanismos de busca incluiram
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adicionalmente Google® e outras ferramentas online. Buscas eletrénicas foram
complementadas por buscas manuais de referéncias bibliograficas e abstracts de publica¢des

selecionadas.

5.2.2 Vocabulario controlado

Na construcdo de estratégias de buscas, descritores, palavras-chave e termos MeSH foram
utilizados para cada base de dado especificamente (Tabela 2). Ndo foram utilizados limites de

idioma ou temporais. As estratégias de buscas encontram-se descritas na Tabela 3.
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Tabela 2. Termos utilizados nas estratégias de busca.

Linha da Intervengao

Filtro para estudos econémicos

PUBMED ("minimally invasive

hemodynamic monitoring" OR
"FloTrac")

(((Economics) OR ("costs and cost analysis") OR (Cost allocation) OR (Cost-benefit analysis) OR (Cost control) OR (Cost savings) OR (Cost of
iliness) OR (Cost sharing) OR ("deductibles and coinsurance") OR (Medical savings accounts) OR (Health care costs) OR (Direct service
costs) OR (Drug costs) OR (Employer health costs) OR (Hospital costs) OR (Health expenditures) OR (Capital expenditures) OR (Value of
life) OR (Exp economics, hospital) OR (Exp economics, medical) OR (Economics, nursing) OR (Economics, pharmaceutical) OR (Exp "fees
and charges") OR (Exp budgets) OR ((low adj cost).mp.) OR ((high adj cost).mp.) OR ((health?care adj cost$).mp.) OR ((fiscal or funding or
financial or finance).tw.) OR ((cost adj estimate$).mp.) OR ((cost adj variable).mp.) OR ((unit adj cost$).mp.) OR ((economic$ or
pharmacoeconomic$ or price$ or pricing).tw.)))

LILACS (FloTrac OR "minimally invasive

(mh:economia OR economia OR economics OR mh:"Custos e Analise de Custo" OR "Costos y Andlisis de Costo" OR "Custos e Analise de
hemodynamic monitoring")

Custo" OR "Costs and Cost Analysis" OR mh:"Anadlise Custo-Beneficio" OR "Andlise Custo-Beneficio" OR "Andlisis Costo-Beneficio" OR
"Cost-Benefit Analysis" OR "Cost Effectiveness" OR "Cost-Benefit Data" OR "Costo Efectividad" OR "Datos de Costo-Beneficio" OR "Custo-
Efetividade" OR "Dados de Custo-Beneficio" OR mh:"Controle de Custos" OR "Controle de Custos" OR "Control de Costos" OR "Cost
Control" OR "Cost Containment" OR "Contengdo de Custos" OR "Contencién de Costos" OR mh:"Redug¢do de Custos" OR "Reducgdo de
Custos" OR "Ahorro de Costo" OR "Cost Savings" OR mh:"Efeitos Psicossociais da Doenga" OR "Costo de Enfermedad" OR "Cost of lliness"
OR "Burden of lliness" OR "Burden of Disease" OR "Burden of Diseases" OR "Disease Costs" OR "Onus da Doenca" OR "Carga da Doenca"
OR "Carga das Doengas" OR "Fardo da Doenga" OR "Fardos Relativos a Doenga" OR "Custos da Doenga" OR "Custo da Doenga para o
Paciente" OR "Peso da Doenga" OR mh:"Custo Compartilhado de Seguro" OR "Custo Compartilhado de Seguro" OR "Seguro de Costos
Compartidos" OR "Cost Sharing" OR mh:"Dedutiveis e Cosseguros" OR "Deducibles y Coseguros" OR "Deductibles and Coinsurance" OR
Coinsurance OR Cosseguros OR Coseguro OR mh:"Poupanca para Cobertura de Despesas Médicas" OR "Ahorros Médicos" OR "Medical
Savings Accounts" OR mh:"Custos de Cuidados de Saude" OR "Costos de la Atencidn en Salud" OR "Health Care Costs" OR "Medical Care
Costs" OR "Treatment Costs" OR "Custos de Cuidados Médicos" OR "Custos de Tratamento" OR "Costos de la Atenciéon Médica" OR
"Costos del Tratamiento" OR mh:"Custos Diretos de Servigos" OR "Costos Directos de Servicios" OR "Direct Service Costs" OR mh:"Custos
de Medicamentos" OR "Costos en Drogas" OR "Drug Costs" OR "Custos de Medicamentos" OR mh:"Custos de Salde para o Empregador"
OR "Costos de Salud para el Patrén" OR "Employer Health Costs" OR mh:"Custos Hospitalares" OR "Costos de Hospital" OR "Hospital
Costs" OR "Custos Hospitalares" OR mh:"Gastos em Saude" OR "Gastos en Salud" OR "Health Expenditures" OR Gastos OR mh:"Gastos de
Capital" OR "Capital Expenditures" OR "Gastos de Capital" OR mh:"valor da vida" OR "Valor de la Vida" OR "Value of Life" OR "Economic
Value of Life" OR "Valor Econdmico da Vida" OR "Avaliagdo Econdmica da Vida" OR "Evaluacion Econémica de la Vida" OR "Valor
Econdémico de la Vida" OR "Valoracién Econdmica de la Vida" OR mh:"Economia da Enfermagem" OR "Economia de la Enfermeria" OR
"Nursing Economics" OR mh:Farmacoeconomia OR Farmacoeconomia OR "Economia Farmacéutica" OR "Pharmaceutical Economics" OR
Pharmacoeconomics OR "Economia em Farmacia" OR "Economia da Farmacia" OR "Economia da Farmacologia" OR "Economia
Farmacéutica" OR Farmacoeconomia OR mh:"Honorarios e Pregos" OR "Honorarios y Precios" OR "Fees and Charges" OR charges OR
price$ OR prego OR pregos OR Cobros OR Custos OR Custo OR cargos OR mh:Orgamentos OR Orgamento OR Presupuestos OR Budgets
OR "Budgetary Control" OR "Controle Orgamentdrio" OR "Control Presupuestario”)
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CRD (FloTrac OR minimally invasive
hemodynamic monitoring)

BIBLIOTECA COCHRANE ("minimally invasive hemodynamic

monitoring" OR FloTrac)

EMBASE 'minimally invasive hemodynamic
monitoring' OR flotrac

(‘cost'/exp OR 'cost' OR 'cost control'/exp OR 'cost control' OR 'cost benefit analysis'/exp OR 'cost benefit analysis' OR 'cost effectiveness
analysis'/exp OR 'cost effectiveness analysis' OR 'cost of illness'/exp OR 'cost of illness' OR 'cost utility analysis'/exp OR 'cost utility
analysis' OR 'hospital cost'/exp OR 'hospital cost' OR 'health care cost'/exp OR 'health care cost' OR 'hospitalization cost'/exp OR
'hospitalization cost' OR 'nursing cost'/exp OR 'nursing cost' OR 'economics'/exp OR 'economics' OR 'pharmacoeconomics'/exp OR
'pharmacoeconomics' OR 'health economics'/exp OR 'health economics')

Fonte: Elaboragdo prépria. CRD: Centre for Reviews and Dissemination; LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.
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Tabela 3. Estratégias de busca.

PUBMED
. BUSCA SIMPLES
("minimally invasive hemodynamic monitoring" OR "FloTrac")

Resultados: 334 titulos.

. BUSCA ECONOMICA

(("minimally invasive hemodynamic monitoring" OR "FloTrac")) AND ((((Economics) OR ("costs and cost
analysis") OR (Cost allocation) OR (Cost-benefit analysis) OR (Cost control) OR (Cost savings) OR (Cost
of illness) OR (Cost sharing) OR ("deductibles and coinsurance") OR (Medical savings accounts) OR
(Health care costs) OR (Direct service costs) OR (Drug costs) OR (Employer health costs) OR (Hospital
costs) OR (Health expenditures) OR (Capital expenditures) OR (Value of life) OR (Exp economics,
hospital) OR (Exp economics, medical) OR (Economics, nursing) OR (Economics, pharmaceutical) OR
(Exp "fees and charges") OR (Exp budgets) OR ((low adj cost).mp.) OR ((high adj cost).mp.) OR
((health?care adj cost$).mp.) OR ((fiscal or funding or financial or finance).tw.) OR ((cost adj
estimate$).mp.) OR ((cost adj variable).mp.) OR ((unit adj costS).mp.) OR ((economic$ or
pharmacoeconomic$ or price$ or pricing).tw.))))

Resultados: 5 titulos.

LILACS
. BUSCA SIMPLES
(FloTrac OR "minimally invasive hemodynamic monitoring")

Resultados: 5 titulos.

= BUSCA ECONOMICA

((FloTrac OR "minimally invasive hemodynamic monitoring") AND (mh:economia OR economia OR economics OR
mh:"Custos e Analise de Custo" OR "Costos y Andlisis de Costo" OR "Custos e Analise de Custo" OR "Costs and Cost
Analysis" OR mh:"Andlise Custo-Beneficio" OR "Andlise Custo-Beneficio" OR "Andlisis Costo-Beneficio" OR "Cost-
Benefit Analysis" OR "Cost Effectiveness" OR "Cost-Benefit Data" OR "Costo Efectividad" OR "Datos de Costo-
Beneficio" OR "Custo-Efetividade" OR "Dados de Custo-Beneficio" OR mh:"Controle de Custos" OR "Controle de
Custos" OR "Control de Costos" OR "Cost Control" OR "Cost Containment" OR "Contengdo de Custos" OR
"Contencion de Costos" OR mh:"Redugdo de Custos" OR "Redugdo de Custos" OR "Ahorro de Costo" OR "Cost
Savings" OR mh:"Efeitos Psicossociais da Doenga" OR "Costo de Enfermedad" OR "Cost of Iliness" OR "Burden of
lliness" OR "Burden of Disease" OR "Burden of Diseases" OR "Disease Costs" OR "Onus da Doenca" OR "Carga da
Doenga" OR "Carga das Doengas" OR "Fardo da Doenga" OR "Fardos Relativos a Doenga" OR "Custos da Doenga"
OR "Custo da Doenga para o Paciente" OR "Peso da Doenga" OR mh:"Custo Compartilhado de Seguro" OR "Custo
Compartilhado de Seguro" OR "Seguro de Costos Compartidos" OR "Cost Sharing" OR mh:"Dedutiveis e
Cosseguros" OR "Deducibles y Coseguros" OR "Deductibles and Coinsurance" OR Coinsurance OR Cosseguros OR
Coseguro OR mh:"Poupanga para Cobertura de Despesas Médicas" OR "Ahorros Médicos" OR "Medical Savings
Accounts" OR mh:"Custos de Cuidados de Saude" OR "Costos de la Atencién en Salud" OR "Health Care Costs" OR
"Medical Care Costs" OR "Treatment Costs" OR "Custos de Cuidados Médicos" OR "Custos de Tratamento" OR
"Costos de la Atencion Médica" OR "Costos del Tratamiento" OR mh:"Custos Diretos de Servigos" OR "Costos
Directos de Servicios" OR "Direct Service Costs" OR mh:"Custos de Medicamentos" OR "Costos en Drogas" OR
"Drug Costs" OR "Custos de Medicamentos" OR mh:"Custos de Saude para o Empregador" OR "Costos de Salud
para el Patron" OR "Employer Health Costs" OR mh:"Custos Hospitalares" OR "Costos de Hospital" OR "Hospital
Costs" OR "Custos Hospitalares" OR mh:"Gastos em Satude" OR "Gastos en Salud" OR "Health Expenditures" OR
Gastos OR mh:"Gastos de Capital" OR "Capital Expenditures" OR "Gastos de Capital" OR mh:"valor da vida" OR
"Valor de la Vida" OR "Value of Life" OR "Economic Value of Life" OR "Valor Econ6mico da Vida" OR "Avaliagao
Econémica da Vida" OR "Evaluaciéon Econdmica de la Vida" OR "Valor Econémico de la Vida" OR "Valoracion
Econémica de la Vida" OR mh:"Economia da Enfermagem" OR "Economia de la Enfermeria" OR "Nursing
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Economics" OR mh:Farmacoeconomia OR Farmacoeconomia OR "Economia Farmacéutica" OR "Pharmaceutical
Economics" OR Pharmacoeconomics OR "Economia em Farmacia" OR "Economia da Farmacia" OR "Economia da
Farmacologia" OR "Economia Farmacéutica" OR Farmacoeconomia OR mh:"Honorarios e Pregos" OR "Honorarios
y Precios" OR "Fees and Charges" OR charges OR price$S OR preco OR precos OR Cobros OR Custos OR Custo OR
cargos OR mh:Orgamentos OR Orgamento OR Presupuestos OR Budgets OR "Budgetary Control" OR "Controle

Orgamentario" OR "Control Presupuestario"))

Resultados: 0 titulos.

CRD
. BUSCA SIMPLES
(FloTrac OR minimally invasive hemodynamic monitoring)

Resultados: 2 titulos.

COCHRANE
= BUSCA SIMPLES
("minimally invasive hemodynamic monitoring" OR FloTrac)

Resultados: 3 titulos (revisdes completas).

EMBASE
. BUSCA SIMPLES
'minimally invasive hemodynamic monitoring' OR flotrac

Resultados: 824 titulos.

. BUSCA ECONOMICA

#1 'minimally invasive hemodynamic monitoring' OR flotrac

#2'cost'/exp OR 'cost' OR 'cost control'/exp OR 'cost control' OR 'cost benefit analysis'/exp OR 'cost
benefit analysis' OR 'cost effectiveness analysis'/exp OR 'cost effectiveness analysis' OR 'cost of
illness'/exp OR 'cost of illness' OR 'cost utility analysis'/exp OR 'cost utility analysis' OR 'hospital
cost'/exp OR 'hospital cost' OR 'health care cost'/exp OR 'health care cost' OR 'hospitalization cost'/exp
OR 'hospitalization cost' OR 'nursing cost'/exp OR 'nursing cost' OR 'economics'/exp OR 'economics' OR
'pharmacoeconomics'/exp OR 'pharmacoeconomics' OR 'health economics'/exp OR 'health economics'

#3 #1 AND #2

Resultados: 19 titulos.

Fonte: Elaboragdo prépria. CRD: Centre for Reviews and Dissemination; LILACS: Literatura Latino-Americana e do

Caribe em Ciéncias da Saude.

5.3 Critérios de sele¢do e exclusao dos artigos

Foram incluidos artigos na integra que atenderam as seguintes caracteristicas:

e RevisOes sistematicas com ou sem meta-analises, ECRs e avaliagdes econémicas;
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e Envolvendo pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos maiores e de alto risco
em uso de sensor pré-calibrado FloTrac® para monitorizacdo hemodindmica
minimamente invasiva do DC continuo e da pressdo intravascular;

e Comparagdes diretas ou indiretas com Swan-Ganz.

Alguns critérios de exclusdo foram estabelecidos: estudos de delineamento de revisGes
narrativas, estudos observacionais, relatos ou séries de casos, ensaios pré-clinicos (com modelos

animais), estudos de farmacocinética ou farmacodinamica.

5.4  Critérios de qualidade

Dois revisores realizaram a busca nas bases de dados utilizando a estratégia previamente
definida e selecionaram os estudos para inclusao na revisao. Planejou-se, inicialmente, que, nos
casos em que ndo houvesse consenso, um terceiro revisor seria consultado sobre a elegibilidade

e ficaria responsdvel pela decisdo final.

5.4.1 Avaliagdo do risco de viés

De acordo com as Diretrizes Metodoldgicas para Elaborac¢do de Pareceres Técnico-Cientificos do
Ministério da Saude (68), as publicagdes incluidas na revisdo foram analisadas conforme o
questionario recomendado para cada tipo de estudo, permitindo a avaliagdo sistematica da
“forca” da evidéncia, principalmente na identificacdo de potenciais vieses e impactos na sua
conclusdo. Para avaliagdo do risco de viés de ECRs foi utilizada a ferramenta Cochrane Risk of

Bias Tool for Randomized Controlled Trials — versdo 2.0 (RoB 2.0). (69)

As fichas de avaliagdo do risco de viés encontram-se no Anexo 4 deste documento.

5.4.2 Qualidade da evidéncia

Ainda, segundo as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos
do Ministério da Saude (68), sugere-se a ponderagdo de outros aspectos que podem aumentar
ou diminuir a qualidade da evidéncia sobre o efeito de uma intervencdo para um desfecho. Para
tal foi utilizado sistema The Grading of Recommendations, Assessment, Development and

Evaluation (GRADE).
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5.5 Resultados da busca realizada

5.5.1 Selegao dos artigos

Apds a realizagdo da busca nas bases de dados, 1.182 titulos foram localizados. Aplicados os
critérios de elegibilidade, dois revisores selecionaram quatro estudos para leitura na integra.

Desses, um estudo foi selecionado e incluido nesta revisao (Figura 4; Tabela 4).

Os resultados encontram-se descritos ao longo do texto. Os principais estudos encontram-se

demonstrados na Tabela 9.

Os estudos avaliados na integra e excluidos, assim como seus motivos para exclusdo sao

apresentados no Anexo 4.

Figura 4. Fluxograma de sele¢ao de estudos de eficicia e seguranca.

The Cochrane Centre for Reviews Artigos obtidos
MEDLINE/Pubmed . LILACS ‘f .. EMBASE e
Library and Dissemination por outras fontes
I Todos os anos Todos os anos Todos os anos Todos os anos Todos os anos Todos os anos
334 Citagdes 5 Citagées 842 Citagdes
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Publicagtes
selecionadas
para leitura
de titulos e
resumos
(n=1.186)

Publicagdes excluidas (ndo preenchiam
critério de inclusdo, ndo tinham relacdo
com o tema da revisdo)

(n=1.182)

Artigos com
texto completo
para avaliar
a elegibilidade
(n=4)

Artigos com textos completos excluidos,
com justificativa (n=3)

Desenho de estudo: n=1

Comparador: n=2

ELEGIBILIDADE

INCLUSAO

Artigo incluido

(n=1)

Fonte: Elaboragdo prépria.

Tabela 4. Publicagdes incluidas na revisao da literatura apds avaliagdao do texto completo.
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Autor Publicagao Ano Referéncia

Hamed et al. Anesthesia: Essays and Researches 2018 (70)

Fonte: Elaboragdo prépria.

5.5.2 Descri¢ao dos estudos selecionados

Hamed, 2018

Hamed et al., 2018 (70), realizaram um ECR com o objetivo de avaliar o efeito do CAP ou do
sistema FloTrac®/Vigileo® na TGM combinado com o acompanhamento do fluxo de oxigénio na
monitorizacdo hemodinamica e seus resultados apds cirurgia de revascularizagdo do miocardio

(CRM).

No periodo compreendido entre 2016 e 2018, foram incluidos pacientes de 45 a 65 anos de
idade, sem restricao de sexo, com indicacdao para CRM com dois ou mais enxertos e tempo de
cirurgia esperado de 45 minutos a duas horas. Os critérios de exclusdo adotados foram: histérico
de cirurgia cardiaca, insuficiéncia cardiaca congestiva (fracdo de ejecdo <25%), arritmias
cardiacas, doenca valvar cardiaca, derivagdo intracardiaca, obesidade extrema, doencas

pulmonares graves e histdrico de disturbios de coagulagado.

Pacientes foram randomizados em dois grupos: grupo com CAP inserido na veia jugular interna
(com localizagdo confirmada por meio da onda de PA e raio X) versus grupo com o cateter de PA
inserido na artéria radial e conectado ao sensor FloTrac® e monitor Vigileo. O desfecho primario
do estudo foi comparar o volume de terapia de fluidos entre grupos. Os desfechos secundarios
foram definidos como a comparacdo da hemodinamica e da duracdo da assisténcia respiratdria

entre grupos.

Foram incluidos 60 pacientes, 30 em cada grupo. Nao foram relatadas diferencas significativas
entre os grupos de estudo em termos de idade, peso e altura. Em relagao ao desfecho primario,
o volume de cristaloides administrados durante a cirurgia ndo apresentou diferenca significativa
entre grupos (Tabela 5). Contudo, o grupo FloTrac® recebeu 24% mais cristaloides e trés vezes
mais coloides no pds-operatdrio (p-valor<0,05). O volume total de terapia de fluidos pds-

operatoério no grupo FloTrac® excedeu em 20% o grupo CAP (p-valor=0,01).
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Tabela 5. Volume de terapia de fluidos.

Média (DP) Grupo CAP Grupo FloTrac® p-valor
Cristaloides intraoperatdrio — em mL 1.168 (327) 1.300 (213) 0,14
Cristaloides em 24h pds-operatério —em mL 1.518 (410) 1.857 (531) 0,02*
Coloides em 24h pés-operatério — em mL 75 (41) 250 (68) 0,04*

Fonte: Hamed, 2018. (70) DP: desvio padrdo; CAP: cateter de arteria pulmonar. *p-valor significativo entre os grupos.

Foi observado um aumento da PVC no final da cirurgia em ambos os grupos. No pds-operatério,
a PVC apresentou uma redugdo transiente. Contudo, o grupo FloTrac® excedeu os valores

correspondentes do grupo CAP no periodo avaliado de 6 a 12h (p-valor<0,05) (Figura 5).

Figura 5. Mediana da PVC.

9

8
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a E =l Grupo FloTrac®

1

0

Pré-operatoria Pas-operataria 6h apos a 12h apos a 24h apos a
cirurgia cirurgia cirurgia

Alteracdo por tempo

Fonte: Hamed, 2018. (70) PVC: pressdo venosa central; CAP: cateter de artéria pulmonar.

A Tabela 6 mostra a comparacdo das variaveis indice de resisténcia sistémica vascular, PAM e

FC nos grupos analisados.
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Tabela 6. Comparagdo de variaveis entre os grupos avaliados em periodos distintos.

Ap0s operagao por

Pré-operatério Pés-operatério

12h

indice de resisténcia vascular sistémica (dinas.sec.cm5?)

Grupo CAP, mediana (variagdo) 2.631,5 (1301,0) 1.856,5% (828,0) 1.968,0% (630,0) 2.022,5 (591,0) 2.316,0% (491,0)
Grupo FloTrac®, mediana (varia¢do) 2.641,0 (1912,0) 2.050,0* (1000,0) 1.757,5% (759,0) 1.860,0 (458,0) 1.710,0* (327,0)
p-valor 0,120 <0,001* 0,011* 0,03* 0,04*

Pressdo arterial média (mmHg)

Grupo CAP, mediana (variac¢do) 70,5 (21,0) 73,0 (23,0) 73,0 (23,0) 80,0%(23,0) 82,5%(23,0)
Grupo FloTrac®, mediana (variagdo) 69,5 (30,0) 78,0 (16,0) 76,0 (14,0) 82,0% (16,0) 84,5%(24,0)
p-valor 1,927 <0,001 4,822 0,216 0,209

Frequéncia cardiaca (batimentos/minuto)

Grupo CAP, mediana (variagdo) 76,0 (22,0) 79,0% (12,0) 75,0% (20,0) 77,0 (20,0) 80,0% (19,0)
Grupo FloTrac®, mediana (variag¢do) 78,0 (15,0) 80,0" (20,0) 74,5% (25,0) 77,0% (17,0) 74,5%(23,0)
p-valor 1,001 1,001 0,124 1,002 <0,001

Fonte: Hamed, 2018. (70) #p-valor<0,05 intra grupo comparado com o valor pré-operatério. *p-valor significativo entre os grupos. CAP: cateter de artéria pulmonar.
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A duracdo do suporte respiratdrio apresentou um aumento de 36% no grupo CAP (p=0,04). Os
desfechos tempo de internagao na UTI e de hospitalizagdo nao diferiram significativamente

entre grupos (Tabela 7).

Tabela 7. Duragao de suporte inotrépico, suporte respiratério e periodos de internagao.
Média (DP) Grupo CAP Grupo FloTrac® p-valor

Duragdo do suporte inotrépico/vasopressor 17,1 (3,8) 11,9 (4,6) 0,14
apos cirurgia (h)

Duragdo do suporte respiratoério (h) 13,4 (5,8) 11,9 (4,6) 0,04*
Duragdo da internagdo na UTI (h) 58,1 (37,8) 55,5 (37,2) 0,7
Duragdo da internagdo no hospital (dias) 16,0 (7,8) 14, 7(7,8) 0,60

Fonte: Hamed, 2018. (70) *p-valor significativo entre os grupos. UTI: unidade de terapia intensiva; DP: desvio padrdo.

5.5.3 Analise da qualidade da evidéncia

A classificagdo da qualidade da evidéncia é feita por desfecho conforme apresentado na Tabela

8. A tabela completa conforme a metodologia GRADE encontra-se no Anexo 5.

Tabela 8. Classificacdo da qualidade da evidéncia.

Desfecho Classificagao

Volume de terapia de fluidos () Alta (x) Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Comparag¢ao da hemodinamica () Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa
Duragdo do suporte respiratorio () Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa

Duragio da internagdo na unidade de terapia intensiva () Alta (x) Moderada () Baixa ( ) Muito baixa

Duragao da internagdo no hospital () Alta (x) Moderada () Baixa () Muito baixa

Fonte: Elaboragdo prépria.
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5.5.4 Resumo das principais caracteristicas, relevancia e limita¢des dos estudos incluidos

Tabela 9. Resumo dos estudos incluidos para analise.

Autor, data Hamed,2018 (70)

Pais onde estudo

foi realizado Egito
Desenho ECR
Populagdo Pacientes para dois ou mais enxertos e com tempo de cirurgia esperado de 45
minutos a 2 horas (n=60)
Intervencdo € Sistema FloTrac®/Vigileo® e CAP
comparadores
Desfechos Volume de terapia de fluidos, comparagdo da hemodindmica e da duragdo do
suporte respiratorio e da hospitalizagdo
Resultados Volume de terapia de fluidos — média (DP)
e  (Cristaldides intraoperacdo- CAP: 1168 mL (327); FloTrac®: 1300 mL (213); p-
valor =0,14
e  (Cristaléides em 24h pds-operagao: CAP: 1518 mL (410); FloTrac®: 1857 mL
(531); p-valor =0,02
e Coloides em 24h pds-operagdo: CAP: 75 mL (41); FloTrac®: 250 mL (68); p-
valor =0,04
Hemodinamica
e Aumento da PVC no final da cirurgia em ambos os grupos
e O grupo FloTrac® excedeu os valores correspondentes do grupo CAP no
periodo avaliado de 6 a 12h (p-valor<0,05)
Suporte respiratério
e  Grupo CAP: 13,4 (DP: 5,8) horas; Grupo FloTrac®: 11,9 (DP: 4,6) horas; p-
valor =0,04
Duragao da hospitalizacao
e  Grupo CAP: 16,0 (DP:7,8) dias; Grupo FloTrac®: 14,7 (DP: 7,8) dias; p-
valor=0,60
Duragdo da hospitalizagdo na UTI
e Grupo CAP: 58,1 (DP: 37,8) dias; Grupo FloTrac®: 55,5 (DP: 37,2) dias; p-
valor=0,7
Limitagdes N3do foi medida a pressdo de oclusdo arterial pulmonar no Grupo FloTrac® ou

VVS no Grupo CAP. Segundo, no Grupo CAP, ao contrario do Grupo FloTrac®, o
IDO:2 foi determinado de forma intermitente e nao foi incluido no algoritmo da
TGM.

Fonte: Elaboragdo propria. TGM: Terapia guiada por metas; CAP: cateter de artéria pulmonar; VVS: variagdo do

volume sistolico; DP: desvio padrdo; PVC: pressdo venosa central.
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5.6 Resultados da busca realizada (econ6micos)

5.6.1 Selegdo dos artigos

Apds a realizagdo da busca nas bases de dados, 29 titulos foram localizados. Aplicados os

critérios de elegibilidade, dois revisores nao identificaram estudos elegiveis.
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6 AVALIACAO ECONOMICA

6.1 Objetivo

Realizar uma andlise de custo-minimizacdo sobre a monitorizagdo hemodinamica minimamente
invasiva do DC continuo e da pressdo intravascular em pacientes submetidos a procedimentos
cirargicos maiores e de alto risco através do sensor pré-calibrado FloTrac®, sob a perspectiva do

SUS.

A decisdo por uma analise de custo-minimizacgao se justifica pelos achados clinicos do estudo de
Hamed et al., 2018. Apesar do estudo concluir que o uso da monitorizagdo hemodinamica
minimamente invasiva, com FloTrac®, aumentou o volume da terapia de fluidos, melhorou a
hemodinamica e reduziu o tempo de suporte respiratério pds-cirurgico quando comparado a
monitorizagdo invasiva, ndo foram encontrados ganhos significativos quanto a desfechos duros
como mortalidade, tempo de hospitalizacdo e em UTI. (70) Assim, a opcdo por uma analise de

custo-minimizagdo mostrou-se uma opg¢do mais conservadora para a avaliagdo econémica.

6.2 Populagao-alvo

Pacientes submetidos a procedimentos ciridrgicos maiores e de alto risco.

6.3 Horizonte da analise

A andlise se restringe ao tempo de cirurgia onde a monitorizagdo hemodinamica é realizada.

6.4 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SUS como fonte pagadora de servigos de salde. Desta forma,
foram considerados todos os custos médicos diretos reembolsados neste contexto, sendo

excluidos os custos indiretos.
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6.5 Comparadores

A intervencdo avaliada neste estudo foi a monitorizacdo hemodinamica minimamente invasiva

do DC continuo e da pressdo intravascular através do sensor pré-calibrado FloTrac®.

O comparador da andlise adequa-se ao contexto do SUS. Sendo assim, o cateter de
termodiluicdo continua ou Swan-Ganz para termodiluicdo continua foi adotado como

comparador para esta andlise (Figura 6).
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Figura 6. Descrigao do material especial 07.02.05.007-5 Cateter de termodilui¢do continua.

Procedimento: 07.02.05.007-5 - CATETER DE TERMODILUICAC CONTINUA

Grupo: 07 - Orteses, proleses e materiais especiais
Sub-Grupo: 02 - Orteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato cirdrgico
Forma de Organizacdo: 05 - OPM comuns

Competéncia: 032022  [§|Histérico de alteracfes

IModalidade de Atendimento: Hospitalar

Complexidade: N&o se Aplica

Financiamento: IMedia e Alta Complexidade (MAC)
Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro: AlH (Proc. Especial)

Sexo: Ambos

IMédia de Permanéncia:

Tempo de Permanéncia:

Quantidade Maxima: 1

Idade Minima: N&o se aplica
Idade Maxima: N&do se aplica
Pontos:

Atributos Complementares:

Valores

Servico Ambulatorial: RS 0,00 Servico Hospitalar.  R$ 518,70

Total Ambulatorial: RS 0,00 Servico Profissional: R$ 0,00
Total Hospitalar: R% 518,70

(=]
o

o
o

o
[=]

Descricdo |C Redes| Ongem | . _ .= = . | Renases |TU

— Descricdo
O CATETER DE TERMODILUIGAQ OU DE SWAN-GANZ E INDICADO PARA AVALIAGAQ DA
CONDIGAD HEMODINAMICA DO PACIENTE POR MEIO DE MOMNITORIZAGAQ INTRAGARDIAGA DA
PRESSAO DA ARTERIA PULMONAR, DETERMINACACD DO DEBITO CARDIACO E INFUSAQ DE
SOLUGOES.INDICADO PARA AVALIACAC DA CONDICAO HEMODINAMICA DO PACIENTE POR
MEIO DE MOMTORIZAGAD INTRACARDIACGA DA PRESSAO DA ARTERIA PULMONAR,
DETERMINACAC DO DEBITO CARDIACO E INFUSAO DE SOLUCOES. O LUMEN DISTAL (ARTERIA
PULMONAR) TAMBENM PERMITE A AMOSTRAGEM DE SANGUE VENOSO MISTO FARA AVALIAR O
EQUILIBRIO DO TRANSPORTE DE OXIGENIO E CALCULAR PARAMETROS COMO O CONSUMO
DE 02  COEFICIENTE DE UTILIZAGAQ DE 02 E FRAGAD DE  SHUNT
INTRAPULMONAR PROPORCIONA  INFORMAGCAO DIAGNOSTICA DO LADO DIREITO DO
CORACAQ, PARA RAPIDAMENTE DETERMINAR AS PRESSOES HEMODINAMICAS, O DEBITO
CARDIACO E AMOSTRA DE SANGUE VENOSO MISTO.

Fonte: Ministério da Saude, 2022. (58)
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6.6 Taxa de desconto

A utilizacdo de uma taxa de desconto ndo se aplica ao horizonte temporal desta analise (menor
gue um ano), conforme as recomendacbes das Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de

Avaliacdo EconOGmica de Tecnologias em Saude, publicado pelo Ministério da Saude. (71)

6.7 Desfechos considerados

Por tratar-se de analise de custo-minimizacdo foram considerados apenas desfechos
econdmicos. Os custos considerados referem-se apenas a aquisicdo dos materiais necessarios
para a monitorizagdo hemodindmica, uma vez que, ndo se espera que haja diferencas

significativas nos custos cirurgicos de acordo com o tipo de monitorizacdo selecionado.

Custos indiretos, como aqueles relacionados a perda de produtividade do paciente por conta da

patologia, ndo foram contemplados na analise, pois ndo condizem com a perspectiva adotada.

6.8 Modelo econdmico

Uma andlise de custo-minimizacdo foi desenvolvida com base na eficicia similar entre os

métodos de monitorizagcdo, em relacdo a desfechos duros, conforme ja exposto na secdo 6.1.

Uma andlise de custo-minimizagao é definida como um tipo de avaliagdo econ6mica em saude
completa que compara diferentes alternativas em relagdo apenas aos seus custos, pois se

assume que os desfechos sdao similares na pratica clinica.

A analise de custo-minimizagdo comparou diretamente o custo total com aquisicdo de materiais
para monitorizacdo hemodinamica (sensor pré-calibrado FloTrac® ou cateter Swan-Ganz),

conforme a Equacdo 1.

Equagdo 1. Custo da monitorizacio hemodinamica - Modelo de custo-minimizagao.

Custo de monitorizacdo = Custo de aquisicdo do material (sensor FloTrac ou cateter Swan Ganz)
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6.9 Parametros de custo
6.9.1 Custo de aquisicao de materiais

E importante ressaltar que o valor de reembolso do material especial, 07.02.05.007-5 Cateter
de termodilui¢3o continua, é de RS 518,70. No entanto, como pode ser visto a partir dos dados
do Painel de Pregos (Tabela 11) ndo foram realizadas compras que se adequem ao valor de
reembolso proposto pela Tabela SIGTAP. Todas as compras realizadas apresentaram um custo
unitdrio significativamente superior ao reembolsado. Dessa forma, se julga que o valor de
reembolso do cateter Swan-Ganz para termodiluicdo continua n3o representa a realidade do
cenario nacional, o que justifica a utilizagdo dos dados de compras publicas para balizar a anélise.
O custo de aquisicdo do sensor pré-calibrado FloTrac® foi proposto pelo fabricante em RS
1.200,00 por unidade. Ja o custo do cateter Swan-Ganz foi estimado através da mediana dos
valores de compras publicas extraidas do Painel de Precos do Governo Federal, considerando o
periodo entre 2021 e fevereiro de 2022. (72) A escolha da mediana se justifica pela grande
variacdo nos valores encontrados, sendo, neste caso, uma medida mais robusta do que a

utilizacdo do valor médio.

A Tabela 10 apresenta os valores utilizados para o sensor pré-calibrado FloTrac® e o cateter

Swan-Ganz para termodiluicdo continua.

Tabela 10. Custo de aquisicao de materiais.

Material Custo unitdrio Referéncia
FloTrac® RS 1.200,00 Prego proposto para incorporagdo
Swan-Ganz RS 1.200,00 Painel de Pregos (73)

Fonte: Elaboragdo prépria.
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Tabela 11. Processos de compra de cateter Swan-Ganz para termodilui¢do continua de acordo o Painel de Pregos do Governo Federal.

| ificaca Nu odi i Val D
dentificagao da umero do Modalidade Cadigo Quantidade alor Fornecedor ata da

Compra Item CATMAT Ofertada Unitario Compra

120195 - CENTRO
DE AQUISIGOES 21/01/2022
ESPECIFICAS

TOPNEW COMANDO DA

00121/2021 00013 Pregdo 423569 15 900,00 COMERCIAL LTDA AERONAUTICA

EDWARDS
LIFESCIENCES
771300 - CENTRO
00080/2020 00074 Pregdo 423563 40 990,00 COMERCIO DE COMANDO DA T meNeAG D 10/05/2021
PRODUTOS MARINHA
MEDICO- MARINHA/R)

CIRURGICOS LTDA.

EDWARDS COMANDO DA 771300 - CENTRO
00080/2020 00120 Pregdo 423569 400 1200,00 LIFESCIENCES DE OBTENCAO DA 19/05/2021
COMERCIO DE MARINHA MARINHA/R]
PRODUTOS
51
CONFIDENCIAL

Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas sem
o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.




MEDICO-

CIRURGICOS LTDA.

EDWARDS
LIFESCIENCES
765720 - HOSPITAL
00106/2021 00024 Pregao 423563 20 1220,00 COMERCIO DE COMANDO DA NAVAL MARCILIO 04/04/2022
PRODUTOS MARINHA
MEDICO- DIAS - MM

CIRURGICOS LTDA.

EMPRESA
155008 - HOSPITAL
. DISTRIBUIDORA DE BRASILEIRA DE <
00113/2021 00002 Pregao 423563 96 2561,87 DROGAS LTDA SERVICOS UNIVEI;SIZ'SI,RIO DO 25/08/2021
HOSPITALARES

EMPRESA
155008 - HOSPITAL
= DISTRIBUIDORA DE BRASILEIRA DE )
00113/2021 00003 Pregdo 423569 6 6160,00 DROGAS LTDA SERVICOS UNIVEI;SIZ'SI,RIO DO 25/08/2021
HOSPITALARES

Fonte: Ministério do Planejamento, 2022. (73)
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6.10 Resultados

6.10.1 Cenario base

Em uma analise de custo-minimizacdo, os resultados sdo medidos pela comparacdo direta dos
custos totais da utilizagdo de cada um dos comparadores. Desta forma, a partir dos dados de
custo de aquisicdo de materiais, considerando-se a equivaléncia de eficacia entre os métodos
de monitorizacdo hemodinamica, pode-se avaliar o impacto econédmico da incorporacdo da
monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva do DC continuo e da pressao intravascular

em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos maiores e de alto risco.

A Tabela 12 apresenta os resultados consolidados da analise de custo-minimizagao.

Tabela 12. Resultados da analise de custo-minimizagao.

Comparadores FloTrac® Swan-Ganz Incremental
Custo total R$ 1.200,00 R$ 1.200,00 R$ 0,00
Custo com materiais RS 1.200,00 RS 1.200,00 RS 0,00

Fonte: Elaboragdo propria.

A partir do resultado da andlise de custo-minimiza¢do pode-se concluir que a monitorizagdo
hemodinamica minimamente invasiva através do sensor pré-calibrado FloTrac® ndo ird trazer
custo adicional ao SUS quando comparado a monitorizacdo invasiva através do cateter Swan-

Ganz.

6.11 Analise de sensibilidade
6.11.1 Andlise de sensibilidade univariada

Por se tratar do Unico pardmetro sujeito a variagao na analise, o custo de aquisicdo do cateter
Swan-Ganz foi testado em andlise de sensibilidade de acordo com os valores minimo e maximo

(RS 840,00 e RS 6.160,00; Tabela 11) extraidos do Painel de Precos do Governo Federal. (73)

O resultado da anadlise de sensibilidade univariada pode ser visto na Figura 7.
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Figura 7. Diagrama de tornado: FloTrac® vs. Swan-Ganz.

-RS 6.000 -R$ 5.000 -RS 4.000 -R$ 3.000 -R$ 2.000 -RS 1.000 RS O RS 1.000

Custo unitario - Swan-Ganz

m Limite Inferior  m Limite superior

Considerando o menor custo unitario para o cateter Swan-Ganz (RS 840,00), a incorporacio do
sensor pré-calibrado FloTrac® proporcionaria um aumento de custo de aproximadamente RS
360,00 por procedimento cirurgico. Ja no limite superior (RS 6.160,00) a economia de recursos
com a incorporagdo seria de aproximadamente R$ 5.000,00 por procedimento. E importante
ressaltar que o limite superior pode ser considerado um outlier, uma vez que, foge
significativamente dos valores praticados nas demais compras publicas (Tabela 11) e, assim,

deve ser avaliado com cautela.

54
CONFIDENCIAL

Nao deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas sem
o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



7 IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise de impacto orcamentario é uma parte essencial da avaliagdo econdbmica de uma
tecnologia. A finalidade da analise é estimar as consequéncias financeiras da adocdo e difusdo
de uma nova interveng¢do dentro de um contexto de salde especifico. A analise permite prever
como uma mudanga no cendrio de medicamentos e outras intervengdes usadas para tratar uma

determinada condi¢do de salde tera impacto sobre o orcamento reservado para este fim.

O presente modelo de impacto orcamentdrio foi desenvolvido com o intuito de simular o
impacto financeiro da incorporag¢do da monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva do
DC continuo e da pressao intravascular em pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos

maiores e de alto risco através do sensor pré-calibrado FloTrac®, sob a perspectiva do SUS.

7.1 Populagao elegivel

A populagdo elegivel ao tratamento foi determinada por meio de uma abordagem por demanda

aferida. Para isso, recorreu-se a base de dados do DATASUS.

Inicialmente, através da plataforma SIGTAP (http://sigtap.datasus.gov.br/), foram levantados os
procedimentos onde ha a autoriza¢do do uso do cateter de termodiluigdo continua, resultando
em uma lista de 18 procedimentos (Tabela 13). Em seguida, os 18 procedimentos foram
validados como de alto risco de acordo com a definicdo de Schwarze et al., 2015. (65) Assim,

recorreu-se a ferramenta Tabnet (http://tabnet.datasus.gov.br/) para se levantar o nimero

total de procedimento eletivos ao uso do cateter de termodiluicdo continua entre 2014 e 2019
(Tabela 14 e Figura 8). E importante ressaltar que os anos pandémicos de 2020 e 2021
apresentaram uma reducao significativa destes procedimentos. Por esse motivo foram excluidos

da analise.

A partir dos dados histéricos (2014-2019) projetou-se linearmente o nimero de procedimentos
para o periodo entre 2023 e 2027 tendo a populagdo geral brasileira como variavel explicativa

(Tabela 15).
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http://tabnet.datasus.gov.br/

Tabela 13. Procedimentos autorizados para o uso do cateter de termodiluigao continua.

Codigo Procedimento

406010137 CORREGAO DE ANEURISMA / DISSECGAO DA AORTA TORACO-ABDOMINAL
406010692 IMPLANTE DE PROTESE VALVAR

INFARTECTOMIA / ANEURISMECTOMIA ASSOCIADA OU NAO A

406010706 REVASCULARIZAGCAO MIOCARDICA

406010811 PLASTICA VALVAR C/ REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA
406010820 PLASTICA VALVAR E/OU TROCA VALVAR MULTIPLA
406010838 RECONSTRUGAO DA RAIZ DA AORTA

406010846 RECONSTRUGAO DA RAIZ DA AORTA C/ TUBO VALVADO
406010927 REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA C/ USO DE EXTRACORPOREA

REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA C/ USO DE EXTRACORPOREA (C/ 2 OU MAIS
406010935 ENXERTOS)

406010943 REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA S/ USO DE EXTRACORPOREA

REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA S/ USO DE EXTRACORPOREA (C/ 2 OU MAIS

406010951 ENXERTOS)

406010986 TROCA DE AORTA ASCENDENTE
406010994 TROCA DE ARCO AORTICO

406011206 TROCA VALVAR C/ REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA
406020051 ANEURISMECTOMIA TORACO

406020582 TROCA DE AORTA DESCENDENTE (INCLUI ABDOMINAL)
412050064 PNEUMOMECTOMIA

412050072 PNEUMONECTOMIA DE TOTALIZACAO

Fonte: Ministério da Saude, 2022. (58)

Tabela 14. Procedimentos elegiveis ao uso do cateter de termodilui¢ao continua (2014-2019).

Parametro 2014 2015 2016 2017 2018 2019

Procedimentos elegiveis 36.741 35.759 35.332 34.488 33.717 31.960

Fonte: Ministério da Saude, 2022. (74)
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Figura 8. Tabnet — Numero de internagdes para procedimentos elegiveis ao uso do cateter de termodiluigao continua.

» PROCEDIMENTOS HOSPITALARES DO SUS - POR LOCAL DE INTERHACAO - BRASIL

Internagées por Ano atendimento segundo Procedimento

Procedimento: 0406010137 CORREGAD DE ANEURISMA / DISSECCAO DA AORTA TORACO-ABDOMINAL, 0406010652 IMPLANTE DE PRGTESE VALVAR, 0406010706 INFARTECTOMIA / ANEURISMECTOMIA ASSOCIADA OLl NAO A REVASCUILARIZACAO MIOCARDICA, 0406010811 PLASTICA VALVAR C/ REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA, 0406010820 PLASTICA
VALVAR E/OU TROCA VALVAR MULTIPLA, 0406010838 RECONSTRUCAO DA RAIZ DA AORTA, 0406010846 RECONSTRUCAO DA RAIZ DAAORTA €/ TUBO VALVADO, 0406010927 REVASCULARIZACAQ MIOCARDICA C/ USO DE EXTRACORPOREA, 0406010935 REVASCULARIZACAO MIOCARDICA C/ USO DE EXTRACORPOREA (C/ 2 OU MAIS ENXERTOS),
0406010942 REVASCULARIZACAQ MIDCARDICA 5/ USO DE EXTRACORPOREA, 0406010951 REVASCULARIZACAQ MIOCARDICA 5/ USO DE EXTRACORPOREA (C/ 2 OU MAIS ENXERTOS), 0406010986 TROCA DE AORTA ASCENDENTE, 0406010994 TROCA DE ARCO AGRTICO, 0406011206 TROCA VALVAR C/ REVASCULARIZACAO MIOCARDICA, 0406020051
ANEURISMECTOMIA TORACO-ABDOMINAL, 0406020582 TROCA DE AORTA DESCENDENTE (INCLUI ABDOMINAL), 0412050064 PNEUMOMECTOMIA, 0412050072 PNEUMONECTOMIA DE TOTALIZACAQ

Periodo: 2014-2019

TOTAL .27 36.741 35.759 35.332 34.488 33.7117 31.960 211.214
0406010137 CORREC;&O DE ANEURISMA / D\SSECCAO DA AORTA TORACO-ABDOMINAL 46 209 262 254 282 241 250 1.544
0406010692 IMPLANTE DE PROTESE VALVAR 676 7.099 6.957 6.808 6.765 6.819 6.704 41.828
0406010706 INFARTECTOMIA / ANEURISMECTOMIA ASSOCIADA OU NAQ A REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA 40 373 348 337 308 221 172 1.799
0406010811 PLASTICA VALVAR C/ REVASCULARIZAGAO MIOCARDICA 29 237 192 185 220 167 144 1.174
0406010820 PLASTICA VALVAR E/OU TROCA VALVAR MULTIPLA 219 3.065 2.708 2.599 2.483 2.530 2.306 15.910
0406010838 RECONSTRUCAO DA RAIZ DA AORTA 12 80 101 101 87 76 86 543
0406010846 RECONSTRUCAO DA RAIZ DA AORTA C/ TUBO VALVADO 54 571 536 556 535 498 477 3.227
0406010927 REVASCULARIZAQKD MIOCARDICA C/ USO DE EXTRACORPOREA 255 3.019 .31 2.2 2.007 1.971 2.056 13.910
0406010935 REVASCULARIZACAD MIOCARDICA C/ USO DE EXTRACORPOREA (C/ 2 OU MAIS ENXERTOS) 1.4%4 17.778 17.673 17.584 17.530 17.016 15.750 104.825
0406010943 REVASCULARIZAQKD MIOCARDICA S/ USO DE EXTRACORPOREA 58 818 959 861 720 73 703 4.850
0406010951 REVASCULARIZACAO MIOCARDICA 5/ USO DE EXTRACORPOREA (C/ 2 OU MAIS ENXERTOS) 107 1.303 1.423 1.348 117 1.049 998 7.399
0406010986 TROCA DE AORTA ASCENDENTE 25 114 137 131 118 18 106 749
0406010994 TROCA DE ARCO AGRTICO 3 24 29 30 30 17 25 158
0406011206 TROCA VALVAR C/ REVASCULARIZACAO MIOCARDICA 174 1.845 1.906 2.069 2.035 2.087 2.040 12.156
0406020051 ANEURISMECTOMIA TORACO-ABDOMINAL 1 73 58 54 54 57 38 345
0406020582 TROCA DE AORTA DESCENDENTE (INCLUI ABDOMINAL) = 3 13 16 15 10 13 70
0412050064 PNEUMOMECTOMIA 13 124 129 92 11 97 77 643
0412050072 PNEUMONECTOMIA DE TOTALIZACAC 1 6 17 16 17 12 15 84

Fonte: Ministério da Saude - Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS (SIH/SUS)

Fonte: Ministério da Saude, 2022. (74)
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Tabela 15. Projecao linear (Procedimentos ~ populagdo geral brasileira) — 2023 a 2027.

Parametro

Procedimentos elegiveis 29.258 28.524 27.819 27.144 26.500

Fonte: Elaboragdo propria.

7.2  Participagao de mercado

Adotou-se uma penetra¢do de mercado progressiva para o sensor pré-calibrado FloTrac® apds
sua incorporagao, iniciando em 10% no primeiro ano até atingir 50% do mercado em 2027

(Tabela 16).

Demais cendrios de maior e menor penetracdo de mercado foram testados em andlise de

sensibilidade.

Tabela 16. Cenario projetado (com a incorporacdo de FloTrac®).
2023 2024 2025 2026 2027

FloTrac® 10% 20% 30% 40% 50%

Swan-Ganz 90% 80% 70% 60% 50%

Fonte: Elaboragdo prépria.

7.3 Custos de tratamento

Os custos de tratamento foram calculados conforme apresentado na Tabela 12, considerando

os custos de materiais para o procedimento de monitorizacdo hemodinamica.

7.4 Analise de impacto orcamentdrio

A partir do total de procedimentos elegiveis apresentados na Tabela 15 e dos custos totais de
tratamento de cada intervengdo, pode-se calcular o impacto or¢camentdrio resultante da

incorporagdo do sensor pré-calibrado FloTrac® ao SUS (Tabela 17).
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Tabela 17. Impacto orcamentario (em RS).
Cendrio 2023 2024 2025 2026 2027 Total

Projetado 35.109.139 34.228.400 33.382.610 32.572.796  31.799.925 167.092.869
Referéncia 35.109.139  34.228.400 33.382.610 32.572.796  31.799.925 167.092.869

Incremental 0 0 0 0 0 0

Fonte: Elaboragdo prépria.

A incorporagdo da monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva do DC continuo e da
pressao intravascular em pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos maiores e de alto

risco através do sensor pré-calibrado FloTrac® ndo ira trazer custos adicionais ao SUS.

7.5 Analise de sensibilidade

A andlise de sensibilidade contou com a variacdo do market share, conforme previamente
mencionado, e do custo de aquisicdo do cateter Swan-Ganz, conforme os limites estabelecidos

na segao 6.11.
Os parametros avaliados em anadlise de sensibilidade foram:

e Penetra¢ao de mercado do sensor pré-calibrado FloTrac®:
o Cenario de baixa difusdo: 5% (ano 1) até 25% (ano 5) em incrementos de 5%;
o Cenario de alta difusdao: 15% (ano 1) até 75% (ano 5) em incrementos de 15%.
e Custo de aquisicao do cateter Swan-Ganz:
o Limite inferior: RS 840,00;
o Limite superior: RS 6.160,00.
o Valor de reembolso (Tabela SIGTAP): RS 518,70.

Os resultados da andlise de sensibilidade estdo apresentados na Tabela 18, como custo

incremental no primeiro ano apds a incorporagao e custo incremental acumulado em 5 anos.
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Tabela 18. Andlise de sensibilidade: Impacto incremental no ano 1 e acumulado em 5 anos

(em RS).
FloTrac® vs. Swan-Ganz Ano 1 Acumulado (5 anos)

Cenario baixa difusdo: Sensor pré-calibrado
Flotrac (Flotrac: RS 1.200; SG: RS 1.200) 0 0

Cenario alta difusdo: Sensor pré-calibrado
Flotrac (Flotrac: RS 1.200; SG: RS 1.200) 0 0

Cendrio Banco de Pregos: Menor valor
Swan-Ganz (Flotrac: R$ 1.200; SG: RS 840) 1.053.274 14.790.137

Cenario Banco de Pregos: Média de valor
Swan-Ganz (Flotrac: R$ 1.200; SG: RS 6.160) -14.511.777 -203.775.224

Cenario SIGTAP: Swan-Ganz (Flotrac: RS
1.100; SG: RS 518,70) 1.993.321 27.990.335

Fonte: Elaboragdo prépria. SG: Swan-Ganz

Como esperado, a variagdo do market share nao impacta o resultado da analise, uma vez que, o

uso do sensor pré-calibrado FloTrac® ndo traz custo adicional ao sistema.

Ja os cenarios de variagdo de preco, ao se considerar o menor custo de aquisicdo disponivel das
bases de compras publicas do governo federal (RS 840,00), nota-se um pequeno impacto
incremental, da ordem de RS 14 milhdes acumulados em 5 anos. J& no limite superior (RS
6.160,00), a incorporagao do sensor pré-calibrado FloTrac® proporcionaria uma economia de
recursos da ordem de RS 204 milhdes. No entanto, nota-se uma grande discrepéncia do valor
apresentado frente as demais compras, ou seja, este cenario ndo representa a realidade, sendo
apresentado apenas como forma de manter a transparéncia da andlise. Jd o resultado
considerando o valor de reembolso do cateter Swan-Ganz (RS 518,70), visto na tabela SIGTAP,
proporcionou um impacto incremental de RS 28 milhdes acumulados em 5 anos. No entanto,
como pode ser visto na Tabela 11, o valor de reembolso encontra-se fortemente defasado, com
a integralidade dos valores de compra do cateter acima do valor de reembolso em

aproximadamente 2,5 vezes.

Considerando estes achados conclui-se que o resultado encontrado no cenario base da analise

é robusto as variagdes que serdo encontradas na pratica apds a sua incorporagao.
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8 CONSIDERACOES FINAIS

Uma revisdo sistematica da literatura foi conduzida a fim de avaliar a eficacia e seguranca de do
sensor pré-calibrado FloTrac® para monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva do DC
continuo e da pressao intravascular em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos
maiores e de alto risco. Foi incluido um ECR que comparou FloTrac® ao Swan-Ganz, também
denominado CAP, em pacientes submetidos a CRM. (70) Destaca-se que dentre os desfechos
listados na PICO como de interesse da revisdo sistematica, apenas a qualidade de vida e

seguranca ndo foram reportados pelo estudo incluido.

Neste estudo, pacientes do grupo FloTrac® receberam significativamente mais cristaloides e
coloides no pds-operatério que no grupo comparador. Em relacdo ao volume total de terapia de
fluidos pds-operatdrio, observou-se que o grupo FloTrac® recebeu 20% a mais de fluidos que o
grupo CAP, sendo essa diferenga significativa. Ainda, observou-se aumento da PVC no final da
cirurgia em ambos os grupos. Entretanto, o grupo FloTrac® ultrapassou os valores do grupo CAP
para esse desfecho em seis horas apds a cirurgia e em 12 horas apds a cirurgia. Isso pode ser
explicado pela quantidade de cristaloides e coloides administradas durante a cirurgia, que

conforme mencionado, foi maior no grupo FloTrac®. (70)

No pds-operatorio, o indice de resisténcia vascular sistémica e a pressao arterial média foram
significativamente maiores para o grupo FloTrac® que para o comparador. Especificamente para
o indice de resisténcia vascular sistémica, os valores de FloTrac® passaram a ser
significativamente menores que os do grupo CAP nos intervalos de seis, 12 e 24 horas apds
operagado. A vasodilatagdo sistémica e a taquicardia podem ser explicadas pela sindrome da
resposta inflamatdria sistémica induzida pela cirurgia de bypass cardiopulmonar e que pode ser
atenuada pela terapia de fluidos com FloTrac®, o que inclui uma maior administragao de coloide

e cristaloides. (70)

Ndo foram reportadas diferencas significativas entre os grupos para duracdo do suporte
inotrdpico/vasopressor apds cirurgia, duragdo da internacdo em UTI e no hospital. Por outro
lado, a duracdo do suporte respiratério foi significativamente menor no grupo FloTrac® que no

grupo comparador. (70)

Em termos de qualidade da evidéncia, todos os desfechos avaliados apresentaram qualidade
moderada. Isso se deu pelo alto risco de viés inferido pela auséncia de informacdo sobre o
cegamento. O que pode ter levado a viés na mensuracdo dos desfechos e intervencgoes
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pretendidas. Sabe-se que em estudos com dispositivos médicos, muitas vezes o cegamento é

invidvel, entretanto é recomendavel que essa informagdo seja mencionada na publicagdo. (75)

A avaliacdo econbmica, contextualizada como uma andlise de custo-minimizacdo, onde foram
considerados os custos de aquisicdo de materiais, sugere que a incorporagdo do sensor pré-
calibrado FloTrac® ao SUS ndo trara custos adicionais ao sistema, tanto na analise de custo-
minimiza¢do, como no cenario base da analise de impacto orcamentario. A analise de
sensibilidade do impacto orcamentdrio sugere que a incorporag¢do do sensor pré-calibrado
FloTrac® pode proporcionar um impacto incremental de até RS 28 milhdes, quando se considera
exclusivamente o valor de reembolso do cateter Swan-Ganz proposto na Tabela SIGTAP. No
entanto, a andlise das compras publicas do cateter mostra que ndo houve aquisicdes deste

material por valor igual ou inferior ao reembolsado pelo governo federal.

Considerando-se a magnitude do beneficio clinico e econdmico observados, acredita-se que a
monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva do DC continuo e da pressao intravascular
com o sensor pré-calibrado FloTrac® vem a contribuir na terapéutica de pacientes submetidos a
procedimentos cirurgicos maiores e de alto risco, motivo pelo qual é solicitada sua incorporacgao

no rol de tecnologias disponibilizados pelo SUS.
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ANEXO 2. BASES DE DADOS PARA BUSCA DE EVIDENCIAS CIENTIFICAS

Bases de Dados Enderego Acesso

Cochrane Library www.thecochranelibrary.com LIVRE

PubMed www.pubmed.gov LIVRE

LILACS www.bireme.br LIVRE

CRD www.york.ac.uk/inst/crd LIVRE
EMBASE www.embase.com ACESSO RESTRITO

LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude; CRD: Centre for Reviews and Dissemination.
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ANEXO 3. ESTUDOS EXCLUIDOS

Durante leitura do titulo ou resumo, todos os estudos que nio se enquadravam nos critérios de

elegibilidade foram excluidos.

Os motivos para exclusdo dos estudos lidos na integra estdo apresentados na tabela abaixo.
Autor Ano  Referéncia Motivo da exclusao

1. Giustiniano et al. 2018 (76) Comparador (procedimento com e sem FloTrac®)
ndo esta de acordo com os critérios de inclusdo.

2. Villaetal. 2019 (77) Desenho do estudo (estudo observacional) ndo esta
de acordo com os critérios de inclusado.

3. Tayloretal. 2021 (78) Comparador (protocolo tradicional) ndo esta de
acordo com a PICO.
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ANEXO 4. AVALIAGCAO CRITICA DO ESTUDO ANALISADO

Para a avaliacdo dos ECRs foi utilizada a ferramenta RoB 2.0. (69) que, conforme apresentado
na Figura 9, analisa os seguintes dominios: processo de randomizacdo (randomization process),
desvios das intervencdes pretendidas (deviations from intended interventions), dados faltantes
do desfecho (missing outcome data), mensurac¢do do desfecho (measurement of the outcomes),
selecdo do resultado reportado (selection of the reported result) e viés geral (overall bias). Para
cada um desses critérios, a ferramenta atribui caracteristicas que qualificam o estudo como sob
risco de viés baixo (low risk), alto (high risk) ou incerto (some concerns), ndo havendo um escore

numérico derivado.

Assim, os desfechos do estudo de Hamed et al., 2018 (70) foram julgados como apresentando
alto risco de viés. Isso se deu principalmente pela falta de informacdes sobre o processo de
cegamento do estudo. A auséncia dessa informagdo permitiu que o cenario mais conservador
fosse considerado, em que tanto pacientes quanto avaliadores e médicos envolvidos estavam
cientes das intervenc¢des administradas, o que pode ter inferido risco nos dominios desvios das

intervencdes pretendidas e mensuragdo do desfecho.
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Figura 9. Avaliagao do risco de viés segundo Revised Cochrane risk-of-bias tool for randomized trials.

Study ID Experimental Comparator Outcome Weight D1 D2 D3 D4 D5 Overall

Hamed, 2018 FloTrac CAP Volume de terapia de fluidos 1 . . . . . . . Low risk

Hamed, 2018 FloTrac CAP Comparagdo da hemodindmica 1 .' . . . . . ! Some concerns
Hamed, 2018 FloTrac CAP Duragio do suporte respiratorio 1 .' . . . . . . High risk

Hamed, 2018 FloTrac CAP Duragdo da internagdo na UTI 1 . . . . . .

Hamed, 2018 FloTrac CAP Duragdo da internagdo no hospital 1 . . . . . . o1 Randomisation process

D2 Deviations from the intended interventions
D3 Missing outcome data
D4 Measurement of the outcome

D5 Selection of the reported result

Fonte: RoB2 Development Group, 2019. (69)
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ANEXO 5. AVALIACAO DA QUALIDADE DA EVIDENCIA — GRADE

Risco
de
viés

Ne dos Delineamento
estudos do estudo

Volume de terapia de fluidos

Certainty assessment

Inconsisténcia

Evidéncia
indireta

Imprecisao

Outras
consideragoes

Certainty

1 ensaios clinicos grave n3o grave ndo grave  ndo grave nenhum 2121]1@)
randomizados MODERADA
Comparagdo da hemodinamica
1 ensaios clinicos grave ndo grave ndo grave  ndo grave nenhum 1010
randomizados MODERADA
Duragdo do suporte respiratorio
1 ensaios clinicos grave ndo grave ndo grave  ndo grave nenhum 0O
randomizados MODERADA
Duragdo da internagdo na UTI
1 ensaios clinicos grave nao grave ndo grave  ndo grave nenhum O
randomizados MODERADA
Duragdo da internagdo no hospital
1 ensaios clinicos grave ndo grave ndo grave  nado grave nenhum 21110
randomizados MODERADA
Fonte: Elaboragdo prépria.
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ANEXO 6. DECLARAGCAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE INTERESSE

Declaragao de conflitos de interesses - autores

Para que se assegure a integridade técnica e a imparcialidade na construcdo do(a) titulo do
parecer técnico-cientifico, solicitamos que os participantes divulguem quaisquer situa¢des que
constituam potencial conflito de interesse relacionado com o tema da atividade. Sendo assim,

por favor, complete este questionario e submeta-o ao grupo coordenador deste documento.
DefinigGes e termos-chave sobre conflitos de interesse

e Conflito de interesse é uma divergéncia entre os interesses de um individuo e as suas
obrigacdes, de modo que um observador possa questionar se suas a¢des ou decisdes sao
motivadas por beneficios explicitos, latentes ou potenciais, ou influenciadas por suas
convicgdes ou crencas, comprometendo a imparcialidade do desempenho das fungdes que
Ihe foram atribuidas.

e Conflito de interesse financeiro consiste em situa¢cdo potencialmente associada a ganho
financeiro, de cunho monetario ou ndo, de modo que um observador possa questionar se
as acOes ou decisdes de um individuo sdo motivadas por beneficios explicitos, latentes ou
potenciais, comprometendo a imparcialidade do desempenho das funcdes que lhe foram
atribuidas.

e Conflito de interesse financeiro direto consiste em situacdo na qual o individuo é o
beneficiario dos ganhos financeiros, de cunho monetario ou ndo.

e Conflito de interesse financeiro indireto consiste em situacdo na qual instituicGes ou
pessoas ligadas ao individuo sdo os beneficidrios de ganhos financeiros, sejam estes de
cunho monetario ou ndo.

e Conflito de interesse nao financeiro consiste em situacdo na qual um observador possa
questionar se as a¢des ou decisdes do individuo sao influenciadas por suas convicgdes ou
crengas ou por atividades académicas ou intelectuais, comprometendo a imparcialidade o
desempenho das fungdes que Ihe foram atribuidas.

e Conflito de interesse indireto consiste em recebimento de beneficios por pessoas
proximas* ao individuo, em especial conjuge, familiares de primeiro grau e dependentes

financeiros.

Por favor, responda a cada uma das perguntas a seguir. Todos os potenciais conflitos de

interesse que venham a influenciar sua capacidade de julgamento devem ser declarados. Caso
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vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes, descreva as circunstancias na préxima

pagina deste formulario.

Nome: Laura Murta Amaral

Instituicdo: Origin Health

1. Nos Ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* possuiram vinculo | Sim[]
empregaticio ou participacdo no conselho de administracdo de alguma entidade,
instituicdo comercial ou outra organizacdo que tenha interesse no escopo deste

documento? N3oX

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio | Sim]
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organizacdo
que tenha interesse no escopo deste documento (como honordrios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais),
equivalente a um valor de RS 1.000,00 ou mais (por atividade ou por entidade,

instituicdo ou organizacdo)?

3. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam de uma | Sim[]
entidade, instituicdo ou outro érgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participagdio em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais

como shows, jantares, etc.) equivalentes a um valor de RS 1.000,00 ou mais?

4. Atualmente, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a que vocé estd | Sim[d
vinculado possui propriedade intelectual ou interesse financeiro conflitante que
possa ser afetado pelos resultados deste documento, tais como ac¢des, royalties ou

patente, independentemente do valor?

5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a qual vocé | Sim[]
esta vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicdo ou outro érgdao com
interesse no escopo deste documento (como financiamento para fomento de
projetos de pesquisa, de extensdo ou de ensino, equipamentos e insumos, tais como
reagentes, livros, equipamentos especificos, apoio para publica¢cdo ou editoragdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacdo, etc.) com valor superior a RS

5.000,00?
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6. A sua expertise ou conviccdo académica/profissional em algum aspecto | Sim
relacionado ao escopo deste documento poderia comprometer sua imparcialidade
de julgamento (como ter publicagdes sobre determinado assunto que o tornaria mais
~ L . . ~
propenso a dar recomendacdes favordveis a determinada interveng&o)? N&okd
7.Vocé possui vinculo com alguém ou alguma instituigdo cujos interesses académicos | Sim[]
possam ser afetados pelas recomendacgdes resultantes deste documento?
N3oX
8. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo, como organizagdes | Sim[]
governamentais ou ndo governamentais, sociedades de profissionais ou especialistas,
associacdo de pacientes, cujos interesses possam ser afetados pelas recomendagdes
3
resultantes deste documento? N&old
9. Vocé considera que as recomendagdes decorrentes deste documento podem gerar | Sim[]
beneficios académicos futuros a vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a
que vocé estad ligado (como aumento de publicagdes ou citagdes em trabalhos
s R
cientificos, participagdo em congresso, etc.)? N&okd
10.1. Vocé possui convicgdo religiosa, politica, étnica ou outras crengas que podem | Sim[]
comprometer sua capacidade de julgamento neste documento? .
N3oX
10.2. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.1, vocé concorda em declarar | Sim[]
essa informagdo ao demandante deste documento? .
N3o[]
10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar | Sim[
publica essa informacdo? .
N3o[]
11. Ha algum outro fato ou situacdo que possa interferir na sua imparcialidade de | Sim[d
julgamento neste documento? .
N3oX

Por favor, caso vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes anteriores, preencha

0s campos a seguir com as seguintes informagoes:
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e Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa proxima
e/ou sua instituicdo (especificando qual a empresa ou a relagdo familiar). Pode haver mais
de um beneficidrio com conflitos de interesse para cada pergunta.

e Especifique o periodo em que o conflito de interesse se iniciou e cessou (més/ano).

e Em caso de conflito de interesse de cunho monetario, especifique o valor envolvido.

e Em caso de beneficio financeiro de cunho ndo monetario, por favor, estime um valor
aproximado.

e Em relacdo a beneficios monetarios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a
descricao do conflito. Caso haja alguma outra informac¢do que o estd impedido de declarar
ou que ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questdes subsequentes.

e N3o serdo publicados conflitos referentes a pessoas proximas a voce.

Ha alguma informacdo que, devido a cldusula de confidencialidade, ndo pode ser declarada neste

documento? Descreva a natureza da informagdo e o motivo de sua ndo declaragao.

R: Nao

Ha alguma informacdo que, devido a preservacdo da sua privacidade, vocé ndo deseja que seja

divulgada publicamente? Descreva a natureza da informagdo e o motivo para ndo ser levada a publico.

R: Nao

DECLARAGAO:

e Eu declaro ciéncia das definigdes e dos termos-chave sobre conflitos de interesse.

e Eu declaro ciéncia das questdes sobre conflitos de interesse.

e Eudeclaro a veracidade de todas as informagdes por mim fornecidas neste documento.

e Eu concordo em atualizar todas as informac¢Ges declaradas ao longo do periodo de
desenvolvimento deste parecer.

e Euestouciente de que podera haver busca ativa por meus potenciais conflitos de interesse,
e a nao declaracdo de conflitos relevantes pode resultar em minha exclusao como

participante deste parecer.
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e Eu concordo com a divulgacao das informacdes aqui contidas, exceto nas situacdes em que

declarei desejo de sigilo.

27 de junho de 2022

Assinatura

Nome: Leticia Lucia dos Santos Dias

Instituicdo: Origin Health

1. Nos Ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* possuiram vinculo | Sim[]
empregaticio ou participacdo no conselho de administragdo de alguma entidade,
instituicdo comercial ou outra organizacdo que tenha interesse no escopo deste

documento? N3oX

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio | Sim[]
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organizacado
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorérios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais),
equivalente a um valor de RS 1.000,00 ou mais (por atividade ou por entidade,

instituicdo ou organizacdo)?

3. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam de uma | Sim[]
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participagdio em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais

como shows, jantares, etc.) equivalentes a um valor de RS 1.000,00 ou mais?

4. Atualmente, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a que vocé estd | Sim[d

vinculado possui propriedade intelectual ou interesse financeiro conflitante que
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possa ser afetado pelos resultados deste documento, tais como agdes, royalties ou

patente, independentemente do valor?

5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a qual vocé
esta vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicdo ou outro érgdao com
interesse no escopo deste documento (como financiamento para fomento de
projetos de pesquisa, de extensdo ou de ensino, equipamentos e insumos, tais como
reagentes, livros, equipamentos especificos, apoio para publicacdo ou editoracdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacdo, etc.) com valor superior a RS

5.000,00?

Sim[]

6. A sua expertise ou conviccdo académica/profissional em algum aspecto
relacionado ao escopo deste documento poderia comprometer sua imparcialidade
de julgamento (como ter publicagdes sobre determinado assunto que o tornaria mais

propenso a dar recomendacdes favoraveis a determinada interveng&o)?

Sim[]

7.Vocé possui vinculo com alguém ou alguma instituigcdo cujos interesses académicos

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

Sim[J]

N3oX

8. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo, como organizagGes
governamentais ou ndo governamentais, sociedades de profissionais ou especialistas,
associacdo de pacientes, cujos interesses possam ser afetados pelas recomendacdes

resultantes deste documento?

Sim[J

N3oX

9. Vocé considera que as recomendacgdes decorrentes deste documento podem gerar
beneficios académicos futuros a vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a
que vocé esta ligado (como aumento de publicagdes ou citagdes em trabalhos

cientificos, participagdo em congresso, etc.)?

Sim[J

NioX

10.1. Vocé possui convicgdo religiosa, politica, étnica ou outras crencas que podem

comprometer sua capacidade de julgamento neste documento?

Sim[]

NioX

10.2. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.1, vocé concorda em declarar

essa informagdo ao demandante deste documento?

Sim[

N3oll

10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar

publica essa informacdo?

Sim[J

N3oll
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11. Ha algum outro fato ou situagdo que possa interferir na sua imparcialidade de | Sim[]

julgamento neste documento? .
N3oX

Por favor, caso vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes anteriores, preencha

0s campos a seguir com as seguintes informagoes:

Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa proxima
e/ou sua instituicdo (especificando qual a empresa ou a relagdo familiar). Pode haver mais
de um beneficiario com conflitos de interesse para cada pergunta.

e Especifique o periodo em que o conflito de interesse se iniciou e cessou (més/ano).

e Em caso de conflito de interesse de cunho monetario, especifique o valor envolvido.

Em caso de beneficio financeiro de cunho ndo monetario, por favor, estime um valor
aproximado.

e Em relacdo a beneficios monetarios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a
descricdo do conflito. Caso haja alguma outra informac¢do que o estd impedido de declarar
ou que ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questdes subsequentes.

e Nio serdo publicados conflitos referentes a pessoas proximas a voce.

Ha alguma informacdo que, devido a cldusula de confidencialidade, ndo pode ser declarada neste

documento? Descreva a natureza da informagdo e o motivo de sua ndo declaragao.

R: Nao

Ha alguma informacdo que, devido a preservacdo da sua privacidade, vocé ndo deseja que seja

divulgada publicamente? Descreva a natureza da informagdo e o motivo para ndo ser levada a publico.

R: Nao

DECLARAGAO:

e Eu declaro ciéncia das definigdes e dos termos-chave sobre conflitos de interesse.

e Eu declaro ciéncia das questdes sobre conflitos de interesse.
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e Eudeclaro a veracidade de todas as informagdes por mim fornecidas neste documento.

e Eu concordo em atualizar todas as informac¢Ges declaradas ao longo do periodo de
desenvolvimento deste parecer.

e Euestouciente de que podera haver busca ativa por meus potenciais conflitos de interesse,
e a ndo declaragdao de conflitos relevantes pode resultar em minha exclusdo como
participante deste parecer.

e Euconcordo com a divulgacdo das informacGes aqui contidas, exceto nas situagées em que

declarei desejo de sigilo.

27 de junho de 2022

Lol Owcio, -

Assinatura

Nome: Lucas de Vasconcelos Fahham

Instituicdo: Origin Health Company

1. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* possuiram vinculo | Sim[
empregaticio ou participacdo no conselho de administracdo de alguma entidade,
instituicdo comercial ou outra organizagdo que tenha interesse no escopo deste

documento? N3oX

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio | Sim]
financeiro monetario de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organizagao
que tenha interesse no escopo deste documento (como honordrios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais), N&old
equivalente a um valor de RS 1.000,00 ou mais (por atividade ou por entidade,

instituicdo ou organizagdo)?

3. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam de uma | Sim[]
entidade, instituicdo ou outro érgdo com interesse no escopo deste documento

beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participagdo em
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congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais

como shows, jantares, etc.) equivalentes a um valor de RS 1.000,00 ou mais?

4. Atualmente, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a que vocé esta
vinculado possui propriedade intelectual ou interesse financeiro conflitante que
possa ser afetado pelos resultados deste documento, tais como agdes, royalties ou

patente, independentemente do valor?

Sim[]

5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a qual vocé
esta vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicdo ou outro érgdao com
interesse no escopo deste documento (como financiamento para fomento de
projetos de pesquisa, de extensdo ou de ensino, equipamentos e insumos, tais como
reagentes, livros, equipamentos especificos, apoio para publica¢gdo ou editoragdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacdo, etc.) com valor superior a RS

5.000,00?

6. A sua expertise ou convicgdo académica/profissional em algum aspecto
relacionado ao escopo deste documento poderia comprometer sua imparcialidade
de julgamento (como ter publicacdes sobre determinado assunto que o tornaria mais

propenso a dar recomendacdes favordveis a determinada interveng&o)?

Sim[J]

7.Vocé possui vinculo com alguém ou alguma instituicdo cujos interesses académicos

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

8. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo, como organizacdes
governamentais ou ndo governamentais, sociedades de profissionais ou especialistas,
associacdo de pacientes, cujos interesses possam ser afetados pelas recomendagGes

resultantes deste documento?

9. Vocé considera que as recomendacdes decorrentes deste documento podem gerar
beneficios académicos futuros a vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a
que vocé estad ligado (como aumento de publicagdes ou citagdes em trabalhos

cientificos, participagdo em congresso, etc.)?

10.1. Vocé possui convicgdo religiosa, politica, étnica ou outras crengas que podem

comprometer sua capacidade de julgamento neste documento?

Sim[J

N3oX
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10.2. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.1, vocé concorda em declarar | Sim[]

essa informagdo ao demandante deste documento? NzoL]
do

10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar | Sim[]

publica essa informacdo? .
N3ol]

11. Ha algum outro fato ou situagdo que possa interferir na sua imparcialidade de | Sim[]

julgamento neste documento? .
N3oX

Por favor, caso vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes anteriores, preencha

0s campos a seguir com as seguintes informacgoes:

e Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa préoxima
e/ou sua instituicdo (especificando qual a empresa ou a relacdo familiar). Pode haver mais
de um beneficidrio com conflitos de interesse para cada pergunta.

e Especifique o periodo em que o conflito de interesse se iniciou e cessou (més/ano).

e Em caso de conflito de interesse de cunho monetario, especifique o valor envolvido.

e Em caso de beneficio financeiro de cunho ndo monetario, por favor, estime um valor

aproximado.

e Em relacdo a beneficios monetarios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a
descricdo do conflito. Caso haja alguma outra informagdo que o esta impedido de declarar
ou que ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questGes subsequentes.

e N3ao serdo publicados conflitos referentes a pessoas proximas a vocé.

Ha alguma informagdo que, devido a clausula de confidencialidade, ndo pode ser declarada neste

documento? Descreva a natureza da informagdo e o motivo de sua ndo declaragao.

R: Nao

Ha alguma informagdo que, devido a preservagdo da sua privacidade, vocé ndo deseja que seja

divulgada publicamente? Descreva a natureza da informacgdo e o motivo para nao ser levada a publico.
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R:Nao

DECLARAGAO:

e Eudeclaro ciéncia das definicdes e dos termos-chave sobre conflitos de interesse.

e Eudeclaro ciéncia das questdes sobre conflitos de interesse.

e Eudeclaro a veracidade de todas as informag¢des por mim fornecidas neste documento.

e Eu concordo em atualizar todas as informac¢Ges declaradas ao longo do periodo de
desenvolvimento deste parecer.

e Euestouciente de que podera haver busca ativa por meus potenciais conflitos de interesse,
e a ndo declaracdo de conflitos relevantes pode resultar em minha exclusdo como
participante deste parecer.

e Euconcordo com a divulgacdo das informacGes aqui contidas, exceto nas situagées em que

declarei desejo de sigilo.

27 de junho de 2022

Assinatura

Declaracao de conflitos de interesses - revisores

Para que se assegure a integridade técnica e a imparcialidade na construgdo do(a) titulo do
parecer técnico-cientifico, solicitamos que os participantes divulguem quaisquer situacdes que
constituam potencial conflito de interesse relacionado com o tema da atividade. Sendo assim,

por favor, complete este questionario e submeta-o ao grupo coordenador deste documento.
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DefinigGes e termos-chave sobre conflitos de interesse

e Conflito de interesse é uma divergéncia entre os interesses de um individuo e as suas
obrigacdes, de modo que um observador possa questionar se suas a¢ées ou decisdes sao
motivadas por beneficios explicitos, latentes ou potenciais, ou influenciadas por suas
convicgdes ou crengas, comprometendo a imparcialidade do desempenho das fungdes que
Ihe foram atribuidas.

e Conflito de interesse financeiro consiste em situacdo potencialmente associada a ganho
financeiro, de cunho monetdrio ou ndo, de modo que um observador possa questionar se
as acbes ou decisGes de um individuo sdo motivadas por beneficios explicitos, latentes ou
potenciais, comprometendo a imparcialidade do desempenho das funcdes que lhe foram
atribuidas.

e Conflito de interesse financeiro direto consiste em situacdo na qual o individuo é o
beneficiario dos ganhos financeiros, de cunho monetario ou nao.

e Conflito de interesse financeiro indireto consiste em situacdo na qual instituicGes ou
pessoas ligadas ao individuo sdo os beneficidrios de ganhos financeiros, sejam estes de
cunho monetario ou ndo.

e Conflito de interesse nao financeiro consiste em situacdo na qual um observador possa
guestionar se as a¢Oes ou decisGes do individuo sdo influenciadas por suas convic¢des ou
crencas ou por atividades académicas ou intelectuais, comprometendo a imparcialidade o
desempenho das fungdes que Ihe foram atribuidas.

e Conflito de interesse indireto consiste em recebimento de beneficios por pessoas
proximas* ao individuo, em especial conjuge, familiares de primeiro grau e dependentes

financeiros.

Por favor, responda a cada uma das perguntas a seguir. Todos os potenciais conflitos de
interesse que venham a influenciar sua capacidade de julgamento devem ser declarados. Caso
vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes, descreva as circunstancias na préoxima

pagina deste formulario.

Nome: MARCIA REGINA DIAS ALVES

Instituicdo:EDWARDS LIFESCIENCES
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1. Nos Ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* possuiram vinculo
empregaticio ou participacdo no conselho de administragdo de alguma entidade,
instituicdo comercial ou outra organizacdo que tenha interesse no escopo deste

documento?

Sim[J

N3oX

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organizacado
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorérios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais),
equivalente a um valor de RS 1.000,00 ou mais (por atividade ou por entidade,

instituicdo ou organizacdo)?

SimJ

3. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam de uma
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participagdo em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais

como shows, jantares, etc.) equivalentes a um valor de RS 1.000,00 ou mais?

Sim[J

4. Atualmente, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a que vocé esta
vinculado possui propriedade intelectual ou interesse financeiro conflitante que
possa ser afetado pelos resultados deste documento, tais como agdes, royalties ou

patente, independentemente do valor?

Sim[J

5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a qual vocé
esta vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicdo ou outro érgdao com
interesse no escopo deste documento (como financiamento para fomento de
projetos de pesquisa, de extensdo ou de ensino, equipamentos e insumos, tais como
reagentes, livros, equipamentos especificos, apoio para publica¢cdo ou editoragdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacdo, etc.) com valor superior a RS

5.000,00?

6. A sua expertise ou convicgdo académica/profissional em algum aspecto
relacionado ao escopo deste documento poderia comprometer sua imparcialidade
de julgamento (como ter publicacdes sobre determinado assunto que o tornaria mais

propenso a dar recomendacdes favordveis a determinada interveng&o)?

Sim[J

7.Vocé possui vinculo com alguém ou alguma instituigcdo cujos interesses académicos

possam ser afetados pelas recomendacgdes resultantes deste documento?
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8. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo, como organizagées | Sim[]
governamentais ou ndo governamentais, sociedades de profissionais ou especialistas,
associacdo de pacientes, cujos interesses possam ser afetados pelas recomendacgdes

resultantes deste documento? N&okX

9. Vocé considera que as recomendagdes decorrentes deste documento podem gerar | Sim[]
beneficios académicos futuros a vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a
que vocé esta ligado (como aumento de publicagdes ou citagdes em trabalhos

cientificos, participagdo em congresso, etc.)? Naok

10.1. Vocé possui convicgdo religiosa, politica, étnica ou outras crencas que podem | Sim[]

comprometer sua capacidade de julgamento neste documento? NS0
do

10.2. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.1, vocé concorda em declarar | Sim[

essa informagdo ao demandante deste documento? Nzol]
do

10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar | Sim[]

publica essa informagao? .
N3ol]

11. Ha algum outro fato ou situagdo que possa interferir na sua imparcialidade de | Sim[]

julgamento neste documento? .
N3oX

Por favor, caso vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes anteriores, preencha

0s campos a seguir com as seguintes informacgodes:

Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa proxima
e/ou sua instituicdo (especificando qual a empresa ou a relagdo familiar). Pode haver mais
de um beneficidrio com conflitos de interesse para cada pergunta.

e Especifique o periodo em que o conflito de interesse se iniciou e cessou (més/ano).

e Em caso de conflito de interesse de cunho monetario, especifique o valor envolvido.

e Em caso de beneficio financeiro de cunho ndo monetario, por favor, estime um valor

aproximado.
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e Em relacdo a beneficios monetarios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a
descricdo do conflito. Caso haja alguma outra informac¢do que o esta impedido de declarar
ou que ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questGes subsequentes.

e Nao serdo publicados conflitos referentes a pessoas proximas a vocé.

Ha alguma informagdo que, devido a clausula de confidencialidade, ndo pode ser declarada neste

documento? Descreva a natureza da informacgdo e o motivo de sua nao declaragao.

R: Nao

Ha alguma informagdo que, devido a preservagdo da sua privacidade, vocé ndo deseja que seja

divulgada publicamente? Descreva a natureza da informacdo e o motivo para nao ser levada a publico.

R:Nao

DECLARAGAO:

e Eu declaro ciéncia das definicdes e dos termos-chave sobre conflitos de interesse.

e Eudeclaro ciéncia das questdes sobre conflitos de interesse.

e Eudeclaro a veracidade de todas as informagdes por mim fornecidas neste documento.

e Eu concordo em atualizar todas as informac¢Ges declaradas ao longo do periodo de
desenvolvimento deste parecer.

e Euestouciente de que podera haver busca ativa por meus potenciais conflitos de interesse,
e a ndo declaragdo de conflitos relevantes pode resultar em minha exclusdo como
participante deste parecer.

e Euconcordo com a divulgacdo das informacGes aqui contidas, exceto nas situagées em que

declarei desejo de sigilo.

12/07/2022

Drigitally signed by Marcia Alves

Ma rc i a D cn=Marcia Alves,

email=Marcia_Alvesgedwards.com
Reason: | am the author of this

Alves document

Drate: 2022.07.13 09:47 00 -0 300

Assinatura
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Nome:DAYANE GABRIELE ALVES SILVEIRA DE ALBUQUERQUE

Instituicdo:EDWARDS LIFESCIENCES

1. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* possuiram vinculo
empregaticio ou participacdo no conselho de administragdo de alguma entidade,
instituicdo comercial ou outra organizagdo que tenha interesse no escopo deste

documento?

Sim[

N3oX

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio
financeiro monetario de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organizagdo
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorérios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais),
equivalente a um valor de RS 1.000,00 ou mais (por atividade ou por entidade,

instituicdo ou organizacdo)?

Sim[J]

3. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam de uma
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participagdo em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais

como shows, jantares, etc.) equivalentes a um valor de RS 1.000,00 ou mais?

Sim[]

4. Atualmente, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a que vocé esta
vinculado possui propriedade intelectual ou interesse financeiro conflitante que
possa ser afetado pelos resultados deste documento, tais como agdes, royalties ou

patente, independentemente do valor?

Sim[J]

N3oX

5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a qual vocé
esta vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicdo ou outro érgdao com
interesse no escopo deste documento (como financiamento para fomento de
projetos de pesquisa, de extensdo ou de ensino, equipamentos e insumos, tais como
reagentes, livros, equipamentos especificos, apoio para publicacdo ou editoracdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacdo, etc.) com valor superior a RS

5.000,00?

Sim[

6. A sua expertise ou convicgdo académica/profissional em algum aspecto
relacionado ao escopo deste documento poderia comprometer sua imparcialidade
de julgamento (como ter publicagdes sobre determinado assunto que o tornaria mais

propenso a dar recomendacdes favordveis a determinada interveng&o)?

Sim[]
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7.Vocé possui vinculo com alguém ou alguma instituigdo cujos interesses académicos | Sim[]

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

N3oX

8. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo, como organizagées | Sim[]
governamentais ou ndo governamentais, sociedades de profissionais ou especialistas,
associacdo de pacientes, cujos interesses possam ser afetados pelas recomendagGes

resultantes deste documento?

9. Vocé considera que as recomendagdes decorrentes deste documento podem gerar | Sim[]
beneficios académicos futuros a vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a
que vocé esta ligado (como aumento de publicagdes ou citagdes em trabalhos

cientificos, participacdo em congresso, etc.)?

10.1. Vocé possui convicgdo religiosa, politica, étnica ou outras crengas que podem | Sim[]

comprometer sua capacidade de julgamento neste documento? .
N3oX

10.2. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.1, vocé concorda em declarar | Sim[]

essa informagdo ao demandante deste documento? Nzol]
do

10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar | Sim[]

publica essa informacdo? .
N3ol]

11. Ha algum outro fato ou situacdo que possa interferir na sua imparcialidade de | Sim[d

julgamento neste documento? .
N3oX

Por favor, caso vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes anteriores, preencha

0s campos a seguir com as seguintes informagoes:

Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa proxima
e/ou sua instituicdo (especificando qual a empresa ou a relagdo familiar). Pode haver mais
de um beneficidrio com conflitos de interesse para cada pergunta.

e Especifique o periodo em que o conflito de interesse se iniciou e cessou (més/ano).

e Em caso de conflito de interesse de cunho monetario, especifique o valor envolvido.

e Em caso de beneficio financeiro de cunho ndo monetario, por favor, estime um valor
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aproximado.

e Em relacdo a beneficios monetarios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a
descricao do conflito. Caso haja alguma outra informac¢do que o estd impedido de declarar
ou que ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questGes subsequentes.

e N&o serdo publicados conflitos referentes a pessoas proximas a vocé.

Ha alguma informacdo que, devido a cldusula de confidencialidade, ndo pode ser declarada neste

documento? Descreva a natureza da informagdo e o motivo de sua ndo declaragao.

R: Nao

Ha alguma informacdo que, devido a preservacdo da sua privacidade, vocé ndo deseja que seja

divulgada publicamente? Descreva a natureza da informagdo e o motivo para ndo ser levada a publico.

R:Ndo

DECLARAGAO:

e Eu declaro ciéncia das definicdes e dos termos-chave sobre conflitos de interesse.

e Eudeclaro ciéncia das questdes sobre conflitos de interesse.

e Eudeclaro a veracidade de todas as informacgdes por mim fornecidas neste documento.

e Eu concordo em atualizar todas as informac¢Ges declaradas ao longo do periodo de
desenvolvimento deste parecer.

e Euestouciente de que podera haver busca ativa por meus potenciais conflitos de interesse,
e a ndo declaragao de conflitos relevantes pode resultar em minha exclusdo como
participante deste parecer.

e Euconcordo com a divulgacdo das informacGes aqui contidas, exceto nas situagées em que

declarei desejo de sigilo.

12/07/2022

Dayane
Albuquerque

Digitally signed by
Dayane Albuquerque
Date: 2022.07.13
16:06:43 -03'00'

Assinatura
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