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Resumo executivo

Resumo Executivo de Pareceres Técnico-Cientificos

Contexto: No Brasil, no periodo de 2008 a 2016, o volume cirtrgico no Sistema Unico de Satde (SUS)
correspondeu a uma média anual de 4.173.976 cirurgias, o equivalente a 2,12 cirurgias por 100
habitantes/ano, com uma taxa de mortalidade associada de 1,63%. Na américa Latina esse niUmero foi
de 2,2% no periodo de 2022 a 2023, em pacientes com complicagdes pds-operatdrias, a mortalidade
chegou a 15,1%. Em pacientes de alto risco, seja pela sua condigdo clinica, tipo de cirurgia ou por causas
multifatoriais, essa taxa de mortalidade em cirurgias ndao cardiacas pode alcangar mais do que 26%.
Esse aumento pode estar associado em parte a falta de cuidados adequados no pds-operatério
intensivo. As mortes por complicagdes dentro de 30 dias apds um procedimento cirdrgico sdo a terceira
causa de mortalidade global, responsavel por 7,7% de todas as mortes. Com metade das mortes
ocorrendo em paises de baixa e média renda. A monitorizagdo hemodinamica dos pacientes
submetidos a cirurgias de grande porte de alto risco visa monitorar as alteragGes fisioldgicas do sistema
cardiovascular e hemodinamicas do organismo para o manejo precoce de quaisquer alteragdes nos
parametros, evitando as complicagGes perioperatdrias. Atualmente, no SUS, os pacientes submetidos
a procedimentos cirurgicos de grande porte, ndo cardiacos, de alto risco, sdo avaliados clinicamente
com uso de tecnologia convencional (monitores de beira leito) que trazem sinais vitais estaticos como
pressdo arterial, saturacdo de oxigénio e frequéncia cardiaca. Podendo combinar o uso de
ecocardiograma e débito cardiaco de maneira intermitente e invasiva. Contudo, a monitorizagdo
convencional traz algumas limitagées em relacdo a subjetividade da interpretagdo dos parametros
(avaliagao clinica), necessidade de capacitagdo profissional (ecocardiograma) e falta de uniformidade
na interpretagdo dos parametros com variagao na terapéutica adotada. Além disso, os parametros
utilizados sdo considerados estaticos, ou seja, com maior tempo de atualizagdo, ndo refletindo
variagdes do paciente hemodinamicamente instdvel em tempo real. Uma das tecnologias
desenvolvidas para aprimorar o monitoramento hemodinamico é o sensor FloTrac®, uma tecnologia
para monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva, utilizado para determinar o estado
hemodinamico, mudancas no curso clinico e respostas a intervengées terapéuticas dos pacientes. Com
FloTrac® os parametros sdao avaliados de forma dinamica e fidedigna e ndo de forma estatica. Além
disso, o sensor desempenha um papel fundamental no manejo dos medicamentos em pacientes
criticos, permitindo uma abordagem mais precisa e individualizada no ajuste terapéutico. Ao fornecer
dados em tempo real sobre parametros hemodinamicos, a monitorizagao facilita a titulagdo de
vasopressores e inotrépicos. A monitorizagdo do débito cardiaco de forma minimamente invasiva,
utilizando o sensor pré-calibrado FloTrac®, beneficia os profissionais da satide fornecendo parametros-
chave de fluxo e pressdo que ajudam a guiar o tratamento de pacientes submetidos a procedimentos
cirdrgicos de grande porte, ndo cardiacos, e de alto risco. Além disso, integrar a monitoriza¢do
hemodinamica avangada as cirurgias do Programa Nacional de Seguranca do Paciente além do
Programa Nacional de Redugédo de Filas (Componente Cirlrgico do programa Agora Tem Especialistas
— ATE), fortalecem a estratégia nacional de cirurgia segura, ao reduzir complicagées evitaveis, otimizar
a utilizagcdo de leitos, aumentar a eficiéncia hospitalar e melhorar os desfechos clinicos, especialmente
em pacientes de alto risco e em procedimentos de grande porte. Atualmente, o SUS financia os
monitores hemodindmicos avancados, porém ainda ndo viabiliza a monitorizagdo, na qual os sensores
pré-calibrados - FloTrac® seriam a resposta para uma completa assisténcia.

Titulo/pergunta: O uso do sensor pré-calibrado FloTrac® de sistema fechado, minimamente invasivo
para monitorizagdo hemodinamica avangada do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e
avaliagao a fluidoresponsividade em pacientes adultos (= 18 anos) submetidos a cirurgias de grande
porte e alto risco, ndo cardiacas, e sem alternativa de monitorizagdo continua ofertada pelo SUS,
melhora os resultados pds-operatérios dos pacientes?

Recomendagdo quanto ao uso da tecnologia: (X) Favor () Incerta () Contra
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Populagdo-alvo: Pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a cirurgias de grande porte e de alto risco,
nao cardiacas, e sem alternativa de monitorizagdo continua ofertada pelo SUS.

Tecnologia: Sensor pré-calibrado FloTrac®.
Comparadores: Sem restricao de comparador.
Local de utilizagao da tecnologia: Ambiente hospitalar.

Recomendagdo de agéncias internacionais de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (ATS): A agéncia de
ATS do Reino Unido, em 2020, avaliou a monitorizagdo ndo invasiva do débito cardiaco como parte dos
cuidados perioperatério de pacientes adultos submetidos a cirurgias de grande porte e de alto risco.
Dentre as técnicas de monitorizacdo do DEBITO CARDIACO, foi avaliada a analise de contorno de pulso,
em que o gerenciamento de fluidos (TGM) foi realizado com o sensor FloTrac®.

Processo de busca e andlise de evidéncias cientificas: Revisdo sistematica foi conduzida até fevereiro
de 2024 nas bases The Cochrane Library, EMBASE, MEDLINE via Pubmed e LILACS. 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 cinza. Na construgéo
de estratégias de buscas, descritores, palavras-chave e termos MeSH foram utilizados para cada base
de dado especificamente. Ndo foram utilizados limites de idioma ou temporais. Dois revisores
realizaram a busca nas bases de dados e selecionaram os estudos para inclusdo na revisao.

Resumo dos resultados dos estudos selecionados: A revisdo sistematica da literatura incluiu 13
estudos, sendo uma revisio sistematica com meta-analise (RSMA), cinco ensaios clinicos randomizados
(ECR) e sete estudos observacionais. Os estudos avaliaram a monitorizagdo hemodinamica com sensor
pré-calibrado FloTrac® como parte da estratégia da terapia guiada por metas (TGM) comparado a
terapia convencional de monitorizagdo (cuidados usuais ou cuidados habituais) em pacientes
submetidos a procedimentos cirdrgicos de grande porte, ndo cardiacos, de alto risco. A monitorizagdo
hemodinamica avang¢ada com FloTrac® em cirurgias de alto risco, ndo cardiacas, foi associada
significativamente a menor frequéncia de complicagdes pds-operatérias na comparagdo com 0s
cuidados usuais, tanto de complicagGes graves, quanto no numero total de complicagdes. Em Weinber
et al., 2017 a taxa de incidéncia do numero total de complicagdes foi 38% menor no grupo FloTrac® em
relagdo ao comparador. Foi reportado ainda uma chance 59% menor dos pacientes do grupo FloTrac®
desenvolverem complicagdes pods-cirurgicas quando comparados ao grupo controle. O tempo de
internacdo hospitalar apds a cirurgia foi reduzido de forma significativa no grupo que utilizou FloTrac®
em relagdo a cuidados usuais. Os resultados da RSMA corroboram com os melhores resultados de
FloTrac® comparado aos cuidados habituais no menor tempo de internagdo hospitalar e tempo de
internagdo em UTI e a menor duragao de ventilagdo mecanica. Os pacientes em terapia com FloTrac®
apresentaram recuperagdo mais rapida, na fungdo intestinal e na ingestdao oral. De modo geral, a
monitorizacdo hemodinamica com FloTrac® proporcionou maior estabilidade hemodinamica durante
os procedimentos, o que permitiu a otimizagdo da administracdo de fluidos intravasculares no
perioperatorio.

Qualidade da evidéncia:

ECRs

Tempo de internagao hospitalar (X) Alta () Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Tempo de internagdo UTI (X) Alta () Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Mortalidade (X) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Complicagbes pods-cirurgicas (X) Alta () Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Reinternagao (X) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa

Estudos observacionais
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1. Contexto

1.1 Objetivo do parecer

O sensor pré-calibrado FloTrac® esta sendo proposto para a seguinte indicacdo:

Monitorizacao hemodinamica avangada do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso
e avaliacdo a fluidoresponsividade, com sensor de sistema fechado, pré calibrado e

minimamente invasivo:

Em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte, ndo cardiacos, e de alto

risco

Este parecer tem como objetivo realizar uma revisdo sistematica da literatura sobre a
monitorizacdo hemodinamica avancada do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e
avaliacdo a fluidoresponsividade, com sensor de sistema fechado, pré calibrado e minimamente
invasivo em pacientes submetido a uma cirurgia de grande porte, ndo-cardiaca, de risco alto
e/ou pacientes considerados higidos submetidos a uma cirurgia de grande porte, ndo-cardiaca,

conforme consenso SAESP, 2017 (1) através do sensor pré-calibrado FloTrac®.

Embora entendamos a necessidade da monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva
também nas cirurgias cardiacas, a presente submissdo concentra-se exclusivamente nas
cirurgias de alto risco e grande porte ndo cardiacas. Essa decisdo se fundamenta no histérico de
avaliagdo da Conitec em 2023, que anteriormente indeferiu a incorporagao do FloTrac® quando
a proposta contemplava simultaneamente cirurgias cardiacas e nao cardiacas, dado que os

comparadores clinicos e tecnoldgicos nesses contextos sdo distintos.

Assim, para aumentar a clareza e consisténcia da andlise, bem como por uma questdo de
coeréncia, dada pela propria sugestdo da Conitec a época da ultima submissdo, optamos por
estruturar duas submissdes independentes: a presente, voltada as cirurgias ndo cardiacas e

outra, em momento oportuno, as cardiacas.

1.2 Motivagao para elaboragao do parecer técnico-cientifico

No Brasil, no periodo de 2008 a 2016, a taxa de mortalidade dos pacientes submetidos a cirurgias
foi de 1,63%. (2) Resultados do estudo LASOS, uma coorte internacional que avaliou pacientes

cirdrgicos ndo cardiacos em hospitais latino-americanos, apontou uma taxa de mortalidade de
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2,2% no periodo de 2022 a 2023. Além disso, de 21.632 pacientes, 14,6% desenvolveram
complicacbes pds-operatdrias, sugerindo problemas significativos nos cuidados pds-operatério.
A mortalidade nesse grupo de pacientes foi de 15,1%, sendo esta maior que a taxa observada
em estudo semelhante realizado na Africa, cuja mortalidade dentre os pacientes que
desenvolveram complicagGes pds-operatdrias foi de 9,5%. (3,4) Em pacientes de alto risco, essa
taxa de mortalidade em cirurgias ndo cardiacas pode alcangar mais do que 26%. (1) Apesar da
ocorréncia de complica¢des pds-cirurgicas ser considerada multifatorial, o desequilibrio entre o
fornecimento-consumo de oxigénio e a baixa perfusdo tecidual podem ter um papel importante.
(5,6) Por este motivo, a estabilidade hemodindmica e o fornecimento adequado de oxigénio sdo
de importancia fundamental durante todos os procedimentos cirurgicos que necessitam de

anestesia. (5,7,8)

A monitorizagdo hemodinamica dos pacientes submetidos a cirurgias de grande porte e de alto
risco visa monitorar as alteracGes fisioldgicas do sistema cardiovascular e hemodinamicas do
organismo para o manejo precoce de quaisquer alteragdes nos parametros, evitando as
complica¢des perioperatdrias. (9,10) Atualmente, no Sistema Unico de Satde (SUS) os pacientes
submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte, ndo cardiacos, de alto risco, sdo
avaliados por meio dos cuidados usuais (monitores de beira leito) que trazem sinais vitais
estaticos como pressdo arterial, saturacdo de oxigénio, frequéncia cardiaca. Podendo combinar
o uso de ecocardiograma e débito cardiaco de maneira intermitente e invasiva. (9—11) Os
monitores de beira leito usados nos nos cuidados usuais trazem algumas limita¢des em relagdo
a subjetividade da interpretacdo dos parametros (avaliagdo clinica), necessidade de capacitagdo
profissional (ecocardiograma) e falta de uniformidade na interpreta¢do dos pardmetros com
variagdo na terapéutica adotada. Além disso, os parametros avaliados sdo considerados
estaticos, ou seja, com maior tempo de atualizagdo ndo refletindo variagdes do paciente
hemodinamicamente instavel em tempo real. A utilidade de cada parametro como um valor
absoluto e estatico é incerto, mesmo quando se avaliam os parametros agrupados, ha incertezas

na interpretacdo clinica dos resultados. (12,13)

Com monitorizagdo hemodindmica dos pacientes, na ocorréncia de alteragdes, aplica-se a
fluidoterapia convencional, ou seja, administracao de fluidos por via intravenosa, destinada a
compensar as perdas de sangue e outros fluidos corporais no periodo perioperatério,
fundamental para a melhora dos desfechos clinicos. Contudo, a fluidoterapia aplicada de forma
incorreta pode levar a sobrecarga de fluidos com danos ou faléncia de drgaos (pulmdes, cérebro

e rins), hiponatremia, hipernatremia, acidose metabdlica, anormalidades de coagulagdo, além
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de necessidade de transfusdo de hemoderivado. Assim, apesar da importancia da terapia
convencional de monitorizacao, alguns parametros muitas vezes ndo tém a especificidade e
sensibilidade necessaria para orientar o manejo hemodinamico, como é o caso da pressao
arterial (PA) que pode ser influenciada pelo débito cardiaco e pelo ténus vascular. (1,14) Mesmo
com os parametros apresentando valores dentro da faixa de referéncia, podem ocorrer casos
de hipovolemia por resisténcia vascular periférica. Outro parametro que pode ndo refletir os
casos de hipovolemia é a frequéncia cardiaca. (15) A mensura¢do da pressao venosa central
(PVC), também avaliada pelo método convencional beira leito, tem valor limitado em
determinar a responsividade dos pacientes aos fluidos, devido a incerteza em prever a resposta

a fluidos com base em um Unico valor de PVC. (16)

Nesse sentido, a perfusdo tecidual inadequada e o aporte de oxigénio insuficiente, decorrentes
da hipovolemia e/ou disfuncdo cardiaca sdo fatores que podem levar a complica¢des
perioperatdrias e resultados clinicos desfavoraveis. (15) Relatos de meta-anélises de ensaios
clinicos apontaram que a cirurgia colorretal realizada com monitoramento por cuidados usuais
esta associada com taxas de complicagdes em torno de 15% a 35%. (17-19) Portanto, prevenir
e tratar a hipovolemia ou hipervolemia por meio do manejo adequado dos fluidos é essencial

para assegurar o aporte adequado de oxigénio e evitar a sobrecarga de fluidos. (15)

Outro ponto importante de monitoramento é a titulagdo adequada dos medicamentos
vasoativos para corrigir a disfungdo cardiaca. (15) Para essa finalidade, a monitorizacdo
hemodinamica avangada é essencial para guiar decisGes terapéuticas, especialmente quanto ao
uso de medicamentos vasoativos, ao fornecer informacdes detalhadas sobre o estado
circulatério do paciente. Com os dados, os profissionais de saude podem avaliar com precisdo
se ha necessidade de vasopressores para elevar a resisténcia vascular e a pressdo arterial, ou de
inotrépicos para melhorar a contratilidade cardiaca. Dessa forma, contribui para uma
abordagem personalizada do tratamento, otimizando a administracdo de medicamentos,
reduzindo efeitos adversos e evitando intervencGes desnecessarias. (20) De fato, o uso de um
sistema de monitoramento hemodinamico que permita tanto o diagndstico quanto a orientagado

de terapias, pode contribuir na redugdo dos riscos de complicagbes perioperatdrias. (15)

Ao longo dos ultimos anos, diversas estratégias para o aprimoramento do monitoramento
hemodinamico tém sido utilizadas com eficacia na reducdo das complica¢Ges perioperatdrias.
Uma dessas tecnologias é o Sensor FloTrac®, uma tecnologia para monitorizacdo hemodinamica
avanc¢ada, minimamente invasiva, do débito cardiadco e da pressdo intravascular, através de

uma linha arterial, com resultados favoraveis na terapia guiada por metas (TGM). O Sensor

19
CONFIDENCIAL
Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



FloTrac® é utilizado para determinar o estado hemodindmico, mudangas no curso clinico e
respostas a intervencdes terapéuticas dos pacientes. A monitorizacdo do débito cardiaco de
forma minimamente invasiva, utilizando o sensor pré-calibrado FloTrac®, beneficia 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. (21,22)

Além disso, a incorporacdao da monitorizacdo hemodinamica avancada com o sensor pré-
calibrado FloTrac®, nas cirurgias de alto risco e grande porte se conectam ao Programa Nacional
de Seguranca do Paciente, e ao Programa Nacional de Reducdo de Filas (agora integrado ao
Componente Cirurgico do programa Agora Tem Especialistas) pois representa ndo apenas uma
inovacdo tecnoldgica, mas também um reforco a politica nacional de cirurgia segura. Esse
recurso permite avaliar de forma precisa o estado circulatério do paciente, antecipando riscos e
orientando intervengdes individualizadas, o que contribui para a reducdo de complica¢Oes
evitdveis — como instabilidade hemodinamica, faléncia organica e necessidade de
reintervengcdo — com especial impacto em pacientes de alto risco e em procedimentos de
grande porte. Além disso, pode impactar na reducdo do tempo médio de hospitalizacdo, liberar
leitos mais rapidamente, aumentar a eficiéncia e a rotatividade dos servigos hospitalares e
fortalecer a sustentabilidade da rede publica, ao mesmo tempo em que se alinha aos objetivos

do programa de qualificar a atencdo especializada e melhorar os desfechos clinicos.

Assim, o Sensor FloTrac® esta sendo proposto como uma alternativa minimamente invasiva para
monitorizagdo hemodindmica continua do débito cardiaco e da pressdo intravascular para o
manejo perioperatério dos pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos de grande porte,

ndo cardiacos, e de alto risco, no ambito do SUS.
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2. Descricao da doenca relacionada a utilizagao

da tecnologia

A cirurgia tem uma importancia para a salde incontestavel. (23) No Brasil, de acordo com um
estudo que utilizou dados do DATASUS no periodo de 2008 a 2016, o volume cirdrgico no SUS
correspondeu a uma média anual de 4.173.976 cirurgias, o equivalente a 2,12 cirurgias por 100
habitantes/ano, com uma taxa de mortalidade associada de 1,63%. (2) Resultados do estudo
LASOS, uma coorte internacional que avaliou pacientes cirurgicos ndo cardiacos em hospitais
latino-americanos, apontou uma taxa de mortalidade de 2,2% no periodo de 2022 a 2023. Além
disso, de 21.632 pacientes, 14,6% desenvolveram complicacdes pds-operatdrias, dentre os
guais, a taxa de mortalidade foi de 15,1%, sugerindo problemas significativos nos cuidados pds-
operatdrio. (3) Dados de outros dois estudos internacionais realizados em 2021 (estudo ASOS)
e 2018 (estudo ISOS) em pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos, apontaram taxa de
mortalidade de 2,1% e 0,5%, com complicacGes pds-operatdrias ocorrendo em 18,2% e 3,4%,
respectivamente. Vale ressaltar que a mortalidade dos pacientes que desenvolveram
complicagdes pds-operatdrias no estudo africano foi de 9,5%, menor que a observada no estudo

latino-americano que foi de 15,1%. (3,4,24)

Em pacientes de alto risco, seja pela sua condicdo clinica, tipo de cirurgia ou por causas
multifatoriais, a taxa de mortalidade em cirurgias ndo cardiacas pode alcan¢ar mais do que 26%.
Esse aumento estd associado com a nao identificagdo dos pacientes de risco, a falta de recursos
no periodo perioperatdrio e a falta de cuidados adequados no pds-operatdrio intensivo. (1)
Segundos dados de um estudo realizado em 2019, as mortes por complicacdes dentro de 30 dias
apdés um procedimento cirdrgico sdo a terceira causa de mortalidade global, responsavel por
7,7% de todas as mortes. Com metade das mortes ocorrendo em paises de baixa e média renda.
(25) Além disso, a taxa de mortalidade perioperatdria antes da alta hospitalar varia de 0,5 % a
1,5 %, com a taxa de mortalidade no dia da cirurgia ou em 24 horas variando de 0,15% a 0,66%.

(26)

Além da mortalidade, conforme ja mencionado, muitos pacientes submetidos a cirurgias podem
desenvolver complicagdes durante e apds os procedimentos. (5,6,8) Grande parte das
complicagBes pds-cirurgicas resultam em reinternagoes, até 20% dos pacientes submetidos a
cirurgias de grande porte e alto risco necessitam ser reinternados em 30 dias apds o

procedimento devido a complicagdes. (27) Cabe destacar que os dados do estudo LASOS
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apontaram tempo de internacdo maior para os pacientes que apresentaram alguma
complicacdo pds-cirurgica (oito dias) comparado a quem ndo apresentou complica¢des (dois

dias). (3)

Nos Estados Unidos, um estudo apontou que 19,6% dos 11.855.702 pacientes operados foram
re-hospitalizados em 30 dias e 34% em até 90 dias. O mesmo estudo apontou que o custo anual
de reinternagdes nao planejadas em 2004 foi de 17 bilhdes USD ou 17% do gasto com saude do
pais. (28) De fato, as complicagGes pods-cirurgicas reduzem a qualidade da recuperacgdo e

aumentam os custos hospitalares e o periodo de internagdo. (7,29)

Uma complicagdo frequente e clinicamente relevante que acomete esses pacientes é a lesdo
miocdrdica apds cirurgia ndo cardiaca (MINS), inclui infarto agudo do miocardio e lesdo
miocdrdica isquémica. (30) Dados do estudo internacional VISION, que avaliou mais de 21 mil
pacientes mostraram uma incidéncia de MINS de 18%. (31) Estudos adicionais relataram taxas
variando entre 8% e 20%, e uma revisdo sistematica recente, que incluiu mais de 530 mil
cirurgias, estimou uma incidéncia combinada de MINS de 18%, reforcando a alta frequéncia

dessa condicdo no periodo pds-operatdrio. (30,32)

Apesar da ocorréncia de complicagGes pds-cirdrgicas ser considerada multifatorial, acredita-se
que o desequilibrio entre o fornecimento-consumo de oxigénio e a baixa perfusdo tecidual
podem ter um papel importante. (5,6) Se por um lado a hipovolemia leva a hipoperfusdo e
promove alteracGes funcionais nos drgdos e choque, por outro, a hipervolemia leva a
complicagbes pulmonares, cardiacas, gastrointestinais e renais, edemas intersticiais, inflamacao
local e dificuldade de cicatrizagcdo, além do aumento no risco de infeccdo da ferida cirdrgica.
(7,29,33) Na Figura 1 estdo destacadas as complicacbes decorrentes da desregulacdo dos

fluidos.
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Figura 1. Relagdo entre o volume de fluidos administrados no perioperatério e a morbidade

pos-operatoria.
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Fonte: Adaptado de Bellamy, 2006 e Bundgaard-Nielsen, 2009. (34,35)

Por este motivo, a estabilidade hemodinamica e o fornecimento adequado de oxigénio sdo de
importancia fundamental durante todos os procedimentos cirdrgicos que necessitam de
anestesia. (5,7,8) Uma forma de oferecer este gerenciamento é através da terapia guiada por

metas (TGM) com o uso de monitoramento minimamente invasivo do débito cardiaco. (7,36)

Quando a terapia é realizada baseando-se em dados hemodinamicos monitorados e atualizados
continuamente, é possivel observar a responsividade aos fluidos e planejar a sua administracdo
para evitar cargas desnecessarias de fluidos. Dessa forma, sdo alcancados melhores desfechos

pds-operatorios. (1)

A identificagdo de um paciente de alto risco, o conhecimento prévio do seu histdrico clinico, a
avaliagdo da perfusdo tecidual durante os procedimentos, o fornecimento adequado de
oxigénio, o uso de protocolos para ressuscitacdo com fluidos e transfusGes, fazem parte de um
conjunto de estratégias utilizadas nos periodos perioperatério e pds-operatdrio para alcangar
tais desfechos, e que incluem a TGM para apoiar as decisdes relacionadas ao manejo de fluidos

destes pacientes. (1,7,36)

2.1 TGM - conceitos e resultados

A TGM é uma abordagem terapéutica que visa otimizar a perfusdo tecidual e o fornecimento de

oxigénio por meio do ajuste preciso da administra¢do de fluidos, inotrépicos e vasopressores.
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Essa estratégia baseia-se no monitoramento continuo de pardmetros hemodindmicos para
individualizar o tratamento, garantindo interven¢des no momento e na dose adequados.
(1,37,38) De fato, o principio por tras da TGM é maximizar a oxigenag¢do do tecido alcancando
um status hemodindmico mdximo com a quantidade necessaria de fluidoterapia. (39) Quando
realizada precocemente e no grupo adequado de pacientes, seguindo um protocolo definido, a
TGM tem demonstrado reduzir a mortalidade pds-operatéria nos pacientes de maior risco, além

de diminuir a morbidade em todos os grupos de pacientes cirurgicos. (1)

Dentre os parametros hemodinamicos utilizados na TGM durante o periodo perioperatério, que
tém sido utilizadas com sucesso para diminuir a morbidade pds-operatéria e o tempo de
internacdo, estdo o débito cardiaco e a otimiza¢do do volume sistdlico (VS), a otimiza¢do da
oferta de oxigénio (DO,) e o controle de infusdo de fluidos através da variacdo da pressdo de

pulso (VPP) ou variagdo de volume sistdlico (VVS). (20,39,40)

Pacientes tratados com TGM apresentaram melhores desfechos clinicos relacionados a (1,41—

49):

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

e Facilidade de recuperagao.

Além da eficdcia evidenciada, estudos econémicos demonstraram que a TGM é custo-efetiva.
As despesas adicionais de implementacdo podem ser compensadas pela economia devido a
reducdo de custos acumulados a partir de uma reducdo nas taxas de complicacdes e tempo de

permanéncia hospitalar. (50,51)

Segundo o Consenso Brasileiro sobre terapia hemodinamica perioperatdria guiada por objetivos
em pacientes submetidos a cirurgias de grande porte ndo cardiacas, o uso da TGM ¢é

recomendado em situagdes especificas, conforme descrito na Figura 2.
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Figura 2. Recomendagdes para o uso da TGM.

Recomenda-se o uso da TGM em pacientes com risco clinico aumentado (definido por ASA z 1)
ou mais de 65 anos, associado a uma das seguintes situa¢des: pacientes submetidos a = 2 horas
de cirurgia ou com perda esperada de sangue de mais de 500 mL ou cirurgias de
urgéncia/emergénciaouum dos procedimentos cirdrgicos de alto risco.
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Fonte: Silva, 2016. (1) 1 A classificagdo de estado fisico ASA (American Society of Anesthesiologists) avalia e informa
as comorbidades médicas pré-anestésicas de um paciente e, em conjunto com outros fatores, podem ser Uteis na

predicdo de riscos perioperatérios. Classificagdo varia de | a VI, sendo | saide normal e VI morte cerebral. (52)

2.1.1 Otimizagao do VS

As alteracdes do VS e consequentemente do débito cardiaco podem predizer se o paciente
apresentara uma resposta positiva a infusdo de fluidos. (53) De acordo com o status de fluidos
dos pacientes, a pressdo positiva causada pela respiracdo leva a compressdo das veias cavas
superior e inferior, resultando em reducdo do retorno venoso. Tal reducdo é transmitida ao

coragdo e pulmdes e causa variagdes no VS. (54)

Acredita-se que um individuo apresenta sua volemia normal quando se encontra no plato da
curva de Frank-Starling em posicado supina. A curva de Frank-Starling é um modelo fisioldgico do
coracdo. De acordo com esta curva, quando hd um aumento da pré-carga, o VS do ventriculo
também aumenta até atingir um valor 6timo em que a carga é constante. (55,56) Entdo,
acredita-se ser razoavel considerar que quando os pacientes se encontram neste platd, o débito
cardiaco e a DO; estdo em seu maximo e a saturagdo venosa de oxigénio é estabelecida (Figura
3). (56)
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De acordo com este modelo, os pacientes hipovolémicos estdo localizados na parte mais
ingreme e ascendente da curva. Ja os pacientes que estdo préximos ao topo da curva de Frank-
Starling ndo sdo capazes de aumentar o VS mesmo com reposicdo volémica (Figura 3). Tais
pacientes apresentam apenas aumento da pré-carga, o que sugere a auséncia de fluido-

responsividade. (55-57)

Figura 3. Conceito de otimizacdo de fluidos com base no monitoramento do VS por meio da

i Aumento
<10%no VS

Aumento
>10%no VS

curva de Frank-Starling.

A

'S

Aumento
>10%no VS

Pré-carga

Fonte: Ramsingh, 2013. (58) VS: volume sistdlico.

Assim, ap6s a infusdo de 200-250 mL de fluido em bolus, observa-se se ha mudancgas no VS e
débito cardiaco. Os incrementos no VS e débito cardiaco >10% sugerem responsividade positiva
ao fluido, indicando que o VS ainda ndo alcancou o platé da curva de Frank-Starling. Esse
procedimento indicara se o fluido adicional aumentara o desempenho cardiaco, o que pode ser

evidenciado através do aumento do débito cardiaco. (59)

Outro método que pode ser utilizado é a elevagdo passiva de pernas, que corresponde a infusao
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. (60)
Um incremento no VS e débito cardiaco >10% apds esta manobra sugere responsividade positiva

a fluido. (56)
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2.1.2 Controle de infusdo de fluidos através da VVS ou na VPP

A VVS e a VPP sdo varidveis dindmicas de responsividade ao fluido com alta especificidade e
sensibilidade em pacientes sedados, sob ventilagdo mecanica. Esses parametros sdo alvos de
diversos protocolos de TGM e indicam resposta positiva a fluidos quando acima de 12%.

(40,58,61)

O monitoramento da VPP através da analise da forma da onda arterial (Figura 4), e da VVS
através da andlise do contorno do pulso podem ser utilizados para predizer se um paciente é
responsivo ao fluido antes dele ser administrado. (62) A VVS é um fenémeno natural no qual a
pressdao de pulso arterial cai na inspiracdo e eleva-se na expira¢do devido as mudancgas na
pressdo intratoracica secundaria a pressdo negativa da ventilacdo (respiracdo espontanea).
VariagGes acima de 10mmHg tém sido referidas como pulso paradoxal. A variagdo normal, na

respiracdo espontanea, entre 5 e 10mmHg, tem sido a referéncia. (63,64)

Figura 4. Avaliagdo da VPP segundo a forma da onda arterial.
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Fonte: Frazier, 2011. (63) VPP: variagdo da pressdo de pulso.

27
CONFIDENCIAL
Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



Pulso paradoxal inverso é o mesmo fendmeno em ventilagdo mecanica controlada, porém,
inverso. A PA eleva-se durante a inspiracdo e cai durante a expiracao devido as mudancas na
pressdo intratoracica, secunddria a pressdo positiva da ventilacdo. Além de pulso paradoxal
inverso, o fenédmeno também tem sido referido como respiragao paradoxal, variacdo da pressao

sistolica e VPP. (63)

Tradicionalmente, a VVS é calculada pela equagdo VS max = VS min / VS médio, em um ciclo
respiratdrio ou outro periodo de tempo. Ja a VPP é calculada pela equacdo pressado de pulso (PP)

max = PP min / PP média. (63,65,66)

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
qguando comparada com os tradicionais indicadores de volume, tais como frequéncia cardiaca
(FC), pressao arterial média (PAM), pressdo venosa central (PVC), pressdo diastdlica da artéria
pulmonar (PDAP), pressdo de oclusdo da artéria pulmonar (POAP), e para estimar a

responsividade ao volume.

2.1.3 Otimizagdo da DO,

A perfusdo global é avaliada pelo célculo do indice de oferta de oxigénio (IDO,). O desequilibrio
entre o consumo e DO, é capaz de gerar danos celulares irreversiveis em um curto tempo.
Ainda, as alteragdes na DO; durante um procedimento cirdrgico apresentam relagdao com o

desenvolvimento de faléncia multipla dos drgdos e morte. (67)

Uma das etapas da otimizagdo da DO; passa pela manipulagao do VS, como ja descrito no item

anterior.(67)

Uma vez que o VS foi otimizado com fluido, IDO, é calculado. Se o IDO; é < 600 mL/min/m?, um
inotropico (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. (40)

O débito cardiaco pode ser usado (em combinagao com saturagdo arterial [SaO;] e hemoglobina)
para monitorar e otimizar DO, com fluido. A férmula utilizada para calcular a DO, é: DO, =

conteldo arterial de oxigénio (Ca0;) X débito cardiaco x 10. (67,68)
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2.2 Necessidades médicas nao atendidas

Entre os anos de 2008 a 2016 no Brasil, o volume cirdrgico no SUS correspondeu a uma média
anual de 4.173.976 cirurgias, o equivalente a 2,12 cirurgias por 100 habitantes/ano, com uma
taxa de mortalidade associada de 1,63%. (2) Resultados do estudo LASOS, uma coorte
internacional que avaliou pacientes cirdrgicos ndo cardiacos em hospitais latino-americanos,
apontou uma taxa de mortalidade de 2,2% no periodo de 2022 a 2023. Além disso, de 21.632
pacientes, 14,6% desenvolveram complicacdes pds-operatdrias, dentre os quais, a taxa de
mortalidade foi de 15,1%, sugerindo problemas significativos nos cuidados pés-operatoério. (3)
Na Figura 5 estdo descritos os dados detalhados do estudo LASOS e os resultados registrados,
comparados a outros estudos com o mesmo objetivo, cuja mortalidade dos pacientes que
desenvolveram complicagdes pds-operatdrias foi de 9,5% no estudo africano, menor que a

observada no estudo latino-americano que foi de 15,1%. (3,4)

Figura 5. Infografico do estudo LASOS.
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Fonte: adaptado de Alvarez, 2025. (3) ASA: American Society of Anesthesiologists; ASOS: African Surgical Outcomes

Study; LASOS: Latin American Surgical Outcomes Study; NSQIP: National Surgical Quality Improvement Program.

Em pacientes de alto risco, a taxa de mortalidade em cirurgias ndo cardiacas pode alcancar mais
do que 26%. (1) Segundos dados de um estudo realizado em 2019, as mortes por complicagdes
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Além da mortalidade,

dentro de 30 dias apds um procedimento cirurgico sdo a terceira causa de mortalidade global,
responsavel por 7,7% de todas as mortes. (25)

Um estudo europeu avaliou os desfechos apds cirurgias ndo cardiacas, no periodo de sete dias
em 2011. Os resultados apontaram taxas de mortalidade variando entre os paises de 1,2% a
21,5%, além disso, dos 46.539 pacientes, 4% dos pacientes foram a ébito e, desses, 73% ndo
chegaram a ser internados em unidade de terapia intensiva em nenhum momento apds a
cirurgia. Na Figura 6 estdo descritas as razoes de chance (odds ratio) de morte hospitalar apds a

cirurgia por pais, com taxas mais elevadas para Pol6nia, Roménia, Letonia e Irlanda. (69)

Figura 6. Razao de chances (odds ratio) ajustada para morte no hospital apods cirurgia para
cada pais.
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Fonte: adaptado de Pearse, 2012. (69) IC: intervalo de confianca.

muitos pacientes submetidos a cirurgias podem desenvolver

complicagdes clinicas no periodo perioperatdrio, comumente associadas ao manejo inadequado
da perfusdo organica, incluindo lesdo renal e danos a outros orgdos vitais. (5,6,22) Essas
complicagdes aumentam o risco de morbimortalidade associada ao periodo de recuperagao

perioperatéria, reduzindo a qualidade da recupera¢do cirdrgica e aumentando os custos
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assistenciais. (7,29) Na Figura 7 estdo descritas as complicacbes decorrentes do manejo

incorreto de fluidos.

Figura 7. Complica¢des decorrente do manejo incorreto de fluidos.
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Fonte: Ostermann, 2024. (70) A capacidade de um paciente tolerar fluidos varia, e 0 mesmo volume de fluido pode
ter efeitos clinicos diferentes dependendo das comorbidades agudas e crénicas. Pacientes de alto risco apresentam
menor toleréncia a fluidos e maior risco de acimulo de fluidos (a). Volumes maiores de fluidos podem ser necessarios
para restaurar a euvolemia e a perfusdo tecidual em pacientes com hipovolemia intravascular grave. A fluidoterapia
precisa ser ajustada e individualizada para manter o estado hidrico individual na "zona verde", ou seja, em um estado

de euvolemia intravascular (b). LRA: lesdo renal aguda; ICC: insuficiéncia cardiaca congestiva; BF: balango de fluidos.

Essas informacGes sdo corroboradas por um estudo realizado em pacientes americanos
submetidos a procedimentos cirurgicos entre 2012 e 2017, que buscou avaliar a associacdo
entre o manejo de fluidos perioperatoérios e os desfechos dos pacientes. Conforme apresentado
na Figura 8, os resultados apontaram que os pacientes que receberam menor e maior volume
de fluido foram os que mais apresentaram complicagdes. Isso demonstra que a administragdo
nao ideal (muito baixo ou muito alto) de volumes de fluidos ndo ideais esta associado a piores
desfechos clinicos comparado ao volume de fluidos moderados. (71) Ainda, grande parte das

complicagbes pds-cirurgicas resultam em reinternagdes, até 20% dos pacientes submetidos a
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cirurgias de grande porte e alto risco necessitam ser reinternados em 30 dias apds o

procedimento devido a complicagdes. (27)

Figura 8. Taxas de complicagGes pds-operatorias.
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Fonte: adaptado de Miller, 2021. (71) Distribuicdo de pacientes por tipos de complicagGes mutuamente exclusivas
(infecciosas, cardiovasculares, gastrointestinais, renais, respiratdrias e multiplas [mais de uma complicagdo]) e quintil

(Q) de volume de fluidos.

Atualmente, no SUS os pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos ndo cardiacos de alto
risco sdo avaliados clinicamente por meio de cuidados usuais (monitores de beira leito) que
trazem sinais vitais estaticos como pressao arterial, saturagdo de oxigénio, frequéncia cardiaca.
Podendo combinar o uso de ecocardiograma e débito cardiaco de maneira intermitente e
invasiva. (9—11) Contudo, apesar da importancia dessa terapia convencional de monitorizacao,
existem algumas limitagGes, alguns parametros muitas vezes ndo tém a especificidade e
sensibilidade necessdria para orientar o manejo hemodinamico. (1,14) Além disso, os
parametros avaliados sdo estaticos, ou seja, com maior tempo de atualizagdo ndo refletindo
variagdes do paciente hemodinamicamente instdvel em tempo real. A utilidade de cada
parametro como um valor absoluto e estatico é incerto, mesmo quando se avaliam os

parametros agrupados, ha incertezas na interpretacgdo clinica dos resultados. (12,13)

32
CONFIDENCIAL
Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



A PA, um dos parametros mais monitorados durante procedimentos anestésicos é considerada
essencial para o manejo intraoperatdrio. No entanto, a afericao intermitente por métodos nao
invasivos convencionais, geralmente realizada a cada cinco minutos, pode nao detectar
episodios breves de hipotensdo. Esses periodos, embora curtos, estdo associados a piores
desfechos clinicos no pds-operatdrio, como maior risco de lesdo renal aguda e lesdo miocardica.
Além disso, a dependéncia de faixas tradicionais de PA pode limitar a identificacdo de metas
terapéuticas realmente eficazes, ja que a PA é influenciada por fatores complexos como
complacéncia vascular, distancia do ventriculo esquerdo e a arquitetura tridimensional da
arvore vascular. Métodos tradicionais de afericdo, embora amplamente utilizados, apresentam
desempenho limitado em extremos de pressao e nao fornecem dados sobre a forma de onda da
PA. Por outro lado, tecnologias de monitoramento continuo ou minimamente invasivo
permitem maior sensibilidade a variacdo hemodinamica, favorecendo o controle mais preciso

da PA e, consequentemente, melhores resultados clinicos no periodo pds-operatodrio. (72,73)

Um estudo conduzido em 28 paises (> 46.000 pacientes) apontou que 73% dos pacientes em
Obito pods-cirurgico antes da alta hospitalar ndo chegaram a ser admitidos na unidade de
tratamento intensivo, sabe-se que os sinais vitais frequentemente estdo alterados horas antes
do dbito. (69) Outro estudo apontou que os eventos hipotensivos entre os dias um a quatro apés
as cirurgias, quando a maioria dos pacientes estad nas enfermarias sob monitoramento clinico,
resultam em um aumento de 183% no infarto do miocardio e morte. Ressalta-se que a avaliagdo
clinica beira leito detecta as alteragdes dos parametros hemodinamicos de forma estdtica, ou
seja, com atrasos, o que inviabiliza uma a¢dao em tempo. Dessa forma, o monitoramento
hemodinamico continuo pode melhorar os resultados clinicos dos pacientes no pds-operatério.

(74)

De fato, ao longo das ultimas décadas, diversas estratégias tém sido utilizadas com eficacia na
reducdo das complicagGes perioperatorias. Dentre as estratégias estd o uso de protocolos
guiados pelo monitoramento hemodindmico da macro e microcirculacdo, a avaliacdo da
perfusdo tecidual e os protocolos de ressuscitacdo com fluidos e transfusGes baseadas em
decisGes orientadas, especialmente aquelas relacionadas a responsividade dos fluidos. (1,75) O
monitoramento hemodinamico preciso é essencial para orientar o manejo de fluidos e evitar
resultados adversos. Além disso, a monitorizagdo hemodinamica continua desempenha um
papel fundamental no manejo dos medicamentos em pacientes criticos, permitindo uma
abordagem mais precisa e individualizada no ajuste terapéutico. Ao fornecer dados em tempo

real sobre parametros hemodinamicos, a monitorizagao facilita a titulagdao de vasopressores e
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inotrépicos, ajudando a atingir objetivos hemodinamicos especificos enquanto minimiza os
efeitos adversos. Essa abordagem orientada por dados promove a administracdo de doses
ideais, evitando tanto a subadministracdao quanto o uso excessivo de medicamentos, o que pode
levar a complicagGes adicionais. Assim, a monitorizacdo hemodinamica é essencial para otimizar
a perfusdo tecidual, melhorar os desfechos clinicos e garantir um manejo mais seguro e eficiente

dos medicamentos em pacientes submetidos a procedimento cirurgico. (20)

A monitorizacdo hemodindmica continua também desempenha um papel fundamental na
identificacdo precoce e no manejo adequado da MINS, que conforme ja mencionado, é uma
complicagao frequente e relevante clinicamente nos pacientes submetidos a cirurgias nao
cardiacas. Segundo Ruetzler et al. (2021), a vigilancia cuidadosa e continua de pardmetros como
PA, débito cardiaco e oxigenacdo tecidual pode ajudar a detectar alteracdes hemodinamicas
sutis que precedem a MINS. O monitoramento continuo permite intervengdes oportunas —
como a otimizagdo da perfusdo e da oxigenacdo miocardica — que podem prevenir ou atenuar

a lesdo. (30)

Evidéncias dos beneficios clinicos da TGM podem ser observadas em um estudo publicado em
2010 que avaliou a sobrevida a longo prazo de pacientes cirurgicos de alto risco submetidos a
TGM. Apds 15 anos de seguimento, observou-se aumento significativo da sobrevida mediana no
grupo TGM em comparagdo ao grupo controle (1.781 vs. 674 dias; p-valor = 0,005). A auséncia
de complicagdes pds-operatdrias foi um dos fatores associados a maior sobrevida, apontando
que interven¢des hemodinamicas precisas, mesmo de curta duragdo, podem impactar
positivamente os desfechos a longo prazo. (76) Ainda, uma revisdo sistemadtica de ensaios
clinicos randomizados, publicada em 2017, indicou que a TGM mostrou beneficios na reducdo
das complicac¢des, incluindo faléncia renal, apds cirurgias abdominais maiores. Além disso, os
estudos indicaram que o uso de TGM pode diminuir os dias de internacdo hospitalar,
promovendo uma recuperacao mais rapida e eficaz dos pacientes. Essas evidéncias sugerem que
a TGM é uma estratégia eficiente para melhorar desfechos clinicos e diminuir a duragdo da

hospitalizacdo, contribuindo para uma melhora significativa na recuperacao pds-operatéria. (47)

Diferentes técnicas para a monitorizacdo hemodinamica continua estdo disponiveis,
atualmente. Estas tecnologias utilizam diversos métodos de mensuragao, como monitorizagao
hemodinamica continua minimamente invasiva (como Sensor FloTrac®), termodiluicdo
transpulmonar, doppler esofagico, ecocardiografia transtordcica, bioimpedancia e exame
clinico. (1,39) O uso 6timo dessas novas tecnologias pode reduzir a morbidade e a mortalidade,

além de melhorar os desfechos em pacientes cirurgicos. (41,77-79)
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Além disso, o Conselho Federal de Medicina, por meio da Resolugdo n?2.174, de 27 de fevereiro
de 2017, regulamenta a prdtica do ato anestésico e, em seu artigo 49, item c, recomenda a
utilizagdo da monitorizagdo hemodinamica avangada — incluindo pressdo arterial invasiva,
pressdo venosa central e/ou monitorizacdo do débito cardiaco — para pacientes de alto risco

submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte. (80)

Diante o exposto, o Sensor FloTrac® é uma tecnologia para monitorizacdo hemodindmica que
usa analise em forma de ondas de PA para calcular o VS e o débito cardiaco, é uma opgao
minimamente invasiva utilizando a técnica de insercao arterial periférica, com bons resultados
na TGM devido ao seu equilibrio entre seguranca e precisdo. O Sensor FloTrac® é utilizado para
determinar o estado hemodindmico, mudancas no curso clinico e respostas a intervencoes

terapéuticas dos pacientes. (21,22)

Uma revisdo sistematica publicada em 2014, que avaliou o Sensor FloTrac® utilizado para
monitoramento do débito cardiaco e da variagao do volume sistdlico (VVS) em pacientes criticos
e cirurgicos, apontou a exatiddo e precisdo do Sensor FloTrac® para o uso clinico de rotina em
condigdes hipodinamicas e normodinamicas. Além disso, a VVS monitorada foi util para prever
a responsividade dos fluidos. (81) Outro estudo realizado em pacientes submetidos a ressec¢do
hepatica, publicado em 2018, demostrou que o monitoramento continuo em comparagdo com
o monitoramento padrao, pode resultar em desfechos pds-operatérios com menos riscos para
os pacientes. (82) Em 2021, um estudo que avaliou o uso da TGM realizada com uso do sensor
FloTrac® no perioperatério de pacientes submetidos a cirurgias de alto risco, apontou a redugao
na incidéncia das complicacOes pds-operatdrias na comparagdo com os pacientes que nao

utilizacdo a TGM. (83)

Assim, o Sensor FloTrac® estd sendo proposto como uma alternativa minimamente invasiva para
monitorizagdo hemodindmica continua do débito cardiaco e da pressdo intravascular para o
manejo perioperatério dos pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte,

ndo cardiacos, e de alto risco.
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2.3 Politicas nacionais de saude: seguranga do paciente e redugao de
filas (parte do Programa Agora Tem Especialistas)

2.3.1 Programa Nacional de Seguranga do Paciente

O Programa Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP) foi instituido pelo Ministério da Saude
por meio da Portaria n® 529/2013, com o objetivo de qualificar o cuidado em satide em todos

os estabelecimentos do territério nacional, publicos e privados. A iniciativa surgiu em

consonancia com diretrizes da Organiza¢gdo Mundial da Saude (OMS), que desde 2004 promove
a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente. O Brasil tornou-se signatdrio dessa alianca e
passou a desenvolver agGes estruturadas para mitigar riscos e eventos adversos evitaveis na

assisténcia a saude. Os principais Objetivos do PNSP s3o: (84)

e Reduzir riscos de danos desnecessarios associados ao cuidado em saude.
e Promover a cultura de segurancga nos servicos de saude.

e Implantar Nucleos de Seguranca do Paciente.

e Envolver pacientes e familiares nas a¢des de seguranca.

e Produzir e disseminar conhecimento técnico e cientifico sobre o tema.

Um dos pilares fundamentais do PNSP é a seguran¢a em procedimentos cirurgicos, reconhecida
como area critica para a prevencdo de eventos adversos graves. O protocolo "Cirurgias Seguras

Salvam Vidas", adaptado da OMS, foi incorporado como agdo estratégica do programa. (84)

O Protocolo de Cirurgia Segura, publicado pelo Ministério da Saude em parceria com a Anvisa e
a Fiocruz em julho de 2013, estabelece diretrizes para aumentar a seguranca em procedimentos
cirdrgicos, especialmente em pacientes de alto risco e em cirurgias de grande porte. Esses
pacientes apresentam maior vulnerabilidade a evento adverso, como infec¢des, hemorragias,
faléncia organica e erros de procedimento. O protocolo reconhece que a morbidade e
mortalidade pds-operatdria sdo significativamente maiores nesse grupo, exigindo estratégias
especificas de monitoramento e controle. Sdo definidas estratégias de monitoramento do
paciente e quando se trata do perioperatdrio, o monitoramento continuo de sinais vitais e

parametros hemodindmicos sdo recomendados. (84)

O Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) tem atuado como parceiro estratégico
do Ministério da Saude na implementacdo e fortalecimento do programa em ambito estadual,

desempenhando um papel essencial no apoio aos estados para a implantacdo dos Nucleos de
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Seguranca do Paciente (NSP), na promocdo da articulacdo interfederativa entre gestores
estaduais e federais e no desenvolvimento e disseminacdo de instrumentos de gestao e
avaliagdo da qualidade assistencial. Além disso, tem estimulado a formacao de redes
colaborativas e a troca de experiéncias exitosas entre diferentes unidades de salde,
contribuindo para a consolidagdo de praticas qualificadas e sustentaveis no sistema de saude.

(85)

Além disso, as acdes do CONASS convergem diretamente com os objetivos do protocolo
“Cirurgias Seguras Salvam Vidas”, promovendo a cultura de seguranca nos servigos cirurgicos,
incentivando a adogdo de protocolos padronizados, como a Lista de Verificacdo Cirurgica, e
capacitando equipes multiprofissionais para uma atuacdo segura em ambientes de alta
complexidade. Além disso, o CONASS atua no monitoramento de eventos adversos cirurgicos,
propondo medidas corretivas e estimulando a incorporacdo de tecnologias voltadas ao
monitoramento intensivo e a gestdo de risco intraoperatdrio. Essa sinergia fortalece a
implementacdo do protocolo de cirurgia segura como uma estratégia nacional para a redugao
de complicagBes evitaveis, em especial entre pacientes de alto risco e em cirurgias de grande

porte. (85)
2.3.2 Programa Nacional de Redugao de Filas (PNRF)

O PNRF foi criado pelo Ministério da Saude com o objetivo de ampliar o acesso a cirurgias
eletivas, exames complementares e consultas especializadas em todo o Brasil. Em sua fase
inicial, em 2023, contou com um orgamento de 600 milhGes BRL, e em 2024 esse valor foi
ampliado para 1,2 bilhdo BRL. Em setembro de 2025, o PRNF, foi integrado ao componente
cirurgico do Programa Agora Tem Especialistas (Portaria GM/MS N2 7.266, de 18 de junho de
2025). Principais objetivos do programa: (86)

e Reduzir a demanda reprimida por cirurgias eletivas.

e Melhorar a governanga da Rede de Atencdo a Saude.

e Qualificar a contratualizagdo com a rede complementar.

e Implementar um novo modelo de custeio e regulagao das filas.

e Priorizar pacientes de maior risco e garantir gestdo por resultados.

A monitorizagdo hemodinamica avangada permite uma avaliagdo precisa do estado circulatério
do paciente durante o perioperatdrio, utilizando parametros como débito cardiaco, variacado da
pressao de pulso, resisténcia vascular sistémica e contratilidade cardiaca, o que possibilita uma
37
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abordagem personalizada e segura. Essa estratégia esta potencialmente conectada as politicas
de saude, uma vez que seus principais desfechos incluem a reducdo de complicacbes pos-
operatdrias, como hipotensao, hipoperfusao e faléncia orgéanica; a diminuicdo do tempo de
extubacdo e de internacdo em unidade de terapia intensiva (UTI), acelerando a recuperacao; a
otimizacdo da perfusdo tecidual, com impacto direto na sobrevida e na qualidade de vida, além
da reducdo de custos hospitalares, ao evitar procedimentos desnecessarios e readmissoes.

(21,22)

Ao integrar tecnologias como a monitorizacdo hemodinamica avancada nas cirurgias realizadas
pelo PNRF, parte do Programa Agora tem Especialistas e o PNSP, torna-se possivel reduzir o
tempo médio de hospitalizacdo, liberando leitos mais rapidamente, além de diminuir o risco de
complicacbes que poderiam levar a internagbes prolongadas ou em UTI. Essa abordagem
também contribui para aumentar a rotatividade e a eficiéncia dos servicos hospitalares,
fortalecendo a sustentabilidade da rede publica, ao mesmo tempo em que melhora os desfechos

clinicos e se alinha aos objetivos do programa de qualificar a atencdo especializada. (86)
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3. Descricao da tecnologia proposta

3.1 Monitorizagao continua de parametros vitais

A legislagdo brasileira estabelece que cada leito em areas criticas — como UTI, Unidades de
Cuidados Intermediarios (UCI) e salas cirdrgicas — deve estar equipado com monitor
multiparamétrico para garantir a monitorizagdo continua de parametros vitais bdsicos. Essa
exigéncia estd prevista na Resolugdao CFM n2 2.271, de 23 de abril de 2020 e naRDC n2 7, de 24
de fevereiro de 2010. (87,88)

A monitorizacdo continua basica atende aos requisitos da legislacdo, porém é limitada e

contempla parametros essenciais como: (87)

e Pressdo arterial

e Frequéncia cardiaca

e Oximetria de pulso

e Frequéncia respiratdria
e Temperatura corporal

e Capnografia (em ambientes cirdrgicos e UTIs)

Esses dados sdo fundamentais para garantir a segurangca minima durante procedimentos
anestésicos e o cuidado clinico em pacientes hospitalizados. Portanto, cumpre os requisitos
legais para funcionamento de leitos criticos. (87) No entanto, em pacientes graves — seja
durante cirurgias complexas ou em UTIs — essa abordagem é insuficiente. A monitorizacdo
basica ndo oferece informacGes detalhadas sobre o estado hemodindmico do paciente,

especialmente em situagGes de instabilidade, choque ou faléncia organica. (89)

Alguns modelos de monitores multiparamétricos possuem mddulo de débito cardiaco e se
limitam a um Unico parametro, de forma intermitente requerendo termodilui¢des frequentes
com o uso do Swan-Ganz ou outras tecnologias mais invasivas, ndao sendo aplicavel a todos os
pacientes devido ao grau de invisibilidade e ao fato de que o parametro débito cardiaco ser

considerado uma variavel de macrohemodinamica. (89)

Por outro lado, a monitorizagdo hemodinamica avangada contempla parametros que traduzem
o real status hemodinamico do paciente com relagdo a pressao, fluxo e perfusdo. Pode ser feita
através de inumeros sensores, mas também é classificada por nivel de invasibilidade, podendo

ser ndo-invasiva, minimamente invasiva e invasiva e estdo brevemente descritas abaixo: (90,91)
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1) Ndo-invasiva: sensores aplicados ao paciente que proporcionam parametros avanc¢ados,

mas podem ter limitacdes quando aplicados a pacientes de alto risco, com grandes

instabilidades e uso de altas doses de drogas vasoativas. (90,91)

2) Minimamente-invasivas: sensores conectados a uma linha arterial periférica, ja
existentes em pacientes criticos, para monitorizacdo de varidveis avancadas que permite a
medida continua destas varidveis de forma dinamica com um nivel seguro de invasdao, como no

caso do sensor FloTrac®. (90,91)

3) Invasiva: sensores ou catéteres que requerem a pungao Ou acesso a vasos centrais como
o Swan-Ganz que é inserido através da veia jugular interna ou subclavia e alcanga a artéria
pulmonar atravessando as camaras cardiacas direitas. Indicado para pacientes de maior
gravidade, condi¢cGes como hipertensdo pulmonar ou submetidos a transplantes cardiaco ou

pulmonar. (90,91)

3.2 Monitorizagdo minimamente invasiva com sensor pré-calibrado

FloTrac®

A monitorizacdo avancada com FloTrac® é necessdria para pacientes criticos. O sistema FloTrac®
permite uma monitorizagdo hemodinamica avan¢ada e continua, com dados como, débito
cardiaco, volume sistélico, indice de variabilidade da pressdo de pulso (SVV) e resisténcia
vascular sistémica. Diferente de tecnologias invasivas como o Swan-Ganz, FloTrac®
é minimamente invasivo, utiliza o sinal da pressdo arterial ja monitorada e ndo requer
termodiluicOes. Isso o torna aplicdvel a uma gama muito maior de pacientes, inclusive em

situacdes de risco elevado, como:

e Choque séptico

e Cirurgias de grande porte
e Instabilidade hemodinamica intraoperatdria

e Monitoramento pds-operatdrio de pacientes criticos

Além disso, a Resolugdo CFM n2 2.271/2020 reconhece que pacientes em UTI de nivel Il — com
multiplas faléncias organicas ou risco iminente de morte — exigem monitorizacdo

hemodinamica avancada. (92)
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O sensor pré-calibrado FloTrac® (Figura 9) estd conectado a um monitor Edwards Vigileo®,

EV1000 ou HemoSphere®, mede de forma continua os seguintes pardmetros:

e débito cardiaco;

e indice Cardiaco (InC);

e Volume Sistdlico VS;

e indice Volume Sistélico (IVS);

e VVS;

e VPP

e Resisténcia Vascular Sistémica (RVS)’;

e indice de Resisténcia Vascular Sistémica (IRVS).

Figura 9. Sensor FloTrac®.

Fonte: Edwards, 2025. (93)

Além destes parametros, o sensor pré-calibrado FloTrac® permite o compartilhamento das
medidas de pressdo arterial (PA) sistdlica, PA diastdlica e PAM com o monitor multiparamétrico

(Figura 10).

5> Atualmente, o monitor Hemosphere vem substituindo os demais no mercado nacional.
& Apenas no HemoSphere.
7 Necessério informacdes da PVC.
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Figura 10. Visualizacdo dos parametros no sistema FloTrac®.

FloTrac

Alarme de VS abalzo do lmite minimo

Fonte: disponibilizado pela Edwards, 2025. HPI: indice de previsdo de hipotensdo; IC: indice cardiaco (*sigla usada
neste documento InC); IVS: volume sistdlico indexado; VVS: variagdo do volume sistdlico; PAM: pressdo arterial
média; PVC: pressdo venosa central; IRVC: indice de responsividade a variagdo ciclica; VVS: variagdo do volume

sistolico; VPP: variagdo da pressdo de pulso; SvO2: saturagdo venosa de oxigénio; FP: frequéncia de pulso.

Com esses parametros disponiveis, é possivel:

e Guiar a terapia de otimizac¢do de fluidos;

e Avaliar as alteragGes 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 precisdo 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;
e E 0 Unico dentre sistemas de débito cardiaco por onda arterial que n3o requer

calibragdo por outro método;
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e E preciso e acurado sob diversificadas condi¢des clinicas e variagdes do débito
cardiaco;

e Tem f4cil instalagdo e manipulagao.

O sensor pré-calibrado FloTrac® é indicado para monitorizacdo de débito cardiaco com base na

curva da PA, em dispositivos e hardwares compativeis. (94)
O sensor pré-calibrado FloTrac® possibilita a:

e (Otimizacdo 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 cirdrgicos com
possibilidade de grandes perdas de fluidos e/ou sangue: cirurgias gastrointestinais,
vasculares, ortopédicas e neuroldgicas;

e Monitorizagdo hemodinamica de pacientes criticos (débito cardiaco, VS, VVS), sem
aumentar riscos, para pacientes que ndo tenham indicacdo de uma monitorizacao

hemodinamica complexa.

Como contraindicac6es do método, podemos citar a utilizagdo em artérias muito vasoconstritas

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

e Pacientes em uso de baldo intra-adrtico, devido a contra pulsag¢ao do baldo alterar
a curva da pressao arterial.

e Pacientes pediatricos: O estudo de Langewouters (95), utilizado no algoritmo do
Monitor Vigileo®, EV1000 ou Hemosphere para célculo da complacéncia adrtica,
nao contemplou pacientes pediatricos.

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

de humanos.

Em situagGes hiperdinamicas (como na sepse grave ou pés-transplante de figado), pode ocorrer
uma dissociacdo entre o fluxo periférico e o fluxo central/aédrtico, resultando em alto débito
cardiaco, 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 débito cardiaco, quando comparado com o CAP. No entanto, apesar de
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subestimar os valores do débito cardiaco, as alteragées acompanham a tendéncia medida pelo

CAP.

Ha algumas situacbes em que o sensor pré-calibrado FloTrac® pode ndo calcular
apropriadamente o VS devido as altera¢des 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 situacdes 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 limitacGes 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®. Nao é aconselhdvel modificacdo na configuracdo do kit, que comprometerd o

funcionamento da tecnologia.

3.3 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¢ao do débito cardiaco pela PA no qual o débito
cardiaco é medido continuamente e em tempo real. Esta nova tecnologia é baseada em

principios basicos da fisica e na aplicagdo de um algoritmo sofisticado. (96)

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 conversdo conhecido como Khi(x). (96)

O débito cardiaco é um importante componente da DO, global e varidvel mais frequentemente

manipulada quando ha tentativas de melhorar a DO,. (96)

O débito cardiaco é calculado multiplicando-se a FC pelo VS. O algoritmo do sensor pré-calibrado
FloTrac® usa o 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
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pela PA do paciente através de um sistema especialmente criado para esta funcdo, que analisa

o formato da onda da PA usando o exclusivo algoritmo sensor pré-calibrado FloTrac®. (96)

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 (DP) da PA. Este oPA é proporcional a PP. A diferenca entre essas

duas pressées sistolica e diastélica é chamada de PP. (97)

O sensor pré-calibrado FloTrac® tem sido validado, desde que esteve disponivel clinicamente,
em comparacdo com vdrias tecnologias de medicdo de débito cardiaco, incluindo o débito

cardiaco por termodiluicdo. (96)

Conforme ja mencionado anteriormente, o sensor pré-calibrado FloTrac® ndo necessita de
calibragdo manual intermitente: outros métodos que fornecem o débito cardiaco por PA (analise
de contorno de pulso, por exemplo) requerem calibragdo, ja que estes ndo tém a capacidade de
auto-correcao devido as alteragdes do tonus vascular do paciente. O algoritmo do sensor pré-
calibrado FloTrac® é ajustado continuamente para as altera¢des continuas do tonus vascular.

(96)

3.4 Consideragoes técnicas

O algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac® depende de um acompanhamento de alta
fidelidade da pressdo arterial. E importante ter aten¢do as boas praticas na monitorizagdo da
pressao: preenchimento pela gravidade, bolsa pressdrica mantida em 300mmHg, bolsa de soro
adequada, sensor mantido nivelado com o eixo flebostatico e testes periddicos para otimizagdo
de amortecimento com um teste de onda quadrada. Destaca-se que todo treinamento
necessario para a utilizacdo do produto é fornecido pelo fabricante. A empresa Edwards
Lifesciences Corporation possui um programa de educacdo clinica em monitorizagdo
hemodinamica, além disso, capacita os profissionais para o correto manejo da tecnologia

FloTrac®.

Os kits do sensor pré-calibrado FloTrac® sdo especialmente idealizados para otimizar a
frequéncia de resposta, portanto, ndo se faz necessario um transdutor de pressdo adicional. O
sensor pré-calibrado FloTrac® pode ser acoplado em diferentes tipos de monitores, inclusive

monitores ja disponiveis nas unidades hospitalares (Figura 11).
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Figura 11. Sensor FloTrac® acoplado ao monitor.

Fonte: disponibilizado pela Edwards, 2025.

Atualizacdo do Algoritmo do sensor pré-calibrado FloTrac®: O algoritmo do sensor pré-calibrado
FloTrac®, em relacdo a versdao da primeira geragao, foi sendo atualizado com a introdugdo de

melhorias objetivando melhorar a performance e precisdao do produto.

Atualmente, esse algoritmo estda em sua 4° geracdo. Um estudo de Backer et al., 2011 (98),
mostra os beneficios das melhorias realizadas continuamente em cada geragao 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

indicard que esse valor ndo deve ser considerado.

3.5 Base Instalada de Monitores

A base instalada de monitores Edwards que utilizam o sensor pré-calibrado Flotrac no Brasil é
composta por um total de 359 unidades (em junho de 2025), distribuidas em 160 hospitais
publicos e filantrépicos, localizados em 21 Unidades Federativas. Esses monitores estdo
divididos em trés modelos principais: EV1000, com 186 unidades; Hemosphere, com 120

unidades; e Vigileo®, com 53 unidades (Figura 12). A ampla distribuicdo reflete a adogdo
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significativa dessa tecnologia e relevancia do procedimento em diversas regides do pais,
destacando sua importancia na monitorizacdo hemodinamica avancada. Este nimero pode ser
ainda maior devido a capilaridade da rede de distribuicdo autorizada e pela presenca de

monitores similares.

Figura 12. Nimero de monitores Hemosphere, EV-1000 e Vigileo nos hospitais publicos e

filantrépicos do Brasil — 2025.

Fonte: Elaboragdo prépria. A figura mostra o nimero de monitores em cada regido do Brasil.

E importante destacar que esta base de monitores (359) esta apenas nos hospitais que realizam
cirurgias de grande porte e alta complexidade, incluindo hospitais federais, estaduais e
filantrépicos que prestam atendimento pelo SUS se contabilizarmos a base na rede privada, este
numero de monitores pode chegar a ser 3 vezes maior, passivel para o Programa Agora tem

Especialistas, do Governo Federal.

Essa presenga abrangente e reforga a importancia dos monitores Edwards no monitoramento
hemodinamico avancado, contribuindo para a seguranca e eficacia dos procedimentos

cirdrgicos realizados no Brasil.
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O SUS, por meio de uma politica de investimento louvdvel e acertada, financia a aquisicao de
monitores hemodinamicos avancados através da Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais
Permanentes (RENEM). Estes equipamentos sdo cruciais para a estruturacdo de Unidades de
Terapia Intensiva (UTI) e centros cirdrgicos, representando um avango na capacidade
tecnoldgica da rede de saude. Os monitores Hemosphere, Vigileo e EV1000, que fazem parte
desta base instalada de 359 monitores, sdo codificados no item 11799 na lista RENEM e sdo
financidveis pelo Fundo Nacional de Saude. O Sensor pré-calibrado FloTrac possui
compatibilidade em 100% dos parametros indicados como minimos necessdarios na descri¢ao

dos monitores.

A iniciativa do RENEM, gerida pelo Ministério da Saude, por meio do Fundo Nacional de Saude,
com apoio do Programa de Cooperagdo Técnica (PROCOT) funciona como um catédlogo
norteador para gestores no momento de planejar e executar a compra de itens, incluindo os
monitores, atuando como um pilar para a qualificagdo dos investimentos em equipamentos e
materiais permanentes, com o objetivo final de aprimorar a capacidade instalada da rede de

saude e, consequentemente, a qualidade do atendimento.

Contudo, o modelo de financiamento atual cria um paradoxo: o SUS investe no equipamento (o
capital), mas ndo viabiliza de forma adequada o insumo essencial para sua operacgdo (o custeio).
Os sensores pré-calibrados FloTrac, que sdo a interface entre o paciente e o monitor, ndo
possuem um mecanismo de reembolso especifico e adequado no Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais do SUS

(SIGTAP). Esta lacuna resulta em um grave problema de gestdo e assisténcia:

Subutilizacdo de Ativos Publicos: Hospitais com monitores de ponta sao frequentemente
incapazes de utiliza-los em sua plenitude por ndo conseguirem arcar com o custo dos sensores,

tornando o investimento inicial parcialmente inécuo.

Ineficiéncia do Investimento: O recurso publico aplicado na compra do equipamento nao gera
o retorno esperado em qualidade assistencial e melhores desfechos clinicos, pois a tecnologia

nao se torna plenamente operacional.
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Figura 13. Lista RENEM — monitor hemodinamico.

RENEM - Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financidveis para o 5US.

Shaue pana Dutaha

Fonte: Ministério da Saude, 2025. (99)

3.6 Registro do Sensor FloTrac® no Ministério da Saude

O sensor pré-calibrado FloTrac® esta registrado no Ministério da Saude (MS), e sua renovacgado
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
c6digo Unico (Registro de FAMILIA) os seguintes modelos: (100)

e MDHS8: Sensor FloTrac® com tubos de 84”;

e MHDG6: Sensor FloTrac® com tubos de 60”;

e MHDB6AZ: Sensor FloTrac® com tubos de 60” contendo dispositivo VAMP (coleta de

amostra sanguinea em sistema fechado, sem necessidade do uso de agulhas);

e MHDS85: Sensor FloTrac® com tubos de 84”, em embalagem com 5 unidades.

3.7 Informagdes adicionais do Sensor FloTrac®

O sensor pré-calibrado FloTrac® é apresentado em uma embalagem externa de papeldo segura
e resistente contendo a identificagdo do sensor pré-calibrado FloTrac®, registro, numero de série
e demais informagdes obrigatérias (Figura 14). Dentro, encontra-se uma embalagem de
protecdo para a bandeja e, nesta, o sensor pré-calibrado FloTrac®. Os sensores sdo fornecidos
estéreis (esterilizados em 6xido de etileno e apirogénicos, salvo especificacdo ao contrario). O

sensor nao deve ser utilizado se a embalagem tiver sido aberta ou danificada.
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Figura 14. FloTrac® na embalagem.

Fonte: Edwards, 2025. (93)

O prazo de validade, marcado em cada embalagem, é de 18 meses. O armazenamento incorreto
fora das regras de fabricacdo pode resultar na deterioracdo do sensor. A re-esterilizagdo ndo
deve ser realizada e o prazo de validade nao deve ser estendido, devido a redugdo da eficacia

da leitura da PA e, consequentemente, a andlise do débito cardiaco.

O Centro de Controle de Doengas recomenda que os transdutores descartdveis 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 solugdo de irrigagao.

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

produto.

3.8 Recomendagdes internacionais para monitorizacao hemodinamica

Em 2013, as diretrizes da Francga para a otimizagdao hemodinamica perioperatdria, ja mencionava
a avaliagdo de pardmetro hemodindmicos de forma continua (avaliagdo feita pelo sensor
FloTrac®) em pacientes submetidos a cirurgias de alto risco. A diretriz recomenda a avaliacdo

continua do VS e o uso continuo dos parametros dindmicos (VPP e VVS). (101)

O Consenso da European Society of Intensive Care sobre choque circulatério e monitoramento

hemodinamico, em 2014 recomendou o uso de dispositivos menos invasivos validados para a
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monitoriza¢do da func¢do cardiaca e do débito cardiaco, além da avaliagdo continua do débito

cardiaco ou da saturagdo de oxigénio (avaliagdo feita pelo sensor FloTrac®). (102)

O Royal College of Anesthetists Guidelines for the provision of Anaesthesia Services for
Jintraoperative Care, 2021, recomenda monitoriza¢cdo cardiovascular adicional com uso de
monitorizacdo de débito cardiaco com monitores menos invasivos. O uso da monitorizacao

adicional do débito cardiaco pode auxiliar na titulagdo para otimizar o VS. (103)

Em 2022, a Indian Society of Critical Care Medicine recomendou nas suas diretrizes para o
monitoramento hemodindmico em pacientes criticos o uso de parametros dindmicos (avaliacdo
feita pelo sensor FloTrac®) ao invés de parametros estaticos (avaliagdo feita pela monitorizacdo

convencional). (104)

Em 2024, o guideline da German Society of Anaesthesiology and Intensive Care Medicine in
collaboration with the German Association of the Scientific Medical Societies sobre o
monitoramento hemodinamico intraoperatério de pacientes adultos submetidos a cirurgia ndo
cardiacas, recomenda para pacientes de risco baixo ou moderado monitorizacdo continua nao
invasiva da PA. Ja para pacientes com alto risco de complica¢des, recomenda o monitoramento
do VS e do débito cardiaco. Recomenda ainda, o manejo hemodinamico guiado pelo VS/ débito
cardiaco e o uso da VPP e da VVS como preditores de responsividade aos fluidos. Ressalta-se
qgue o guideline ndo limita quais as técnicas de monitorizacdo podem ser utilizadas para as
avalia¢Oes citadas. Nesse sentido, o sensor FloTrac® é capaz de monitorar de forma continua

todos os parametros recomendados. (105)

O guideline Intra-operative haemodynamic monitoring and management of adults having
noncardiac surgery, publicado em 2025, pela European Society of Anaesthesiology and Intensive
Care, recomenda o uso de indicadores dinamicos, como a VPP e a VVS, para a avaliagdo da
responsividade dos fluidos. O guideline ndao especifica quais tecnologias ou sistemas de
monitorizacdo podem ser empregados para essa finalidade. Nesse contexto, o sensor FloTrac®
permite a monitorizacdo continua e em tempo real de ambos os parametros, atendendo as

recomendacgdes propostas. (106)
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3.9 Recomendag¢ao internacionais de agéncias de Avaliagdo de

Tecnologias em Saude (ATS)

Em 2020 o NICE publicou um guideline sobre os cuidados perioperatdrios em adultos, a
monitorizacdo do débito cardiaco foi recomendada como cuidado intraoperatério para
pacientes submetidos a cirurgias de grande porte ou de alto risco. O guideline recomenda
técnicas ndo invasivas para a monitorizacdo do débito cardiaco, dentre essas técnicas esta o uso

do sensor FloTrac®. (107)
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4. Descricao das tecnologias alternativas

Atualmente, no SUS os pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos nao cardiacos de alto
risco sdo monitorados por meio de cuidados usuais, que consiste na avaliacdo clinica com uso
de tecnologia convencional (monitores de beira leito) que trazem sinais vitais estaticos como
pressao arterial, saturacdao de oxigénio, frequéncia cardiaca. Podendo combinar o uso de
ecocardiograma e débito cardiaco de maneira intermitente e invasiva. Porém, ndo ha
estabelecido no SUS um sistema de monitorizacdo hemodindamica avancada continua do débito
cardiaco e da pressao intravascular para os pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos

nao cardiacos de alto risco. (15,39)
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5. Evidéncias cientificas

5.1 Questao do Estudo

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

Tabela 1. Questao estruturada no formato PICO.

P - Populagao Pacientes adultos (= 18 anos) submetidos a cirurgias de grande porte, ndo
cardiacas, de alto risco! sem alternativa de monitorizacdo continua ofertada
pelo SUS.

| - Intervengdo Sensor pré-calibrado FloTrac®.

C - Comparagao Sem restricdo de comparador.

O - Desfechos Eficacia, seguranga, acuracia e qualidade de vida

Desenho de Estudo Revisdes sistematicas com ou sem meta-analise, ensaios clinicos randomizados
e estudos observacionais.

Fonte: elaboragdo prépria. 1 esofagectomia, gastrectomia, resseccdo hepatica, pacreatectomia, colectomia, resseccdo
retal, cistectomia, quimioterapia hipertérmica intraperitoneal, fratura do fémur e do quadril, revisdo do quadril,

reparo aberto de aneurisma adrtico abdominal e desvio vascular.

Pergunta: O sensor pré-calibrado FloTrac®, de sistema fechado e minimamente invasivo, para
monitorizacdo hemodinamica avancada do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e
avaliacdo a fluidoresponsividade, para cirurgias de grande porte ndo cardiacas, e alto risco em
pacientes sem alternativa de monitorizagdo continua ofertada pelo SUS, melhora os resultados

pds-operatorios desses pacientes?

5.1.1 Intervengao

Sensor pré-calibrado FloTrac®, de sistema fechado e minimamente invasivo, para monitorizagdo
hemodinamica avancada do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e avaliacdo a

fluidoresponsividade.
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5.1.2 Populagao

Pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a cirurgias de grande porte, ndo cardiacas, de alto

risco sem alternativa de monitorizagdo continua ofertada pelo SUS.

De acordo com o Consenso Brasileiro sobre terapia hemodindmica perioperatdria guiada por
objetivos em pacientes submetidos a cirurgias nao cardiacas: estratégia de gerenciamento de
fluidos, produzido pela Sociedade de Anestesiologia do Estado de S3o Paulo (SAESP), de 2016,
as cirurgias de grande porte ndo cardiacas de alto risco sdo: esofagectomia, gastrectomia,
resseccdo hepatica, pancreatectomia, colectomia, resseccao retal, cistectomia, quimioterapia
hipertérmica intraperitoneal, fratura do fémur e do quadril, revisdo do quadril, reparo aberto
de aneurisma adrtico abdominal e desvio vascular. (1) Por esse motivo, essas foram definidas

como as cirurgias de alto risco, ndo cardiacas, para a populagdo de interesse.

5.1.3 Comparagao
Sem restricdo de comparador.

Atualmente, esta disponivel no SUS para os pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos
nao cardiacos de alto risco, os cuidados usuais, que consiste na avaliagdao clinica com uso de
tecnologia convencional (monitores de beira leito) que avaliam os sinais vitais estaticos como
pressdo arterial, saturacdo de oxigénio, frequéncia cardiaca. Podendo combinar o uso de
ecocardiograma e débito cardiaco de maneira intermitente e invasiva. Contudo, ndo ha
estabelecido no SUS um sistema de monitorizagdo hemodinamica continua do débito cardiaco
e da pressdo intravascular para esses pacientes. Por isso optou-se por ndo restringir os

comparadores.

5.2 Estratégia de busca

5.2.1 Fontes de dados

Buscaram-se revisdes sistemdticas com ou sem meta-andlise e ensaios clinicos randomizados
(ECRs) que avaliaram o sensor pré-calibrado FloTrac® de sistema fechado, minimamente
invasivo para monitorizacdo hemodinamica avangada do débito cardiaco continuo, por
contorno de pulso e avaliagdo a fluidoresponsividade em pacientes adultos (> 18 anos)
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submetidos a cirurgias de grande, ndo cardiacas e de alto risco e sem alternativa de
monitorizagdo continua ofertada pelo SUS. As buscas eletronicas foram realizadas até fevereiro
de 2024 nas bases de dados: The Cochrane Library, MEDLINE via Pubmed, Literatura Latino-

Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS) e Embase (Anexo 3).

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

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.

Tabela 2. Termos utilizados nas estratégias de busca.

Base Linha da Intervengao

PUBMED ("minimally invasive hemodynamic monitoring" OR "FloTrac®")

LILACS (FloTrac® OR "minimally invasive hemodynamic monitoring" OR "monitorizacion
hemodinamica minimamente invasiva")

BIBLIOTECA ("minimally invasive hemodynamic monitoring" OR FloTrac®)
COCHRANE

EMBASE 'minimally invasive hemodynamic monitoring' OR FloTrac®

Fonte: elaboragdo propria. LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.

Tabela 3. Estratégias de busca.

PUBMED
= BUSCA SIMPLES

("minimally invasive hemodynamic monitoring" OR "FloTrac®")
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Resultados: 376 titulos.

LILACS
= BUSCA SIMPLES

(FloTrac® OR "minimally invasive hemodynamic monitoring” OR "monitorizacion hemodinamica
minimamente invasiva")

Resultados: 5 titulos.

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

Resultados: 1 titulos (revisdo completa).

EMBASE
= BUSCA SIMPLES
'minimally invasive hemodynamic monitoring' OR FloTrac®

Resultados: 972 titulos.

Fonte: elaboragdo propria. LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.

5.3 Critérios de selecao e exclusao dos artigos

Serdo incluidos artigos na integra que atenderam as seguintes caracteristicas:
¢ RevisOes sistematicas com ou sem meta-analises e ECRs;

e Incluindo Pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a cirurgias de grande porte, ndo

cardiacas e de alto risco, e sem alternativa de monitoriza¢do continua ofertada pelo SUS;

e Em uso do sensor pré-calibrado FloTrac® de sistema fechado, minimamente invasivo
para monitorizagdo hemodinamica avang¢ada do débito cardiaco continuo, por contorno

de pulso e avaliagdo a fluidoresponsividade.

Alguns critérios de exclusdo foram estabelecidos: estudos que tenham utilizado como
comparador o cateter swan-ganz, estudos de delineamento de revisdes narrativas, estudos
observacionais comparativos ou nao, estudos observacionais do tipo caso-controle, relatos ou
séries de casos, ensaios pré-clinicos (com modelos animais) e estudos de farmacocinética ou

farmacodinamica, e estudos com tamanho amostral < 30 pacientes em cada grupo.
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5.4 Selegdo e extragao

Dois revisores realizardo a busca nas bases de dados utilizando a estratégia previamente
definida e selecionardo os estudos para inclusdo na revisdo. Serao realizadas duas etapas de
selecdo, sendo em uma considerados titulos e resumos e a segunda o texto completo. Planejou-
se, inicialmente, que, nos casos em que ndao houver consenso, um terceiro revisor seria

consultado sobre a elegibilidade e ficaria responsavel pela decisao final.

Ainda, a extragao também sera realizada por dois revisores, sendo as divergéncias solucionadas
apods consulta a um terceiro revisor. Os dados coletados nessa etapa envolverdo as seguintes
variaveis: autor, ano, paises em que o estudo foi conduzido (ndo aplicavel para revisGes
sistematicas), desenho do estudo, populagado, intervengao, comparagdes, desfechos principais,
resultados e limitagBes. Esta tabela sera apresentada como um resumo dos resultados na sessao

5.5.1. A sintese dos dados extraidos sera realizada de forma narrativa.

A selecdo e a extragdo serdo realizadas nos programas JabRef® e Microsoft® Excel®.

5.4.1 Avaliagao do risco de viés

De acordo com as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos do
Ministério da Saude (108), os estudos incluidos na revisdo serdo analisados de acordo com o
questionario recomendado para cada tipo de estudo, permitindo a avaliacdo sistematica na

identificacdo de potenciais vieses e seus impactos na conclusdo do estudo (Tabela 4).

A avaliagdo do risco de viés sera realizada por dois revisores, sendo as divergéncias solucionadas

apos consulta a um terceiro revisor.

As fichas de avaliagdo critica estardo no Anexo 2 deste documento.

Tabela 4. Instrumentos de avaliagao de risco de viés por desenho de estudo.

Desenho de estudo Ferramenta

Revisdo sistematica AMSTAR-2 (109)

Cochrane Risk of Bias Tool for Randomized Controlled Trials —

ECR
s versdo 2.0 (RoB 2.0) (110)
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Newcastle-Ottawa para coorte (111)

Estudos observacionais - coorte

com grupo comparador Risk Of Bias In Non-randomised Studies - of Interventions
(ROBINS-I) (112)

J Bri Institute (JBI) Critical A ial Checklist j-
Estudos quasi-experimentais oanng riggs Ins / ute (JBI) Critical Appraial Checklist for quasi
experimental studies (113)

Estudos observacionais — coorte Joanna Briggs Institute (JBl) Critical Appraial Checklist for Cohort

sem comparador Studies (114)

Fonte: elaboragdo prépria. ECR: ensaio clinico randomizado.

5.4.2 Qualidade da evidéncia

Ainda, segundo as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos
do Ministério da Saude (108), sugere-se a ponderacdo de outros aspectos que podem aumentar
ou diminuir a qualidade da evidéncia sobre o efeito de uma intervengdo para um desfecho. Para
tal, sera utilizado o sistema The Grading of Recommendations, Assessment, Development and
Evaluation (GRADE). A avaliagdo da qualidade ou “for¢a” da evidéncia sera realizada por dois

revisores, sendo as divergéncias solucionadas apds consulta a um terceiro revisor.

5.5 Resultados da busca realizada

Apds a realizagdo da estratégia de busca nas bases de dados, 1.354 cita¢Ges foram localizadas,
além de uma publicacdo localizada por busca de citacGes. Aplicados os critérios de elegibilidade,
dois revisores selecionaram 19 cita¢des para leitura na integra. Dessas, 13 citagdes foram

selecionadas e incluidas nesta revisao (Figura 15; Tabela 5).
Os resultados encontram-se descritos abaixo.

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

apresentados no Anexo 5.
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Figura 15. Fluxograma de selecdo de estudos.

o
'g_ Registros identifica.dos de: in= 1.354) Registros removidos antes da Registros identificadas de:
§ * PubMed (n=376) triagem: * Sites (n=0)
E . Emhase in= 9?‘2] —- RF-S'S'_"?S duplicados removidos * Organizagdies (n=0)
= + Cochrane (n=1) (n=325) * Buscas por citaghes (n=1)
=] » LILACS {n=3)
y
¥ l
Registros triades (n=1029) +  Registros excluidos (n=1011) Publicacfies rebuperadas (n=1)
¥
. |
E [’uhlican,&les recuperadas il Publicagdes ndo recuperadas Publicacies avalladas
- (n=18) (n=0] para elegibilidade {n=1}
¥
. i - Publicagdes excluidas {n=6):
Publicacites avaliadas para w + Comparader {n=1)

elegibilidade {n=18}

= Intervenciio [n=1]

)

(n=13]

* Populagdo [n=4)

Estudos incluidos na revisdo

-

Identificagdo de novos estudos via bases de dados e repositdrios |dentificagdo de estudos por outros métodos

Publicagfies ndo

recuperadas (n=0]

Publicagbes excluidas
[n=0})

Fonte: elaboragdo prdpria. LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.

Tabela 5. Estudos incluidos para andlise.

Publicacdo Referéncia
Alves et al. Critical Care Science 2024 (22)
Benes et al. Critical Care Science 2010 (48)
Kratz et al. Technology and Health Care 2016 (115)
Elgendy et al. Egyptian Journal of Anaesthesia 2017 (116)
Weinberg et al. Anaesthesia and Intensive Care 2017 (117)
Sujatha et al. Anesthesiology Research and Practice 2019 (118)
Weinberg et al. BMC Anesthesiology 2019 (119)
Boekel et al. Journal of Clinical Monitoring and Computing 2021 (83)
de Waal et al. Journal of Clinical Anesthesia 2021 (120)
Ghoreifi et al. International Urology and Nephrology 2021 (121)
Liu et al. BMC Anesthesiology 2021 (122)
Lian et al. Experimental and Therapeutic Medicine 2022 (123)
Peltoniemi et al. Pancreatology 2023 (124)
Fonte: elaboragdo prépria.
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5.5.1 Descrigao dos estudos selecionados

Foram incluidos uma revisdo sistematica com meta-analise (RSMA), cinco ECRs e sete estudos
observacionais, que avaliaram o efeito clinico da monitorizacdo hemodinamica TGM utilizando
o sistema FloTrac® comparado aos cuidados usuais® em pacientes submetidos a procedimentos
cirdrgicos de grande porte e de alto risco. Os principais desfechos avaliados foram o tempo de
internacao hospitalar ou em UTI apds a cirurgia, as complicacdes pds-operatdrias, mortalidade

e reinternacdo hospitalar ou em UTI. (48,83,115-125)

A Tabela 6, Tabela 7 e Tabela 8 resumem os principais achados dos estudos.

8 Os pardmetros cardiovasculares e hemodindmicos sdo acompanhados por diferentes métodos como avaliagdo
clinica, frequéncia cardiaca, aferi¢dao de pressao arterial, saturagdao de Oxigénio, ecocardiograma a beira do leito e
monitores de débito cardiaco.
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Tabela 6. Resumo dos artigos incluidos (Parte 1).

Autor, data

Locais de condugao do
estudo

Fontes de financiamento

Desenho

Populagao

Intervencao e
comparadores

Desfechos principais

Tempo de internacao
hospitalar

Alves, 2024

N3o se aplica

Edwards Life Sciences

RSMA

pacientes adultos
submetidos cirurgias
de grande porte

FloTrac® (n=1.733)

Cuidados usuais! (n =
1.735)

DM, dias (IC 95%)
-1,81 (-2,80a-0,81)

Benes, 2010

Republica Tcheca

Czech Ministry of
Education

ECR

Pacientes de alto risco
submetidos a cirurgia

abdominal de grande

porte

FloTrac® (n = 60)

Cuidados usuais* (n = 60)

Intencdo de tratar,
mediana de dias (IQR)

FloTrac®:9 (8 a 11,5)

cuidados usuais: 10 (8 a
16)

p-valor NS

Elgendy, 2017

Egito

N3o informado

ECR

Pacientes de alto risco
submetidos a cirurgia

abdominal de grande

porte

FloTrac® (n = 43)

Cuidados usuais* (n = 43)

Média de dias (DP)

FloTrac®: 9,7 (1,9)
cuidados usuais: 12,2 (3,5)

p-valor NS

Sujatha, 2019

india

N3o informado

ECR
Pacientes adultos, ASA |

ou ll, submetidos a
cirurgia intestinal aberta

FloTrac® (n = 102)

Cuidados usuais* (n = 102)

Numero de dias (IQR)

FloTrac®: 14 (11 a 17)

cuidados usuais: 14 (11 a
17)

p-valor NS

Liu, 2021

China

Departamento de projetos
de pesquisa em ciéncia e
tecnologia de Sichuan

ECR

Pacientes idosos (> 65
anos), ASA 2 I, submetidos
a cirurgia gastrointestinal
aberta

Solugdo de carboidratos +
FloTrac® (n = 60)

Cuidados usuais?* (n = 60)

Intencdo de tratar, média

de dias (DP
FloTrac®: 9,1 (2,8)

cuidados usuais: 9,7 (3,2)

p-valor NS
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Autor, data

Alves, 2024

Benes, 2010

Elgendy, 2017

Sujatha, 2019

Liu, 2021

Tempo de internagdo em
uTl

Mortalidade

Complicagbes pos-
cirdrgicas

DM, dias (IC 95%)
-0,49 (-0,93 a -0,05)

RR (IC 95%)
1,01 (0,69 a 1,49)

Infarto do miocardio —

Intencdo de tratar,

mediana de dias (IQR)

FloTrac®:3(2a5)

cuidados usuais: 3 (0,5 a
5)

p-valor NS

Intencdo de tratar, n° (%)

Numero de dias (%)

FloTrac®: 2,3 (0,9)
cuidados usuais: 3,5 (1,4)

p-valor = 0,001

Numero total de mortes

Mediana de dias na UTI

Numero de pacientes

(IQR)
FloTrac®: 2 (1a 5)

cuidados usuais: 2 (1 a 3)
(p-valor NS)

Mediana de dias na UADC
(IQR)

FloTrac®:2 (1a3)

cuidados usuais: 3 (2 a 4)

p-valor = 0,004

Taxa de sobrevida, n° (%)

admitidos em UTI (%)

Intencdo de tratar

FloTrac®: 6 (10)
cuidados usuais: 7 (11,7)

p-valor NS

Intencdo de tratar, n° (%)

FloTrac®: 1 (1,67)
cuidados usuais: 2 (3,33)

p-valor NS

Incidéncia pos-operatério

%
FloTrac®: 3 (7)
cuidados usuais: 5 (11,6)

p-valor NS

Durante internacdo em

FloTrac®: 92 (92)
cuidados usuais: 93 (92,1)

p-valor NS

Disfuncdo renal em 48

FloTrac®: 0 (0)
cuidados usuais: 2 (3,5)

p-valor NS

Intencdo de tratar, n° (%)

RR (IC 95%)
0,64 (0,30 a 1,37)

Insuficiéncia cardiaca
ou edema pulmonar —

RR (IC 95%)
0,50 (0,24 a 1,02)

de 30 dias
FloTrac®: 30%

cuidados usuais: 58,3% (p-
valor = 0,0033)

Incidéncia de
complicacdes graves

UTI, n° (%)
FloTrac®: 4 (9,3)

cuidados usuais: 9 (20,9)
(p-valor =0,039)

horas, n

FloTrac®: 3 (estagio 1), 3
(estagio Il) e 1 (estagio IlI)

cuidados usuais: 9
(estagio 1), 1 (estagio ll) e
0 (estagio )

FloTrac®: 15 (25)

cuidados usuais: 29 (48,3)
(p-valor = 0,013)
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Autor, data Alves, 2024 Benes, 2010 Elgendy, 2017 Sujatha, 2019 Liu, 2021

Lesdo renal aguda — FloTrac®: 11,7%

RR (IC 95%)
0,87 (0,58 a 1,30)

cuidados usuais: 36,7%

p-valor = 0,0028

Hipotensdo — RR (IC
95%

0,64 (0,28 a 1,45)

Reinternagao - FloTrac®: 2 (3,33%) Reinternacdo em UTI, n° --- ---
(%)
FloTrac®: 1 (2,3)

cuidados usuais: 6 (10%)

p-valor NS
cuidados usuais: 3 (7)

p-valor NS

Fonte: elaboragdo prépria. ! Também pode ser descrito como fluidoterapia convencional ou terapia convencional de monitorizagdo. Os parametros cardiovasculares e hemodinamicos sdo
acompanhados por diferentes métodos como avalia¢o clinica, frequéncia cardiaca, afericdo de pressdo arterial, saturacdo de Oxigénio, ecocardiograma a beira do leito e monitores de débito
cardiaco. ECR: ensaio clinico randomizado; UTI: unidade de terapia intensivo; LDH: lactato desidrogenase; NS: n3o significativo; IQR: amplitude interquartil; DP: desvio padrdo; UADC: unidade
de alta dependéncia de cuidados.
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Tabela 7. Resumo dos artigos incluidos (Parte 2).

Autor, data

de Waal, 2021

Kratz, 2016

Weinberg, 2017

Weinberg, 2019

Locais de condugao do
estudo

Fontes de financiamento

Desenho

Populagao

Intervencao e
comparadores

Desfechos principais

Tempo de internacao
hospitalar

Holanda

Fundacdo Janivo

ECR

Pacientes adultos, independente
de qual classificagdo ASA,
submetidos a cirurgia abdominal
de alto risco

FloTrac® (n = 248)

cuidados usuaisl® (n = 234)

Mediana de horas (IQR)

FloTrac®: 12 (9 a 18)
cuidados usuais: 12 (9 a 16)

p-valor NS

Alemanha

N3o informado

Estudo observacional
prospectivo

Pacientes submetidos a cirurgia
pancreatica

FloTrac® (n = 45)

cuidados usuaisl* (n = 31)

Média de dias (DP)

FloTrac®: 18,13 (10,1)
cuidados usuais: 19,55 (13,9)

p-valor NS

Australia

N3o informado

Estudo observacional
prospectivo

Pacientes adultos submetidos

a duodenopancreatectomia
aberta

FloTrac® (n = 47)

cuidados usuaisl® (n = 98)

Mediana de dias (IQR)

FloTrac®: 10 (8 a 14)

cuidados usuais: 13 (8,8 a
21,3)

p-valor = 0,017

Australia

Fundo de Pesquisa do
Departamento de Anestesia,
Austin Health, Victoria,
Australia

Estudo observacional
prospectivo

Pacientes adultos submetidos
a ressecgdo hepatica direita

FloTrac® (n = 26)

cuidados usuaisl* (n = 32)

Mediana de dias (IQR)

FloTrac®: 7 (6 a 8)
cuidados usuais: 9 (7 a 13)

p-valor = 0,012
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Autor, data

de Waal, 2021

Kratz, 2016 Weinberg, 2017

Weinberg, 2019

Tempo de internagdo em

uTl

Mortalidade

Complicagbes pds-cirurgicas

Reinternagao

Mediana de horas até a alta (IQR) Média de dias (DP) Mediana de horas (IQR)
FloTrac®: 16 (6 a 20) FloTrac®: 4,38 (3,6) FloTrac®: 22 (16 a 29)
cuidados usuais: 16 (6 a 20) cuidados usuais: 6,87 (10) cuidados usuais: 21 (16 a 39)
p-valor NS p-valor NS p-valor NS
Numero de ébitos (%) Numero absoluto (%) Em 30 dias, n° (%)
FloTrac®: 10 (4) FloTrac®: 1 (2,2) FloTrac®: 0
cuidados usuais: 10 (4,3) (p-valor cuidados usuais: 3 (10) cuidados usuais: 1 (1)
] p-valor NS p-valor NS
Numero médio de complicacdes Insuficiéncia renal aguda, n° Numero (%)
maiores em 30 dias €asos FloTrac®: 30 (64)
FloTrac®: 0,77 FloTrac®: 0 cuidados usuais: 67 (68) (p-
cuidados usuais: 0,66 cuidados usuais: 4 (p-valor = valor NS)

0,013)

p-valor NS

Numero (%)
FloTrac®: 28 (13)

Complicacdes da anastomose,
n° casos

FloTrac®: 0

cuidados usuais: 5 (p-valor =
0,005)

-—- Numero (%)
FloTrac®: 4 (13)

Em 30 dias, n° (%)

FloTrac®: 0
cuidados usuais: 2 (6,2)

p-valor NS

Numero
FloTrac®: 26

cuidados usuais: 37

Numero (%)
FloTrac®: 1 (38)
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Autor, data de Waal, 2021 Kratz, 2016

Weinberg, 2017 Weinberg, 2019

cuidados usuais: 23 (9,8) p-valor NS cuidados usuais: 6 (6) cuidados usuais: 2 (6,2)

p-valor NS p-valor NS

Fonte: elaboragdo prépria. ! Também pode ser descrito como fluidoterapia convencional ou terapia convencional de monitorizagdo. Os pardmetros cardiovasculares e hemodinamicos sdo

acompanhados por diferentes métodos como avaliagdo clinica, frequéncia cardiaca, afericdo de pressdo arterial, saturagdo de Oxigénio, ecocardiograma a beira do leito e monitores de débito
cardiaco..

ECR: ensaio clinico randomizado; UTI: unidade de terapia intensivo; LDH: lactato desidrogenase; NS: ndo significativo; IQR: amplitude interquartil; DP: desvio padrdo; UADC: unidade de alta
dependéncia de cuidados.
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Tabela 8. Resumo dos artigos incluidos (Parte 3).

Autor, data Ghoreifi, 2021 Boekel, 2021 Lian, 2022 Peltoniemi, 2023

Locais de Estados Unidos Holanda China Finlandia

conducgao do

estudo

Fontes de Sem financiamento Departamento de Anestesiologia da Sem financiamento Hospital Universitario de
financiamento Universidade de Groningen, Holanda Helsinque, Fundagao do

Cancer da Finlandia, Fundagdo
Sigrid Jusélius, Sociedade
Escandinava de Anestesiologia
e Medicina Intensiva,
Financiamento Estatal de
Pesquisa, Academia da
Finlandia e da Fundagdo Mary
e Georg C. Ehrnrooth.

Desenho Estudo observacional de Estudo observacional antes e depois  Estudo observacional de coorte Estudo observacional
coorte prospectivo prospectivo retrospectivo

Populagdo Pacientes submetidos a Pacientes adultos submetidos a Pacientes adultos com diagndstico de Pacientes submetidos a
cistectomia radical para cirurgias de alto risco neoplasias periampulares que foram duodenopancreatectomia
carcinoma urotelial primario submetidos a duodenopancreatectomia
da bexiga

Intervencgdo e FloTrac® (n =119) FloTrac® (n = 188) Cuidados usuais® FloTrac® (n = 110) FloTrac® (n = 125)

comparadores (n=214)

Cuidados usuais* (n = 192) Cuidados usuais* (n = 142) Cuidados usuais* (n = 124)

Desfechos principais
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Autor, data Ghoreifi, 2021 Boekel, 2021 Lian, 2022 Peltoniemi, 2023

Tempo de Tempo mediano (dias) (IQR)  --- Tempo médio (dias) (DP) Tempo mediano (dias) (IQR)
mterflag:ao FloTrac®: 4 (3 a 6) FloTrac®: 11,02 (2,07) FloTrac®: 9 (7 a 14)
hospitalar
cuidados usuais: 4 (4 a 5) cuidados usuais: 14,95 (3,97) cuidados usuais: 11 (8 a 15)
p-valor < 0,0001 p-valor NS
Mortalidade Numero (%)

FloTrac®: 7 (4)

cuidados usuais: 12 (6) (p-valor NS)

Complicagées Numero (%) Numero (%) Numero (%) Numero (%)
pos-cirdrgicas FloTrac®: 92 (77,4%) FloTrac®: 124 (64) FloTrac®: 81 (74) FloTrac®: 31 (24,8)
cuidados usuais: 136 (70,8%) cuidados usuais: 154 (72) cuidados usuais: 116 (82) cuidados usuais: 54 (43,5)
p-valor NS p-valor NS p-valor NS p-valor = 0,002
Reinternagao Readmissdo em 90 dias Readmissdo em UTI, n° (%)
FloTrac®: 34 (28,6%) FloTrac®: 1 (1)
cuidados usuais: 57 (29,7%) cuidados usuais: 13 (9)
p-valor NS p-valor = 0,004

Fonte: elaboragdo prépria. 'Também pode ser descrito como fluidoterapia convencional ou terapia convencional de monitorizagdo. Os parametros cardiovasculares e hemodinamicos sdo
acompanhados por diferentes métodos como avaliagdo clinica, frequéncia cardiaca, afericdo de pressao arterial, saturagdo de Oxigénio, ecocardiograma a beira do leito e monitores de débito
cardiaco .

ECR: ensaio clinico randomizado; UTI: unidade de terapia intensivo; LDH: lactato desidrogenase; NS: ndo significativo; IQR: amplitude interquartil; DP: desvio padrdao; UADC: unidade de alta

dependéncia de cuidados.
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Alves, 2024

Alves et al., 2024 (22) conduziram uma RSMA com objetivo de avaliar a TGM, utilizando FloTrac®,
comparado a cuidados usuais de monitoramento na reduc¢do de complicacdes pds-operatérias

e na melhoria dos desfechos em pacientes adultos submetidos a cirurgias de grande porte.

Os critérios de inclusdo foram estudos que avaliaram a TGM com uso de FloTrac®/Vigileo ou
FloTrac®/HemoSphere em comparagdo com a monitorizagdo hemodindmica invasiva ou sem
monitorizacdo continua do débito cardiaco (terapias convencionais de monitoramento ou
cuidados usuais). Além disso, os estudos deveriam ter avaliado pacientes adultos submetidos a
cirurgias de grande porte, que inclui comorbidade significativa, parametros cirdrgicos
importantes (longa duracdo da operacdo, isquemia de érgaos, perda de sangue > 1.000 mL e
muito uso de vasopressores), resposta ao estresse metabdlico pds-operatério, morbidade em
30 dias > 30%, mortalidade > 2% ou necessidade de cuidados intermediarios ou intensivos.

Foram incluidos apenas ECRs ou revisdes sistematicas de ECRs.

Os principais desfechos avaliados foram as complicagGes pds-cirdrgicas como insuficiéncia
cardiaca ou edema pulmonar, lesdo renal aguda, infarto do miocardio, hipotensao, mortalidade,

tempo de internagao hospitalar e na UTl e duragdo da ventilagdo mecanica.

Foram incluidos 29 ECRs realizados em diferentes paises, sendo 1.733 pacientes no grupo
FloTrac® e 1.735 no grupo controle. 13 artigos avaliaram pacientes submetidos a cirurgia
abdominal de grande porte (n=1.671), oito artigos incluiram pacientes de cirurgias cardiacas (n=
1.223), dois artigos de pacientes de cirurgia de cabega e pescogo (n= 200), dois artigos com
pacientes submetidos a multiplas cirurgias (n= 184), dois artigos de pacientes de cirurgia
ortopédica de grande porte (n=120), um artigo inclui pacientes de cirurgia pulmonar (n= 60) e
um inclui pacientes neurocirurgicos (n=40). Apenas um estudo comparou FloTrac® com terapia
invasiva, em todos os outros FloTrac® foi comparado com cuidados usuais. Cabe pontuar que
serdo reportados apenas os resultados na populacdo submetida a cirurgias ndo cardiacas, bem
como as comparacdes de FloTrac® com os cuidados usuais. Na avaliacdo de qualidade 14 artigos
apresentaram baixo risco de viés e 15 algumas preocupacgdes. As principais causas de

preocupacdes foram desvio das intervengdes pretendidas e medi¢ao dos desfechos.

A comparacdo entre FloTrac® e cuidados usuais de monitoramento ndo apontou diferenca
significativa nos desfechos de mortalidade (razdo de risco [RR]: 1,01 [IC 95%: 0,69 a 1,49]);

insuficiéncia cardiaca ou edema pulmonar (RR: 0,50 [IC 95%: 0,24 a 1,02]), lesdo renal aguda
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(RR: 0,87 [IC 95%: 0,58 a 1,30]), risco de infarto agudo (RR: 0,64 [IC 95%: 0,30 a 1,37]) e
hipotensdo (RR: 0,64 [IC 95%: 0,28 a 1,42])

Os resultados de FloTrac® comparado aos cuidados usuais foram significativamente melhores
nos desfechos de tempo de internagao hospitalar (diferenca média [DM]: -1,81 dias [IC 95%: -
2,80 a -0,81]), tempo de internagao em UTI (DM: -0,49 dias [IC 95%: -0,93 a -0,05]) e duracdo de
ventilagdo mecéanica (DM: -3,44 horas [IC 95%: -6,13 a -0,76]).

Os autores concluiram que a TGM utilizando o sensor FloTrac® reduzem a internagdo hospitalar

e UTl e o tempo de ventilagdo mecanica em pacientes submetidos a cirurgias de grande porte.

Benes, 2010

Benes et al., 2010 (48) conduziram um ECR parcialmente cego com o objetivo de avaliar o efeito
da fluidoterapia guiada pela VVS (utilizando aparelho Vigileo/FloTrac®) no cuidado
perioperatoério de pacientes cirdrgicos de alto risco e sua influéncia na morbidade e mortalidade

pds-operatdrias quando comparado com aos cuidados usuais.

Foram avaliados pacientes de alto risco que estavam agendados para cirurgia abdominal de
grande porte com tempo de operagdo previsto > 120 minutos ou perda sanguinea presumida
superior a 1.000 mL (ressecg¢Oes colorretais ou pancreaticas; cirurgia vascular intra-abdominal)
agendada. Foram incluidos pacientes que tivessem pelo menos um desses critérios: 2 70 anos
de idade, doenca cardiaca isquémica ou disfuncdo cardiaca graves, doenca pulmonar obstrutiva
cronica (moderada a grave) ou classificacdo ASA 2 Ill. Foram excluidos pacientes com idade

inferior a 18 anos, ritmo cardiaco irregular e peso corporal < 55 kg ou > 140 kg.

Os pacientes que atenderam aos critérios de inclusdao foram entdao randomizados no grupo de
intervencdo, com o uso do Vigileo/FloTrac® para mensuracdo da VVS e outras varidveis
hemodinamicas, ou no grupo controle que receberia cuidados usuais. Um dia anterior a cirurgia,
foi inserido um cateter venoso central na veia subclavia ou jugular interna dos pacientes para
administracdo de medicamentos (padrdo institucional) e de uma infusdo de solucdo cristaloide
balanceada. Dados demograficos, clinicos e laboratoriais foram coletados neste mesmo periodo

perioperatorio e repetidos no pds-operatério.

Durante o intraoperatério, ambos os grupos receberam reposicao de fluidos basais por meio de

infusdo continua de 8 mL/kg/h de solugdo cristaloide. No grupo intervencdo, bolus adicionais de
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3 mL/kg de solugdo coloide foram administradas quando a VVS ultrapassava 10% (mudanca
sustentada durante os cinco minutos anteriores) ou no caso de resposta positiva (aumento do
InC > 10%) ao desafio volémico. A medida da PVC foi utilizada como mecanismo regulador. Em
casos de eventos hipotensivos com baixo débito cardiaco (InC < 2,5 L/min/m?) apds
administracdo adequada de fluidos, foi administrada infusdo de dobutamina para manter o InC
entre 2,5 e 4 L/min/m?, e para tratar quedas na PA sistdlica < 90 mmHg ou PAM < 65 mmHg,
foram permitidos bolus de efedrina de 5 a 15 mg ou infusdo de noradrenalina. No grupo
controle, o anestesiologista teve liberdade para administrar fluidos adicionais (cristaloides ou
coloides) ou agentes vasoativos para manter a PA, diurese e PVC dentro dos intervalos normais

(PAM > 65 mmHg, FC < 100 bpm, PVC entre 8 e 15 mmHg e débito urinario > 0,5 mL/kg/h).

O desfecho primario foi a morbidade pds-operatdria baseada no nuimero de infeccbes e
complicagBes organicas (do tipo cardiaca, pulmonar, gastrointestinal, renal e trombética) até 30
dias apds a operacgdo. Os desfechos secunddrios foram tempo de internagdo hospitalar e na
unidade de terapia intensiva (UTI), e mortalidade por todas as causas, que foram avaliados tanto

por intengdo de tratar quanto por protocolo.

No total, 120 pacientes foram randomizados na proporcdo de 1:1 para os grupos intervencdo (n
= 60) ou controle (n = 60). Os procedimentos cirurgicos foram cirurgia colorretal (28%
intervengdo e 27% controle), cirurgia pancreatica (8% intervengdo e 5% controle) e cirurgia intra-
abdominal vascular (63% intervencdo e 58% controle). As demais caracteristicas clinicas e

demograficas foram similares entre os grupos.

No intraoperatério, o grupo intervengao sofreu menos eventos hipotensivos em comparagao ao
grupo controle (2 versus 3,5; p-valor = 0,0001). Ao final da cirurgia, os niveis de lactato sérico do
grupo de intervencdo foram menores do que no grupo controle (1,78 mmol/L versus 2,25
mmol/L, p-valor=0,0252) e, apesar de ambos os grupos apresentarem diminui¢do no pH arterial
que foi normalizado no pds-operatdrio, o grupo intervengdo apresentou pH mais elevado do
que o controle (7,37 versus 7,35, p-valor = 0,049). No final da cirurgia, uma diminui¢do na VVS
comparado com o valor pré-operatério foi evidenciado no grupo do Sensor FloTrac®(13 [desvio
padrdo {DP}]: 5 versus. 7 [DP: 2]; p-valor = 0,0001) e um pardmetro similar ndo foi observado no

grupo controle.

A incidéncia de complicagdes infecciosas e organicas no pdés-operatério de 30 dias foi
significativamente menor nos pacientes do grupo Intervengao (30% versus 58,3%; p-valor =

0,0033; risco relativo [RR] = 0,514; IC 95% = 0,331 a 0,8) (Tabela 9). O nimero total de
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complicacdes também foi menor de forma significativa no Interven¢do na comparagdao com
controle (p-valor = 0,0066). Além disso, a incidéncia de complicacGes graves foi reduzida de
forma significativa no grupo Intervencdo (11,7% versus 36,7%; p-valor = 0,0028; RR: 0,318; IC
95%: 0,147 a 0,688), assim como o numero dessas complicages (p-valor= 0,0132) quando

comparado ao controle.

Em relacdo aos desfechos secundarios, ndo houve diferenca significativa entre os grupos na
mortalidade e no tempo de internacao hospitalar e na UTI. Porém, uma diferenca significativa
no tempo de internacao hospitalar foi encontrada apenas na andlise de pacientes por protocolo
gue receberam otimizacdao, com menor taxa de complicagdes associada a um menor tempo de
internacdo hospitalar entre aqueles do grupo Intervencdo (9 dias) comparado ao controle (10

dias; p-valor = 0,0421).

Tabela 9. Resumo dos desfechos e complicagdes.

Parametros Intervengao Controle p-valor
Numero de pacientes

Intengdo de tratar 60 60 -
Por protocolo 51 54 -
Mortalidade (%)

Intengdo de tratar 1(1,67) 2 (3,33) 1,0
Por protocolo 1(1,96) 1(1,85) 0,501

Tempo de internagdo hospitalar (dias)

Intengdo de tratar 9(8a11,5) 10 (8 a 16) 0,0937
Por protocolo 9(8a12) 10(8a19) 0,0421

Tempo de permanéncia na UTI (dias)

Intengdo de tratar 3(2ab) 3(0,5a5) 0,789
Por protocolo 3(2a6) 3(2abh) 0,368
Reinternagdo (somente ITT) 2 (3,33) 6 (10) 0,272

Morbidade (dia 30)

Pacientes com complica¢Ges

7

w
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Intengdo de tratar 18 (30) 35(58,3) 0,0033
Por protocolo 16 (31,37) 32 (59,26) 0,0076
Pacientes com complicagGes graves (*)

Intengdo de tratar 7 (11,7) 22 (36,6) 0,0028

Por protocolo 6(11,76) 19 (35,19) 0,0097

Complicagées (dia 30)
Intengao de tratar 34 77 0,0066
Por protocolo 32 73 0,0141

ComplicagGes graves (dia 30)

Intengdo de tratar 13 41 0,0132
Por protocolo 12 38 0,0274

Lista de complicagGes (apenas intengdo de tratar)

Pneumonia* 4 8 -
Sepse* 1 8 -
Infecgdo intra-abdominal* 1 4 -
A infeccdo da corrente sanguinea relacionada a cateter 1 8 -
Infecg¢do do trato urinario 3 13 -
Infecgdo/deiscéncia da ferida 2 5 -
Infec¢do nervo cubital 1 3 -
Arritmias (sem risco de vida) 3 5 -
Arritmias (com risco de vida*) 0 0 -
Insuficiéncia cardiaca/edema pulmonar* 3 6 -
Infarto agudo do miocardio* 0 1 -
Embolia pulmonar 0 0 -
LPA/SDRA* 0 0 -
Suporte ventilatdrio 3 6 -
Novo inicio de suporte ventilatério* 2 4 -
Lesdo renal aguda (sem dialise) 2 4 -
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Insuficiéncia renal com dialise* 1 1 -

AVC (incluindo AIT*) 0 1 -
Trombose venosa profunda 0 1 -
Trombose de enxerto 1 3 -
Sangramento gastrointestinal 0 0 -
Obstrugdo do TGl 0 0 -
Pancreatite (edematosa/necrosante*) 2/0 0/0 -
Disfuncdo hepatica (leve/grave*) 0/0 1/0 -

Fonte: adaptado de Benes, 2010. (48) Os valores sdo apresentados em forma absoluta (%) ou mediana (IQR).
*Complicagdo considerada grave (incapacitante ou com risco de vida). IQR: amplitude interquartil; ITT: intengdo de
tratar; UTI: unidade de terapia intensiva; LPA: lesdo pulmonar aguda; SDRA: sindrome do desconforto respiratério

agudo; AVC: acidente vascular cerebral; AIT: acidente isquémico transitorio; TGI: trato gastrointestinal.

O estudo concluiu que a otimizacdo de fluidos guiada por VVS com FloTrac® durante cirurgia
abdominal de alto risco estd associada com uma melhor estabilidade hemodinamica

intraoperatdria e menor incidéncia de complicacdes pds-operatdrias de érgaos.

Elgendy, 2017

Elgendy et al., 2017 (116) realizaram um ECR com o objetivo de avaliar o impacto da TGM
intraoperatodria por meio das alteragdes da VVS e do InC medidas pelo sistema Vigileo/FloTrac®
em pacientes de alto risco submetidos a cirurgias abdominais de grande porte, em comparacao

com a cuidados usuais (terapia convencional de monitoramento).

Os critérios de inclusdo abrangeram pacientes de alto risco agendados para cirurgias abdominais
de grande porte (hepatectomia, duodenopancreatectomia, colectomia, esplenectomia,
histerectomia e ressecg¢do de tumores retroperitoneais), com tempo operatério previsto > 120
minutos ou perda sanguinea > 20% da volemia. Foram considerados de alto risco os pacientes
com ASA grau Il ou lll que apresentavam pelo menos um dos seis preditores independentes de

complicacdes do Revised Cardiac Risk Index®.

9 O Revised Cardiac Risk Index tem como objetivo realizar uma avaliagdo do risco perioperatério de complicagdes
cardiacas maiores em pacientes com > 50 anos de idade submetidos a cirurgias nao cardiacas de grande porte. As
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Os pacientes foram randomizados em uma propor¢ao de 1:1 para os grupos FloTrac®
(intervencdo) ou de cuidados usuais (controle). Todos os pacientes foram pré-medicados e
receberam infusdo de solucdo cristaloide (taxa de 2 mL/kg/h) no dia da cirurgia, além disso,
tiveram m cateter venoso central inserido na veia jugular interna direita para coleta de dados

de PVC e administracao dos fluidos.

Para os pacientes do grupo controle, foi administrada uma infusao intravenosa de manutencao
com solucgdo cristaloide para manter a PAM entre 60 e 90 mmHg, a PVC entre 8 e 12 mmHg e o
débito urinario > 0,5 mL/kg/h. Caso a PAM diminuisse para < 65 mmHg ou o débito urinario
ficasse abaixo de 0,5 mL/kg/h, com PVC abaixo de 8 mmHg por mais de 20 minutos, um bolus
de hidroxietilamido em solucdo salina era administrado; caso a PVC estivesse entre 8 e 12
mmHg, mas com a mesma queda na PAM e no débito urindrio, era iniciada uma infusao de
norepinefrina, além de um bolus de fluido coloidal. Se a PVC estivesse acima de 12 mmHg com

PAM abaixo de 65 mmHg, uma infusdo de dobutamina era iniciada.

Os pacientes do grupo intervencdo foram submetidos a uma monitorizacdo hemodinamica
utilizando Vigileo/FloTrac®®, com o InC e a VVS avaliados continuamente e registrados a cada
20 minutos. A fluidoterapia de manutencdo foi realizada com solucdo cristaloide, visando
manter o InC em 2,5 L/min/m? e a VVS < 12%, com PAM superior a 65 mmHg. Bolus de solucdo
coloide, especificamente hidroxietilamido em solugdo salina, foram administrados quando a VVS
superava 12% por mais de 15 minutos ou quando o InC aumentava mais de 10% em relagdo a
leitura anterior. Se a VVS permanecesse abaixo de 12% apds a administracao de fluidos, mas o
IC estivesse abaixo de 2,5 L/min/m? e a PAM fosse inferior a 65 mmHg, uma infusdo de
dobutamina era iniciada para manter o InC entre 2,5 e 5 L/min/m?2. Caso a PAM caisse abaixo de
65 mmHg, com VVS abaixo de 12% e InC acima de 2,5 L/min/m?, uma infusdo de norepinefrina

era administrada, junto com um bolus de fluido coloide.

O desfecho primario do estudo foram as mudangas na VVS e no InC sobre a frequéncia de
complicagdes pds-operatdrias observadas durante a internagdo na UTI, bem como o tempo de
permanéncia hospitalar. Os desfechos secundarios incluiram a mortalidade na UTI, a frequéncia

de readmissdo na UTI, e a morbidade e mortalidade hospitalar total, avaliada na admissdo na

variaveis independentemente associadas ao risco aumentado de complicagdes cardiacas maiores sdo: cirurgia de alto
risco, histéria de cardiopatia isquémica, insuficiéncia cardiaca, histéria de doenga cerebrovascular, diabetes mellitus
dependente de insulina e creatinina > 2mg/dL. A presenca de cada variavel corresponde a um ponto, e a classificagdo
variadelalV. (137)
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UTI utilizando o Physiological and Operative Severity Score for the Enumeration of Mortality and

Morbidity (POSSUM)Z.

Um total de 86 pacientes foram incluidos no estudo, sendo distribuidos igualmente entre os
grupos intervencdo (n = 43) e controle (n = 43). As caracteristicas demograficas foram
semelhantes entre os grupos. Os procedimentos cirurgicos realizados por grupo estdo descritos

na Tabela 10.

Tabela 10. Procedimentos cirurgicos realizados.

Procedimento Grupo controle (%) Grupo FloTrac® (%)
Hepatectomia 30,2 39,5
Duodenectomia pancreatica de Whipple 11,6 7
Colectomia 37,2 34,9
Esplenectomia 7 4,7
Histerectomia abdominal total 9,3 11,6
Ressecgdo de tumores retroperitoneais 4,7 2,3

Fonte: adaptado de Elgendy, 2017. (116)

No intraoperatodrio, os parametros hemodindmicos ndo diferiram entre os grupos (p > 0,05). No
pds-operatdrio, os pacientes do grupo controle receberam quantidade maior de fluidos do que
o grupo intervencdo (3.175 [DP: 358] versus 2.755 [DP: 408]; p-valor =0,001) e, apesar dos niveis
de lactato sérico terem aumentado no pds-operatério e diminuido progressivamente para
ambos os grupos, foram maiores para o grupo controle até o final das primeiras 24 horas pds-
cirurgia, comparado ao grupo intervengdo (0,98 [DP: 0,38] mmol/L versus 0,73 [DP: 0,38]

mmol/L, respectivamente; p-valor = 0,004).

Os pacientes do grupo intervengao apresentaram uma morbidade prevista de 39,78%, enquanto
o grupo controle teve uma previsdao de 42,86%, sem diferenga significativa. No entanto, o

numero de pacientes que desenvolveram complica¢gGes pds-operatdrias durante a internacdo

10 0 POSSUM é um sistema de pontuagdo com o objetivo de auxiliar na auditoria cirurgica e predizer as taxas de
mortalidade e morbidade em 30 dias. E um sistema de pontuacdo dupla que combina um escore fisioldgico de 12
variaveis e um de gravidade operatdria de seis variaveis. (138)
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na UTI foi numericamente maior no grupo controle em comparagdo ao grupo intervencdo (p-
valor = 0,039). A taxa de morbidade total no grupo de controle coincidiu com a taxa prevista
pelo POSSUM, enquanto no grupo intervencdo, a morbidade foi menor do que a prevista (Tabela

11).

Durante a internacdo hospitalar, 14 pacientes de ambos os grupos desenvolveram outras
morbidades, e quatro pacientes (trés no grupo controle e um no grupo intervencdo) precisaram
ser readmitidos na UTI, sem diferenca significativa entre os grupos (Tabela 11). O tempo médio
de permanéncia na UTI foi menor para os pacientes do grupo intervencdao em comparacdo ao
controle (2,3 [DP: 0,9] versus 3,5 [DP: 1,4], respectivamente; p-valor = 0,001), embora o tempo
total de internacdo hospitalar ndo tenha diferido entre os grupos. Trés pacientes morreram
durante a internag¢do na UTI (dois no grupo controle e um no grupo intervencdo), e outros cinco
pacientes faleceram durante a internagdo hospitalar (trés no grupo controle e dois no grupo

intervencao), sem diferenca significativa, embora tendéncia favoravel ao grupo intervencao.

78
CONFIDENCIAL

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



Tabela 11. Resumo dos desfechos primarios e secundarios.

Intervengdo (n

Desfecho Controle (n =43) - 43) p-valor
Morbidade prevista (POSSUM) 42,86% 39,78% 0,706
Necessidade de ventilagdo Frequencia 8(18,5) 2(4,6) 0,044
mecanica Duracio (horas) 2,3[0,4] 1,51[0,5] 0,767
Conservagao 1(2,3) 2 (4,6) 0,557
Durante permanéncia na UT] Sangramento pds-operatério Reabertura 1(2,3) 1(2,3) 1
Total 2 (4,6) 3(7) 0,645
Frequéncia 4(9,3) 2 (4,6) 0,397
Necessidade de terapia renal
licacs . - . L.
Comp n’:a.goes pos substitutiva Creatinina sérica 6,3 [1,1] 6,2 [1] 0,9
operatdrias (mg/dL)
Infarto agudo do miocardio 3(7) 0 0,078
Numero de pacientes afetados 9 (20,9) 4(9,3) 0,039
- Vazamento do conteudo intestinal 0 1(2,3) 0,256
Durante a permanéncia
hospitalar/enfermaria Sepse abdominal 3(7) 1(2,3) i
Cicatrizagdo retardada de feridas 7 (16,3) 2 (4,6) -
Total 10(23,3) 4(9,3) 0,080
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Numero de pacientes afetados 7 (16,3)

Ndmero total de pacientes afetados (morbidade total — UTI + hospitalar/enfermaria) 16 (37,2)

Taxa de readmissdo na UTI 3(7)
. TI ,5 (1,4

Tempo de permanéncia v 3,5 (1,4)
(dias) Hospitalar total 12,2 [3,5]
Mortalidade prevista (POSSUM) 12,56%

uTl 2(4,6)
Taxa de mortalidade

Hospitalar total (mortalidade total) 5(11,6)

3(7)
7(16,3)
1(2,3)
2,3(0,9)
9,7 [1,9]
11,34%
1(2,3)

3(7)

0,067

0,028

0,308

0,001

0,071

0,606

0,557

0,479

Fonte: adaptado de Elgendy, 2017. (116) Os dados sdo apresentados como média [DP] e nimero absoluto (%). p-valor < 0,05 indica diferenga significativa. POSSUM:
Severity Score for the Enumeration of Mortality and Morbidity; UTI: unidade de terapia intensiva.
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Em geral, a morbidade total foi significativamente menor nos pacientes monitorados pelo
Vigileo/FloTrac®, enquanto a mortalidade total ndo apresentou diferenga significativa entre os
grupos. Isso sugere que a monitorizagdo hemodinamica aprimorada e a TGM podem reduzir
complicagBes, mesmo que ndo afetem significativamente a mortalidade hospitalar em pacientes

de alto risco submetidos a grandes cirurgias abdominais.

Sujatha, 2019

Sujatha et al., 2019 (118) conduziram um ECR com o objetivo de avaliar o uso da TGM com
FloTrac® (monitor Vigileo) ou indice de variabilidade Pleth (PVi) com os cuidados usuais (terapia

convencional de monitoramento) em pacientes submetidos a cirurgia intestinal aberta.

Os critérios de inclusdo abrangeram pacientes com idade entre 20 e 70 anos, classificados como
ASA grau | ou Il, programados para cirurgia intestinal aberta (duodenopancreatectomia,
resseccdo abdominoperineal, hemicolectomia/proctocolectomia/colectomia de sigmoide,
gastrectomia, tumor estromal gastrointestinal e gastrojejunostomia/jejunojejunostomia), que
requeriam monitorizacdo invasiva da PA. Pacientes submetidos a laparoscopia, cirurgia vascular
maior, e cirurgia hepdtica ou geniturindria foram excluidos. Pacientes com histérico de

insuficiéncia cardiaca ou renal também foram excluidos.

Os pacientes incluidos foram randomizados no grupo controle (cuidados usuais), grupo FloTrac®
ou grupo PVi. Para os fins deste dossié, descreveremos somente os dados relativos as
comparagoes entre FloTrac® e controle. Todos os pacientes na manha da cirurgia, receberam o

acesso intravenoso periférico pérvio.

Em todos os grupos, a fluidoterapia basal foi de 2 mL/kg/h para manutencgdo. No grupo controle,
além da fluidoterapia basal, receberam 6 mL/kg/h durante o periodo cirirgico, podendo receber
bolus adicionais de cristaloides, coloides ou hemoderivados dependendo da perda de sangue.
No grupo FloTrac®, a administracdo adicional de fluidos foi guiada pelo sistema FloTrac®®,
monitorando a variacdo basal do VS. Foram administrados 200 mL de hidroxietilamido durante
10 minutos. Se a variacdo do VS estivesse 2 13%, um bolus adicional de 200 mL de
hidroxietilamido era administrado nos proximos 10 minutos. Esse processo foi repetido até que

a varia¢do do VS ficasse dentro dos 13%.
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O desfecho primario foi a morbidade pds-operatéria, medida pelos critérios descritos na Tabela
12. Os desfechos secundarios incluiram a alteracdao nos niveis séricos de lactato como indicador
de inadequacdo circulatéria perioperatdria geral, o tempo até o retorno da funcao intestinal,
tempo até a ingestdo oral, a duracdo da permanéncia na UTI e na unidade de alta dependéncia

de cuidados (UADC), tempo até receber alta, duracdo da internacao hospitalar e mortalidade.

Tabela 12. Grau das complicagbes pds-operatorias.

e Grau l: confusdo, diarreia ndo infecciosa e elevagao transitoria da creatinina

e Grau Il: diarreia infecciosa, transfusdo de sangue e infeccbes (ferida/trato
urinario/sangue/escarro)

e Grau llla: complicagdo que requer intervengdo cirdrgica sem anestesia geral (sutura
secundaria sob anestesia local)

e Grau lllb: complicagdo que requer intervengdo cirdrgica com anestesia geral (vazamento
anastomdético que requer anestesia geral para reparo)

e Grau IVa: disfungdo de um Unico 6rgao que requer UTI
e Grau IVb: disfungdo de multiplos drgaos
e Sufixo "d": se o paciente tiver uma complicagdo no momento da alta, o sufixo "d" (para

incapacidade) é adicionado ao respectivo grau de complicagdo. Esse rotulo indica a
necessidade de um acompanhamento para avaliar completamente a complicagdo

Fonte: adaptado de Sujatha, 2019. (118) UTI: unidade de terapia intensiva.

Foram incluidos 101 pacientes no grupo controle (cuidados usuais) e 100 no grupo
TGM/FloTrac®. As caracteristicas demograficas foram similares entre os grupos. Os

procedimentos cirurgicos realizados por grupo de tratamento estdo descritos na Tabela 13.

Tabela 13. Procedimentos cirurgicos realizados.

Procedimento Grupo controle (%) Grupo FloTrac® (%)
Whipple/bypass triplo 28,7 29
Resseccdo abdominoperineal/resseccdo anterior baixa 14,8 19

Hemicolectomia/colectomia sigmoide/
22,7 23
proctocolectomia
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Gastrectomia total/distal 15,8 17
tumor estromal gastrointestinal 1,9 1

gastrojejunostomia + jejunojejunostomia 15,8 11

Fonte: Sujatha, 2019. (118)

N3o foi observada diferenca significativa entre os grupos para os diferentes graus de
classificacdo das morbidades pds-operatérias. Houve um aumento leve a moderado nos niveis
séricos de lactato em todos os grupos no pds-operatdrio imediato, mas que diminui no dia
seguinte a cirurgia, no entanto, o aumento médio nao foi clinicamente significativo. Os demais
desfechos secundarios estdo detalhados na Tabela 14, porém, ndo houve diferencas

significativas entre os grupos de interesse.

Tabela 14. Resumo dos desfechos secundarios.

Controle FloTrac®
Desfechos

(n=101) (n = 100)
Pacientes que precisaram de UTI, n (%) 19 (18,8) 20 (20) 12 (12) 0,284
Tempo (dias) de permanéncia na UTI, (n=19) (n=20) (n=12) 0.296
mediana (IQR) 2(1a3) 2(1a5) 1(1a3)
Pacientes que precisaram ir pra UADC, n (%) 63 (62,4) 62 (62) 58 (58) 0,786
Tempo (dias) de permanéncia na UADC, (n=63) (n=62) (n=58) 0.004
mediana (IQR) 3*(2a4) 2(1a3)  2*(1a3)
Tempo (dias) até o retorno da fungao
intestinal, mediana (IQR) iEad] S(Aag) AlEad) 0,156

. P . ~ . kk

'(I'It;r:;)o (dias) até a ingestao oral, mediana 3%% (22 4) 3(2a4) 4 5§2 a 0,047

Duragao (dias) da internagdo hospitalar, 13 (11 a
mediana (IQR) 14 (11a17) 14 (11a17) 16) 0,427
Taxa de sobrevida, n (%) 93(92,1) 92 (92) 94 (94) 0,887

Fonte: adaptado de Sujatha, 2019. (118) Os dados sdo apresentados em numero absoluto (%) ou mediana (IQR). Os
dados foram comparados usando o teste do qui-quadrado e o teste ndo paramétrico de Kruskal-Wallis. *Controle
versus PVi (p-valor = 0,004). **Controle versus PVi (p-valor = 0,047). PVi: indice de variabilidade Pleth. IQR: amplitude

interquartil; UTI: unidade de terapia intensiva; UADC: unidade de alta dependéncia de cuidados.
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Observou-se também a ocorréncia de vazamento anastomaético e disfungdo renal no grupo
controle, dos onze pacientes que desenvolveram disfun¢do renal, trés se recuperaram com
tratamento conservador, oito pacientes necessitaram de relaparotomia e trés se recuperaram;
os cinco pacientes restantes desenvolveram disfun¢do de multiplos 6rgaos e faleceram. Por
outro lado, apenas um paciente do grupo FloTrac® apresentou fistula de anastomose,

desenvolveu disfun¢do de multiplos érgdos e se recuperou apds relaparotomia.

Liu, 2021

Liu etal., 2021 (122) conduziram um ECR parcialmente cego com o objetivo de avaliar o impacto
daingestdo de solucdo rica em carboidratos no pré-operatério associada a TGM intraoperatoria,
utilizando Vigileo/FloTrac®, na resposta clinica de pacientes idosos apds cirurgia
gastrointestinal, quando comparado a cuidados usuais (terapia convencional de

monitoramento).

Foram incluidos pacientes com > 65 anos de idade que estavam agendados para cirurgia
gastrointestinal aberta (gastrectomia, colectomia e proctectomia), com tempo operatério
previsto > 120 minutos e classificacdo ASA 2 Il. Foram excluidos pacientes com anormalidades
no ritmo sinusal, histérico de cirurgia gastrointestinal, doenca arterial periférica, ou alto risco de

refluxo e aspiracdo (estenose pildrica ou acalasia da cardia).

Os pacientes foram randomizados (1:1) para receber a solugdo de carboidratos + TGM com
FloTrac® (grupo intervengdo) ou cuidados usuais (grupo controle). Devido as condi¢des do
estudo, o cegamento foi realizado somente para os pacientes. Em todos os pacientes foram
aplicados no minimo um acesso intravenoso periférico, com cateter venoso central inserido na
veia jugular interna e cateteres arteriais radiais no antebraco ndo dominante, na manha da

cirurgia.

O grupo intervengao seguiu um jejum de oito horas e ingeriu 200 mL de carboidratos duas horas
antes da operacdo. A fluidoterapia foi guiada pelo sistema Vigileo/FloTrac®. Se o InC fosse de
2,5 L/min/m?, PAM > 65 mmHg e VVS < 12%, a taxa de infusdo era mantida em 6 mL/kg/h, e
quando o InC alcangava 2,5 L/min/m? com VVS > 12%, bolus adicionais de coloides eram
administrados por 10 minutos. Se o InC fosse de 2,5 L/min/m? e a VVS fosse < 12%, dobutamina
era injetada para atingir um InC de 2,5 L/min/m?2. Bolus de efedrina ou infusdes de norepinefrina

eram administrados quando o InC fosse de 2,5 L/min/m? e PAM < 65 mmHg.
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O grupo controle também manteve um jejum de oito horas, mas foi proibido de ingerir liquidos
nas quatro horas anteriores a cirurgia. Inicialmente receberam infusdao de solugao cristaloide a
2 mL/kg/h para manutencdo e 6 mL/kg/h durante a cirurgia, porém, bolus adicionais de
cristaloides ou coloides poderiam ser administrados a critério do anestesiologista, assim como
drogas vasoativas, para garantir que as variaveis de monitoramento permanecessem dentro da

faixa normal (FC < 100 bpm, PAM > 65 mmHg e débito urinario > 0,5 mL/kg/h).

Os desfechos avaliados incluiram os niveis séricos de lactato, que foram medidos no pré-
operatdrio e intraoperatdrio. No pdés-operatério, foram registrados o tempo até a primeira
flatuléncia e o tempo até a primeira ingestao oral. Apds a alta do paciente, também foram
registrados o tempo total de internacdo pds-operatodria, necessidade de admissdo na UTI, as

complicacbes pds-operatdrias e mortalidade.

Os 120 pacientes incluidos foram alocados nos grupos controle (n = 60) ou intervencdo (n = 60),
e suas caracteristicas demograficas e clinicas foram similares. Os dados intraoperatdrios foram
obtidos de 55 pacientes do grupo intervencdo e de 57 pacientes do grupo controle por conta de
descontinuacgdes. Os tipos de procedimento cirlrgicos realizados por grupo estdo descritos na

Tabela 15.

Tabela 15. Procedimentos cirurgicos realizados.

Procedimento Grupo controle (%) Grupo FloTrac® (%)
Gastrectomia 26,3 29,1
Colectomia 43,9 36,4
Proctectomia 29,8 34,5

Fonte: adaptado de Liu, 2021. (122)

Os niveis de lactato sérico aumentaram durante a cirurgia, porém ndo houve diferenca

significativa entre os grupos, para todas as medidas realizadas.

Na analise por intencdo de tratar, em relagdo a fungao intestinal pds-operatéria, a diferenca foi
significativa entre os grupos, o grupo intervenc¢do apresentou menor tempo até a primeira
flatuléncia (p-valor = 0,002) e para a primeira ingestdo oral (p-valor = 0,011), em comparac¢do
com o grupo controle (Tabela 16). O grupo intervengdo teve menor quantidade de pacientes
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com complicagdes pds-operatdrias em relacdo ao grupo controle (15 pacientes versus 29

pacientes, respectivamente; p-valor =0,013), e apresentou menor taxa de infeccdes comparado

ao grupo controle (5 pacientes versus 13 pacientes; p-valor = 0,048). No entanto, a durac¢do da

internacdo pds-operatdria e a taxa de admissao na UTI ndo diferiram entre os grupos.

Na analise por protocolo, o grupo intervencdo manteve menor taxa de complicacdes em

comparag¢do ao grupo controle (14 pacientes versus 27 pacientes; p-valor = 0,016). Mais uma

vez, ndo houve diferenca significativa na duragdo da internagdo hospitalar. Embora nao tenha

havido diferencas significativas entre os grupos em relacdo a mortalidade pds-operatdria

(intervencdo: 0 pacientes versus controle: 2 pacientes), os dois pacientes do grupo controle

faleceram no terceiro dia pds-operatdrio devido a hemorragia aguda digestiva e infarto agudo

do miocdrdio, respectivamente.

Tabela 16. Resumo dos desfechos.

Intervengao
Numero de pacientes
Inten¢do de tratar 60
Por protocolo 55

Desfecho primario

Pacientes com complicagées, nimero (%)
Intengao de tratar 15 (25,0)
Por protocolo 14 (25,5)

Complicagbes (inteng¢do de tratar), nimero (%)

Infecgdes 5(9,1)
Respiratdrias 5(9,1)
Cardiovasculares 6 (10,9)
Abdominais 6(10,9)
Renais 1(1,8)
Outros 2(3,6)

Desfechos secundarios
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60

57

29 (48,3)

27 (47,4)

13 (22,8)
9 (15,8)
9 (15,8)
10 (17,5)
2(3,5)

2(3,5)
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p-valor

0,013

0,016

0,048

0,284

0,448

0,316

1,000

1,000
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Tempo até a primeira flatuléncia (horas), média (DP)

Intengdo de tratar 56 (14,1) 64 (22,3) 0,002
Por protocolo 55(13,9) 65 (22,6) 0,004
Tempo até a primeira ingestdo oral (horas), média (DP)

Intengdo de tratar 72 (16,9) 85 (26,8) 0,011
Por protocolo 72 (17,4) 85 (27,5) 0,002
Tempo total de internagdo pds-operatoria (dias), média (DP)

Intengdo de tratar 9,1(2,8) 9,7 (3,2) 0,290
Por protocolo 9,2 (2,9) 9,7 (3,1) 0,397
Necessidade de admissdo na UTI, nimero (%)

Intengdo de tratar 6 (10) 7 (11,7) 0,769
Por protocolo 5(9,1) 6 (10,5) 0,799
Mortalidade, numero (%)

Intengdo de tratar 0 (0) 2(3,5) 0,496

Por protocolo 0(0) 2(3,3) 0,496

Fonte: adaptado de Liu, 2021. (122) DP: desvio padrdo; UTI: unidade de terapia intensiva.

Os autores concluiram que pacientes idosos monitorados pelo Vigileo/FloTrac®, que tiveram
uma otimizacgdo de fluidos intraoperatérios, apresentaram uma recuperacgao significativamente
mais rdpida da funcdo intestinal e uma menor incidéncia de complicagdes apds cirurgia
gastrointestinal aberta, em comparagao com os pacientes que receberam aos cuidados usuais.

Portanto, a TGM pode proporcionar beneficios clinicos nessa populagao.

De Waal, 2021

de Waal et al., 2021 (120) conduziram um ECR multicéntrico com o objetivo de avaliar o efeito
da TGM perioperatdria baseada no InC e pela VVS, mensuradas com FloTrac®, na ocorréncia de
complicacBes pds-operatdrias de pacientes submetidos a cirurgia abdominal de alto risco em

comparag¢do com cuidados usuais (terapia convencional de monitoramento).
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Os critérios de inclusdo envolveram pacientes agendados para cirurgia abdominal eletiva,
independente da classificacdo ASA para realizar esofagectomia, duodenopancreatectomia,
correcdo endovascular do aneurisma da aorta abdominal e resseccdo abdominal de sarcomas
de partes moles, ou que apresentassem comorbidades significativas (ASA > ll) e fossem realizar
gastrectomia, ressec¢Bes colorretais e cirurgias abdominais extensas (como cirurgia
citorredutora do cancer de ovdrio e ileocistoplastia) que fosse indicado pds-operatdrio em
unidade de recuperagdo pds-anestésica (URPA) ou UTI. Foram excluidos do estudo pacientes
com idade < 18 anos, ou que foram submetidos a cirurgias de emergéncia, pacientes com
insuficiéncia adrtica grau > 1, arritmias cardiacas, contraindicagdes a manobra de elevagao
passiva das pernas (fratura de quadril) e aqueles que necessitavam de monitorizacdo invasiva

do débito cardiaco durante o periodo perioperatdrio.

Os pacientes incluidos foram randomizados (1:1) para o grupo intervencdo, para
acompanhamento por TGM com FloTrac® no perioperatdrio, ou no grupo controle (cuidados
usuais). Todos os pacientes receberam anestesia geral, com ou sem analgesia peridural, e

permaneceram na UTI ou URPA por pelo menos um dia apds a cirurgia.

Os pacientes do grupo intervencdo foram tratados conforme um algoritmo ajustado por idade,
cujos valores-alvo do InC foram: = 2,8 L/min/m? (< 60 anos), = 2,6 L/min/m? (=60 a < 75 anos) e
>2,4 L/min/m? (=75 anos). A VVS ou a manobra de elevacdo passiva das pernas foram utilizadas
para orientar o manejo dos fluidos. O protocolo de TGM era iniciado apds a indugdo anestésica
e mantido até a alta da UTI ou da URPA, com um maximo de 24 horas apds o inicio. Caso
ocorressem arritmias, isquemia miocardica ou descompensacao cardiaca, o protocolo de TGM

era interrompido.

O numero médio de complicagdes maiores nos primeiros 30 dias apds a cirurgia foi o desfecho
primario do estudo, enquanto os desfechos secundarios incluiram o grau das complicagdes de
acordo com o The Accordion Severity Grading System of Surgical Complications'!, o nimero de
complicagdes menores nos primeiros 30 dias apds a cirurgia, o tempo de permanéncia na
UTI/URPA e no hospital, reinternacSes hospitalares, quantidade de fluidos fornecidos

(cristaloides, coloides e produtos transfusionais) e uso de medicag¢do vasoativa.

11 The Accordion Severity Grading System of Surgical Complications é um sistema de classificagdo de gravidade de
complicagOes pods-operatdrias. A classificagdo varia de | a V e inclui desde complicagdes que ndo requerem
intervengdo a dbito. (139)
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De 534 pacientes inicialmente randomizados para ambos os grupos, foi possivel obter e analisar
dados de 234 pacientes do grupo controle e de 248 pacientes do grupo intervencgao. Os tipos de

procedimentos cirdrgicos por grupo estao descritos na Tabela 17.

Tabela 17. Procedimentos cirurgicos realizados.

Procedimento Grupo controle (%) Grupo FloTrac® (%)
Ressecgdo esofagica 16,2 16,9
Preservacdo de Whipple/piloro

41,5 43,5
Duodenectomia pancreatica
Reparo de aneurisma da aorta abdominal 15 129
Resseccdo de grande massa de tecido mole 4,7 5,2
Gastrectomia total 5,1 5,2
Cirurgia colorretal 11,5 10,1
Outra cirurgia abdominal 6 6

Fonte: adaptado de de Waal, 2021. (120)

Analisando a populagdo com inteng¢do de tratar, o nimero médio de complicacGes maiores em
30 dias por paciente foi de 0,77 no grupo intervencdo e 0,66 no grupo controle, sem diferenca
significativa (p-valor = 0,209). A analise por protocolo também ndo apontou diferenca
significativa entre os grupos, o nimero médio de complicagGes maiores por paciente foi de 0,79
no grupo intervenc¢do e 0,69 no grupo controle (p-valor = 0,195). O numero de pacientes que
apresentaram pelo menos uma complicagdo maior foi de 111 (44,8%) no grupo intervengdo, em
comparagdo com 94 (40,2%) no grupo controle, porém sem diferenca significativa (p-valor =
0,309). A unica complicacdo com incidéncia significativamente maior no grupo controle foi o

edema agudo de pulmao (p-valor = 0,026) (Tabela 18).

Tabela 18. Resumos desfechos primdrios e secundarios.

Desfechos Controle (n = 234) Intervengdo (n =248) p-valor

Complicagées maiores
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Obito
Parada cardiaca
Infarto agudo do miocardio
Edema pulmonar agudo
AVC
Ventilagao mecanica prolongada
Embolismo pulmonar
Pneumonia
Insuficiéncia respiratoria
Lesao renal aguda
Vazamento anastomaético
Outras complicagdes gastrointestinais
Infecg¢do de feridas
Sepse grave

ComplicagGes menores
Arritmia
Trombose venosa profunda
Infecg¢ao do trato urindrio
ileo prolongado

Hérnia ou cicatrizagdo prolongada de
feridas

Taxas de alta e readmissao

Apto para alta da UTI/URPA (horas)
Apto para alta hospitalar (horas)
Tempo de internagdo hospitalar (horas)

Readmissao hospitalar em 30 dias

10 (4,3)
5(2,1)
3(1,3)
5(2,1)
1(0,4)
6(2,6)
2(0,9)
29
16 (6,8)
10 (4,3)
14 (6,0)
15 (6,4)
17 (7,3)

12 (5,1)

15 (6,4)
2(0,9)
14 (6,0)

20 (8,5)

2(0,9)

23(9,8)
16 (6 a 20)
10 (6 a 15)
12 (9 a 16)

23(9,8)

10 (4,0)
3(1,2)
3(1,2)
0(0,0)
1(0,4)
8(3,2)
7(2,8)
41
15 (6,0)
12 (4,8)
15 (6,0)
17 (6,9)
20 (8,1)

20 (8,1)

20 (8,1)
2(0,8)
14 (5,6)

12 (4,8)

0(0,0)

28 (11,3)
16 (6 a 20)
11 (7 a 20)
12 (9a 18)

28 (13)

0,89
0,49*
1,00*
0,03*
1,00*

0,67
0,18*

0,20

0,72

0,77

0,98

0,99

0,74

0,20

0,48
1,00*
0,87

0,10

0,24*

0,60
0,10
0,19
0,52

0,60

Fonte: adaptado de de Waal, 2021. (120) Os valores sdo apresentados em forma absoluta (%) ou mediana (IQR). p-

valor calculado usando Teste U de Mann-Whitney e teste qui-quadrado de Pearson.

*p-valor calculado usando teste exato de Fisher.

UTI: unidade de terapia intensiva; URPA: unidade de recuperagdo pos-anestésica; AVC: acidente vascular cerebral.
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O grau maximo das complica¢gGes maiores nao diferiu significativamente entre os grupos, sendo
2,8 no grupo intervencao e 2,7 no grupo controle, o que também ocorreu para as complicacdes
menores, no tempo de ventilacdo mecanica pds-operatdria, tempo de permanéncia na

UTI/URPA e no hospital, ou para as reinternagdes hospitalares (Tabela 18).

O lactato sérico aumentou em ambos os grupos ao final da cirurgia, porém em nivel mais
elevado para o grupo intervencdao comparado ao controle (2,4 [DP: 1,4] versus 2,1 [DP: 1,1],

respectivamente; p-valor = 0,03), sendo normalizado 24 horas apds o procedimento.

Os autores concluiram que o TGM baseado em InC e VVS, utilizando o sistema FloTrac®, ndo

resultou em melhores resultados apds cirurgia abdominal de alto risco.

Kratz, 2016

Kratz et al., 2016 (115) conduziram um estudo observacional com o objetivo de analisar a
viabilidade da implementacdo de um procedimento operacional padrdao (POP) para TGM
utilizando FloTrac®, na prética diaria de um hospital universitario em pacientes submetidos a
cirurgias pancreaticas, em comparacdo com os cuidados usuais (terapia convencional de

monitoramento).

Para a analise, foram utilizados dados perioperatérios de pacientes submetidos a cirurgia
pancreatica entre 2012 e 2013, realizados pela mesma equipe médica. Os pacientes foram
divididos no grupo controle, que receberam cuidados usuais, ou no grupo intervencdo, que
foram monitorados hemodinamicamente utilizando o sistema FloTrac® e orientacGes baseadas

em protocolo para intervengdes hemodinamicas.

O manejo intraoperatério seguiu um POP estabelecido para a administracao de anestesia. No
grupo controle, o manejo de fluidos e a terapia vasopressora foram administrados conforme os
critérios do anestesiologista. No grupo intervencgdo, a infusdao de cristaloides foi limitada a 4
mL/kg/h. A terapia volumétrica envolveu a administracdo de pequenos bolus de cristaloides ou
coloides sempre que a VVS ultrapassava 12%. Pacientes com risco de insuficiéncia renal aguda

receberam solucao de albumina humana.

Os desfechos analisados foram o tempo de internagdao, complica¢Ges intraoperatdrias e pds-
operatdrias, utilizacgdo de hemoderivados durante e apds a cirurgia, volume de fluidos

administrados no intraoperatério.
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Foram incluidos 76 pacientes, sendo 31 no grupo controle e 45 no grupo intervengdo. As
caracteristicas demograficas dos pacientes foram similares entre os grupos, sem diferenca

significativa. Os tipos de procedimento cirurgico em cada grupo estao descritos na Tabela 19.

Tabela 19. Procedimentos cirurgicos realizados.

Procedimento Grupo controle, n Grupo FloTrac®, n
Pancreatectomia distal, laparotomia 8 16
Pancreatectomia distal, laparoscopia 3 3
Pancreaticoduodenectomia (Whipple) 3 5
Pancreaticoduodenectomia com preservagao pildrica 10 14

Resseccdo da cabeca do pancreas com preservagao

duodenal 2 3
Resseccdo pancredtica segmentar 1 0
Pancreatectomia total 0 2
Pancreatectomia total com preservagdo do piloro 4 3

Fonte: adaptado de Kratz, 2016. (115)

A TGM com FloTrac® resultou em reducdo significativa na administracdo intraoperatdria de
cristaloides em comparacdo ao grupo controle, com média de 3.661 mL (DP: 1.454) no grupo
TGM e 4.581 mL (DP: 1.849) no grupo controle (p-valor = 0,0123). No entanto, ndo houve
diferencas significativas na administragdo de coloides e substancias vasoativas entre os grupos.
N3do foram observadas diferencas significativas nos niveis de lactato sérico entre os grupos

(controle: 1,66 [DP: 1,45] versus intervencgdo: 1,62 [DP: 1,59]; p-valor = 0,46).

N3do houve diferencas significativas entre os grupos em relagdo a mortalidade, morbidade e

tempo de internagdo na UTI ou no hospital (Tabela 20).
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Tabela 20. Resumo dos desfechos.

Desfechos Controle (n =31) Intervencdo (n = 45) p-valor
Tempo (dias) de permanéncia no hospital** 19,55 (13,9) 18,13 (10,1) 0,31
Tempo (dias) de permanéncia na UTI** 6,87 (10) 4,38 (3,6) 0,0964
Pacientes com complicac6es* 9(29,9) 15 (33,3) 0,28
Mortalidade* 3(10) 1(2,2) 0,142

Fonte: adaptado de Kratz, 2016. (115) Os valores sdo apresentados em numero absoluto (%)* ou média (desvio

padrdo)**.

Pacientes do grupo intervencdo apresentaram reducdo significativa em complicacdes graves
como insuficiéncia renal aguda, com zero casos no grupo intervencdo em comparac¢ao a quatro
casos no grupo controle (p-valor = 0,013), e complicacGes relacionadas a anastomose, com zero

casos no grupo intervengdo em comparagdo a cinco casos no grupo controle (p-valor = 0,005).

O estudo conclui que pacientes submetidos a cirurgia pancredtica, a TGM intraoperatéria com
FloTrac®, utilizando dispositivos automatizados de monitoramento de contorno de pulso, pode

reduzir a incidéncia de complica¢des graves e diminuir o tempo de permanéncia na UTI.

Weinberg, 2017

Weinberg et al., 2017 (117) conduziram um estudo observacional com o objetivo de avaliar o
desenvolvimento de complicagGes perioperatdrias comparando a monitorizagdo hemodinamica
TGM, utilizando o sistema FloTrac®, com a cuidados usuais (terapia convencional de

monitoramento) em pacientes submetidos a duodenopancreatectomia.

Foram incluidos pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a duodenopancreatectomia aberta
com protocolo Enhanced Recovery After Surgery (ERAS) entre 2010 e 2015. Os pacientes foram
divididos retrospectivamente em dois grupos: no grupo controle, os pacientes receberam
cuidados usuais baseados no protocolo ERAS, e no grupo intervencgao, além do protocolo ERAS,

foi utilizado o TGM com sistema FloTrac®.

12 protocolos de tratamento que visam otimizar o cuidado perioperatério para melhorar a recuperacgdo dos pacientes.
O objetivo é reduzir complicagdes, acelerar a recuperagdo e diminuir o tempo de internagao hospitalar.
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No grupo controle, a administracao de fluidos e agentes vasoativos no intraoperatdrio ficou a
critério do anestesista responsdvel, sendo que apds a cirurgia, todos os pacientes receberam
fluidos de manutencdo (84 mL/h) além de 250 mL de desafio de fluidos (solugdo cristaloide
balanceada ou albumina a 4%) durante as primeiras 24 horas, até que a ingestdo oral fosse
possivel. Para o grupo intervengdo, além do protocolo ERAS, foi utilizado o dispositivo de
monitoramento hemodinamico FloTrac®, que mediu continuamente o débito cardiaco, VS e
RVS. A administragdo de fluidos intravenosos e medicamentos vasoativos seguiu um algoritmo
especifico para a cirurgia, utilizando a VVS superior a 20% como critério para intervencdo com

fluidos.

Foram acessados dados dos pacientes durante o periodo pré-operatdrio, intraoperatorio e pds-
operatodrio, para avaliar os principais desfechos: tempo de internacao no hospital, definido como
o tempo entre o dia da cirurgia até a alta, e o desenvolvimento de complica¢des, classificadas
de acordo com Clavien-Dindo*® e International Study Group of Pancreatic Surgery (ISGPS)*, além

de reinternacdo hospitalar e mortalidade.

Foram analisados 145 pacientes, sendo 98 no grupo controle e 47 no grupo intervengdo. De
modo geral, ndo foram observadas diferencas demograficas estatisticamente significativas entre
os grupos. A mediana (IQR) e a média (DP) de fluidos totais administrados no intraoperatério
foram de 3.000 (2.050 a 4.175) mL e 3.061 (1.360) mL no grupo intervengdo em comparagao
com 4.500 (3.275 a 5.325) mL e 4.706 (2.265) mL no grupo controle (p-valor < 0,0001; tamanho
do efeito: -1747 (-2.372 a -1.121).

O tempo de internagdo hospitalar foi significativamente menor no grupo intervengdo, com
mediana e a média, respectivamente, de dez dias (IQR: 8 a 14) e 12 dias (DP: 8,4) no grupo
intervengdo, comparadas com 13 dias (IQR: 8,8 a 21,3; p-valor = 0,01) e 18 dias (DP: 18,4; p-valor
=0,009) no grupo controle (Tabela 21). Apéds ajuste para fatores como albumina pré-operatéria,
duragdo da cirurgia e uso de anestesia epidural, o tempo esperado de internagdo hospitalar no
grupo intervengdo permaneceu aproximadamente 30% menor do que no grupo controle (razdo

de taxa de incidéncia: 0,72 [IC 95%: 0,55 a 0,94]; p-valor =0,017).

13 Clavien-Dindo Classification of Surgical Complications é um sistema de classificagdo das complicagdes cirirgicas
com cinco niveis de gravidade. (140)
14 O International Study Group of Pancreatic Surgery classifica a hemorragia pds-pancreatectomia em trés graus
diferentes (A, B e C) definidos de acordo com o tempo de inicio, local do sangramento, gravidade e impacto clinico.
(141)
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O nlimero de pacientes com complicagdes pds-operatdrias foi semelhante entre os dois grupos,
ocorrendo em 64% dos pacientes no grupo intervencdo e em 68% dos pacientes no grupo
controle. No entanto, o nimero total de complicacdes foi significativamente menor no grupo
intervengdo em comparagao com controle, com uma taxa de incidéncia 38% menor (razdo de

taxa de incidéncia: 0,62 [IC 95%: 0,40 a 0,94]; p-valor = 0,04).

A maioria das complicacdes foram de grau | e Il. Nenhum paciente no grupo intervencao
desenvolveu edema pulmonar cardiogénico, enquanto 12 pacientes (12%) no grupo controle
apresentaram essa complicacdo (odds ratio: 0,07 [IC 95%: 0,00 a 1,26]; p-valor = 0,0087). Um
paciente (2%) no grupo intervencdo desenvolveu atelectasia pulmonar, comparado com 13
pacientes (13%) no grupo controle (odds ratio: 0,14 [IC 95%: 0,02 a 1,06]; p-valor = 0,035). As
demais complicacées foram semelhantes entre os grupos. Além disso, ndo houve diferenca
significativa entre os grupos quanto ao reinternacgées (p-valor = 0,73) ou mortalidade em 30 dias

de pds-operatério (p-valor = 0,99) (Tabela 21).

Tabela 21. Resumo dos desfechos.

Intervengdo (n  Controle (n

H *

Desfechos = 47) = 98) Tamanho do efeito
Tf-:mpo de internagao hospitalar, 10 (8,0 2 14,0) 13(8,8a 0,72 (0,55 2 0,94)" 0,017
dias 21,3)
Lc.errlnpo (horas) de internagdo em 22 (162 29) 21 (16 2 39) i 0,828
Pacientes com complicagGes 30 (64) 67 (68) 0,82 (0,39 a 1,70)2 0,71
Nur.nero de complicag¢bes por 77 (1,63) 209 (2,13) 0,62 (0,40 a 0,94)! 0,04
paciente

I 16 (53) 24 (36)

I 8 (27) 35 (52)
Classificagdo Clavien-Dindo?® [ 4 (13) 6(9) - 0,23

\% 2(7) 1(1,5)

% 0(0) 1(1,5)
Reinternac¢des 4 (13) 6(6) 1,43 (0,38 a 5,32)? 0,73
Mortalidade em 30 dias 0 1(1) 0,65 (0,03 a 16,26)? 0,99

Fonte: adaptado de Weinberg, 2017. (117) Os valores sdo apresentados em numero absoluto (%) ou mediana (IQR).

ITamanho do efeitos relatado como razdo de taxa de incidéncia (IC 95%). 2Tamanho do efeitos relatado como odds
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ratio (IC 95%); 3 Sistema utilizado para categorizar complicages pds-operatdrias com base na gravidade e no tipo de

tratamento necessario para resolvé-las IQR: amplitude interquartil; IC: intervalo de confianga.

Os autores concluiram que FloTrac® foi associado ao menor uso de liquidos no intraoperatdrio
e menor tempo de internagao hospitalar. Ndo houve diferencas significativas no nimero de
pacientes com complicagGes, no entanto, houve mais complicacGes por paciente no grupo

controle.

Weinberg, 2019

Weinberg et al., 2019 (119) conduziram um estudo observacional retrospectivo com o objetivo
de avaliar os desfechos em pacientes submetidos a hepatectomia direita aberta utilizando
monitorizagdo hemodinamica por TGM utilizando FloTrac® em comparagao com os cuidados

usuais (terapia convencional de monitoramento).

Foram incluidos pacientes adultos com (> 18 anos) submetidos a cirurgia de resseccdo hepatica
(segmentos V a VIl ou segmentos IV a VIII) seguindo o protocolo ERAS, entre 2010 e 2017. Foram
excluidos do estudo aqueles que passaram por hepatectomia esquerda, resseccées menores,
ressecgdes segmentares ndo anatdmicas e ressec¢des em cunha. Pacientes com fibrilagao atrial
e arritmias cardiacas significativas (bigeminia, trigeminia ou aqueles dependentes de
marcapasso) também foram excluidos. Os pacientes foram divididos em dois grupos, os que
receberam cuidados perioperatérios e pds-operatdrios segundo protocolo ERAS utilizando
cuidados usuais (grupo controle) ou que tiveram monitorizagdo hemodinamica realizada com

FloTrac® associado ao ERAS (grupo intervengao).

Nos cuidados intraoperatdrios do grupo controle, a gestao de fluidos e o uso de medicamentos
vasoativos ficaram a critério do anestesiologista. A monitorizacdo invasiva foi realizada usando
linha arterial e cateter venoso central em todos os pacientes. Ndo foi administrada fluidoterapia
de manutencdo. A terapia com fluidos incluiu o uso de albumina a 4% ou 20% ou solugdes
cristaloides. Como parte do tratamento padrdo, a PVC foi mantida geralmente abaixo de 8
mmHg durante as fases de transecgao e dissec¢ao pré-hepatica. Apds a conclusdo da transecgao
hepatica, a euvolemia foi restabelecida com fluidos cristaloides ou coloides, visando uma PVC
entre 10 e 12 cmH;0. O uso de vasoconstritores foi decidido pelo anestesiologista para manter

a PAM dentro de 20% dos valores basais.
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Os pacientes do grupo intervencdo seguiram o protocolo ERAS e tiveram a monitorizagdo
hemodinamica intraoperatéria realizada com FloTrac®, que mediu continuamente o débito
cardiaco, VS e RVS. A administragdo de fluidos IV e medicamentos vasoativos foi guiada por um
algoritmo especifico para a VVS, adaptado para resseccdo hepatica. Durante a dissec¢do ou
ressec¢do hepdtica, uma VVS superior a 20% foi o ponto de intervengdo, e apds a ressecgao e
durante o fechamento, a intervencdo foi direcionada para uma VVS superior a 15%. O uso de
vasoconstritores foi ajustado para manter a PAM dentro de 20% dos valores basais. A

fluidoterapia em bolus incluia albumina a 4% ou solucdo cristaloide.

O desfecho primario foi a quantidade de fluidos administrados durante o intraoperatdrio entre
os dois grupos. Os desfechos secundarios incluiram o desenvolvimento de complicacdes pds-
operatdrias predefinidas, o tempo de internacdo hospitalar, reinternacdo hospitalar e
mortalidade em 30 dias. As complica¢des foram definidas como qualquer desvio do curso pds-
operatdrio normal e a gravidade classificada de acordo com Clavien-Dindo. O tempo de

permanéncia hospitalar foi medido a partir do término da cirurgia até a alta.

Foram incluidos 58 pacientes nessa andlise, sendo 32 no grupo controle e 26 no grupo
intervencado. As caracteristicas demograficas dos pacientes foram similares entre os grupos, sem

diferengas significativas.

A administracdo total de fluidos intraoperatdrios foi significativamente menor para o grupo
intervencdo, com mediana de 2.000 mL (IQR: 1.175 a 2.700), em comparag¢do com 2.750 mL
(IQR: 2.000 a 4.000) no grupo controle (razdo de taxa de incidéncia: - 729 mL [IC 95%: - 1.462 a
- 3,03]; p-valor < 0,03). O tempo de internacdo hospitalar também foi significativamente menor
para os pacientes no grupo intervencdo, com mediana de sete dias (IQR: 6 a 8), comparado a
mediana de nove dias (IQR: 7 a 13) no grupo controle (razdo de taxa de incidéncia: 0,72 [IC 95%:

0,56 a 0,93]; p-valor = 0,012).

O grupo intervengao apresentou menor numero de pacientes que desenvolveram complicagdes
pds-operatdrias, em comparacdo com o controle (9 pacientes versus 18 pacientes; odds ratio:
0,41 [IC95%: 0,14 a 1,20]), apesar desta diferenca ndo ser estatisticamente significativa, porém,
o uso da TGM com FloTrac® reduziu em 59% a chance de os pacientes desenvolverem
complicagbes (Tabela 22). No grupo intervengao, quatro pacientes (15,4%) desenvolveram lesdo
renal pdés-operatdria, um paciente (3,1%) do grupo controle apresentou essa complicagdo (p-

valor = 0,16). Além disso, ndo foram registrados obitos no grupo intervengdo, porém dois
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pacientes (6,2%) do grupo controle faleceram devido a insuficiéncia hepdatica pds-operatdria.

Nao houve casos de reinternacdo em nenhum dos grupos.

Tabela 22. Resumo dos desfechos.

Desfechos Intervengdo (n =26) Controle (n = 32)
Pacientes com complicagGes 9 (35) 18 (56) 0,10
Numero de complicagées 26 37 nao estimavel
lell 5(19,2) 14 (43,8) 0,06
Classificagdo Clavien—Dindo Il 0 1(3,1) > 0,99
(gravidade das
complicagdes) \Y, 3(11,5) 1(3,1) 0,31
Vv 0 2 (6,2) 0,49
Reinternagoes 1(38) 2(6,2) > 0,99
Mortalidade em 30 dias 0(0) 2(6,2) 0,49

Fonte: adaptado de Weinberg, 2019. (119) Os valores sdo apresentados em numero absoluto (%).

Os autores concluiram que o uso do protocolo ERAS associado a monitorizacdo hemodinamica
com FloTrac® em pacientes submetidos a hepatectomia direita aberta possibilitou menor uso

de fluidos intraoperatérios e reduziu o tempo de internagdo hospitalar.

Ghoreifi, 2021

Ghoreifi et al., 2021 (121) conduziram um estudo observacional com o objetivo de avaliar o
manejo de fluidos intraoperatérios e perioperatdrios, a funcdo renal pds-operatdria e as
complicagbes pods-operatérias em pacientes submetidos a cistectomia radical seguindo
protocolo ERAS, comparando a cuidados usuais (terapia convencional de monitoramento)

versus TGM utilizando FloTrac®.

Foram incluidos na analise pacientes que passaram por cistectomia radical (CR) para carcinoma
urotelial primdrio da bexiga com intencdo curativa, seguindo protocolo ERAS, no periodo entre
2012 e 2019, e excluindo aqueles que realizaram cistectomia paliativa ou de resgate, ou

procedimentos adjuvantes, assim como aqueles com dados perioperatérios detalhados
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ausentes. Estes pacientes foram entdo divididos em dois grupos: pacientes submetidos a CR
seguindo ERAS e utilizando cuidados usuais (grupo controle) e pacientes submetidos a CR

seguindo ERAS e utilizando TGM com FloTrac® (grupo intervencdo).

No grupo intervencado, os pacientes receberam fluidoterapia intraoperatéria guiada pela VVS
utilizando o sistema Vigileo/FloTrac®. Solugdes cristaloides de manutenc¢do foram administradas
com o objetivo de alcancar uma VVS < 12%. Se a VVS ultrapassasse 12%, era administrado um
bolus de albumina a 5% até que a VVS fosse reduzida para abaixo de 8%. A transfusao de sangue
seguia as diretrizes transfusionais, mantendo um nivel de hemoglobina de pelo menos 7 mg/dL
para pacientes sem comorbidades cardiacas e 9 mg/dL para aqueles com comorbidades
cardiacas. No grupo controle, os pacientes também receberam solugdes cristaloides de
manutencdo, mas a gestao de fluidos foi baseada principalmente no critério do anestesiologista,
utilizando parametros estaticos como FC, PVC, pressdo venosa pulmonar ou PA. A transfusdo

seguiu os mesmos critérios das diretrizes transfusionais mencionadas.

O desfecho primario foi o niumero de complicacdes ocorridas em até 90 dias apds a cirurgia. Os
desfechos secundarios incluiram a tendéncia das taxas de filtracdo glomerular intra-hospitalar,
o tempo de permanéncia hospitalar e a taxa de readmissdao em 90 dias. As complicacées foram
categorizadas por sistema de érgaos e classificadas de acordo com a classificacdo Clavien-Dindo,
sendo consideradas de alto grau aquelas de grau 2 Ill. As complicagdes renais e eletroliticas

englobaram desidrata¢do, anormalidades eletroliticas, lesdo renal aguda e hidronefrose.

Foram incluidos 311 pacientes nessa analise, sendo 192 no grupo controle e 119 no grupo
intervencdo. As caracteristicas demograficas dos pacientes ndo diferiram entre os grupos,
entretanto, quanto aos dados clinicos, o grupo intervencdo inclui pacientes com mais
comorbidades e estadiamento clinico (p-valor = 0,0008) e menor tempo operatério

(intervengdo: 5,2 [DP: 1,2] horas versus controle: 5,6 [DP: 1,3] horas; p-valor = 0,01).

O grupo intervencdo necessitou de menos quantidade de fluido intraoperatério e perioperatério
do que o grupo controle (média de 2,7 L versus 3,7 L, respectivamente; p-valor < 0,0001). As
tendéncias das taxas de filtracdo glomerular apds a cirurgia foram semelhantes entre os dois
grupos. O tempo mediano de permanéncia hospitalar foi de quatro dias em ambos os grupos
(IQR: 3 a 6 no grupo intervencdo e 4 a 5 no grupo controle), e a readmissdo em 90 dias ndo
diferiu entre os grupos (controle: 57 [29,7%] pacientes versus intervencdo: 34 [28,6%]

pacientes).
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O grupo controle apresentou 136 complicagdes (70,8%) em até 90 dias apds a cirurgia, um
numero maior em comparacao ao grupo tratado com intervencdo, que apresentou 92 (77,4%)
complicagdes, porém, nao foi estatisticamente significativa. As complicacdes de alto grau em 90
dias ndo mostraram diferenca significativa entre os grupos (17,6% no grupo intervengao versus
17,2% no grupo controle; p-valor = 0,5). Na analise de regressao logistica multivariada, nado foi
encontrada uma associacdo significativa entre o tipo de fluidoterapia (convencional ou TGM) e

a taxa de complicagGes em 90 dias (odds ratio: 1,4 [IC 95%: 0,8 a 2,4]).

Os resultados do estudo mostraram que a TGM utilizando FloTrac® é segura em pacientes
submetidos a cistectomia radical e foi associada a menor necessidade de fluidos no

intraoperatdrio e perioperatorio.

Boekel, 2021

Boekel et al., 2021 (83) conduziram um estudo observacional do tipo antes e depois com o
objetivo de avaliar se a implementac¢do de um protocolo de TGM, utilizando o sistema FloTrac®,
poderia melhorar os resultados pds-operatérios de pacientes submetidos a cirurgias de alto

risco.

O estudo foi projetado para criar dois grupos. O primeiro grupo (controle) consistiu em pacientes
que realizaram cirurgias de alto risco antes da implementagdo do protocolo TGM (2013 a 2015),
tratados com cuidados usuais (terapia convencional de monitoramento) e seguindo o protocolo
ERAS, cujos dados foram coletados retrospectivamente. O segundo grupo (intervengdo) incluiu
pacientes que passaram por cirurgias de alto risco apds a implementacdo do protocolo TGM e
seguindo protocolo ERAS, com dados coletados prospectivamente (2015 a 2018). Os pacientes
no grupo de intervencdo foram comparados aos pacientes do grupo de controle que foram
submetidos aos mesmos procedimentos cirurgicos, que incluiram duodenopancreatectomia
com preservacdo pildrica, resseccdo abdominoperineal, correcdo aberta do aneurisma da aorta
abdominal, ressec¢do do es6fago e correcdo da artéria poplitea. Pacientes menores de 18 anos,
pacientes gravidas, aqueles submetidos a procedimentos toracoscopicos ou laparoscépicos, e

pacientes em cirurgia de emergéncia foram excluidos.

O protocolo de TGM envolve dois algoritmos distintos para guiar a fluidoterapia intravenosa (IV).
O primeiro baseia-se principalmente na VVS e no InC, enquanto o segundo algoritmo, aplicado

qguando a orientacdo pela VVS ndo é vélida (como em periodos de térax aberto e ventilagdo
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monopulmonar durante a ressecc¢ado esofagica), utiliza principalmente o IVS e o InC. Em todos os
pacientes, o FloTrac® foi conectado a um cateter arterial radial. Apds a cirurgia, todos os

pacientes foram levados para UTI ou URPA.

O desfecho primario deste estudo foi avaliar o impacto da implementacao do protocolo de TGM
na incidéncia de complicacdes poés-operatérias dentro de 60 dias, que foram classificadas

conforme gravidade.

No total, 429 pacientes foram considerados elegiveis para este estudo, sendo 214 incluidos no
grupo controle e 215 foram triados para o grupo intervengdo, mas ao final, 188 pacientes do
grupo intervengdo tinham dados suficientes para as analises. Desses, 153 pacientes (79%) foram
tratados conforme o algoritmo TGM baseado na VVS, enquanto 40 pacientes (21%) foram
tratados segundo o algoritmo TGM baseado no IVS. As caracteristicas demograficas dos
pacientes foram equivalentes entre os grupos. Os tipos de procedimentos cirdrgicos em cada

grupo estdo descritos na Tabela 23.

Tabela 23. Procedimentos cirurgicos realizados.

Procedimento Grupo controle —antes Grupo FloTrac® -
(%) depois (%)

Duodenopancreatectomia com preservagao do 22 25

piloro

Ressec¢do abdominoperineal 29 30

Aneurisma da aorta abdominal 15 13

Ressecgao do esofago 12 11

Cirurgia de bypass femoral-popliteo 22 21

Fonte: Boekel, 2021. (83)

A implementacgdo do protocolo TGM foi associada a uma reducdo significativa na soma total de
complicacbes, quando comparado ao controle (p-valor = 0,031) (Tabela 24). Isso resultou em
uma diminuicdo na taxa de complica¢cdes por paciente de 1,93 no grupo controle para 1,46 no
grupo intervencdao, e do escore cumulativo de complicagdes, que foi menor no grupo
intervengdo (p-valor = 0,009). Ao estratificar as complicagbes por gravidade, ndo houve

diferenga significativa entre os grupos para complica¢des leves ou moderadas (p-valor=0,311 e
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p-valor = 0,177, respectivamente), no entanto, o numero de complicacbes graves foi
significativamente menor no grupo intervengdo, em comparag¢do ao grupo controle (p-valor =
0,003). Isso reduziu a taxa de complica¢des graves por paciente de 0,44 para 0,24. Além disso,
as complicagBes graves que necessitaram de procedimento invasivo sem anestesia geral
também foram significativamente menores no grupo intervengao (p-valor = 0,006), com taxa
por paciente reduzindo de 0,17 para 0,07. No entanto, ndo houve diferengas significativas entre
os grupos na ocorréncia de faléncia de drgdos e ébitos pds-operatdrios, assim como nas

complicagBes graves que exigiram procedimentos invasivos com anestesia geral.

Tabela 24. Resumo dos desfechos primarios.

Controle Intervengao

Desfechos

(n=214) (n=193)

Pacientes com

e 154 (72) 124 (64) 0,10
complicagées
Leve 119 95 0,31
Complicagbes Moderada 188 133 0,18
leves/moderadas
Numero total de complicagcGes 307 228 0,097

Complicagdo que requer
procedimento invasivo sem 37 14 0,006*
anestesia geral

Complicagao que requer
ComplicagGes graves procedimento invasivo com 43 25 0,07
anestesia geral

Faléncia de drgdos 15 8 0,16

Numero total de complicagGes 95 47 0,003*
Obito pés-operatério 12 (6) 7 (4) 0,34

Soma das complicagdes 414 282 0,031*

Numero total de
complicagées (incluindo

L Pontuagdo cumulativa de
obitos)

L 4,4 3,0 0,009*
complicagdes

Fonte: adaptado de Boekel, 2021. (83) Os valores sdo apresentados em nimero absoluto (%). *Diferenca significativa

(p-valor < 0,05).
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Procedimentos com alta adesdo ao protocolo TGM foram associados a menor ocorréncia de
complicacbes pods-operatdrias em comparagdo com procedimentos com baixa adesdo (43
ocorréncias versus 79 ocorréncias, respectivamente; p-valor = 0,011; odds ratio: 0,45 [IC 95%:
0,25 a 0,84]), o que representou chance de ocorrer complicagdes 55% menor em procedimentos
com alta adesdo ao protocolo TGM. A alta adesdo ao protocolo também resultou em uma
reducdo significativa nas complicacGes leves e moderadas (149 complicagdes em procedimentos
com alta adesdo versus 74 com baixa adesdo; p-valor = 0,023) e nas complicaces graves (34
complicagbes com alta adesao versus 13 complicagdes com baixa adesdo; p-valor = 0,015). Além
disso, o escore cumulativo de complica¢ées foi significativamente menor em procedimentos
com alta adesdo, com uma média de 2,29 pontos, em comparacao aos 3,54 pontos nos
procedimentos com baixa adesdo (p-valor = 0,005). O nimero total de complicacGes foi reduzido
em 34% nos procedimentos com alta adesdo em comparacdo aos procedimentos com baixa
adesdo (90 complicacGes versus 187 complicagdes, respectivamente; p-valor = 0,01). Ndo houve
diferencas significativas na mortalidade pds-operatdria entre os grupos de alta e baixa adesao

ao protocolo TGM.

Os autores concluiram que a implementacao do protocolo TGM foi associada a uma reducgdo nas
complicagBes pds-operatdrias em pacientes submetidos a cirurgias de alto risco, sendo que a
alta adesdo ao protocolo foi associada a uma reducado adicional de complicagdes pds-operatérias

leves, moderadas e graves.

Lian, 2022

Lian et al., 2022 (123) conduziram um estudo observacional retrospectivo com o objetivo de
avaliar a fungdo cardiaca perioperatdria em pacientes submetidos a duodenopancreatectomia,
utilizando protocolo ERAS, em comparagdo com o mesmo protocolo associado a otimizagdo

hemodinamica perioperatdria com FloTrac®.

Foram incluidos pacientes adultos (> 18 anos), diagnosticados com neoplasias periampulares,
incluindo adenocarcinoma pancredtico e outras condicdes benignas, que passaram por
duodenopancreatectomia eletiva entre 2018 e 2020. Foram excluidos pacientes com
coagulopatia pré-operatéria, gestantes, pacientes com comprometimento renal e doenga
hepatica cronica, ASA > IV, além daqueles submetidos a pancreatectomia distal, central ou total,

e enucleagdo pancredtica. Os pacientes incluidos foram divididos em dois grupos: pacientes que
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foram tratados segundo o protocolo padrdo ERAS (cuidados usuais - grupo controle) e pacientes

tratados com protocolo ERAS e monitorizagdo hemodinamica com FloTrac® (grupo intervengao).

Durante o intraoperatdrio, os pacientes do grupo controle foram monitorados e tratados com
protocolos cardiovasculares convencionais pelos anestesiologistas para otimizar fluidos e
medicamentos vasoativos (terapia convencional de monitoramento). Por outro lado, os
pacientes do grupo de intervencdao, que receberam terapia de otimizacdo hemodinamica
perioperatdria, foram monitorados utilizando o sistema FloTrac® que foi conectado a um cateter
de linha arterial. Nesse grupo, as intervencdes com fluidos e medicamentos vasoativos foram

realizadas quando a VVS excedia 20% durante e ao final das cirurgias.

Os desfechos avaliados no estudo incluiram o tempo de internacao hospitalar, a quantidade de
fluidos administrados e as complicagGes pds-operatdrias. As complicacGes foram classificadas
de acordo com Clavien-Dindo, e vazamentos pancredticos e retardo do esvaziamento gastrico
foram classificados conforme os critérios do ISGPS. As outras complicacbes perioperatdrias
foram definidas usando as diretrizes da European Society of Anesthesiology, European Society

of Intensive Care Medicine.

Dados de 252 pacientes foram coletados retrospectivamente e utilizados para essa analise.
Desses, 142 pacientes foram alocados no grupo controle e 110 pacientes no grupo intervencao.

As caracteristicas demograficas dos pacientes foram similares entre os grupos.

O tempo de internagdo hospitalar foi menor no grupo intervengdo, com média de 11,02 (DP:
2,07 [amplitude: 7 a 10]) dias, em comparagdo com o grupo controle, que teve média de 14,95
(DP: 3,97 [amplitude: 7 a 23]) dias, sendo essa diferenca estatisticamente significativa (p-valor <
0,0001; grau de liberdade: 250 [IC 95%: -4,752 a -3,113]). A administra¢do de fluidos totais no

intraoperatoério foi maior para o grupo controle do que no grupo intervengao (p-valor < 0,0001).

O numero total de pacientes relatando complicagdes foi similar entre os grupos controle e
intervencdo (116 [82%] versus 81 [74%], respectivamente), no entanto, numero
significativamente maior de pacientes do grupo controle precisou retornar a UTI (p-valor =
0,004) (Tabela 25). A Unica complicacdo significativamente maior no grupo intervencdo foi a
reacdo medicamentosa (controle: 1 [1%] paciente versus intervencdo: 8 [7%] pacientes; p-valor
= 0,012); todas as outras complicacdes foram semelhantes entre os grupos. As complica¢ées

graves ndo diferiram significativamente entre os grupos.
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Tabela 25. Complicacdes do perioperatdrio e pés-operatorio.

Controle (n =142) Intervengdo (n=110) p-valor

Pacientes com complicagGes 116 (82) 81 (74) 0,128
Numero de complicagdes 522 287 NA
ComplicagGes por paciente 3,68 2,61 NA
Retorno para UTI 13 (9) 1(1) 0,004

Classificagao Clavien-Dindo

[ 18 (13) 12 (11) 0,699
I 25 (18) 15 (14) 0,487
Ila 1(1) 5 (4) 0,089
Ib 1(1) 5 (4) 0,089
IVa 4(3) 1(1) 0,391
IVb 1(1) 1(1) 0,999
v 0(0) 0(0) NA

Total 50 (35) 39 (35) 0,999

Fonte: adaptado de Lian, 2022. (123) Dados apresentados como nimero absoluto (%). NA: ndo aplicavel; UTI: unidade

de terapia intensiva.

Os autores concluiram que os pacientes submetidos a duodenopancreatectomia sob protocolo
ERAS com otimizacdo de fluidos intraoperatérios guiado por FloTrac® tiveram menor tempo de

internacdo hospitalar, menos complica¢des perioperatérias e pds-operatorias.

Peltoniemi, 2023

Peltoniemi et al., 2023 (124) conduziram um estudo observacional retrospectivo com o objetivo
de avaliar o impacto da monitorizagdo hemodinadmica com TGM, utilizando o sistema FloTrac®®,

na avaliacgdo por tomografia computadorizada (TC) dos pacientes submetidos a
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duodenopancreatectomia em compara¢do com cuidados usuais (terapia convencional de

monitoramento).

Foram  analisados  retrospectivamente  dados de  pacientes submetidos a
duodenopancreatectomia entre julho de 2014 e dezembro de 2015 e entre janeiro de 2017 e
junho de 2018, excluindo aqueles operados em 2016 devido ao periodo de transicao entre

instituicdes de saude.

Nos anos de 2014 e 2015 (grupo interveng¢do), o manejo intraoperatério de fluidos seguiu um
protocolo TGM com o uso do sistema FloTrac®, conectado por canula arterial e cateter venoso
central. Neste periodo, quando a VVS ultrapassava 12% ou a SvcO caia abaixo de 70%,
recomendava-se a administracdo de um bolus de cristaldide ou albumina. Nos anos de 2017 e
2018 (grupo controle), ndo foi aplicado nenhum protocolo TGM; a administracdo de fluidos foi
convencional, baseada na avaliacdo clinica de cada anestesiologista. Em ambas os grupos, a PAM
foi mantida acima de 65 mmHg, utilizando infusdo de norepinefrina ou administracdo de fluidos
conforme necessario. O pds-operatdrio foi manejado seguindo protocolo ERAS para todos os

pacientes.

O desfecho principal do estudo foram as complicacGes pds-operatérias, avaliadas de acordo com
a classificacdo de Clavien-Dindo, considerando-se graves as de grau Ill a V. O tempo de
seguimento para as complicacdes pds-operatdrias foi de 90 dias. Também foram analisadas as
TC pré-operatodrias de todos os pacientes, bem como as TC pds-operatdrias, quando disponiveis.
O edema pds-operatério foi avaliado com base em TC realizadas antes do sétimo dia apds a
cirurgia. As TC pds-operatérias foram examinadas para identificar acimulo de fluidos, ascite e

retardo no esvaziamento gastrico.

Durante o periodo do estudo, foram avaliadas 249 duodenopancreatectomias: 125 do grupo

intervencdo e 124 do grupo controle.

As complicagdes pds-operatdrias diagnosticadas por TC em até 30 dias apds a cirurgia foram
analisadas em 112 pacientes que apresentaram sintomas indicativos de complicacdes pos-
operatérias. Ndao houve indicagdo de TC para 86 pacientes (68,8%) no grupo intervengdo e 51
pacientes (41,1%) no grupo controle (p-valor < 0,001). O grupo intervengdo apresentou
significativamente menos complicagdes diagnosticadas por TC do que o grupo controle (31
[24,8%)] versus 54 [43,5%], respectivamente; p-valor = 0,002], além de menor frequéncia de
acumulo de liquido intra-abdominal no pds-operatdrio (intervencdo: 21 [16,8%] versus controle:

43 [34,7%], respectivamente; p-valo r= 0,001). As complica¢BGes clinicas pds-operatdrias
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ocorridas dentro de 90 dias (nesse ponto de avaliacdo nao foi realizada TC) foram em sua maioria
de grau leve a moderado (0 a ll), porém ocorrendo em maior nimero no grupo intervencdo do
gue no grupo controle (92 [73,6%] ocorréncias versus 76 [61,3%] ocorréncias, respectivamente;
p-valor = 0,043). Por outro lado, as complica¢cdes pds-operatdrias graves foram numericamente

maiores no grupo controle (48 [38,7%]) do que no grupo intervencdo (33 [26,4%]).

O tempo de internacdo hospitalar foi semelhante entre os grupos, com o grupo intervengao
apresentando uma mediana de 9,0 dias (IQR: 7,0 a 14,0) e o grupo controle uma mediana de
11,0 dias (IQR: 8,0 a 15,0). No entanto, a quantidade total de fluidos administrados no
intraoperatorio foi maior no grupo intervencdo, que recebeu uma mediana de 5.104 mL (IQR:
4.100 a 6.730), em comparagdo com o grupo controle, que recebeu uma mediana de 3.297 mL

(IQR: 2.671 a 4.376); p-valor < 0,001).

Os autores concluiram que a fluidoterapia intraoperatdria manejada por TGM, guiada por
monitorizacdo hemodindmica utilizando FloTrac®®, em duodenopancreatectomias, foi
associada a menor risco de complicacbes pds-operatérias e menor frequéncia de acumulo de

fluidos detectados por CT.

5.1.2 Andlise da qualidade da evidéncia

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

26. A tabela completa conforme a metodologia GRADE encontra-se no Anexo 6.

A qualidade da evidéncia avaliada pelo GRADE foi alta para os ECRs, e baixa para os estudos
observacionais. Porém, estudos observacionais no sistema GRADE ja iniciam por uma qualidade
da evidéncia baixa devido as limitacGes inerentes ao desenho de estudo. Vale pontuar que os
estudos observacionais apresentaram moderado risco de viés. A RSMA apresentou qualidade

da evidéncia muito baixa devido ao risco de viés, imprecisdao e evidéncia indireta.
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Tabela 26. Classificagdo da qualidade das evidéncias.

Desfecho Classificagdo
ECRs
Tempo de internagdo hospitalar (X) Alta () Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Tempo de internagao UTI (X) Alta () Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Mortalidade (X) Alta () Moderada ( ) Baixa () Muito baixa
Complicagdes pos-cirurgicas (X) Alta () Moderada () Baixa () Muito baixa
Reinternagdo (X) Alta () Moderada ( ) Baixa () Muito baixa

Estudos observacionais

Tempo de internagao hospitalar () Alta () Moderada (X) Baixa ( ) Muito baixa
Tempo de internagao UTI () Alta () Moderada (X) Baixa ( ) Muito baixa
Mortalidade () Alta () Moderada (X) Baixa ( ) Muito baixa
Complicagdes pos-cirurgicas () Alta () Moderada (X) Baixa ( ) Muito baixa
Reinternagao () Alta () Moderada (X) Baixa ( ) Muito baixa
Tempo de internagdo hospitalar () Alta () Moderada () Baixa (X) Muito baixa
Tempo de internagao UTI () Alta () Moderada () Baixa (X) Muito baixa
Mortalidade () Alta () Moderada ( ) Baixa (X) Muito baixa
Complicagdes pos-cirurgicas () Alta () Moderada ( ) Baixa (X) Muito baixa

Fonte: elaboragdo prépria.
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6. Avaliagao econémica

6.1 Objetivo

Uma andlise econbmica em saude foi desenvolvida com o objetivo de avaliar a relacdo de custo-
efetividade do sensor pré-calibrado FloTrac® comparado aos cuidados usuais na monitorizacdo
hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo e da pressao intravascular
em pacientes adultos (= 18 anos) submetidos a cirurgias de grande porte, ndo cardiacas, de alto

risco sem alternativa de monitorizacao continua ofertada sob a perspectiva do SUS.

A avaliacdo econO6mica aqui descrita foi conduzida conforme as Diretrizes Metodoldgicas de
Avaliacdo EconO6mica do Ministério da Saude, de 2014, (126) e com o Consolidated Health
Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS) Task Force Report, (127) da The
International Society for Health Economics and Outcomes Research (ISPOR). Para isso, foi
elaborada uma analise de custo-efetividade, através de uma abordagem de arvore de decisao,

no Microsoft Office Excel® (Microsoft Corporation, Redmond, WA, EUA).

6.2 Métodos

6.2.1 Populagao de interesse

Pacientes adultos (= 18 anos) submetidos a cirurgias de grande porte, ndo cardiacas, de alto

risco sem alternativa de monitorizagao continua ofertada pelo SUS.

6.2.2 Perspectiva

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

indiretos ndo foram considerados na analise por ndo serem adequados a perspectiva do estudo.

6.2.3 Intervencdo e comparadores

A intervengdo adotada neste estudo foi o sensor pré-calibrado FloTrac®.

109
CONFIDENCIAL

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



O comparador selecionado foi o cuidado usual, que consiste na avaliacdo clinica com uso de
tecnologia convencional (monitores de beira leito) que trazem sinais vitais estaticos como
pressdo arterial, saturacdo de oxigénio, frequéncia cardiaca. Podendo combinar o uso de
ecocardiograma e débito cardiaco de maneira intermitente e invasiva, conforme previamente

mecionado na Secdo 4.

6.2.4 Desfechos considerados

O desfecho de efetividade da andlise foi medido através do nimero de eventos evitados com a

utilizacdo do sensor pré-calibrado FloTrac® quando comparado aos cuidados usuais.

Como desfechos econdmicos foram considerados os custos médicos diretos, especificamente,
os custos relacionados a internacdo para o procedimento para o qual o paciente é submetido,
bem como, o custo relacionado as complica¢des. 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.

As estratégias de tratamento foram comparadas por meio da razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI), definida como a relacdo entre a diferenca de custos dividida pela diferenca

de efetividade entre as diferentes estratégias de tratamento (Equagdo 1).

Equacao 1. Razdo de custo-utilidade incremental.

CuStOFloTrac - CuStOCuidado usual

RCUI = — —
Efet”]ldadeFloTrac - EfetlvldadeCuidado usual

RCEI: Razdo de custo-efetividade incremental; Custo: Custos (em Reais); Efetividade (em eventos evitados).

6.2.5 Estrutura do modelo

Um modelo de arvore de decisdo foi desenvolvido como forma de avaliar os 30 dias seguintes
ao procedimento cirdrgico de grande porte ao qual o paciente foi submetido e onde houve a
necessidade da monitorizagdo hemodindmica. Durante este periodo foram avaliadas as

incidéncias de eventos pds-cirurgicos que podem ter ocorrido aos pacientes.
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Os parametros de eficacia utilizados no modelo sdo provenientes da meta-analise de Alves et
al., 2024 (reducdo do tempo de internacgdo), Kratz et al., 2016 (incidéncia de faléncia renal

aguda) e Weinberg et al., 2017 (incidéncia de edema pulmonar). (22,115,117)

Além da meta-andlise, que avaliou a redu¢do no tempo de internacdo em pacientes tratados
com o sensor pré-calibrado FloTrac® comparado ao cuidado usual, as complica¢des incluidas no
modelo foram aquelas que apresentaram diferenca estatisticamente significativa entre os
grupos dentro dos estudos incluidos na revisdo sistematica apresentada na se¢do 5.5 deste
dossié. Como forma de evitar uma dupla contagem foram avaliados apenas os estudos que nao
se encontram incluidos em Alves et al., 2024. Assim, os eventos que atenderam a estes critérios
foram: faléncia renal aguda e edema pulmonar. Cabe lembrar que, apesar de se mostrar um
evento bastante incidente, cerca de 18%, em pacientes submetidos a cirurgias ndo cardiacas, o
MINS ndo foi incluido nesta avaliagdo econdmica, uma vez que, ndo foi apresentado como
desfecho nos estudos incluidos na revisdo sistematica, deixando o resultado da anadlise
econdmica conservador. Além disso, os eventos que caracterizam o MINS, infarto do miocardio
e lesdo miocardica isquémica, ndo apresentaram diferenca estatisticamente significativa entre

os grupos nos estudos que incluiram este desfecho.

Desta forma, a drvore de decisdao baseou-se na ocorréncia de faléncia renal aguda e edema

pulmonar, bem como, o risco de morte associado ao seu tratamento.

A Figura 16 apresenta a representacdo esquemadtica da darvore de decisdo utilizada na

modelagem econdmica.
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Figura 16. Representa¢ao esquematica do modelo.
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Fonte: Elaboragdo propria.

6.2.6 Horizonte temporal

O modelo adotou um horizonte temporal de 30 dias, correspondente a periodo pds-cirurgico.

6.2.7 Taxa de desconto

A taxa de desconto ndo se aplica a horizontes temporais inferiores a um ano. (126)

6.2.8 Parametros clinicos
Redugdo do tempo de internag¢do

De acordo com a meta-andlise de Alves et al., 2024, o uso do sensor pré-calibrado FloTrac®
durante o ato cirurgico levou a uma redu¢do média do tempo total de internacdo de 1,81 dia.

Desta forma, para o calculo do custo de internagdo em pacientes tratados com o sensor pré-
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calibrado FloTrac® esta reducdo foi aplicada ao tempo médio de internagdo de procedimentos

de alto risco, ndo cardiacos, de acordo com dados obtidos a partir do DATASUS.

O calculo do tempo médio de internagdo considerou o nimero de autorizagées de internagdo
hospitalar [COUNT (DISTINCT N_AIH)], no ano de 2024, na base de dados hospitalar do SUS,
considerando os procedimentos listados no ANEXO 8 [PROC_REA IN (Lista de procedimentos do
ANEXO 8)].

A Tabela 27 apresenta o tempo médio de internagdo para pacientes tratados com o cuidado

usual e com o sensor pré-calibrado FloTrac®.

Tabela 27. Tempo de internagdo para o procedimento cirurgico.

Parametro basal

Tempo médio de internagio 7,12 dias

Parametros FloTrac® Cuidado usual
Redugao do tempo de internagao 1,81 dias 0 dias
Tempo estimado de internagao 5,31 dias 7,12 dias

Fonte: DATASUS, 2023 e Alves, 2024. (22)

Taxa de ocorréncia de eventos

Como previamente mencionado, os eventos pds-cirurgicos considerados na modelagem
econdmica foram aqueles que apresentaram diferenga estatisticamente significativa entre a
intervengdo e o comparador nos estudos incluidos na revisao sistemdtica apresentada se¢do 5.5,

a saber, a ocorréncia de edema pulmonar ou faléncia renal aguda. (115,117)

A Tabela 28 apresenta a taxa de eventos entre o grupo intervengao e comparador.

Tabela 28. Taxa de eventos pds-cirurgicos.

Parametros FloTrac® Cuidado usual
Lesao renal aguda 0,0% 12,9%
Edema pulmonar 0,0% 12,0%
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Fonte: Kratz, 2016 e Weinberg, 2017. (115,117)

Mortalidade hospitalar em pacientes tratados por eventos pos-cirtrgicos

Para a definicdo da taxa de mortalidade de pacientes tratados por edema pulmonar ou faléncia

renal aguda, no ano de 2024, recorreu-se a base de dados do DATASUS.

Para isso, considerou-se o nimero de autorizacdes de internacao hospitalar, no ano de 2024, na
base de dados hospitalar do SUS, considerando-se a ocorréncia ou ndo de ébito durante a
internacdo (MORTE =1 ou MORTE =0, respectivamente). Para isso, foram utilizados os seguintes
procedimentos:

e Edema pulmonar: 03.03.06.013-1 - TRATAMENTO DE EDEMA AGUDO DE PULMAQO;

e Lesao renal aguda: 03.05.02.004-8 - TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA RENAL AGUDA.

A Tabela 29 apresenta a taxa de mortalidade, por evento, utilizada no modelo econ6mico.

Tabela 29. Taxa de mortalidade hospitalar.

Evento Taxa de mortalidade

Edema pulmonar 19,04% [= 4.546 / (4.546 + 19.331)]

Faléncia renal aguda 16,98% [=7.921/(7.921 + 38.737)]

Fonte: elaborag3o prépria.

6.2.9 Parametros de custo
Custo da monitorizagdo hemodindmica

Para o custo da monitorizagdo hemodindamica com o sensor pré-calibrado FloTrac® considerou-
se um preco proposto para incorpora¢do de RS 1.300,00 por cateter. J4 para o comparador
(cuidados usuais), ndo foi considerado custo, uma vez que, assume-se que este custo ja estd
incluido no valor de reembolso do procedimento cirdrgico de grande porte, onde ha a

necessidade da monitorizagdo hemodinamica.
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Custo do procedimento cirurgico de grande porte

O custo do procedimento cirirgico de grande porte considerou o valor basal médio de RS
4.281,14. Este valor foi estimado a partir do valor médio dos procedimentos de alto risco
selecionados na tabela SIGTAP tendo como referéncia o Consenso Brasileiro sobre terapia
hemodinamica perioperatéria guiada por objetivos em pacientes submetidos a cirurgias ndo

cardiacas. (1) A lista de procedimentos selecionados pode ser vista no ANEXO 8.

J& o valor médio da internacdo foi calculado pela divisdo do valor basal médio da internagdo (RS

4.281,14) pela média de dias de internago (7,12 dias), resultando em uma diéria de RS 601,29.

A Tabela 30 apresenta o custo médio de internacao para pacientes tratados com o sensor pré-
calibrado FloTrac® e os cuidados usuais considerando o tempo médio estimado de internacdo

para cada um dos comparadores.

Tabela 30. Custo da internagao hospitalar.

Evento FloTrac® Cuidados usuais
Diaria de internacdo RS 601,29 RS 601,29
Tempo de permanéncia 5,31 dias 7,12 dias
Custo de internagio RS 3.192,79 RS 4.281,14
Custo da monitorizacdo hemodinamica RS 1.300,00 RS 0,00
Custo total de internagdo RS 4.492,79 RS 4.281,14

Fonte: elaborag3o prépria.

Custo dos eventos pos-cirurgicos

Assim, como para a taxa de mortalidade hospitalar, recorreu-se a base hospitalar do DATASUS.
O custo médio de cada procedimento foi determinado, para o ano de 2024, de acordo com o
valor total das internagdes (varidvel VAL_TOT na base de dados) segmentado pela ocorréncia ou
ndo de dbito durante a internagdo (MORTE = 1 ou MORTE =0, respectivamente). Para isso, foram
utilizados os seguintes procedimentos:

e Edema pulmonar: 03.03.06.013-1 - TRATAMENTO DE EDEMA AGUDO DE PULMAQO;

e Lesdo renal aguda: 03.05.02.004-8 - TRATAMENTO DA INSUFICIENCIA RENAL AGUDA.
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A Tabela 31 apresenta o custo médio por evento considerando ou ndo a ocorréncia de ébito

durante o tratamento.

Tabela 31. Custo médio de internagdo por evento pos-cirtrgicos.

Evento Com o6bito Sem obito
Edema pulmonar RS 4.673,59 RS 2.665,83
Faléncia renal aguda RS 3.748,06 RS 2.137,28

Fonte: elaboragio prdpria.

6.2.10 Analise de sensibilidade
Andlise de sensibilidade deterministica

A andlise de sensibilidade deterministica foi conduzida considerando-se como limites inferior e
superior aqueles determinados pelo IC 95% de cada parametro, quando disponivel, ou uma

variacdo de £10% em relacdo ao cendrio base, quando o IC n3o se encontra disponivel.

A tabela completa de parametros avaliados em analise de sensibilidade pode ser vista no Anexo

9.

Andlise de sensibilidade probabilistica

A andlise de sensibilidade probabilistica foi executada considerando-se 1.000 iteragGes. As
distribuicGes e intervalos de variagdo utilizados para cada parametro estdo detalhados no Anexo

9.

6.3 Resumo das principais caracteristicas do modelo

A Tabela 32 apresenta resumidamente as principais caracteristicas do modelo econémico.

116
CONFIDENCIAL

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



Tabela 32. Resumo das principais caracteristicas do modelo.

Caracteristica Observagoes

Pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a cirurgias de grande
Populagao de interesse porte, ndo cardiacas, de alto risco sem alternativa de
monitorizagao continua ofertada pelo SUS

Perspectiva SUS como fonte pagadora de servicos de saude

e Intervengdo: sensor pré-calibrado FloTrac®

Intervengdo e comparador ) )
e Comparador: Cuidados usuais

Desfechos Eventos evitados (edema pulmonar e insuficiéncia cardiaca)
Estrutura do modelo Arvore de decisdo

Horizonte temporal 30 dias

Taxa de desconto Ndo se aplica

Parametros clinicos Parametros clinicos foram estimados a partir da RSMA de
Alves, 2024 (22), Kratz, 2016 (115) e Weinberg, 2017 (117) .

Estimativa dos custos DATASUS

Foram conduzidas analise de sensibilidade deterministica e

Analise de sensibilidade -
probabilistica

Fonte: Elaboragdo propria. RSMA: revisdo sistematica com meta-andlise.

6.4 Resultados

6.4.1 Cenario base

Os resultados do cendrio base da analise estdo apresentados na Tabela 33.

Tabela 33. Resultado da andlise de custo-efetividade.

Desfechos FloTrac® Cuidados usuais Incremental
Custo total RS 4.492,79 RS 4.957,89 -RS 465,10
Eventos pds-cirurgicos 0,0% 24,9% -24,9%

RCEI (RS / evento evitado) Dominante

Fonte: Elaboragdo prépria. RCEl: razdo de custo-efetividade incremental.
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A incorporagao do sensor pré-calibrado FloTrac® proporcionou uma reducdo de custo de
aproximadamente RS 465 por procedimento cirurgico de alto risco realizado. Esta reducdo de
custo é explicada pela reducdo do tempo de internacao dos pacientes aliada a reducdo de
eventos pos-cirdrgicos. Assim, o procedimento de monitorizagdo hemodinamica minimamente
invasivo com o sensor pré-calibrado FloTrac® pode ser considerado dominante, isto é, com

menor custo e maior efetividade, em relagdo aos cuidados usuais atualmente vigentes no SUS.

6.4.2 Analise de sensibilidade deterministica

O resultado da andlise de sensibilidade deterministica pode visto no diagrama de tornado da

Figura 17.

Figura 17. Andlise de sensibilidade deterministica — Diagrama de tornado.

-R$5000 -R$4,000 -R$3,000 -R$2,000  -RS 1,000 RS 0 RS 1,000
Redugdo do tempo de internagdo - FloTrac ] |
Tempo de internagdo médio - Procedimento de alto risco -:|
Custo: Procedimento cirtrgico de alto risco |
Edema pulmonar - FloTrac 1

Faléncia renal aguda - FloTrac 1
Custo: Edema pulmonar (sem dbito) |:I
Custo: Faléncia renal aguda (sem ébito) |
Edema pulmonar - Cuidado usual 1]

OLimite superior M Limite Inferior

Fonte: Elaboragdo propria.

A reducdo do tempo de internagdo foi o parametro de maior impacto no resultado da analise de
custo-efetividade. Ao se considerar o limite superior do intervalo de confianca deste parametro
(-0,81 dia), inverte-se a relagdo de custo-efetividade observada no cenario base. Neste cenario,
a monitorizagdo minimamente invasiva com o sensor pré-calibrado FloTrac® passa a apresentar
maior custo em relacdo ao comparador (custo incremental de aproximadamente RS 136 e RCEI

de RS 547 por evento evitado). Apesar da reversdo do cendrio de dominancia é importante
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ressaltar que a RCEI atingida neste cendrio extremo é ainda muito inferior ao limiar de custo-
efetividade proposto pela CONITEC (aproximadamente RS 40 mil). (128) Os demais parametros

apresentaram impacto pouco significativo nos resultados da andlise.

6.4.3 Analise de sensibilidade probabilistica

O resultado da anadlise de sensibilidade probabilistica esta apresentado no plano de custo-

efetividade da Figura 18.

A maior parte das iteracGes localizaram-se no quadrante IV (99,7%), representando, assim, um
resultado de menor custo e maior efetividade. O restante das iteragdes (0,3%) localizou-se no
guadrante |, com maior custo e maior efetividade. No entanto, 100% das iteracdes localizaram-
se abaixo do limiar de custo-efetividade proposto pela CONITEC (RS 40.000), caracterizando,

assim, o sensor pré-calibrado FloTrac® como uma tecnologia muito custo-efetiva.

Ja a curva de aceitabilidade, da Figura 19, determina o limite de disposi¢cdo a pagar minimo para
qgue a intervengdo seja considerada custo-efetiva. De acordo com esta andlise, 100% das
interacdes ficaram abaixo do limiar de custo-efetividade, reforcando a dominancia da

intervengdo em relagdo aos cuidados usuais atualmente utilizados no SUS.

Os achados da andlise de sensibilidade probabilistica confirmam a robustez e integridade interna

do modelo apresentado.
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Figura 18. Plano de custo-efetividade.

R$ 2.000

RS 1.500 8

R$ 1.000 -

RS 500 R

RSO T T T

-2,000 -1,500 -1,000 -0,500 o,d 1,000 1,500 2,000

-R$ 500

Custo incremental

-R$ 1.000

-R$ 1.500

- - - -

-R$ 2.000
Efetividade incremental

Fonte: Elaboragdo propria.

Figura 19. Curva de aceitabilidade.

100%

a0

BO%

0%

60%

Probabilidade de ser custo-efetive

R50 RS1.000 R52.000 RS3.000 R54.000 RE5.000 R&6.000
Limite de disposi¢dc para pagar

Fonte: Elaborag¢do propria.
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7. Impacto orcamentario

7.1 Objetivo

A analise de impacto orcamentario é uma parte essencial da avaliacdo econdmica de uma
tecnologia. A finalidade da analise é estimar as consequéncias financeiras da ado¢ao e difusdo
de uma nova intervengdo dentro de um contexto de salde especifico. A analise permite prever
como uma mudanca no cendrio de medicamentos, procedimentos e outras intervengdes usadas
para tratar uma determinada condicdo de saude terd impacto sobre o orcamento reservado

para este fim.

O presente modelo de impacto orcamentdrio foi desenvolvido com o intuito de estimar o
impacto financeiro da incorporacao do sensor pré-calibrado FloTrac® comparado aos cuidados
usuais na monitorizacdo hemodindmica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo e
da pressdo intravascular em pacientes adultos (= 18 anos) submetidos a cirurgias de grande

porte, ndo cardiacas, de alto risco sem alternativa de monitorizacdo continua ofertada no SUS.

Para isso foi elaborado um modelo de impacto orcamentadrio no Microsoft Office Excel®
(Microsoft Corporation, Redmond, WA, EUA), seguindo as premissas das Diretrizes

Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orcamentario do Ministério da Saude. (129)

7.2 Meétodos

7.2.1 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SUS como fonte pagadora de servigos de saude.

7.2.2 Interveng¢do e comparadores

Assim como na avaliagdo econdmica em saude, a intervenc¢do adotada neste estudo foi o sensor

pré-calibrado FloTrac®. O comparador adotado foram os cuidados usuais.
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7.2.3 Horizonte temporal

Foi considerado um horizonte temporal de cinco anos, conforme as recomendacdes das

Diretrizes Metodoldgicas de Andlise de Impacto Orgamentario do Ministério da Saude. (129)

7.2.4 Definicao de populagio de interesse

A populagao de interesse foi estimada através da metodologia de demanda aferida. Para isso,
recorreu-se a base de dados do DATASUS para determinar o nimero de procedimentos
cirurgicos de alto risco entre o periodo histérico de 2010 a 2022 (Tabela 34), excluidos os anos
pandémicos de 2020 e 2021. Como previamente mencionado, a lista completa de

procedimentos considerados estd apresentada no ANEXO 8.

A partir da série histérica projetou-se linearmente o nimero de procedimentos realizados
anualmente no periodo de interesse, de 2026 a 2030, tendo como variavel independente a
populacdo brasileira com idade maior ou igual a 18 anos estimada pelo Instituto Brasileiro de

Geografia e Estatistica (IBGE).

A Tabela 35 apresenta o numero estimado de procedimentos onde a monitorizacdo

hemodinamica nao invasiva com o sensor pré-calibrado FloTrac® poderia ser utilizada.
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Tabela 34. Dados histdricos (2010-2022).

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 2019 2022

:::‘S‘:Ii"’:gd(i‘l’:':‘:z:;'° 136.439.837 138.694.965 140.951.144 143.220.654 145.497.736 147.785.848 150.053.606 152.257.542 154.365.965 156.387.668 161.775.439

Cirurgias de alto risco no

79.797 79.527 78.828 81.204 82.797 82.294 82.515 82.360 84.399 86.244 89.961
SUS (2 18 anos)

Fonte: Elaboracdo prépria. SUS: Sistema Unico de Satde.

Tabela 35. Proje¢ao do numero de procedimentos para o periodo de interesse (2026-2030).

2026 2027 2028 2029 2030
Projecdo da populagdo brasileira (2 18 anos) 168.071.704 169.485.837 170.824.689 172.138.164 173.427.443
. . . . S
Cirurgias de alto risco realizadas no SUS (> 18 90.360 90.896 91.405 91.903 92393

anos)

Fonte: Elaboragdo prépria. SUS: Sistema Unico de Satde.
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7.2.5 Participacdo de mercado

A participagdo do sensor pré-calibrado FloTrac® no mercado nacional foi estimada de maneira
progressiva, considerando um cenario hipotético em que a monitorizacdo hemodinamica
minimamente invasiva tem 10% do mercado, no primeiro ano apds sua incorporacao, e aumenta
sua participacdo gradativamente até atingir 50% no quinto ano (Tabela 36). Cendrios de
participacdo de mercado menor e maior do que apresentada no caso base foram avaliados em

analise de sensibilidade.

Tabela 36. Participa¢ao de mercado.

Sensor pré-calibrado FloTrac® 10% 20% 30% 40% 50%

Cuidados usuais 90% 80% 70% 60% 50%

Fonte: Elaboragdo prépria.

7.2.6 Custos

Os custos utilizados na anadlise de impacto orgamentario foram extraidos do modelo de custo-
efetividade e consideram, além do custo do sensor pré-calibrado FloTrac®, os custos

relacionados aos eventos pds-cirurgicos (Tabela 37).

Tabela 37. Custos de tratamento por comparador.

Tratamento FloTrac® Cuidados usuais

Custo de tratamento RS 4.492,79 RS 4.957,89

Fonte: Elaboragdo prépria.

7.2.7 Analise de sensibilidade

Analises de cendrio foram realizadas para avaliar a sensibilidade do impacto orgamentdrio em
relacdo a parametros chave da analise.
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Os seguintes parametros foram avaliados:
e Participacdo de mercado: foram avaliados cendrios de menor e maior participagdo de

mercado em relagdo ao utilizado no cenario base (Tabela 38).

A influéncia dos parametros foi avaliada sobre o impacto incremental acumulado em 5 anos.

Tabela 38. Cenarios de participagdo de mercado do sensor pré-calibrado FloTrac® no SUS.

Menor participacio 5% 10% 15% 20% 25%

Maior participagao 25% 35% 50% 60% 65%

Fonte: Elaboragao prépria.

7.3 Resumo das principais caracteristicas do modelo

A Tabela 39 apresenta resumidamente as principais caracteristicas do modelo de impacto

orcamentario.

Tabela 39. Resumo das principais caracteristicas do modelo.

Caracteristica Observagoes

Pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a cirurgias de grande
Populagdo de interesse porte, ndo cardiacas, de alto risco sem alternativa de
monitorizagdo continua ofertada pelo SUS

Perspectiva SUS como fonte pagadora de servigos de saude

e Intervengdo: sensor pré-calibrado FloTrac®

Intervengao e comparador . .
§ P e Comparador: Cuidados usuais

Horizonte temporal Cinco anos
Estimativa de custos Os custos foram extraidos diretamente do modelo econdémico
Analise de sensibilidade Baseada em cenarios

Fonte: Elaboragdo prépria.
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7.4 Resultados

7.4.1 Cenario base

A Tabela 40 apresenta o impacto orcamentario da incorporacdo do sensor pré-calibrado

FloTrac® conforme os parametros expostos nas se¢bes anteriores.

Tabela 40. Resultado da analise de impacto orgamentario — Cenario base (em RS).

Cenario 2026 2027 2028 2029 2030 Total
Projetado 447.992.946 450.654.420 453.174.211 455.646.241 458.072.733 2.265.540.552
Referéncia  443.790.338 442.199.270 440.420.572 438.548.629 436.586.904 2.201.545.714

Incremental -4.202.608 -8.455.150 -12.753.639 -17.097.612 -21.485.830 -63.994.839

Fonte: Elaboragdo prépria.

A analise de impacto orcamentario, no cendrio base, resultou em uma economia de recursos de
aproximadamente RS 4 milhdes no primeiro ano apds a incorporagdo, chegando a RS 21 milhdes
no quinto ano. A economia de recursos acumulado em 5 anos foi de aproximadamente RS 64

milhoes.

7.4.2 Analise de cendrios
A andlise de cenarios considerou a varia¢do de parametros conforme proposto na Se¢do 7.2.7.

A Tabela 41 apresenta o impacto orcamentdrio incremental, acumulado em 5 anos, para os

limites inferior e superior de cada parametro avaliado.

Tabela 41. Andlise de cenarios — Impacto incremental acumulado em 5 anos.

Cenario Limite inferior Limite superior

Participacio de mercado (Tabela 38) -31.997.419 -100.137.094

Fonte: Elaboragdo propria.
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Considerando os diferentes cendrios propostos, a economia total, acumulada em 5 anos,

proporcionada pelo sensor pré-calibrado FloTrac® variou entre RS 32 milhdes e RS 100 milhdes.

E importante ressaltar que, de acordo com os cendrios previstos na andlise impacto
orcamentdrio, o procedimento de monitorizacgdo hemodinamica minimamente invasiva com o
sensor pré-calibrado FloTrac® tende a reduzir custos quando comparado aos métodos de
monitorizacdo usuais. Assim, quanto maior sua participacdo de mercado, maior a economia de
recursos proporcionada pelo procedimento. Assim, pode-se considerar que o cenario de
participacdo de mercado projetado na Tabela 36 é conservador, uma vez que, a economia
proporcionada pela incorporacdo pode ser ainda maior do que a estimada nesta analise de

impacto orcamentario.
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8. Consideracgoes finais

Foi conduzida uma revisao sistematica da literatura com o objetivo de avaliar a monitorizacao
hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo e da pressao intravascular
em pacientes submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte, ndo cardiaco, e de alto
risco através do sensor pré-calibrado FloTrac®. Foram incluidos 13 estudos, sendo uma RSMA,
cinco ECRs e sete estudos observacionais. Os estudos avaliaram a monitorizagdo hemodinamica
com sensor pré-calibrado FloTrac® como parte da estratégia TGM comparado a cuidados usuais
(terapia convencional de monitorizacdo ou fluidoterapia convencional) em pacientes
submetidos a procedimentos cirurgicos de grande porte, ndo cardiacos, de alto risco.

(22,48,83,115-124)

A monitorizacdo hemodinamica com FloTrac® em cirurgias de alto risco, ndo cardiacas, foi
associada significativamente a menor frequéncia de complicacbes pds-operatérias na
comparacdo aos cuidados usuais. Como reportado por Benes et al., 2010 (48) uma diferenca
significativamente reduzida tanto na incidéncia de complicacdes graves (p-valor= 0,0028),
guanto no numero total de complica¢des (p-valor = 0,0132) nos pacientes em uso de FloTrac®
na comparagdo com os cuidados usuais. Weinber et al., 2017 (117) reportaram taxa de
incidéncia do numero total de complicagdes 38% menor no grupo FloTrac® em relagdo ao
comparador (razdo de taxa de incidéncia: 0,62; p-valor = 0,04). Além disso, FloTrac® também
esteve associado significativamente a menor nimero de complica¢cdes graves (95 ocorréncias
no grupo controle versus 47 ocorréncias no grupo intervengdo; p-valor = 0,003) (83), ou de
complicages ocorridas durante a internagdo pds-operatdria na UTI (nove no grupo controle
versus quatro no grupo intervengdo; p-valor =0,039) (116). Foi reportado ainda uma chance 59%
menor dos pacientes do grupo FloTrac® desenvolverem complicagdes pds-cirurgicas quando

comparados aos cuidados usuais. (119)

O tempo de internacdo hospitalar apds a cirurgia foi reduzido de forma significativa no grupo
que utilizou FloTrac® em relacdo a cuidados usuais no estudo de Lian et al., 2022 (123), bem
como o tempo de internagdo em UTI (3,5 [DP: 1,4] dias para o grupo controle versus 2,3 [0,9]
dias no grupo intervencdo; p-valor = 0,001) (116). Alguns estudos relataram menor quantidade
de fluidos administrados nos periodos intraoperatdrio e/ou perioperatdrio nos pacientes em
uso de FloTrac® na comparag¢do aos cuidados usuais. Essa reducdo foi significativa no estudo de

Kratz et al., 2016 (115-117,119,121,123). Os resultados da RSMA corroboram com os melhores
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resultados de FloTrac® comparado aos cuidados usuais no menor tempo de internacdo

hospitalar e tempo de internagdo em UTIl e a menor duragdo de ventilagdo mecanica. (22)

Em relacdo a recuperacgdo dos pacientes apds a cirurgia, Liu et al., 2021 (122) reportaram melhor
recuperacao da funcdo intestinal pds-operatéria, com a primeira ingestdo oral ocorrendo em
média 72 (DP: 17,4) horas apds o procedimento no grupo intervencdo, e em 85 (DP: 27,5) horas

no grupo controle (p-valor = 0,002).

De modo geral, a monitorizacdo hemodinamica com FloTrac® proporcionou maior estabilidade
hemodinamica durante os procedimentos, o que permitiu a otimizacdo da administracdo de
fluidos intravasculares no perioperatério. Além disso, foi associado a menor incidéncia de
complicacBes perioperatodrias e/ou pds-operatdrias, melhor resposta clinica, com tendéncia de
reducdo no tempo de internagdo hospitalar, sendo ainda associado a menor morbidade total

em pacientes submetidos a cirurgias de alto risco.

Uma das provaveis causas da eficacia da TGM é o reconhecimento antecipado das alteracoes
hemodinamicas e a intervencdo imediata para a sua solucdo. (48) O Sensor FloTrac® tornou
possivel as acbes antecipadas por fornecer os pardametros complementares de VVS e VS,
direcionando para a escolha da terapia correta e na quantidade adequada, levando a melhores

desfechos em saude.

Considerando os beneficios da TGM, em especial, na redu¢do do tempo de internagdo e de
eventos relacionados ao periodo pds-cirurgico, uma analise de custo-efetividade foi elaborada
considerando-se a redugdo da incidéncia destes parametros, conforme observado nos estudos
incluidos nesta revisdo sistematica. A analise de custo-efetividade sugere uma relagdao de
dominancia entre o sensor pré-calibrado FloTrac® quando comparado aos cuidados usuais, ou
seja, sua utilizacdo pode levar a uma redugao de custo com ganhos e efetividade. Desta forma,
pode-se afirmar que a monitorizagdo hemodinamica com o sensor pré-calibrado FloTrac® ndo
sO é custo-efetiva como dominante em relagdo ao comparador. Como consequéncia deste
resultado, a andlise de impacto orcamentario resultou em reducdo de custo com a incorporacgao
da tecnologia, resultando em uma economia de recursos de aproximadamente RS 4 milhdes no
primeiro ano apds a incorporacdo atingindo RS 21 milhdes no quinto ano. A economia total

acumulada em 5 anos foi estimada em aproximadamente RS 64 milhdes. Este valor pode variar

entre RS 32 e RS 100 milhdes, conforme a andlise de cendrios elaborada.

Cabe destacar que, em 2020, o NICE passou a recomendar a monitorizagdo do débito cardiaco

como parte do cuidado perioperatdrio em pacientes submetidos a cirurgias de grande porte ou
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de alto risco, reforcando a importancia de estratégias individualizadas de manejo
hemodinamico. O guideline destaca o uso de técnicas ndo invasivas, como o sensor FloTrac®,

como alternativa vidvel para essa finalidade. (107)

Assim, pretende-se a cobertura obrigatéria pelo SUS da monitorizacdo hemodinamica avangada
do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e avaliagdo a fluidoresponsividade, com
sensor de sistema fechado, pré calibrado e minimamente invasivo para cirurgias de grande porte

nao cardiacas, e de alto risco
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Sensor FloTrac

r-%‘ff =h

- _: Fan l: 'HEI'I'-‘

Ttz v vamzelles

" PurLadevelagan dosemo
con [T frerde] Fata moniar o2 pressio (vermelo)

Apenas para uso unico.

Estas s3o0 as instrugbes gerais para configurar um sistema de monitorizagao de pressao efou hardware compativel
da Edwards com o sensor FloTrac. Uma vez gque as preparagtes e os procedimentos do kit variam consoamte as
preferéncias dos hospitais, € responsabilidade destes determinar as normas e procedimentos adequados.

Aviso: A utilizagao de lipidos com o sensor FloTrac pode comprometer a integridade do produto.

—  Conceitof/Descrig3o

O sensor FloTrac € um kit de uso dnico esterilizado que monitoriza as pressdes quando ligado a cateteres de
monitorizacdo de pressdo. Quando estd ligado a um monitor compativel, o sensor FloTrac mede, de forma
minimamente invasiva, o débito cardiaco e os principais parametros hemedindmicos, ajudando o médico a avaliar
o estado fisiclogico do paciente e a sustentar as decisbes clinicas relacionadas com a otimizag3o hemodinamica. O
cabo esterilizado descartavel com um conetor vermelho serve exclusivamente para ligacdo com um cabo da
Edwards especifiamente concebido para o monitor de pressao a ser utilizado. O cabo esterilizado descartavel com
um conetor verde serve exclusivamente para ligagao com os cabos da Edwards para utilizagio com dispositivos ou
hardware da Edwards de monitorizagao de debito cardiaco com base na pressao arterial.

0 sensor FloTrac possui um design de fluxo reto em todos os sensores de press3o, com um dispositivo de lavagem
integral.

—  Indicages

O sensor FloTrac € indicado para utilizagdo na monitorizacdo de pressdo intravascular. Também & indicado para
utilizacdo com dispositivos ou hardware da Edwards de monitorizagao de débito cardiaco com base na pressio
arterial, para medigdo do debito cardiaco.

0 sensor FloTrac Jr — modelos MHDGJR e MHDEIR, € indicado para utilizagSo em doentes pedidtricos com = 12 anos
de idade.

— Contraindicagdes
Mio existern guaisguer contraindicagbes quanto a utilizacdo do sensor FloTrac em pacientes que requersm uma
monitorizagao de pressao invasiva.

—  Adverténcias
=  Nio deice entrar bolhas de arno sistema. Consulte a secgdo de complicagbes destas instrugbes de utilizagdo
no que respeita a embolias gasosas e leituras anormais de pressao.
=  N3op utilize o dispositive de lavagem durante a monitorizagao da pressao intracraniana.
=  Pressies elevadas, que podem ser causadas pela bomba de infus3o a certas velocidades de fluxo, podem
anular a restrigao do dispositivo de lavagem, produzindo uma lavagem rapida a velocidade definida pela
bomba.
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integridade do produto.

a0 paciente &fou arritmia.

Evite o contato com qualquer pomada ou Ccreme topico que atague materiais poliméricos. Pode afetar a
Nio exponha as ligacbes elétricas ao contato com fluidos. Pode provocar chogues elétricos ao utilizador ou

O simbolo abaixo indica que este dispositivo contém DEHP [ftalato de bis (2-etil-hexilo)], o gual pode
constituir um risco de danos reprodutives ou de desenvolvimento_ A utilizagso de um dispositive alternative

sem DEHP em pacientes pediatricos e em mulheres gravidas ou lactantes deve ser considerada:

ior,
o

-
o

Nio submeta o cabo reutilizavel a autodavagem, pois pode afetar a integridade do produto.
Este dispaositivo & concebido, destinado e distribuido apenas para uso inico. N3o esterilize novamente nem

reutilize este dispositivo. Nio existem dados que sustentem a esterilidade, ndo pirogenicidade e a
funcionalidade do dispositive apos o respetivo reprocessamento.

A conformidade com a norma IEC 60601-1 56 se aplica guando o sensor FloTrac estiver ligado num
equipamento ou monitor de pacientes que possua um conetor de entrada & prova de desfibrilagio do tipe

CF. Se pretender utilizar um equipamento ou monitor de um fabricante diferente, confira se o mesmo esta
em conformidade com a norma IEC 60601-1 e se & Ccompativel com o sensor FloTrac. A ndo conformidade

do equipamento ou monitor com a norma |EC 60601-1 & a ndo compatibilidade com o sensor FloTrac

podem aumentar o risco de chogue elétrico para o paciente/utilizador.

Nio modifiqgue nem altere o produto de qualquer forma. A alteragio ou modificagio pode afetar a

seguranga do paciente/utilizador ou o desempenho do produto.

Para os casos de pacientes que se vao submeter a um exame de RM, consulte a seccio de informagbes de

seguranca de RM para ver as condigtes especificas para garantir a seguranga dos padientes.

Especificagoes®

Gama de Press3o de Dperagao

-50 a +300mmHE

Gama de Temperatura de Operacao 15 a 40'C
Gama de Temperatura de Armazenamente | 0 a 40°C
sensibilidade 5,0pv/V/mmHg * 1%

Mo Linearidade e Histerese

+ 1 5% da leitura ou * immHg, conforme o valor maior

Frequéncia de Excitacao

CC 3 SD00Hz

impedancia de Excitacio

350 ohms * 10% com um cabo de monitor Edwards comum

Deslecamento de Fase

< 5"

Impedancia de Sinal

300 ohms * 5%

Desvio do Zero

£1 25 mmby

Desvio Térmico do Zero

£+0,3 mmHg™C

Desvio de Saida

+ 1 mmHEg por 8 horas apds um aquecimento de 20 segundos

Desvio Termico de Sensibilidade

3018 e

Frequéncia Matural

40 Hz nominal para um kit padrao (48" A7 {122 om / 30 cmi):
=200Hz apenas para 0 Sensor

Teste do Desfibrilador

suporta 5 descargas repetidas de 360 Joules num periodo de 5
minutos administradas para uma carga de 50 ohms

Comrente de Fugas

< 2p amperas a 120 V RMS 60 Hz

Tolerdncia de Sobrecarga de Pressao

-500 a +5000 mmHE

Resisténda ao Chogue

suporta 3 quedas de 1 metro

sensibilidade 3 Luz

< 1 mmHg a & volts de excitac30 quanto exposto a 3400° K de fonte
de luz de tungsténio a 3000 velas (32 293 limen/m?)

Deslecamento Violumétrico

% 0,03 mm/ 100 mmHEg p/ transdutor sem dispositivo de lavagem

Velodidade de Fhmo do Dispositive de
Lavagem com Saco IV Pressurizado a 300
mmHg | Dispositivo Snap-Tab Azul)

3timl'h

*a 6,00 VL o 25°C, salvo |'nd.im'g:\a'a em comtrano

Todas as especificoptes cumpram ou excedem a AAMI BP22 pore o permutebilidede do desempanho dos tronsdutores de

prassdo songuinea do tipe de ponta de resisténcia.

CONFIDENCIAL
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= Procedimento
1. Certifigue-se de que os cabos 530 compativeis com os monitores gque estao a ser utilizados. Ligue os cabos
reutilizaveis acs monitores e ligue os monitores de forma a permitir que os componentes eletronicos
aguegam.
2. Uutilizando wma técnica assética, retire o sensor e o kit da embalagem esterilizada.

MODELO DE INTRUCOES DE USO

Avizo: A modificagao de qualguer kit FloTrac pode reduzir a resposta dinamica, resultando no
comprometimento do desempenho da monitorizagdo hemodinamica.

3. cCertifigue-se de que todas as ligagbes estio bem fixadas, mas ndo apertadas em excesso.

4. Ligue o cabo do sensor com a blindagem vermelha a0 cabo reutilizével apropriado para o monitor de
pressio.

5. Ligue o cabo do sensor com a blindagem verde ao cabo de ligacdo do Edwards FloTrac.

6. Remova todo o ar presente no saco de solucao de lavagem IV.

Aviso: Se restar ar no saco, o ar pode ser forgado para dentro do sistema vascular do padente quando a
solugdo acabar. Consulte 3 seccio de complicagbes destas instrugbes de utilizacdo no que respeita a
embolias gasosas.

7. Terapia anticoagulante com heparina a ser administrada de acordo com o protoecolo do hospital.

8. Feche o grampo dlindrice no conjunto IV e ligue o conjunto IV 3o saco de lavagem IV. Pendure o saco a
aproximadamente 60 cm (2 pés) acima do paciente. Esta altura produzira aproximadamente 45 mmHg de
press3o para o inicio de funcionamento.

9, aApertando a camara de gotejamento, encha-a com solugdo de lavagem até metade. Abra o grampo
cilindricao.

10. © fluxo & iniciado puxando o dispositivo Snap-Tab e parado soltando o dispositivo Snap-Tab.

11, Encha o sistema utilizando apenas a gravidade [n3o pressurize o saco), a fim de diminuir a turbuléncia do
fluido & reduzir o surgimento de bolhas.

12. Mo caso dos kits com conjuntos 1V ligados, abra a porta de ventilag3o do sensor, rodando o manipulo da
torneira de passagem. Primeiro, distribua a solugdo de lavagem pelo sensor até sair pela porta de ventilagio
&, em seguida, pelo restante kit, 30 rodar as torneiras de passagem apropriadas. Retire todas as bolhas de
ar.

Avizo: Bolhas de ar no sistema podem causar embolias gasosas ou distorgdes significativas na forma das
ondas de pressio. Consulte a secgdo de complicagbes destas instrugbes de utilizagio no que respeita a
embolias gasosas.

13, Substitua todas a5 tampas com ventilag3o nas portas laterais das torneiras de passagem por tampas sem
ventilagdo.

14. Monte o sensor num suporte 1V utilizando o grampo e o suporte adequados. Encaixe o sensor no respetive
lugar no supaorte.

15. Pressurize o saco de solugdo de lavagem Iv apos o periodo inicial de enchimento por gravidade. A
velocidade de fluxo variara consoante a pressio existente no dispositive de lavagem. velocidade de fluxo
COM O 5300 |V pressurizado a 300 mmHg: 3 * 1 mil/h.

16. Ligue a tubagem de pressao ao cateter de acordo com as instrugtes do fabricante.

17. Lave o sisterna de acordo com as normas do hospital.

Aviso: Depois de cada operacdo de lavagem rapida, observe a camara de gotejamento para verificar se a
velocidade de lavagem continua € a desejada. Consulte a secc3o de complicagies destas instrugbes de
utilizacdo no que respeita a obstrugdo do cateter & refluxo de sangue, & excesso de infusio.
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= Zeragem e calibracdo

1. Ajuste o nivel da porta de ventilagao do sensor (a interface entre o fluido e o ar) para corresponder 3 camara
onde a pressio esta a ser medida. Por exemplo, durante a monitorizacdo cardiaca, faca a colocagdo a zeros
ao nivel da auricula direita. Isto €, no eixo flebostatico, que & determinado pela intersecio da linha média
da axila com o quarto espaco intercostal.

2. Remova 3 tampa ndo ventilada da torneira de passagem acima do transdutor e abra aporta para a
atmosfera, mantendo tanto o interior da tampa como a porta esterilizados.

3. cCologue o ar atmosférico tanto do monitor de apoio como do sistema de monitorizagdo Edwards a zero de
acorde com as instrugbes do monitor.

4. Feche a porta de ventilag3o para a atmosfera e volte a colocar a tampa nido ventilada.

5. O sistema esta pronto para Comecar a3 monitorizagao.

MODELO DE INTRUCOES DE USOD

= Teste de Resposta Dindmica

O conjunto pode ser testado quanto 3 resposta dindmica atraves da observacio da forma das ondas de pressio
num osciloscopio ou monitor. A determinacdo, na cama, da resposta dindmica do cateter, monitor, kit e sistema de
sensor & efetuada depois de o sistema ter sido lavado, ligado ao paciente, colocado a zeros e calibrado. Pode ser
realizado um teste de onda quadrada pressionando e soltando rapidamente o dispasitive Snap-Tab.

Mota: Uma resposta dinamica inadequada pode ser provocada por bolhas de ar, coagulagio, comprimento
excessivo dos tubos, tubagem de press3c excessivamente ajustavel, dimetro reduzido das tubagens, ligacbes
soltas ou fugas.

=  Manutenc3o de Rotina
Siga as normas e o5 procedimentos do hospital relativamente 3 frequéncia da colocag3o a zeros do sensor e do
monitor de press3o e quanto 3 substituicio & manutencdo das linhas de monitorizacdo de press3o. O sensor
FloTrac € pré-calibrado e, com o tempae, ganha um desvio insignificante (consulte as Especificacbes).
1. Ajuste a referéncia de pressio para zero sempre que o nivel do padente for alterado.
Aviso: Quando verificar novamente a colecagdo a zeros ou verificar a precisao, certifigue-se de que a
tampa sem ventilagio foi retirada antes de abrir a porta de ventilagdo do ssnsor para a atmosfera.
Consulte a secgdo de complicagbes destas instrugtes de utilizacdo no que respeita a leituras anormais de
pressao.

2. Verifique, perindicamente, se existem bolhas de ar no percurso do fluido. Certifique-se de que as linhas
de ligardo e as torneiras de passagem est3o sempre bem encaixadas.

3. Observe a cdmara de gotejamento pericdicamente para verificar se a velocidade de lavagem continua € a
desejada.

4, 05 Centros de Controle de Doencas recomendam a substituicio dos transdutores descartaweis ou
reutilizaveis em intervalos de 96 horas. Substitua os outros componentes do sistema, incluindo as tubagens,
o dispositivo de lavagem continua e a solucio de lavagem, no momento em que 0 sensor & substituido.

= Informagoes de Seguranca de RM
& Utilizagao Condicionada em Ambiente de RM

Determinou-se que o dispositivo seguinte & de utilizacSo condicionada em ambiente de RM, de acordo com a
terminologia especificada na designacdo da American Society for Testing and Materials International (ASTM -
sociedade Americana para Testes e Materiais): F2503-13, Praticas normalizadas para a marcacio de dispositivos
médicos e de outros artigos para seguranca num ambiente de ressonancia magnetica.
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Sensores FloTrac

Testes nao clinicos demonstraram que o sensor FloTrac tem uma utilizac3o condicionada em ambiente de
EM nas seguintes condigbes:

= Campo magnético estatico de 3 Tesla ou inferior;

- Campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 gauss/cm (40 T/m) ou inferior.

Este dispositivo e o cabo associado ndo foram concebidos para utilizagio dentro do tunel do sistema de BB
& nao devem estar em contato direto com o paciente; se esta indicagao nao for seguida, podera causar
lesdes graves no pacients

Este dispositivo e o cabo associado podem permanecer na sala do sistema de RM, mas n3o em
funcionamento, nem ligado a sistemas de monitorizagdo de pressao durante um exame de kM

A tubagem de press3o ligada ao sensor FloTrac € de utilizacdo segura em ambiente de RM e pode ser
colocada dentro do tunel do sistema de RM durante um exame de RM

= complicagbes

Sepses/infeccio

Podem ocormer culturas positivas devido a contaminacdo do sistema de press3o. O aumento de riscos de
septicemia e bacteremia tem sido associado a colheita de amostras de sangue, 3 infusao de fluidos e a
trombaose relacionada com o cateter.

Embolias Gasosas
O ar pode entrar no paciente atraves de torneiras de passagem que s3o inadvertidamente deixadas abertas,
da desconexdo acidental do sistemia de press3o ou das bolhas de ar residuais da lavapem.

Obstrugao do Cateter e Refluxo de Sangue
Se o sistema de lavagem ndo estiver adequadamente pressurizado relativamente a tensao arterial do
paciente, podera ocorrer refluxo de sangue ou obstrucdo do cateter.

Excesso de Infusdo
Presshes superiores a 300 mmHg podem resultar em velocidades de fluxo excessivas. Isto pode resultar
num auments potencialmente perigoso da tens3o arterial e em dose excessiva de fluidos.

Leituras Anormais de Press3o
As leituras de press3o podem mudar rapida e drasticamente devido & perda de calibrac3o, ligagies soltas
ou ar na sistema.

Awiso: As |eituras anormais de pressio devem estar relacionadas com as manifestages clinicas do paciente.
verifigue a integridade do sistema antes de iniciar a terapia.

—  Apresentagao

O sensor FloTrac € fornecido esterilizado em kits de monitorizagdo previamente ligados. O conteddo € esterilizado
e o percurso do fluido é n3o-piroegénico se a embalagem estiver por abrir @ ndo apresentar danos. 3o utilize se a
embalagem estiver aberta ou danificada. N3o volte a esterilizar.

— Armazenamento

Guarde num kocal fresco e seco.
Limitacio de Temperatura: 02 - 40°C.
Limitagdo de Umidade: 5% - 90% UR.

= Prazo de Validade
0O prazo de validade recomendado esta indicado em todas as embalagens.

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

154



Fdwards

MODELD DE INTRUCOES DE USO

= Assisténcia Técnica
Para assistencia tecnica, & favor entrar em contato com a Assisténcia Tecnica da Edwards, pelo seguinte numero

de telefone: [Dxx11) 5567-5200.

- Lagends da Nmisolos

i ehuedaricom

consultar as instrugbes de utilizacdo no site

validade

REF Numero de Catilogo

']k A @'ruh SEEUir as i Des de utilizaca sit
A viso -y vilLalmiim guir as instrugbes de utifizagdo no site
I® uso Unico }’1{ Apirogénico

|£| Quantidade & Utiﬁzagﬁu Condicionada em Ambiente de RM

Aviso: A lei federal (dos EUA) limita a venda deste
@ Mumero do Lote Ry Df'lh" dispositivo acs medicos ou por ordem dos
MEsmas.
L
h Manter Seco

Esterilizado com Oxido

Limitag3o de Temperatura

1)

i Prova de Desfibrilag3o

de etileno
Esterilizado por i
: = b X
STERRLE | It kg B Limitagao de Umidade
- M3o uftilizar se a
'@;\J embalagem estiver EH‘ Tubagem de Pressdo
- danificada !
J Fabricante N conteddo
T
r")"‘l_l Data de Fabricagio LML M3o Contém Latex de Borracha Natural
L]
[GTRF] | ‘woreadona | o]
camiimidadis Bt & via de fluido contém menos de 0,1% de DEHP.
licada do Tipo CF Lo,
i i e e e % "IJ Conteém ou Estac Presentes Ftalatos

v

&

MNa0 voltar a esterilizar

(€

Marcacdo CE de Conformidade sepundo a Diretiva
93/42/EEC do Conselho Europeu, de 14 de junho

de 1993, relativa aos dispositivos medicos.

Nota: Poderdo ndo estar inclusdos todos os simbolos na rotulagem deste produto.

CONFIDENCIAL
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Instrucoes de Uso em: hitps://eifu edwards.com
Detentor:
Edwards Lifesciences Comércio de Produtos Médico-Cirargicos Ltda
Av. das Mactes Unidas, 14.401 - Torre Sucupira, 172 andar - Vila Gertrudes, CEP 04794-000 - 530 Paulo/sp
CNPI: 05,944 604/0001-00
SAC: [11) 5567-5200
Responsavel TEcnico: Carine Garcia Siffert = CRF/SP: 35.925
_Registro ANVISA N2: B02 19050086

Fabricante: Unidade Fabril:
Edwards Lifesciences LLC CCT Critical Care Technologies 5.R.L also trading as Edwards Lifesciences AG
One Edwards Way - Irvine, CA 82614 | Parque industrial itabo, kmi 18.5, Carr. Sanchez — Haina, San Cristdbal 84020
Estados Unidos da América Republica Dominicana

Proibido Reprocessar.

VERSAD: 10011441 10059431001

A instrugio de uso disponibilizada neste website & a mais atual e que deve ser considerada para o uso deste
produto.
verifique se o nimero de registro indicado na etiqueta do seu produto € o mesmo indicado nesta instrugio de uso.
Em caso de duvidas, contate o SAC. Instrugbes de uso formeddas no formato impresso podem ser solicitadas ao SAC.

EE
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ANEXO 2. PRECO - FloTrac®

TABELA SIMPRO

SENSOR FLOTRAC MHD6 R$ 6,364.60
SENSOR FLOTRAC MHD8 R$ 6,364.60
PREGO LISTA
SENSOR FLOTRAC MHD6 R$ 4,758.00
SENSOR FLOTRAC MHD8 R$ 4,758.00
PREGO PARA INCORPORAGAQ
SENSOR FLOTRAC MHD6 R$ 1,300.00
SENSOR FLOTRACMHDS8 R$ 1,300.00

DESCONTO PARA INCORPORACAO

DESCONTO SOBRE PRECO LISTA

DESCONTO SOBRE PRECO TABELA SIMPRO -79.57%

-72.68%

Ndo deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas

CONFIDENCIAL

sem o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.
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ANEXO 3. 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
EMBASE www.embase.com RESTRITO

LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude.
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ANEXO 4. FICHAS DE AVALIAGAO DOS ESTUDOS ANALISADOS

A andlise de risco de viés dos ECRs utilizou a ferramenta RoB 2.0 (130), que analisa os seguintes
dominios: processo de randomizacdo (randomization process), desvios das intervencdes
pretendidas (deviations from intended interventions), dados faltantes do desfecho (missing
outcome data), mensuracao do desfecho (measurement of the outcomes), selecao 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, alto ou incerto, ndo havendo um escore numérico derivado.

Dessa forma, é possivel verificar que nenhum estudo apresentou alto risco de viés e todos os
estudos reportaram de forma adequada os pacientes e seus desfechos, e tracaram conclusées
plausiveis com os achados. O processo de randomizacdo (randomization process) e a avaliacdo
dos desfechos (measurement of the outcome) sdo intrinsecos a procedimentos ou materiais
médico-hospitalares. Ou seja, ndo é possivel conduzir um estudo completamente cego,
incluindo o avaliador (estatistico), pois o equipamento estd claramente exposto aos
pesquisadores, pacientes e alguns parametros sdo intrinsecos ao FloTrac®. Dessa forma,
preferiu-se adotar como “incerto (some concerns)” esses itens, exceto na avaliacdo do desfecho
mortalidade, que por se tratar de um desfecho duro nao sofre interferéncia dos avaliadores

(Figura 20). (47,116,118,120,131)

Para a avaliacdo do risco de viés das RSMA foi utilizada a ferramenta AMSTAR 2. Essa ferramenta
avalia 16 dominios: 1) pergunta da pesquisa, 2) protocolo da revisdo, 3) critérios de inclusao, 4)
busca na literatura, 5) selecdo dos artigos; 6) extracdo dos dados, 7) estudo excluidos, 8)
descricdo dos estudos incluidos, 9) avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos, 10)
financiamento dos estudos incluidos; 11, 12 e 15) dominios para avaliacdo da meta-analise, 13)
descricdo dos resultados, 14) heterogeneidade e 16) conflito de interesse. Dentre os dominios
avaliados, os dominios 2, 4, 7, 9, 11, 13 e 15 sdo os criticos que impactam a confianga no

resultado da revisdo. (132,133)

A RSMA (22) apresentou grau de confianca baixo por ter incorrido em uma falha critica,

conforme Tabela 42.

Os estudos observacionais foram avaliados com a Newcastle-Ottawa Scale, uma ferramenta que
avalia estudos ndo randomizados, como coortes e caso-controle, para isso utiliza um sistema de

estrelas para julgar os estudos em trés perspectivas principais: selecao dos grupos do estudo
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(até quatro estrelas), comparabilidade dos grupos (até duas estrelas) e determinacdo da
exposicdo ou do desfecho de interesse (até trés estrelas). A qualidade do estudo é determinada

pela quantidade de estrelas. (111)

Os estudos observacionais (83,115,117,119,121,123,125) apresentaram qualidade
metodolégica moderada, devido ao dominio comparabilidade dos grupos, uma vez que ndo

foram realizados ajustes para os fatores de confusao entre os dois grupos (Tabela 43).

Figura 20. Avaliagdo do risco de viés segundo Revised Cochrane risk-of-bias tool for

randomized trials.
Study 1D Qutcome D1 D2 o3 D4 DS Owverall
Benes, 2000 MA Tempao de internagiio hospitalar I . ‘ ' . @ ‘ Low risk
Bones, 2000 NA Tempa internaggo LTI 4 0 ° 1 . @ ! Some concerns
Bones, 2010 N4 Moetzlidade 1 . . ° o @ . High risk
Bones, 2010 NA cComplicagbes pds-cirdrgicas ] . . ! . @
Bones, 2010 N4 Reintemagio £ . ’ 1 . @ 5] Randomisation process
Elgendy, 2017  NA Tempao de internagdo hospitslar 1 . . : . @ D2 Dieviations from the intended interventions
Elgendy, 2017  NA Tempo de internagio UT1 1 ° . 1 ‘ @ iE] Missing outcome data
Elgendy, 2017 NA Mortalidade % ’ . . ° @ o4 Measurement of the outcome
Elgendy, 2017 NA Complicagfes pos-cirargicas ! . . 1 . @ D5 Selection of the reported result
Elgendy, 2017  NA Reintermagao 1 . . 1 . @
Sujatha, 2019 HA Tempao de internagiio hospitalar d . . 1 . @
Sujatha, 2029 NA Tempo de internagdo na LTI d . . 1 . @
Sujatha, 2015 NA Mortzlidade [} o . . . @
Sujatha, 2012 NA Complicagbes pés-cirargicas 1 . ‘ I . @
Liu, 2021 M Tempao de internagio hospitalar L . . : . @
Liu, 2021 N4 Tempa de internagio em UTI K . . 1 . @
Liu, 2021 NA Mortalidade ! . . 0 . @
Liy, 2021 NA complicaghes pds-cinirgicas | . ° 1 . @
DeWall, 2021 NA Tempo de intermagio hospitalar x . . 1 ’ @
De Wall, 2021 NA Tempo internagio LTI 1 . . 1 o @
Dewall, 2021 NA wortalidade ' ® © © @ Q)
De wall, 2021 NA complicagfies pas-clnourgicas 1 . . 1 . @
Fonte: RoB2 Development Group, 2019. (130)
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Tabela 42. Avaliagao do risco de viés da RSMA

revisao utilizaram
uma estratégia
abrangente da
literatura?*

Sim parcial
] N3o

Alves, 2024
1- As perguntas de Sim Para Sim:
pesquisa e os N
e . ~ X N3 Populagdo
critérios de inclusao Ndo putac
para a revisao Intervengao
incluiriam os
componentes da Grupo comparador
PICO? Desfecho
Opcional (recomendado):
1 Tempo de seguimento
2- Orelatério da ] Sim Para Sim parcial:
revisdao continha . . )
= 1 Sim parcial Os autores afirmam que eles escreveram
uma declaragao . . ,
.. um protocolo ou guia que incluia TODOS os
explicita de que os N3o .
. s seguintes?
métodos de revisao
foram estabelecidos [ Pergunta de pesquisa da revisdo
antes da condug¢ao L.
d . [ Estratégia de busca
arevisdoe o
relatorio justificou [ Avaliagdo do risco de viés
qualquer alteragao -
significante do Para sim¢
protocolo* Assim como para o sim parcial,
adicionalmente o protocolo deve ser
registrado e deve ter especificado:
[J Uma meta-andlise/plano de sintese, se
apropriado, e
[0 Um plano para investigar causas de
heterogeneidade
[ Justificativa para qualquer alteragdo do
protocolo
3- Os autores da Sim Para Sim, a revisdo deve satisfazer UM dos
revisao explicaram N seguintes:
~ N3o I
sua selegdo dos N . .
Explicagdo para incluir somente um ECR
desenhos de
estudos para 1 ou explicacdo para incluir somente
inclusdo na revisdo? ensaios clinicos ndo randomizados
[ ou explicagdo para incluir ambos ECR e
ensaios clinicos ndo randomizados
4- Os autores da ] Sim Para Sim parcial (todos os seguintes):

Pesquisaram pelo menos 2 bases de
dados (relevante para pergunta de
pesquisa)

Forneceram
estratégia de busca

palavra-chave e/ou
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Justificaram limita¢Oes nas publicagGes
(ex: idioma)

Para Sim, deter também (todos os
seguintes)?

O Buscaram em listas de
referéncias/bibliografia dos estudos
incluidos

[1 Buscaram estudos/ registros de estudos
incluidos/ Consultou especialistas na area

Onde relevante, buscaram por literatura
cinzenta

O Conduziram busca dentro de 24 meses
da conclusdo da revisdo

5- Os autores da Sim Se sim, um dos seguintes:
revisdo realizaram a . .
= ] Nao pelo menos dois  revisores
selecdo dos estudos .
. independentemente  concordaram  na
em duplicata? " o .
selecdo dos estudos elegiveis e obtiveram
consenso de quais estudos incluir
1 OU dois revisores selecionaram uma
amostra de estudos e elegiveis e obtiveram
uma boa concordancia (pelo menos 80%)
com o restante selecionado por um revisor
6- Os autores da Sim Se sim, um dos seguintes:
revisdo realizaram a . . .
- 1 N3o Pelo menos dois revisores obtiveram
extragao de dados .
. consenso sobre qual dado extrair dos
em duplicata? - i
estudos incluidos
[J OU revisores extrairam dados de uma
amostra de estudos elegiveis E obtiveram
uma boa concordancia (pelo menos 80%)
com o restante selecionado por um revisor
7- Os autores da Sim Para Sim parcial:
revisao forneceram .
. [ Sim parcial [J Forneceram uma lista de todos os
uma lista dos .
. estudos potencialmente relevantes que
estudos excluidos e 1 N3o )
. foram lidos no formato de texto completo,
justificaram as | o
X ok mas excluidos da revisdo
exclusdes?
Para Sim, deve ter também:
XJustificaram a exclusdo da revisdo de
cada estudo potencialmente relevante
8- Os autores da Sim Para Sim parcial (TODOS os seguintes):
revisdo descreveram O'si ol 0D laca
. . im parcia escreveram populagdo
os estudos incluidos P populag
em detalhes quando | [] N30 [ Descreveram intervencdes

adequados?

[ Descreveram comparadores
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[J Descreveram desfechos
[J Descreveram os desenhos de estudos

Para Sim, deve ter também TODOS os
seguintes:

Descreveram populagdo em detalhes

Descreveram intervengGes em detalhes
(incluindo doses onde relevante)

Descreveram  comparadores em
detalhes (incluindo doses onde relevante)

Descreveram o cenario do estudo

Tempo de seguimento

9- Os autores da
revisao utilizaram
uma técnica
satisfatoria para
avaliar o risco de
viés (RoB) nos
estudos individuais
que foram incluidos
na revisao?*

ECR

Sim
[ Sim parcial
[J Nao

O Incluido somente
ensaios clinicos ndo
randomizados

Ensaios clinicos ndo-
randomizados

[ Sim
[ Sim Parcial
] N3o

O Incluido somente
Ensaios Clinicos
randomizados

ECR
Para Sim Parcial, deve ser avaliado RoB de:
Alocagdo ndo oculta, e

Falta de seguimento de pacientes e
avaliadores quando avaliaram desfechos
(desnecessario para desfechos objetivos
como todas as causas de mortalidade)

Para Sim, deve ter também TODOS os
seguintes:

Sequéncia de alocacdo que ndo foi
verdadeiramente randomizada, e

Selecdo de resultados relatados entre
multiplas mensuragdes ou analises de um
desfecho especifico

Ensaios Clinicos nao-randomizados

Para Sim Parcial, deve ser avaliado RoB de:
[ De confuséo, e

[ De viés de selecio

Para Sim, deve ser avaliado também RoB:

[0 Meétodos utilizados para verificar

exposicdo e desfechos, e

[ Selecdo de resultado relatado entre
varias mensuracGes e anadlises de um
desfecho especifico

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

[ Sim

N3o

Para Sim:
[0 Deve ter relatado as fontes de
financiamento para estudos individuais

incluidos na revisdo. Nota: Relatando que
0s revisores procuraram essas informacgGes
mas nao foi relatada pelos autores do
estudo também qualifica.
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11- Se a meta-
analise foi realizada,
os autores da
revisao utilizaram
métodos
apropriados para
combinagdo de
resultados?*

XISim
[ON3o

[ON3o foi conduzida
meta-analise

ECR
Para Sim:

Os autores justificaram a combinagdo
dos dados na meta-analise

E eles utilizaram uma técnica ponderada
apropriada para combinar resultados do
estudo, ajustando para heterogeneidade,
se presentes.

E investigou as causas de qualquer
heterogeneidade.

Ensaios clinicos ndo-randomizados
Para Sim:

[J Os autores justificaram a combinacdo
dos dados na meta-analise

(] E eles utilizaram uma técnica ponderada
apropriada para combinar resultados do
estudo, ajustando para heterogeneidade,
se presentes.

[ E eles combinaram estatisticamente as
estimativas de efeitos de ensaios clinicos
ndo-randomizados que foram ajustados
para confundidores, em vez de combinar
dados brutos, ou justificado combinando
dados brutos quando estimativas de efeitos
ajustados ndo estavam disponiveis

[ E eles relataram estimativas sumarias
separadas para ECRs e ensaios clinicos ndo-
randomizados quando ambos foram
incluidos na revisdo.

12- Se a meta-
analise foi realizada
os autores da
revisdo avaliaram o
impacto potencial
do risco de viés dos
estudos individuais
sobre os resultados
da meta-analise ou
outra sintese de
evidéncias?

Sim
] N3o

] N3o foi conduzida
meta-analise

Para Sim:

incluiram apenas ECR com baixo risco de
viés.

0 OU, se a estimativa combinada for
baseada em ECRs e/ou Ensaios clinicos ndo-
randomizados na variavel risco de viés, os
autores realizaram andlises para investigar
o possivel impacto de risco de viés em
estimativas sumarias de efeito.

13- Os autores da
revisdo levaram em
conta o risco de viés
dos estudos
individuais ao
interpretar/discutir

Sim
] N3o

Para Sim:

incluiram apenas ECRs com baixo risco
de viés

[J OU, se ECRs com risco de viés moderado

ou alto, ou ensaios clinicos ndo-
randomizados foram incluidos, a revisdo
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os resultados da

forneceu uma discussdo sobre o provavel

revisdo?* impacto do Risco de viés aos resultados.
14- Os autores da Sim Para Sim:
revisdo forneceram - . P

. = 1 Nado [J Ndo houve heterogeneidade significativa
na discussdo uma

s nos resultados
explicagao
satisfatéria de OU se a heterogeneidade estava
qualquer presente, os autores realizaram uma
heterogeneidade investigagdo de fontes de qualquer
observada nos heterogeneidade  nos resultados e
resultados da discutiram o impacto dessa nos resultados
revisio? da revisdo.
15- Seeles Sim Para Sim:
realizaram sintese . - -

[ N3o realizaram testes graficos ou estatistico

quantitativa, os
autores da revisao
realizaram uma
adequada
investiga¢ao do viés
de publicagdo (viés
de pequeno estudo)
e discutiram seu
provavel impacto
nos resultados da
revisdo?*

] N3o foi conduzida
meta-analise

para viés de publicacio e discutiram a
probabilidade e magnitude do impacto do
viés de publicagao.

16- Os autores da
revisdo relataram
qualquer potencial
fonte de conflito de
interesse, incluindo
qualquer
financiamento que
eles receberam para
condugao da
revisao?

Sim
] N3o

Para SIM:

0 Os autores relataram ndo conflitos de
interesse OU

Os autores descreveram as fontes de
financiamento e como lidaram com
potenciais conflitos de interesse.

Avaliacao global

Baixo

Fonte: Fonte: Shea, 2017. (133)
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Tabela 43. Avaliagdo dos estudos observacionais.

Perspectivas Kratz, 2016 Weinberg, Weinber, Ghoreifi, Boekel, Lian, 2022 Peltoniemi, 2023

2017 2019 2021 2021

Selegdo Representatividade do & % * * o " .
grupo exposto na coorte

Representatividade do * i * * * o -
grupo ndo exposto na

coorte

Determinagdo da exposicdo  * i * * * o -

ou intervengao

Demonstragdo de que o * * * * * * *
desfecho ndo estava

presente no inicio do

estudo

Comparabilidade Comparabilidade das 0 0 0 0 0 0 0
coortes com base no
desenho do estudo ou

analise

Desfecho Avaliagdo do desfecho * * * * * * *
Tempo de @ @ * * * * *
acompanhamento

necessario para a
ocorréncia do desfecho

CONFIDENCIAL
N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



167

CONFIDENCIAL
N3o deve ser usado, divulgado, publicado ou propagado de outras formas
sem o consentimento expresso da Edwards Lifesciences.



ANEXO 5. ESTUDOS EXCLUIDOS

Durante leitura do titulo ou resumo, todos os estudos que nao 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. Slagtetal. 2015 (81) Comparador indefinido
2. Fernandezetal. 2022 (134) Intervengao diferente da PICO
3. Zhengetal. 2022 (131) Populagdo diferente da PICO (laparoscopia)
4. Zhangetal. 2023 (135) Populagdo diferente da PICO (laparoscopia)
5. Lietal. 2024 (136) Populagdo diferente da PICO (laparoscopia)
6. Sunetal, 2023 (125) Populagdo diferente da PICO (laparoscopia)

Fonte: elaboragdo prépria.
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ANEXO 6. AVALIAGAO DA QUALIDADE DA EVIDENCIA — GRADE

ECRs

Certainty assessment

Certainty

Ne dos Delineamento Risco de e . Evidéncia - Outras
.. Inconsisténcia ., . Imprecisao i -
estudos do estudo viés indireta consideragGes

Tempo de internagdo hospitalar

5 ensaios nao grave ndo grave ndo grave  nao grave nenhum OODD
clinicos Alta
randomizados

Tempo de internagdo UTI

5 ensaios nao grave nao grave ndo grave  ndo grave nenhum OODD
clinicos Alta
randomizados

Mortalidade

5 ensaios ndo grave ndo grave ndo grave ndo grave nenhum DDDD
clinicos Alta
randomizados

ComplicagGes pods-cirdrgicas

5 ensaios nao grave nao grave ndo grave  ndo grave nenhum CODD
clinicos Alta
randomizados

Reinternagdo

3 ensaios n3o grave n3o grave ndo grave  ndo grave nenhum OODD
clinicos Alta
randomizados
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Estudos observacionais

Certainty assessment

Certainty

Nedos Delineamento Risco de A Evidéncia - Outras
.. Inconsisténcia - Imprecisao . ~
estudos do estudo viés indireta consideragées

Tempo de internagdo hospitalar

6 estudo n3o grave ndo grave ndograve  ndo grave nenhum 1100
observacional Baixa

Tempo de internagdo UTI

2 estudo ndo grave nao grave nao grave nao grave nenhum o000
observacional Baixa
Mortalidade
4 estudo ndo grave ndo grave ndo grave  ndo grave nenhum o000
observacional Baixa

Complicagdes pds-cirurgicas

7 estudo nao grave nao grave nao grave nao grave nenhum 1100
observacional Baixa

Reinternagdo

4 estudo ndo grave nao grave nao grave ndo grave nenhum 21100
observacional Baixa
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RSMA

Certainty assessment

Certainty

Ne dos Delineamento  Risco de . ... Evidéncia - Outras
.. Inconsisténcia ., . Imprecisao . ~
estudos do estudo viés indireta consideragées

Tempo de internagdo hospitalar

1 RSMA grave ndo grave gravel grave? nenhum 10]0]0)
Muito
baixa

Tempo de internagdo UTI

1 RSMA grave n3o grave grave! grave? nenhum 10]0]0)
Muito
baixa

Mortalidade

1 RSMA grave n3o grave gravel grave? nenhum 1000
Muito
baixa

Complicagdes pods-cirurgicas

[EEN

RSMA grave ndo grave gravel grave? nenhum -10]0]0)
Muito
baixa

1Foram incluidos estudos na RSMA pacientes submetidos a diferentes tipos de procedimentos cirdrgicos, incluindo
procedimentos ndo contemplados na PICO. 2amplo intervalo de confianga.
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ANEXO 7. DECLARAGCAO DE POTENCIAIS CONFLITOS DE
INTERESSE

Declaragao de conflitos de interesses

Para que se assegure a integridade técnica e a imparcialidade na construgdo do(a) titulo do
parecer técnico-cientifico, solicitamos que os pacientes divulguem quaisquer situagdes 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
obrigacGes, de modo que um observador possa questionar se suas acées ou decisdes sdao
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 situa¢do potencialmente associada a ganho
financeiro, de cunho monetario ou ndo, de modo que um observador possa questionar se
as agdes ou decisdes de um individuo sdo motivadas por beneficios explicitos, latentes ou
potenciais, comprometendo a imparcialidade do desempenho das fungdes que lhe foram
atribuidas.

e Conflito de interesse financeiro direto consiste em situagdo na qual o individuo é o
beneficidario dos ganhos financeiros, de cunho monetdrio ou nao.

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

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

pagina deste formulario.

Nome: Laura Murta Amaral

Instituicdo: Origin Health

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

documento?

Simd

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicao comercial ou outra organizagdo
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorarios 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 organizagdo)?

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 monetdrios (como pagamento de participagdo em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais

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

SimOd

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?

Simd

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 érgdo com
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interesse no escopo deste documento (como financiamento para fomento de

projetos de pesquisa, de extensdo ou de ensino, equipamentos e insumos, tais como

NaokX
reagentes, livros, equipamentos especificos, apoio para publicagdo ou editoragdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacio, etc.) com valor superior a RS
5.000,00?
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 publica¢des sobre determinado assunto que o tornaria mais
propenso a dar recomendages favoraveis a determinada intervenc¢do)? N&ok
7.Vocé possui vinculo com alguém ou alguma instituicdo cujos interesses académicos | Sim[]
possam ser afetados pelas recomendacgdes resultantes deste documento?

NaoX
8. Vocé participa, direta ou indiretamente, de algum grupo, como organizagdes | Sim[]
governamentais ou ndo governamentais, sociedades de profissionais ou especialistas,
associagdo de pacientes, cujos interesses possam ser afetados pelas recomendagdes
resultantes deste documento? Naok
9. Vocé considera que as recomendacgdes decorrentes deste documento podem gerar | Sim[]
beneficios académicos futuros a vocé, pessoas préximas a vocé* ou a instituicdo a
que vocé estad ligado (como aumento de publicacbes ou citagdes em trabalhos
cientificos, participagdo em congresso, etc.)? Naok
10.1. Vocé possui convicgao religiosa, politica, étnica ou outras crengas que podem | Sim[
comprometer sua capacidade de julgamento neste documento?

NadoX
10.2. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.1, vocé concorda em declarar | Sim[]
essa informagdo ao demandante deste documento?

Nao[l
10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar | Sim[]
publica essa informagao?

Nao[l
11. Ha algum outro fato ou situagdo que possa interferir na sua imparcialidade de | sim[
julgamento neste documento?

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

0s campos a seguir com as seguintes informagoées:

Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa préxima
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.

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

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.

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

N3o serao publicados conflitos referentes a pessoas préximas a vocé.

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

documento? Descreva a natureza da informacgdo e o motivo de sua ndo declaragéo.

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:

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

Eu declaro ciéncia das questdes sobre conflitos de interesse.

Eu declaro a veracidade de todas as informacgdes por mim fornecidas neste documento.
Eu concordo em atualizar todas as informag¢Oes declaradas ao longo do periodo de
desenvolvimento deste parecer.

Eu estou ciente 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.
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e Euconcordo com a divulgacdo das informagGes aqui contidas, exceto nas situa¢des em que

declarei desejo de sigilo.

07/10/2025

p!,’)fxuun»_ s L)‘fL Arazral

Assinatura

Nome: Vanessa da Silva Gomes

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 organizagdo 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 organizagdo
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorarios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais), NaoX
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 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetdrios (como pagamento de participagdo em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais Naokd

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

4. Atualmente, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a que vocé esta | Sim]
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? Naok
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5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a qual vocé
estd vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicao ou outro 6rgao 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 publicagdo ou editoragdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacdo, etc.) com valor superior a RS

5.000,00?

Simd

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

propenso a dar recomendacgdes favordveis a determinada intervengdo)?

Simd

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

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

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

resultantes deste documento?

9. Vocé considera que as recomendagdes 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 publicagcbes ou citagdes em trabalhos

cientificos, participagdo em congresso, etc.)?

Simd

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

comprometer sua capacidade de julgamento neste documento?

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

essa informagdo ao demandante deste documento?

Simd

Nao[]

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

publica essa informagao?

Simd

N3do[d

11. Ha algum outro fato ou situagdo que possa interferir na sua imparcialidade de

julgamento neste documento?

Sim[]
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Por favor, caso vocé tenha respondido “SIM” para alguma das questdes anteriores, preencha
0s campos a seguir com as seguintes informagoes:

e Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa préxima
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 monetdrios 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 Nao serdo publicados conflitos referentes a pessoas préximas a vocé.

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

documento? Descreva a natureza da informacgdo e o motivo de sua ndo declaragéo.

R: Nao

Ha alguma informagdo que, devido a preservagdao da sua privacidade, vocé n3do 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 definicGes 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¢Oes declaradas ao longo do periodo de

desenvolvimento deste parecer.
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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 informagGes aqui contidas, exceto nas situacdes em que

declarei desejo de sigilo.

07/10/2025

o C

Assinatura

Nome: Lucas de Vasconcelos Fahham

Instituicdo: Origin Health

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

documento? N3oX

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio | SimJ
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organizagdo
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorarios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais), N&ok
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[J
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participacdo 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?
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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?

SimJ

N3oX

5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituigdo a qual vocé
estd vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicao ou outro 6rgao 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 publicagdo ou editoragdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publica¢do, etc..) com valor superior a RS

5.000,00?

Sim]

N3oX

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

propenso a dar recomendagdes favoraveis a determinada intervengdo)?

Sim]

N3oX

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

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

Sim]

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 recomendagdes

resultantes deste documento?

N3oX

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

cientificos, participagdo em congresso, etc..)?

Sim]

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

comprometer sua capacidade de julgamento neste documento?

Sim[J

N3oX

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

essa informagdo ao demandante deste documento?

Sim[J

N3ol]
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10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar | Sim[]

Ublica essa informacdo?
P ¢ N3oll

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

julgamento neste documento? .
NadoX

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

0s campos a seguir com as seguintes informagoes:

e Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa préxima
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 relagdo a beneficios monetarios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a
descricao do conflito. Caso haja alguma outra informagdo que o esta impedido de declarar
ou que ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questdes subsequentes.

e Nio serdo publicados conflitos referentes a pessoas préximas a vocé.

Ha alguma informacgdo 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: Ndo

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

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

R: Nao

DECLARAGAO:

e Eu declaro ciéncia das defini¢des e dos Termos-chave sobre conflitos de interesse.
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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 informacdes 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 informagGes aqui contidas, exceto nas situacdes em que

declarei desejo de sigilo.

07/10/2025

ol

Nome:Sandro Paino Paim

Edwards Lifesciences

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

documento?

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio | SimJ
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organiza¢do
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorarios 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[J
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento

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

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

4. Atualmente, vocé, pessoas préximas 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 érgao 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 publicagdo ou editoracdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publica¢do, etc..) com valor superior a RS

5.000,00?

N3oX

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

propenso a dar recomendacgdes favordveis a determinada intervengdo)?

Sim[J

N3oX

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

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

Sim]

N3oX

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 recomendagdes

resultantes deste documento?

Sim[J

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 esta ligado (como aumento de publicagbes ou citagdes em trabalhos

cientificos, participacdo em congresso, etc..)?

10.1. Vocé possui convicgao 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 informag¢do ao demandante deste documento? Nzol]
do

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

Ublica essa informacdo?
P ¢ N3oll

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 préxima
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
descricdo do conflito. Caso haja alguma outra informac3o que o estd impedido de declarar ou
gue nado gostaria que fosse levada a publico, informe nas questdes subsequentes.

e Nio serdo publicados conflitos referentes a pessoas préximas a vocé.

Questao Descrig¢ao do conflito Beneficiario Valor Periodo
1 Funcionario da empresa Edwards Eu Novembro
Lifesciences, demandante dessa de 2023 até
submissdo, atuando na area de Acesso 0 momento
ao Mercado e Assuntos Publicos
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Ha alguma informacdo que, devido a clausula de confidencialidade, ndo pode ser declarada neste

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

R: Nao

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

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

R:Nao

DECLARACAO:

e Eu declaro ciéncia das definicdes 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 informacdes por mim fornecidas neste documento.

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

e Euestou ciente de que poderd 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 divulgagdo das informagdes aqui contidas, exceto nas situa¢des em que

declarei desejo de sigilo.

02/10/2025

LauroMecce
WV

Assinatura

185
CONFIDENCIAL

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



Nome: Aline Fukuzawa

Instituicdo: Edwards Lifesciences

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

documento?

SimX

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicdo comercial ou outra organizagdo
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorarios 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
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participagio em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais

como shows, jantares, etc..) equivalentes a um valor de R$ 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 agles, 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 érgao 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 publicagdo ou editoracdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publicacdo, etc..) com valor superior a RS

5.000,00?

SimJ]

N3oX

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

propenso a dar recomendagdes favordveis a determinada intervengao)?

Sim[J

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

186



7.Vocé possui vinculo com alguém ou alguma instituicdo cujos interesses académicos | Sim[J

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

N3oX

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

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 estd ligado (como aumento de publicagdes ou citagdes em trabalhos

cientificos, participagdo em congresso, etc..)?

10.1. Vocé possui convicgao 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 informagao? .
Nzo[]

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

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 préxima
e/ou sua institui¢do (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 monetdrios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a
descricao do conflito. Caso haja alguma outra informacdo que o estd impedido de declarar ou
gue ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questdes subsequentes.

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

Questao Descrigao do conflito Beneficiario Valor Periodo

1 Funcionario da empresa Edwards Eu Julho
Lifesciences demandante dessa
2018 a atual
submissdo, atuando na area de

Negdcios

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

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

R: Nao

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

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

R: Nao

DECLARAGAO:

e Eu declaro ciéncia das definices 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 informag¢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.

188
CONFIDENCIAL

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



e Euconcordo com a divulgacdo das informagGes aqui contidas, exceto nas situa¢des em que

declarei desejo de sigilo.

02/10/2025

Assinatura

Nome: Fernanda Mika Nomizo

Edwards Lifesciences

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

documento?

2. Nos ultimos trés anos, vocé ou pessoas proximas a vocé* receberam beneficio | SimJ
financeiro monetdrio de alguma entidade, instituicao comercial ou outra organizagdo
gue tenha interesse no escopo deste documento (como honorarios por palestras,
atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais), N&ok
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 | SimJ
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetarios (como pagamento de participagio em
congressos, despesas de viagem, presentes, participacdo em eventos recreativos tais N&okd

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 | Sim[]
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?
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5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a qual vocé
estd vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicao ou outro 6rgao 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 publicagdo ou editoragdo de
artigo, traducdo, pagamento de taxas de publica¢do, etc..) com valor superior a RS

5.000,00?

SimJ

N3oX

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

propenso a dar recomendacgdes favordveis a determinada intervengdo)?

SimJ

N3oX

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

possam ser afetados pelas recomendagdes resultantes deste documento?

Sim]

N3oX

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

resultantes deste documento?

Sim[J

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

cientificos, participagdo em congresso, etc..)?

N3oX

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

comprometer sua capacidade de julgamento neste documento?

Sim]

N3oX

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

essa informacgdo ao demandante deste documento?

Sim[J

N3ol[]

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

publica essa informacgdo?

Sim[J

N3ol]

CONFIDENCIAL
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11. Ha algum outro fato ou situagdo que possa interferir na sua imparcialidade de

julgamento neste documento?

SimJ

NdoX

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

0s campos a seguir com as seguintes informagoes:

e Especifique quem possui o potencial conflito de interesse é vocé, alguma pessoa préxima

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 monetdrio, especifique o valor envolvido.

aproximado.

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

e Em relacdo a beneficios monetdrios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a

descricdo do conflito. Caso haja alguma outra informacdo que o estd impedido de declarar ou

gue ndo gostaria que fosse levada a publico, informe nas questdes subsequentes.

e Nio serdo publicados conflitos referentes a pessoas préximas a vocé.

Professional Education & Medical

Affairs

Questao Descri¢ao do conflito Beneficiario Valor Periodo
1 Funcionario da empresa Edwards Eu Maio de
Lifesciences, demandante dessa 2024 atéo
submissdo, atuando na area de momento

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

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

R: Nao
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Ha alguma informagdo que, devido a preservacdo da sua privacidade, vocé ndo deseja que seja

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

R:Nao

DECLARAGAO:

e Eudeclaro ciéncia das definicdes 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 informacgdes por mim fornecidas neste documento.

e Eu concordo em atualizar todas as informag¢Ges declaradas ao longo do periodo de

desenvolvimento deste parecer.

e Euestou ciente de que poderd 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 Eu concordo com a divulgacao das informacdes aqui contidas, exceto nas situacées em que

declarei desejo de sigilo.

02/10/2025

Assinatura

Nome: Tanéia Aparecida Irene Dinis

Edwards Lifesciences

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

documento?

SimX

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 honorarios por palestras,

atividades de ensino, consultorias, pareceres técnicos ou pericias judiciais),

N3oX
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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
entidade, instituicdo ou outro 6rgdo com interesse no escopo deste documento
beneficios financeiros ndo monetdrios (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 agGes, royalties ou

patente, independentemente do valor?

SimJ

N3oX

5. Nos ultimos trés anos, vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituigdo a qual vocé
esta vinculado recebeu algum apoio de uma entidade, instituicdo ou outro érgdo com
interesse no escopo deste documento (como financiamento para fomento de
projetos de pesquisa, de extensdao ou de ensino, equipamentos e insumos, tais como
reagentes, livros, equipamentos especificos, apoio para publicagdo ou editoragdo 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 publica¢des sobre determinado assunto que o tornaria mais

propenso a dar recomendagdes favoraveis a determinada intervengdo)?

Sim]

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

possam ser afetados pelas recomendacgdes resultantes deste documento?

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

resultantes deste documento?

9. Vocé considera que as recomendacgdes decorrentes deste documento podem gerar

beneficios académicos futuros a vocé, pessoas proximas a vocé* ou a instituicdo a

CONFIDENCIAL
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que vocé esta ligado (como aumento de publicagbes ou citagdes em trabalhos | N3oX
cientificos, participagdo em congresso, etc..)?
10.1. Vocé possui convicgdo religiosa, politica, étnica ou outras crengas que podem | Sim[]
comprometer sua capacidade de julgamento neste documento? .
NaoX
10.2. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.1, vocé concorda em declarar | Sim[
essa informagdo ao demandante deste documento? .
NaoX
10.3. Caso tenha respondido “SIM” para a questdo 10.2, vocé concorda em tornar | Sim[]
publica essa informacgdo? .
N3oX
11. Ha algum outro fato ou situa¢do que possa interferir na sua imparcialidade de | Sim[J
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 préxima

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.

aproximado.

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

e Em relagdo a beneficios monetarios pessoais, ndo serdo publicados os valores, apenas a

descri¢ao do conflito. Caso haja alguma outra informacio que o estad impedido de declarar ou

gue nado gostaria que fosse levada a publico, informe nas questdes subsequentes.

e Nio serdo publicados conflitos referentes a pessoas préximas a vocé.

Questao Descrig¢ao do conflito Beneficiario Valor

Periodo
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1 Funcionario da empresa Edwards
Lifesciences, demandante dessa
submissdo, atuando na area de
Educacdo Profissional e Assuntos

Médicos

Eu

Julho de
2018 atéo

momento

H4 alguma informagdo que, devido a cldusula de confidencialidade, ndo pode ser declarada neste

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

R: Nao

Ha alguma informagdo que, devido a preservagao da sua privacidade, vocé n3o deseja que seja

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

R:Nao

DECLARACAO:

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 informag¢des 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 informacgGes aqui contidas, exceto nas situagées em que

declarei desejo de sigilo.
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ANEXO 8. PROCEDIMENTOS SELECIONADOS

Cadigo SIGTAP | Descrigao do procedimento

407010033 | ESOFAGECTOMIA DISTAL C/ TORACOTOMIA

407010041 ESOFAGECTOMIA DISTAL S/ TORACOTOMIA

407010050 | ESOFAGECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407010017 DEGASTROGASTRECTOMIA C/ OU S/ VAGOTOMIA

407010076 | ESOFAGOGASTRECTOMIA

407010122 | GASTRECTOMIA C/ OU S/ DESVIO DUODENAL

407010130 | GASTRECTOMIA PARCIAL C/ OU S/ VAGOTOMIA

407010149 | GASTRECTOMIA TOTAL

407010157 | GASTRECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407010360 | GASTRECTOMIA VERTICAL EM MANGA (SLEEVE)

416040039 | ESOFAGOGASTRECTOMIA COM TORACOTOMIA EM ONCOLOGIA

416040055 ESOFAGOGASTRECTOMIA SEM TORACOTOMIA EM ONCOLOGIA

416040071 | GASTRECTOMIA TOTAL EM ONCOLOGIA

416040217 GASTRECTOMIA PARCIAL EM ONCOLOGIA

407030131 | HEPATECTOMIA PARCIAL

416040101 HEPATECTOMIA PARCIAL EM ONCOLOGIA

416040225 | METASTASECTOMIA HEPATICA EM ONCOLOGIA

416040241 RESSECGAO AMPLIADA DE VIA BILIAR EXTRA-HEPATICA EM ONCOLOGIA

407030182 | PANCREATECTOMIA PARCIAL

407030190 PANCREATECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407030204 | PANCREATO-DUODENECTOMIA

407030212 PANCREATO-ENTEROSTOMIA

407030220 | PANCREATOTOMIA P/ DRENAGEM

416040110 PANCREATECTOMIA PARCIAL EM ONCOLOGIA

416040128 DUODENOPANCREATECTOMIA EM ONCOLOGIA

416040136 | PANCREATO-ENTEROSTOMIA EM ONCOLOGIA

407020063 COLECTOMIA PARCIAL (HEMICOLECTOMIA)

407020071 | COLECTOMIA TOTAL

407020080 | COLECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407020330 |PROCTOCOLECTOMIA TOTAL C/ RESERVATORIO ILEAL

416050026 COLECTOMIA PARCIAL (HEMICOLECTOMIA) EM ONCOLOGIA

416050034 | COLECTOMIA TOTAL EM ONCOLOGIA

416050069 PROCTOCOLECTOMIA TOTAL EM ONCOLOGIA

407020012 | AMPUTACAO COMPLETA ABDOMINO-PERINEAL DO RETO

407020020 | AMPUTACAO POR PROCIDENCIA DE RETO

407020403 RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINAL

407020411 | RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINO-PERINEAL

416050018 | AMPUTACAO ABDOMINO-PERINEAL DE RETO EM ONCOLOGIA

416050077 | RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINAL EM ONCOLOGIA

416050085 RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINO-PERINEAL EM ONCOLOGIA

409010022 | CISTECTOMIA PARCIAL

409010030 | CISTECTOMIA TOTAL
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010033/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010041/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010050/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010017/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010076/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010122/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010130/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010149/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010157/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010360/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040039/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040055/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040071/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040217/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030131/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040101/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040225/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040241/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030182/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030190/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030204/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030212/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030220/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040110/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040128/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040136/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020063/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020071/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020080/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020330/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050026/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050034/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050069/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020012/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020020/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020403/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020411/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050018/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050077/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050085/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0409010022/10/2020

409010049 | CISTECTOMIA TOTAL E DERIVACAO EM 1 SO TEMPO

416010024 | CISTECTOMIA TOTAL E DERIVACAO EM 1 SO TEMPO EM ONCOLOGIA

416010032 | CISTECTOMIA TOTAL COM DERIVACAO SIMPLES EM ONCOLOGIA

408050489 | TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA / LESAO FISARIA PROXIMAL (COLO) DO
FEMUR (SINTESE)

408050519 | TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA DA DIAFISE DO FEMUR

208050586 | TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA INTERCONDILEANA / DOS CONDILOS DO
FEMUR
TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA SUPRACONDILEANA DO FEMUR (METAFISE

408050624
DISTAL)

408040041 | ARTROPLASTIA DE QUADRIL (NAO CONVENCIONAL)

408040050 | ARTROPLASTIA PARCIAL DE QUADRIL

408040068 | ARTROPLASTIA TOTAL DE CONVERSAO DO QUADRIL

408040076 | ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUGCAO DO QUADRIL

408040084 | ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DO QUADRIL CIMENTADA

408040092 | ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DO QUADRIL NAO CIMENTADA / HIBRIDA

408040165 | RECONSTRUCAO OSTEOPLASTICA DO QUADRIL

4080603g7 | RETIRADA DE PROTESE DE SUBSTITUICAO DE GRANDES ARTICULACOES (OMBRO /
COTOVELO / QUADRIL / JOELHO)

406020485 | TRATAMENTO CIRURGICO DE ANEURISMAS DAS ARTERIAS VISCERAIS

106020434 | REVASCULARIZACAO POR PONTE / TROMBOENDARTERECTOMIA DE OUTRAS
ARTERIAS DISTAIS
REVASCULARIZACAO POR PONTE / TROMBOENDARTERECTOMIA FEMURO-POPLITEA

406020442
DISTAL
REVASCULARIZACAO POR PONTE / TROMBOENDARTERECTOMIA FEMURO-POPLITEA

406020450
PROXIMAL

406020493 | TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DA REGIAO
CERVICAL

406020507 | TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
INFERIOR BILATERAL

206020515 | TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
INFERIOR UNILATERAL

406020523 | TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
SUPERIOR BILATERAL

406020531 | TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
SUPERIOR UNILATERAL

406020540 | TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DO ABDOMEN
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0409010030/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0409010049/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416010024/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416010032/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050489/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050519/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050586/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050624/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040041/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040050/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040068/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040076/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040084/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040092/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040165/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406010137/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406011206/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020434/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020442/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020450/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020493/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020507/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020515/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020523/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020531/10/2020

ANEXO 9. PARAMETROS AVALIADOS EM ANALISE DE

SENSIBILIDADE
Parametro Base .”mi.te Limit'e Distribui¢do
inferior superior
Reducdo do tempo de internagdo - FloTrac -1,81 -2,80 -0,81 Normal
:ﬁ:zcs)ctie internagdo médio - Procedimento de 712 6,41 783 Normal
Custo: Procedimento cirurgico de alto risco 4281,14 3853,02 4709,25 Gama
Edema pulmonar - FloTrac 0,00 0,00 0,10 Beta
Faléncia renal aguda - FloTrac 0,00 0,00 0,10 Beta
Custo: Edema pulmonar (sem dbito) 2665,83 2399,24 2932,41 Gama
Custo: Faléncia renal aguda (sem 6bito) 2137,28 1923,55 2351,00 Gama
Edema pulmonar - Cuidado usual 0,12 0,11 0,13 Beta
Custo: Edema pulmonar (com ébito) 4673,59 4206,23 5140,95 Gama
Custo: Faléncia renal aguda (com dbito) 3748,06 3373,25 4122,87 Gama
Faléncia renal aguda - Cuidado usual 0,13 0,12 0,14 Beta
Faléncia renal aguda - Mortalidade hospitalar 0,17 0,15 0,19 Beta
Edema pulmonar - Mortalidade hospitalar 0,19 0,17 0,21 Beta




