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Marco Legal

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tém como finalidade a promogao da
saude, prevencao e tratamento de doencgas, bem como a reabilitacdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atencdo e os

cuidados com a saude sao prestados a populagado.

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacgado, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Satde (MS). Para cumprir essas atribuicGes, o MS é assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satude (Conitec), a qual considera para a
emissao de recomendacdes as evidéncias cientificas sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia, bem
como a avaliacdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas ao

Sistema Unico de Satde (SUS).

A demanda de incorporacdo de uma tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o art. 15, §
12 do Decreto n? 7.646/2011, deve incluir o nimero e validade do registro da tecnologia na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa); evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto
aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacdo; estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia
pautada com as tecnologias em saude disponibilizadas no SUS; e prego fixado pela Camara de Regulagdo do Mercado de

Medicamentos (CMED), no caso de medicamentos.

A Conitec é composta por uma Secretaria-Executiva e trés Comités: Medicamentos, Produtos e Procedimentos e
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria
de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de 2017, regulamentam as competéncias e o funcionamento da
Comissdo, assim como o processo administrativo para a incorporagao, exclusao ou alteragao de tecnologias em saude. A
gestdo técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é exercida pelo

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Os Comités sdao compostos por dezessete membros, um representante de cada Secretaria do Ministério da Saude
— sendo presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inovagdo em Saude (SCTIE) — e um
representante de cada uma das seguintes instituicées: Anvisa, Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho
Nacional de Saude (CNS), Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias
Municipais de Saude (CONASEMS), Conselho Federal de Medicina (CFM), Associagdo Médica Brasileira (AMB) [especialista
na area], Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS) pertencentes a Rede Brasileira de Avaliacdo de
Tecnologias em Saude (Rebrats), e de organizacdo da sociedade civil constituida ha mais de dois anos e atuante na area

da respectiva especialidade ou patologia.
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O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo médico,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicacdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao,
diagndstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncepcao e que nado utiliza meios farmacolégicos, imunolégicos ou
metabdlicos para realizar sua principal fungdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas
fungdes; e (b) o detalhamento do método, do processo, da intervengado ou do ato clinico que sera realizado no paciente
por um profissional de salde, com a finalidade de prevencao, diagndstico, tratamento ou reabilitacdo na linha de cuidado

do paciente.

De acordo com o Decreto n2 11.358, de 12 de janeiro 2023, cabe ao DGITS subsidiar a SCTIE no que diz respeito a
incorporacao, alteragdo ou exclusdo de tecnologias em saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades
e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir critérios para a
incorporacdo tecnoldgica com base em evidéncias de eficdcia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio;
articular as a¢des do Ministério da Saude referentes a incorporacdo de novas tecnologias com os diversos setores,

governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribuigGes.

Todas as recomendagdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido para 10 (dez) dias. As contribuicdes provenientes
das consultas publicas sdo sistematizadas e avaliadas pelo Comité responsavel, que emite recomendacao final. Em seguida
0 processo é enviado para decisdo do Secretario(a) de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo e do Complexo Econ6mico-Industrial
da Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria com a decisdo do Secretario(a) é publicada no
Didrio Oficial da Unido.

A legislacdo prevé, no art. 19-R da Lei n2 8.080/1990 e no art. 24 do Decreto n? 7.646/2011, que o processo
administrativo devera ser concluido em prazo nao superior a 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi

protocolado o pedido, admitida a sua prorrogacdo por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.
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1. APRESENTACAO

Este relatdrio refere-se a avaliacdo da incorporagdo da monitorizacdo intraoperatéria neurofisiolégica (MNIO) em
cirurgias de pacientes com tumores de base de cranio, tumores préximos a area motora ou da fala, tumores do tronco
encefalico ou do quarto ventriculo no Sistema Unico de Satde (SUS), demandada pela Secretaria de Atencdo Especializada
a Saude do Ministério da Saude (SAES/MS). Os estudos que compdem este relatdrio foram elaborados pela parceria entre
o Nucleo de Investigag¢do Clinica em Medicamentos do Hospital de Clinicas de Porto Alegre (Nuclimed/HCPA) e a Secretaria

Executiva da Conitec, utilizando buscas sistematizadas da literatura cientifica.

2. DECLARAGAO DE CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram ndo possuir conflito de interesses com a matéria.
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3. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Monitorizagdo intraoperatdria neurofisiolégica (MNIO).

Indicagao: Pacientes adultos ou pedidtricos submetidos a ressec¢ao neurocirurgica de tumores de base de cranio, tumores
préximos a area motora ou da fala, tumores do tronco encefalico ou do quarto ventriculo.

Demandante: Secretaria de Atenc3o Especializada a Saude do Ministério da Saude (SAES/MS)

Introdugdo: Os tumores intracranianos constituem um grupo heterogéneo de neoplasias que acometem diversas regides
do sistema nervoso central, incluindo a base do cranio, dreas motoras e da fala, tronco encefalico e quarto ventriculo,
cada uma com implicagdes clinicas especificas. No Brasil, os meningiomas sdo os tumores primdrios mais prevalentes do
Sistema Nervoso Central (SNC), representando cerca de 43,8% dos casos e predominando em mulheres, seguidos pelos
gliomas, especialmente astrocitomas e glioblastomas, que apresentam incidéncia semelhante a global, com desafios
diagndsticos decorrentes do acesso desigual aos servicos de satude. O diagndstico dos tumores intracranianos se baseia
em uma abordagem multidisciplinar que inclui exames clinicos etécnicas avancadas de imagem. No tratamento cirdrgico
de tumores cerebrais, a MNIO tem sido incorporada na pratica clinica como ferramenta para aumentar a seguranca e a
eficacia do procedimento cirurgico, através da identificacdo e preservacao de areas eloquentes, como regidoes motoras e
de linguagem, ao mesmo tempo em que orienta a delimitacdo da area tumoral, reduzindo o risco de déficits neuroldgicos.
Em 2023, apés recomendacgdo da Conitec, a MNIO foi incorporada ao SUS para procedimentos de exérese em tumores
cerebelopontinos com alto risco de comprometimento neurolégico. Os equipamentos multimodais utilizados para essa
finalidade, adquiridos ou ja disponiveis em centros especializados, sdo aplicaveis a outras indicacGes, como na indicacdo
em avaliagdo.

Pergunta de pesquisa (PICO): Em pacientes adultos ou pediatricos submetidos a resseccdo neurocirdrgica de tumores de
base de cranio, tumores proximos a area motora ou da fala, tumores do tronco encefélico ou do quarto ventriculo, a
MNIO, em comparacdo a auséncia de monitorizacdo, melhora a sobrevida global e reduz as complicac¢des cirurgicas, sem
produzir efeitos adversos ou riscos inaceitaveis na populagdo com monitorizagao?

Evidéncias clinicas: Foram incluidos cinco estudos observacionais comparativos, retrospectivos, realizados em pacientes
adultos, predominantemente com gliomas em dreas eloquentes. Para extensdo da ressec¢do tumoral, 3/5 estudos
mostraram resultados favoraveis a MNIO, com medianas de ressecgao entre 93,35% e 100% no grupo monitorado, em
comparacdo com 77,26% a 96,1% no grupo sem monitoriza¢do, enquanto 2/5 estudos nio observaram diferenca entre
os grupos. Para disfung¢do neuroldgica tardia, 3/3 estudos mostraram resultados em diregéo favoravel a MNIO; em um
deles, houve redugdo de 18,9% para 12,4% na ocorréncia de déficits persistentes, e, nos demais, observaram-se
frequéncias numericamente menores no grupo monitorado, embora nem todas as comparagdes tenham alcangado
significancia estatistica. Para déficits neuroldgicos imediatos, os resultados foram menos consistentes: 1/3 estudos
sugeriu menor frequéncia desses eventos com MNIO, enquanto os demais ndo mostraram beneficio claro. Em relacdo ao
desempenho funcional, 2/4 estudos mostraram melhora do Karnofsky Performance Score (KPS) em favor da MNIO, com
diferenca aproximada de 10 a 16 pontos, enquanto 2/4 n3o observaram diferenca relevante entre os grupos. Para
sobrevida global e sobrevida livre de progressao, os resultados foram inconsistentes entre os estudos. Apenas um estudo
apresentou dados sobre complicag¢des cirurgicas, sem diferenca entre os grupos com e sem MNIO. A certeza da evidéncia,
avaliada pelo GRADE, foi classificada como muito baixa para a maioria dos desfechos e baixa para disfun¢do neurolégica
tardia.

Avaliacdo econdémica: Foi elaborada uma avaliacdo de custo efetividade com base numa arvore de decisdo, seguindo as
diretrizes de avaliagdo econdmica de 2026 do Ministério da Saude. Ndo houve dominancia entre as estratégias avaliadas,
tendo sido encontrado um RCElI de RS 807,69 por ponto ganho na escala de funcionalidade neurolégica KPS na
comparagao entre as alternativas com e sem o uso da MNIO. Na andlise de sensibilidade deterministica, os aspectos que
mais influenciaram os resultados foram os custos associados as tecnologias comparadas, seguidos dos valores da
efetividade avaliada pelo KPS. Em termos probabilisticos, a andlise ndo indicou mudangas relevantes para o RCEl, tendo
este se mantido muito préximo do valor inicial, com variabilidade muito baixa.

Analise de impacto orgamentario (AlO): O impacto orgamentdrio no ‘Cenario alternativo 1’ (10% no 12 ano, seguido de
aumentos anuais de 10% nos contemplados com a tecnologia), no 12 ano ficaria em cerca de RS 2,5 milhdes (para 188
pacientes) e ao longo de 5 anos seria aproximadamente RS 37,7 milhdes (para 2.849 pacientes). Na hipétese de assumir-
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se o ‘Cenario alternativo 2’ (30% no 12 ano, contemplados com o uso da MNIO, seguido de aumentos anuais de 10% neste
grupo) o 12 ano teria um impacto de RS 7,5 milhdes (para 565 pessoas) e em 5 anos o valor aproximado seria RS 62,8
milhdes (4.745 pessoas). A andlise de sensibilidade desenvolvida mostrou para cada um dos cenarios, respectivamente
uma variacdo de impacto orcamentario entre um valor minimo de RS 19,3 milhdes e maximo de RS 97,7 milhdes. J& o
desembolso em cada um dos cendarios propostos em 5 anos ficaria, respectivamente, em cerca de RS 46,7 milhdes e RS
77,8 milhdes ao longo de 5 anos.

Monitoramento do horizonte tecnolégico: Foram realizadas buscas estruturadas nas bases ClinicalTrials.gov e Cortellis™
com o objetivo de identificar tecnologias novas ou emergentes para monitorizagdo neurofisioldgica intraoperatdria
(MNIO) para pacientes com tumores de base de cranio, tumores proximos a drea motora ou da fala, tumores do tronco
encefalico ou do quarto ventriculo. Apds a triagem e aplicacdo dos critérios de elegibilidade, ndo foram identificadas
novas tecnologias elegiveis destinadas a realizacdo da MNIO nas indica¢des avaliadas.

Recomendag6es internacionais: Foram realizadas buscas em agéncias internacionais de avaliacdo de tecnologias em
saude (ATS). No Reino Unido, a diretriz do National Institute for Health and Care Excellence (NICE) orienta o uso da MNIO
durante resseccdo de gliomas cerebrais em pacientes adultos, visando preservar funcdes neurolégicas criticas, como
linguagem e mobilidade, e aumentar a seguranca cirurgica por meio da remocao precisa do tumor em areas proximas a
estruturas cerebrais essenciais. Nao foram identificadas recomendag¢des em outras agéncias avaliadas, como Canada’s
Drug Agency (CDA) (Canada), Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im Gesundheitswesen (IQWIG) (Alemanha),
Medical Services Advisory Committee (MSAC) (Australia), Scottish Medicines Consortium (SMC) (Escécia) e Haute Autorité
de Santé (HAS) (Franga).

Consideragoes finais: As evidéncias incluidas sugerem que a MNIO pode estar associada a maior extensdo de resseccao
tumoral e a menor ocorréncia de disfuncdo neuroldgica tardia, sem evidéncia clara de aumento de complicacdes
cirlrgicas. Para os demais desfechos, incluindo déficits neurolégicos imediatos, qualidade de vida e sobrevida, os
resultados foram menos consistentes. Esses achados devem ser interpretados com cautela, pois a certeza da evidéncia
foi muito baixa para a maioria dos desfechos e baixa para disfuncdo neuroldgica tardia, em razdo principalmente do risco
de viés, da inconsisténcia dos resultados e da aplicabilidade restrita da evidéncia disponivel. A avaliagdo econémica nao
encontrou dominancia entre as estratégias avaliadas, tendo sido a RCElI RS 807,69 por ponto adicional na escala de
funcionalidade neurolégica KPS. O modelo econémico utilizado tem limitagGes intrinsecas e aquelas advindas da escassez
de dados especificos de detalhamento apropriado para que se pudesse compreender as nuances do comportamento dos
diferentes tipos tumorais e as eventuais repercussées da topografia do SNC ocupadas por estes. Em relagdo a AlO, houve
dois cendrios propostos como alternativa, no 12 se iniciaria com 10% da populagdo contemplada e no 22 com 30%, em
ambos o incremento anual seria de 10%. Em cada um destes cenarios, o valor do impacto orgamentdrio ao longo de 5
anos ficaria em, respectivamente, RS 37,7 milhdes e RS 62,8 milhdes, sendo o desembolso de RS 46,7 milhdes e de RS
77,8 milhdes com o material necessario em cada cenario (para beneficiar com a tecnologia em cada cenario, ao longo de
5 anos, respectivamente 2.849 e 4.745 pacientes). Essas projecoes tém limitagGes, em particular aquelas associadas ao
numero de pacientes e ao curso de cada caso, pois hd heterogeneidade relevante nesse aspecto.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 12/2026 foi aberta de 5/1/2026 a 14/1/2026 e ndo houve inscri¢cdes. A
Secretaria Executiva da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associa¢cdes de pacientes e centros de
tratamento, mas ndo identificou um participante. Assim, ndo houve participagao.

Discussdao do Comité de Produtos e Procedimentos na apreciagao inicial: Na 1542 Reunido Ordindria da Conitec foi
discutida a incorporacdao da MNIO para pacientes com tumores de base de cranio, tumores préximos a drea motora ou
da fala, tumores do tronco encefalico ou do quarto ventriculo. Os beneficios e o significado destes foram discutidos, assim
como os valores associados aos mesmos. A necessidade de que o acesso a tecnologia se desse por centros especializados,
com condicOes claras de utilizacdo da tecnologia foi ressaltada por especialistas e por membros do Comité. Mencionou-
se também que as evidéncias sobre o uso do MNIO para os tumores de SNC nas topografias avaliadas na reunido seguiriam
em consonancia com as evidéncias obtidas a época da avaliacdo desta mesma tecnologia, mas para tumores de outra
localizagdo: area cerebropontina.

Recomendagao inicial da Conitec: Na 1542 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada em 07 de agosto de 2026, o Comité
de Produtos e Procedimentos deliberou, por unanimidade, pela submissdo do tema a Consulta Publica com recomendacdo
preliminar favoravel a incorpora¢do da MNIO para pacientes com tumores de base de cranio, tumores préoximos a area
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motora ou da fala, tumores do tronco encefdlico ou do quarto ventriculo. Para esta recomendacdo, o Comité se baseou
na plausibilidade do beneficio clinico da tecnologia, na relacao de custo-efetividade favoravel, e na consonancia conceitual
da proposta com o precedente de incorporacdo para cirurgias de tumores cerebelopontinos de alto risco.
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4. INTRODUCAO

Os tumores intracranianos constituem um grupo heterogéneo de neoplasias que acometem o sistema nervoso
central (SNC), podendo originar-se de diferentes compartimentos anatdomicos, como o parénquima cerebral, meninges,
nervos cranianos, estruturas da regido selar (como a hipéfise) e outras regiGes profundas, incluindo o tronco encefalico e
o sistema ventricular. Essas neoplasias podem localizar-se em dreas criticas, como a base do cranio, regides eloquentes
(motoras e da linguagem), tronco encefélico e quarto ventriculo, implicando elevada complexidade clinica e terapéutica

devido ao risco de comprometimento funcional significativol?2.

Do ponto de vista histogenético, os tumores intracranianos incluem diferentes categorias, como gliomas
(derivados de células gliais), meningiomas (originados das meninges), tumores de nervos cranianos (como schwannomas),
neoplasias da regido selar (como adenomas hipofisarios), além de tumores embrionarios e metastaticos. Essa diversidade
reflete ndo apenas diferencas anatdmicas, mas também variacGes importantes em comportamento biolégico, progndstico

e resposta ao tratamentol'z.

A classificagdo desses tumores tem sido aprimorada pela Organizagdo Mundial da Saide (OMS) e introduz uma
abordagem integrada que combina caracteristicas histoldgicas com marcadores moleculares, permitindo maior precisao

diagnéstica e melhor estratificacdo prognéstica®.

A classificagdo reorganiza os tumores do SNC em grupos baseados em caracteristicas moleculares e bioldgicas,
como gliomas difusos do tipo adulto, gliomas pediatricos, tumores glioneuronais, ependimomas, tumores embrionarios,
tumores das meninges, entre outros. Essa abordagem integra dados histoldgicos e genéticos, permitindo diagndsticos

mais precisos e orientando decisGes terapéuticas de forma mais individualizada®.

4.1 Tumores de Base de Cranio

Os tumores de base de cranio formam um grupo heterogéneo, podendo ser benignos ou malignos, e se originam
de diferentes tecidos (metastaticos)2. Os tumores mais comuns da base do cranio incluem meningiomas, schwannomas
vestibulares, adenomas hipofisarios, cordomas, condrossarcomas, osteossarcomas, carcinomas de células escamosas e
linfomas. Devido a proximidade com nervos cranianos, vasos sanguineos e o tronco encefdlico, esses tumores
frequentemente causam sintomas neuroldgicos precoces, como déficits decorrentes da compressdo de nervos cranianos,

cefaleia e altera¢des visuais®.

Tabela 1. Tumores de base de cranio

Tumor Natureza Localizagdo tipica Faixa etdria comum
Meningioma®>® Benigno Base anterior/média Adultos

Schwannoma vestibular (SV)* Benigno Angulo ponto-cerebelar Adultos

Adenoma hipofisario® Benigno Sela turcica Adultos

Cordoma®’® Maligno Clivus/base central Adultos jovens
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Condrossarcoma®’~° Maligno Base lateral (petroso) Todas as idades
Osteossarcoma’31° Maligno Base dssea Jovens

Carcinoma escamoso?!! Maligno Base anterior Adultos
Fonte: elaboragdo propria

4.2 Tumores Préximos a Area Motora ou da Fala

Os tumores que afetam areas motoras ou da fala (regiGes eloquentes do cérebro) incluem gliomas, especialmente
astrocitomas anaplasicos e glioblastomas, que frequentemente afetam o giro frontal superior e a area suplementar
motora (ASM). A localizagdo em areas eloquentes pode resultar em déficits motores, afasia ou disartria, dependendo da

lateralizacdo e extensdo do tumor?2,

Tabela 2. Tumores proximos a area motora ou da fala

Regiao Afetada Tumores Comuns Natureza Faixa etdria comum Sintomas Principais
Area suplementar Gliomas e Predominantemente Adultos jovens e Déficits motores, apraxia,
motora (ASM)13-1° astrocitomas malignos* adultos afasia

Giro frontal Astrocitomas, . Sindrome da ASM, déficits
. 1415 . Maligno Adultos
superior*® glioblastomas motores
Areas de fala . Predominantemente Afasia, disturbios de
i Gliomas ) * Adultos .
(frontal/temporal) malignos linguagem

Fonte: elaboragdo prépria; *Observagdo: gliomas e astrocitomas podem apresentar diferentes graus de malignidade, porém tumores de alto grau sdo mais
frequentemente associados a manifestagdes clinicas relevantes nessas regifes eloquentes.

4.3 Tumores do Tronco Encefalico e Quarto Ventriculo

Os tumores do tronco encefalico e do quarto ventriculo sdo raros, mas representam desafios, especialmente em
criangas. Os tumores mais comuns nessas regides sao os gliomas (incluindo astrocitomas pilociticos, gliomas difusos de
linha média, ependimomas e meduloblastomas). Devido a localizacdo, esses tumores frequentemente causam sinais de

hipertensdo intracraniana (cefaleia, vdmitos), ataxia e paralisias de nervos cranianos®.

e Gliomas: Incluem astrocitomas pilociticos e glioblastomas. S3o os tumores mais frequentes do tronco
encefalico em criancas e adolescentes?™23,

e Ependimomas: Frequentemente originam-se na superficie ventricular da medula, expandindo-se para o
quarto ventriculo e regides adjacentes. Esses tumores apresentam maior incidéncia em criangas,
sobretudo nas formas intracranianas envolvendo o quarto ventriculo, enquanto em adultos predominam
as localiza¢des espinhais?24%,

e Meduloblastomas: Tumores embrionarios que podem infiltrar o quarto ventriculo, especialmente em
criancas?l.

e Papiloma do plexo cordide: Tumor raro, mas pode ocupar totalmente o quarto ventriculo. O papiloma do

plexo cordide predomina na populagdo pediatrica, especialmente em lactentes e criangas pequenas (<2—

3 anos), representando uma parcela relevante dos tumores intraventriculares, com localizagdo mais
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frequente nos ventriculos laterais e, de forma menos comum, porém bem descrita, no quarto ventriculo;

em adultos é raro, mas, quando presente, localiza-se predominantemente no quarto ventriculo?>%,

A Monitorizagdo Intraoperatéria Neurofisiolégica (MNIO) e o acompanhamento neurofisioldgico constituem
métodos com a proposta de prevencao de lesGes neuroldgicas e preservagao da funcdo neural durante procedimentos
cirirgicos?’. A MNIO envolve a utilizacdo intraoperatdria de técnicas de estimulacdo neurofisioldgica, permitindo a

avaliacdo funcional de redes neurais e 0 monitoramento continuo da integridade neural ao longo do ato cirdrgico®.

A MNIO representa um método de identificacdo e monitoramento em tempo real de avaliagdo da integridade
funcional da medula espinhal e das raizes nervosas, envolvendo a identificacdo de estruturas neurais especificas a fim de
evitar ou minimizar lesdes?’. Através da aquisicdo continua de sinais neurais, determina a integridade do caminho

longitudinal do sistema neural de interesse?’.

O objetivo da MNIO é, portanto, a deteccao precoce de danos nervosos intraoperatdrios ou a localizacdo precisa
dos principais nervos suscetiveis a danos intraoperatdrios, minimizando assim o risco de déficits neuroldgicos pds-
operatorios. Os tipos de testes neurofisioldgicos incluem potenciais evocados motores (PEM), para monitorar as vias
motoras descendentes, potenciais evocados somatossensoriais (PESS), para vias sensoriais ascendentes, potenciais
evocados auditivos cerebrais, potenciais evocados visuais (PEV), eletroencefalografia (EEG), para registrar a atividade

elétrica cerebral, e eletroneuromiografia (ENMG), para monitorar sistemas neuromusculares periféricos?.

4.4 Aspectos Epidemioldgicos
4.4.1 Tumores de Base de Cranio
» Meningiomas

Os meningiomas sdo neoplasias primarias do sistema nervoso central originadas das células aracnoides (células
meningoteliais) das meninges, especialmente da aracnoide, uma das camadas que recobrem o encéfalo e a medula
espinhal. Esses tumores sdo os mais comuns entre os tumores intracranianos primarios, representando cerca de 33-40%
dos casos em nivel global, com maior incidéncia no sexo feminino, apresentando razao de prevaléncia aproximadamente

2,7 a 4 vezes superior a observada em homens3%33,

Do ponto de vista histopatoldgico, a maioria dos meningiomas é classificada como grau | (baixo grau,
comportamento geralmente benigno), enquanto os graus Il e I, associados a maior agressividade e risco de recorréncia,

s3o0 menos frequentes, correspondendo a aproximadamente 4—14% e 1-2% dos casos, respectivamente3334,

Em um grande centro brasileiro, os meningiomas corresponderam a 43,8% dos tumores primarios do SNC, com
predominio em mulheres. A distribuicdo racial mostrou maior incidéncia em caucasianos (87%), seguida por afro-

brasileiros (12%) e asiatico-brasileiros (1%)%*.
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» Schwannoma vestibular

A incidéncia global de schwannoma vestibular varia entre 3,0 e 5,2 casos por 100.000 pessoas-ano, sendo mais

3637 A maioria dos

elevada em individuos com 70 anos ou mais, alcancando 20,6 casos por 100.000 nessa faixa etaria
casos é esporadica, com aproximadamente 5% associados a neurofibromatose tipo 238 . Fatores ambientais e infecciosos,
como a catapora e a exposi¢3o a radiacdo, podem estar relacionados a um risco aumentado®. N3o ha dados disponiveis

sobre a incidéncia nacional, indicando lacuna na literatura brasileira.

» Adenomas hipofisarios

Os adenomas hipofisdrios representam uma das neoplasias benignas mais comuns do sistema enddcrino, mas
estudos epidemioldgicos detalhados ainda s3o limitados em escala global®®. A maioria dos casos ocorre de forma
esporadica, sem predisposicao genética conhecida, embora variantes genéticas especificas possam aumentar o risco em
algumas popula¢cdes®!. Estudos brasileiros confirmam a heterogeneidade dos adenomas hipofisarios, com diferentes
subtipos funcionantes (produtores de hormdnios) e ndo-funcionantes, além de variagdes clinicas e moleculares associadas
a classificacdo da Organizacdo Mundial da Saude (OMS). Analise molecular identificou trés principais subgrupos de
adenomas, relacionados ao tipo de horménio produzido e ao perfil de invasividade tumoral®. Em pacientes jovens
brasileiros com adenomas hipofisarios esporadicos, mutagdes no gene AIP foram encontradas em cerca de 8,3% dos casos,

especialmente em somatotropinomas (produtores de GH)*.

> Cordomas

O cordoma é um tumor 6sseo raro, cuja taxa de incidéncia varia entre 0,18 e 0,84 casos por milhdo de pessoas ao
ano, dependendo do pais e possivelmente da etnia***°. O diagndstico ocorre, em média, em individuos na faixa etaria dos
50 anos, com predominancia em homens. Os locais mais comuns de surgimento do cordoma s3do a base do cranio e a
coluna sacrococcigea. A frequéncia desses locais pode variar: base do cranio é afetada em 26—-32% dos casos, enquanto a
regido sacrococcigea é afetada em 29-45%*. N3o hd dados epidemioldgicos especificos sobre a incidéncia ou

caracteristicas do cordoma no Brasil.

» Condrossarcomas

O condrossarcoma é um tumor ésseo maligno raro, cuja incidéncia anual varia entre 2 e 4 casos por milhdo de
habitantes em paises como os Estados Unidos, Inglaterra, Suica e Franca®®*’. Este tipo de tumor é mais frequente em

adultos nas faixas etérias entre a quarta e a sétima década de vida, apresentando uma leve prevaléncia em homens* .
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N3do ha dados epidemioldgicos especificos sobre a incidéncia ou caracteristicas do condrossarcoma no Brasil; estudo

brasileiro concentrou-se em revisdes de casos clinicos e andlises de subgrupos, como o condrossarcoma de mandibula®.

4.4.2 Tumores Préximos a Area Motora ou da Fala

Gliomas sdo lesbes cerebrais originadas de células gliais, podendo afetar dreas motoras (como o cértex motor
primario, area motora suplementar e cortex pré-motor) e regides relacionadas a fala. Entre os gliomas, destacam-se os

astrocitomas e os glioblastomas?.

De acordo com a Classificacdo dos Tumores do SNC da OMS, os gliomas sdo categorizados com base em
caracteristicas histopatoldgicas e, nas edicGes mais recentes, também em marcadores moleculares, sendo estratificados
em graus | a IV conforme o potencial de agressividade tumoral. Os gliomas de grau | correspondem a tumores geralmente
de baixo grau, circunscritos e com comportamento mais indolente; os de grau Il sdo tumores infiltrativos de baixo grau,
associados a risco de progressao; os de grau lll apresentam caracteristicas anapldsicas e maior agressividade; enquanto
os de grau |V, representados classicamente pelo glioblastoma, sdo altamente malignos, com rapido crescimento e pior
progndstico. Essa classificacdo é amplamente utilizada na pratica clinica e na interpretacdo das evidéncias, permitindo a

comparac3o entre estudos e a adequada estratificacdo progndstica dos pacientes?.

Gliomas sdo os tumores mais frequentemente encontrados nessas regides, com uma incidéncia global de 6 casos
por 100.000 habitantes por ano?°. No Brasil, a distribuicdo é semelhante, mas o diagndstico tardio é um desafio devido 3

desigualdade no acesso aos servicos de saude®®.

Nos centros de referéncia brasileiros, cerca de 42% das criangas e adolescentes com tumores do SNC apresentam
queixas de fala, linguagem ou audi¢do, e 68% apresentam sintomas clinicos detectdveis®. A incidéncia de déficits motores
e de fala é alta em tumores localizados em areas eloquentes, mas a maioria dos déficits é transitdria, com baixo risco de

sequelas permanentes apds cirurgia assistida por mapeamento funcional'*,

» Astrocitomas

Os astrocitomas sdo neoplasias derivadas de astrdcitos, células gliais responsaveis pelo suporte estrutural e
funcional do SNC. Esses tumores podem ser classificados em diferentes graus de malignidade, variando de baixo a alto
grau, conforme critérios histopatoldgicos e moleculares. A apresentagdo clinica depende predominantemente da
localizagdo da lesdo, sendo comum a ocorréncia de déficits motores e/ou de linguagem quando ha comprometimento de
areas eloguentes, como o cortex motor primério e regides relacionadas a linguagem>%>1. Em criancgas, o astrocitoma
pilocitico é o tumor cerebral mais frequente, enquanto em adultos predomina o glioblastoma, que é um astrocitoma de

grau V45253 Alincidéncia de astrocitomas é predominantemente maior em homens do que em mulheres*. Esses tumores
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podem ocorrer em varias regides do cérebro, com predominio supratentorial em adultos e uma distribuicdo mais variada

em criangas®*>>,

> Glioblastomas

E um subtipo mais agressivo e frequente dos gliomas, com rapida progressdo e alta malignidade. Podem invadir
areas motoras e de fala, causando sintomas neuroldgicos como déficits motores, apraxia de fala e convulsdes!**0°1, Ele
representa cerca de 14,5% de todos os tumores do SNC e quase metade dos tumores malignos do SNC*¢. No Brasil, a
prevaléncia é semelhante & de outros paises, com cerca de 6 casos por 100.000 habitantes®’. A incidéncia é maior em
homens (aproximadamente 56-58%) e em pessoas acima de 50 anos, com pico entre 55 e 65 anos*®°®. A maioria dos casos

ocorre em individuos brancos e a localizacdo mais frequente é nos lobos frontal, parietal e temporal®®.

4.4.3 Tumores do Tronco Encefalico e Quarto Ventriculo

Esses tumores sdo mais comuns em criangas, representando até 15% dos tumores pediatricos do SNC.
Globalmente, a incidéncia de gliomas de linha média é baixa, mas esses tumores tém um progndstico reservado®. Os
tumores mais comuns nessas regioes sdo os gliomas (incluindo astrocitomas pilociticos e glioblastomas), ependimomas,

meduloblastomas e papilomas do plexo cordide3.

» Ependimomas

Os ependimomas sdo tumores do SNC que constituem o terceiro tipo mais comum em criangas. Globalmente,
representam cerca de 8-10% dos tumores cerebrais pediatricos, sendo o terceiro cancer do SNC mais frequente nessa
faixa etdria. A variante RELA fusion-positive é responsavel por aproximadamente 70% dos ependimomas supratentoriais

infantis e estd associada a um pior progndstico®°.

Dados de uma coorte pediatrica do estado de S3o Paulo confirmam a presenga de ependimomas em criangas,
com caracteristicas semelhantes as observadas internacionalmente, incluindo a predominancia da variante RELA fusion-
positive. Apesar da alta incidéncia da muta¢do germinativa p.R337H em TP53 na regido Sul do Brasil, especialmente
associada a tumores de inicio precoce, essa mutagdo é rara em pacientes pediatricos com ependimoma no Brasil. Apenas

um caso foi identificado em um estudo com 49 criancas®.
» Meduloblastomas

Aincidéncia global do meduloblastoma é estavel, apresentando uma taxa ajustada por idade de cerca de 0,15 por

100.000 pessoas ao ano, com predomindncia em criancas de 5 a 19 anos®®. O meduloblastoma representa
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aproximadamente 20% dos tumores cerebrais infantis®’. No Brasil, a média de idade ao diagndstico varia entre 7 e 10

anos, com um discreto predominio masculino®?.

» Papiloma do plexo coroide

O plexo cordide é uma estrutura vascular especializada localizada no interior dos ventriculos cerebrais,
responsavel pela producado do liquido cefalorraquidiano (LCR). Os tumores do plexo cordide sdo neoplasias raras derivadas
do epitélio dessa estrutura e correspondem a aproximadamente 1% dos tumores cerebrais em nivel global, sendo mais

frequentes na populagdo pediatrica, especialmente nos primeiros anos de vida, com pico de incidéncia no segundo ano®?.

No Brasil, a incidéncia desses tumores é semelhante a observada mundialmente. Entretanto, destaca-se maior
frequéncia nas regides Sul e Sudeste, associada a alta prevaléncia da mutagao germinativa p.R337H no gene TP53,
caracteristica da sindrome de Li-Fraumeni e de sua variante brasileira. Essa alteracao genética esta particularmente

relacionada ao aumento do risco de carcinoma do plexo cordide, forma mais agressiva desses tumores*.

4.5 Aspectos diagndsticos

O diagnéstico de tumores intracranianos envolve a combinagdo de exames clinicos, de imagem e

histopatoldgicos®:

e Imagem por ressonancia magnética (RM): é o padrdo-ouro para a avaliagdo inicial, permitindo a
caracteriza¢do detalhada da localizagao, extensdo e relagdao com estruturas adjacentes.

e Tomografia computadorizada (TC): util em emergéncias, especialmente para deteccdo de calcificagGes ou
hemorragias associadas.

e Bidpsia estereotdtica: essencial para o diagndstico definitivo em casos de tumores profundos ou
irressecaveis.

e Tomografia por Emissdo de Pdsitrons (PET-CT): utiliza um tragador radioativo (geralmente FDG) para
identificar 4reas de alta atividade metabdlica, que podem corresponder a tecido tumoral. E
particularmente util para diferenciar tumores de alto grau de lesGes benignas ou necrose pds-tratamento

e para detectar recorréncias.

4.6 Aspectos Progndsticos

O prognéstico de tumores de base de cranio, tumores proximos a area motora ou da fala, e tumores do tronco
encefélico/quarto ventriculo depende de multiplos fatores, incluindo localizac3o, tipo histoldgico, extensdo da resseccdo

e presenca de déficits neurolégicos®.
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A MNIO n3o atua diretamente sobre o progndstico oncoldgico da doenca, uma vez que nao interfere na biologia
tumoral. No entanto, seu uso pode contribuir indiretamente para melhores desfechos clinicos, ao auxiliar na preservacao
de estruturas neurais eloquentes durante o procedimento cirdrgico. Dessa forma, a MNIO pode reduzir o risco de déficits
neurolégicos pds-operatérios e, em determinados contextos, permitir uma resseccdo mais segura e potencialmente mais
extensa do tumor, fatores que estdo associados a melhores resultados funcionais e, secundariamente, podem impactar o

prognéstico global do pacienteGl.

4.6.1 Tumores de Base de Cranio

A taxa de sobrevida global em 5 anos para tumores malignos de base de cranio é de cerca de 65%, com sobrevida
livre de doenca em torno de 53%°%. A resseccio mdaxima segura combinada com radioterapia adjuvante melhora a

sobrevida livre de progress3o, mas nem sempre aumenta a sobrevida global®.

A idade avancada, comorbidades, envolvimento dural/intracraniano, margens cirtrgicas positivas, estagio
avancado e sintomas neuroldgicos pré-operatérios (como déficit motor ou visual) estdo associados a um pior
progndstico®. As cirurgias podem causar déficits neuroldgicos permanentes, impactando a qualidade de vida,

especialmente quando ha envolvimento de nervos cranianos ou grandes vasos®®.

4.6.2. Tumores Préximos a Area Motora ou da Fala

A presenca de déficits motores ou de fala antes da cirurgia é um forte preditor de pior progndstico funcional e
sobrevida®. A resseccdo total pode ser limitada para preservar func¢des criticas, o que pode aumentar o risco de

recorréncia, mas reduz a morbidade®”.

4.6.3. Tumores do Tronco Encefalico e Quarto Ventriculo

Os tumores nessas regides apresentam alto risco de déficits neuroldgicos graves devido a proximidade de centros
vitais®®. A sobrevida global dos meduloblastomas em 5 anos pode chegar a 54,6%, mas infiltracdo do assoalho do quarto

ventriculo e subtipos histoldgicos agressivos pioram o prognéstico®.

5. TECNOLOGIA

A MNIO é um procedimento que tem como finalidade identificar lesGes no sistema nervoso durante cirurgias
ortopédicas, neurocirurgicas, vasculares e otoldgicas, evitando possiveis sequelas. Com o paciente sob anestesia geral,

sdo colocados eletrodos que estimulam as vias neuroldgicas e registram potenciais, como por exemplo, os PEM, PESS, PE
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de tronco cerebral, ENMG e EEG®. A principal aplicacdo da MNIO é permitir a distincdo intraoperatéria entre tecido
tumoral e tecido sadio, permitindo estabelecer a drea de seguranca da resseccao do tumor a ser retirada, sendo muito
utilizada para mitigar os riscos de sequelas neuroldgicas. Algumas técnicas de MNIO utilizam equipamentos diferentes;
porém, ja existem aparelhos compativeis com eletrodos e um software especifico que combina diferentes técnicas,
podendo utilizar qualquer técnica de estimulagdo de tecidos simultaneamente. Quando ha combinag¢do de mais de uma

técnica de MNIO essa monitoriza¢do é chamada de MNIO multimodal (MNIOMm)?°.

Varios fatores, incluindo agentes anestésicos, pressdo arterial, temperatura corporal, oxigenacao, hipocapnia,
compressdao mecanica, reducdo do suprimento sanguineo e qualquer problema técnico, podem afetar o sinal da MNIO. A
sua utilizacdo requer técnicas anestésicas especificas para evitar interferéncias e altera¢des de sinal. Dessa forma, ndo é
recomendado que o neurocirurgido ou o anestesista apliguem a MNIO concomitantemente ao ato cirurgico ou anestésico,

sendo recomendada a presenca de um médico neurofisiologista’’"2.

O quadro 1 apresenta as caracteristicas da tecnologia. Entre os registros identificados para a indicacdo em
avaliacdo, pacientes adultos ou pediatricos submetidos a ressec¢ao neurocirurgica de tumores de base de cranio, tumores
préximos a drea motora ou da fala, tumores do tronco encefalico ou do quarto ventriculo, constam sistemas de PE e
ENMG (MEB-2300A/MEB-2300K), sob registro Anvisa n? 10263610047, e sistemas de PE, EEG e EMG (MEB-9400J/MEB-
9400K/MEB-9600), sob registro Anvisa n2 80914690030, conforme descritos no Quadro 1.
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Quadro 1. Ficha da tecnologia.

Campo Descrigao

Tipo Equipamento/sistema de medida

Principio do teste/método

L Monitorizagdo Neurofisioldgica Intraoperatéria (MNIO)
diagndstico

(1) Neuroscope EMG-EP: registro e analise de sinais neurofisioldgicos por estudos de
conducdo nervosa, eletromiografia de agulha e estudos de potencial evocado.

(2) MEB-2300A/MEB-2300K: registro e analise de sinais neurofisioldgicos por estudos de
conducdo nervosa, eletromiografia de agulha e estudos de potencial evocado.

(3) MEB-9400J/MEB-9400K/MEB-9600: registro e analise de sinais neurofisiolégicos por
estudos de condugdo nervosa, eletromiografia de agulha e estudos de potencial evocado.
(4, 5 e 6) Neuro-MEP-Micro/Neuro-EMG-Micro: registro e analise de sinais
neurofisioldgicos por estudos de condugao nervosa, eletromiografia de agulha e estudos
de potencial evocado.

(6) Neuro-IOM: registro, estimulacdo e andlise de sinais neurofisioldgicos intraoperatérios,
incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma durante
procedimentos cirdrgicos.

(7) Cynapse: registro, estimulagdo e analise de sinais neurofisioldgicos intraoperatdrios,
incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma durante
procedimentos cirurgicos.

(8) Cascade IOMAX: registro, estimulagdo e analise de sinais neurofisiolégicos
intraoperatérios, incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma
durante procedimentos cirurgicos.

(9) ISIS Headbox: registro, estimulagdo e analise de sinais neurofisiolégicos
intraoperatérios, incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma
durante procedimentos cirurgicos.

(10) C2 Xplore: registro, estimulagdo e analise de sinais neurofisioldgicos intraoperatorios,
incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma durante
procedimentos cirurgicos.

MNIO em cirurgias de tumores de base de cranio, tumores proximos a area motora ou da
fala, tumores do tronco encefélico ou do quarto ventriculo.

(1) 80193719004 - M. F. EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP

(2) 10263610047 - BIOMED EQUIPAMENTOS DE BIOMEDIDAS LTDA

(3) 80914690030 - Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportagdo e Comércio de
Equipamentos Médicos LTDA

(4) 80969860001 - AS2 COMERCIO IMPORTACAOQO E EXPORTACAO LTDA - EPP -
13.598.814/0001-11

(5) 80342230001 - NEUROSOFT EQUIPAMENTOS E SUPRIMENTOS MEDICOS LTDA

(6) 80969869005 - AS2 COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA — EPP

(7) 80786949029 - PHBR MEDICAL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
(8) 80386689020 - Med 7 Produtos Hospitalares LTDA EPP

(9) 81895419002 - Medagent do Brasil Comercio e Importagdo de Produtos Médicos -
Hospitalares LTDA

(10) 81895419001 - Medagent do Brasil Comercio e Importagdo de Produtos Médicos -
Hospitalares LTDA

Indicagao de uso

Indicagdo em avaliagao

Registros validos

Fonte: elaboragdo prépria; ANVISA73

A realizagdo da MNIO requer uso por profissionais de saude qualificados e treinados, com aquisi¢dao, andlise e
interpretacdo dos sinais neurofisioldgicos conduzidas por profissional habilitado, considerando que a interpretagao clinica
depende de avaliacdo especializada’’2. Para a execucdo adequada do procedimento, devem ser asseguradas instalacdo

com aterramento elétrico adequado, verificagcdo prévia de cabos, eletrodos e conexdes antes do uso, monitoramento
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continuo do paciente durante a operacdo, utilizacdo de acessérios compativeis ou aprovados pelo fabricante e

seguimento das instrucdes de uso do sistema.

O procedimento nao deve ser realizado em ambientes com gases inflamaveis, alta concentracao de oxigénio ou
camara hiperbarica. Também deve ser evitado na auséncia de supervisdo médica adequada, com equipamentos nao
compativeis ou em pacientes com dispositivos implantaveis sem avaliagdo médica prévia. Entre as principais precaucoes,
destacam-se o correto posicionamento dos eletrodos, a prevencao de interferéncia eletromagnética, o monitoramento
do uso concomitante com bisturi elétrico e desfibriladores, a realizacdo de verificagdo periddica em monitorizacao

prolongada, a manutencgao periddica obrigatdria dos equipamentos e a ndo utilizacdo de dispositivos danificados.

Os eventos adversos potenciais incluem irritacdo, lesdes cutaneas ou queimaduras associadas aos eletrodos,
choque ou interferéncia elétrica, queimaduras relacionadas ao uso concomitante de bisturi elétrico, interferéncia em
dispositivos implantdveis, como marcapassos, possivel falha diagndstica decorrente de uso inadequado e, em pacientes

suscetiveis, inducdo de convulsdes por estimulo visual.

5.1. Técnicas de estimulagdo

A escolha das técnicas de estimulacdo neurofisioldgica durante a MNIO depende diretamente da localizacdo e das
estruturas neurais envolvidas pelo tumor. Nos casos de tumores de base de cranio, tumores préoximos a drea motora ou
da fala, bem como tumores do tronco encefalico ou do quarto ventriculo, diferentes modalidades de monitoriza¢do sdo

indicadas para garantir a preservacao funcional e minimizar o risco de déficits neuroldgicos pds-operatorios.

Abaixo sdo apresentadas informacgdes de cada uma das técnicas de MNIO disponiveis. A Tabela 3 apresenta um

compilado de informacdes sobre aplicages das técnicas, equipamentos compativeis, parametros avaliados e limitacGes.

Tabela 3. Detalhamento das técnicas de monitorizagdo intraoperatdria disponiveis.

Técnica \ AplicagGes Equipamentos compativeis = Parametros avaliados Limitagoes
Monitorar a | Existem varios | Avalia a atividade elétrica do | - Ndo é tdo especifico
atividade cerebral | equipamentos disponiveis, | cérebro, incluindo ritmo, | para areas ou fungbes

EEG global durante a | como o EEG portatil, EEG de | amplitude, presenca de ondas | cerebraisindividuais.

cirurgia’™ . monitorizacdo continua e | patoldgicas, laténcia e reatividade’ | - A interpretacdo dos
EEG de alta densidade™ . . dados pode ser
complexa™.
Monitorar a | Os equipamentos de PEA | Avalia a resposta elétrica do | - Depende da
funcdo  auditiva | incluem estimuladores | sistema nervoso central aos | colaboracdo do paciente
durante a | sonoros, eletrodos de | estimulos sonoros, medindo a | para realizar o teste.

PEA cirurgia” . superficie ou intracranianos, | laténcia e a amplitude dos | - A qualidade dos
amplificadores e sistemas de | potenciais evocados’ . resultados pode ser
andlise de dados’ . afetada por fatores como

anestesia e ruido
cirargico” .
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Avaliar a func¢do | Os equipamentos de PESS | Avalia as respostas elétricas do | - Pode ser afetado por
dos nervos | consistem em estimuladores | sistema nervoso central e periférico | fatores como a
sensoriais durante | elétricos ou mecanicos, | aos estimulos somatossensoriais, | profundidade da
a cirurgia’® . eletrodos de superficie ou | medindo a laténcia e a amplitude | anestesia e o nivel de
PESS intraneurais, amplificadores | dos potenciais evocados™ . sedaco.
e sistemas de andlise de - Requer colaboragdo do
dados’® paciente  durante o
teste’® .
Avaliar a fungdo | Os equipamentos de ENMG | Avalia a atividade elétrica dos | - Requer a inser¢do de
dos nervos | incluem eletrodos de agulha | musculos e a condugdo nervosa, | agulhas finas nos
periféricos e dos | ou de superficie, | fornecendo informagdes sobre a | musculos, o que pode ser
musculos durante | amplificadores e sistemasde | fungdo neuromuscular, amplitude | desconfortdvel para o
ENMG acirurgia’”’ . andlise de dados”” . dos potenciais de acdo, laténcia, | paciente.
duracdo e recrutamento muscular’”’ | - Pode ser afetado por
fatores como a
profundidade da
anestesia e o nivel de
relaxamento muscular”’ .

Fonte: elaboragdo prépria

5.1.1. Monitorizagdo intraoperatéria neurofisiolégica multimodal (MNIOMm)

A MNIO tem se consolidado como um recurso para a seguranga e eficacia das cirurgias neuroldgicas,
especialmente na ressec¢ao de tumores cerebrais localizados em regides eloquentes. Tradicionalmente, técnicas isoladas
como a ENMG, PEATE, PEM e PESS tém sido utilizadas para monitorar fun¢des especificas durante o procedimento
cirargico. Entretanto, o avango tecnoldgico e a compreensdo das complexas interrelagdes funcionais do SNC

impulsionaram o desenvolvimento da MNIOMm, que integra simultaneamente multiplas técnicas’®.

Do ponto de vista neurocirurgico, a MNIOMm oferece vantagem em relagao as técnicas isoladas, pois permite
uma avaliacdo simultdnea das diversas vias neurais e fun¢des cerebrais em risco. Enquanto os PEM monitoram
exclusivamente a via motora, e os PESS avaliam as vias sensoriais, a combinacdo dessas técnicas em um protocolo
multimodal possibilita a detec¢do precoce de alteragées funcionais em multiplos sistemas, aumentando a sensibilidade e
especificidade do monitoramento”. Além disso, a integracdo do PEATE e da ENMG no monitoramento multimodal é
importante para cirurgias em regides proximas ao tronco encefalico e nervos cranianos, onde o risco de lesdes auditivas

e motoras periféricas é elevado™.

5.2. Custos do procedimento

Para os custos do procedimento, considerou-se que os equipamentos de neurofisiologia utilizados para realizagao
da MNIO configuram materiais permanentes, classificados como despesas de capital/investimento no ambito da
administragdo publica, sendo passiveis de financiamento por meio da Relagdao Nacional de Equipamentos e Materiais
Permanentes financiaveis para o SUS (RENEM), na qual ja existem equipamentos de neurofisiologia cadastrados. Dessa
forma, o levantamento de custos para realizagdo do procedimento contemplou apenas os custos incrementais

relacionados aos insumos e componentes associados ao custeio do procedimento. Os custos relacionados aos insumos
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necessarios para a realizacdo da MNIO foram obtidos pelo DGITS/SCTIE/MS por meio de oficio encaminhado pelo

Ministério da Saude as empresas fornecedoras. A partir das informacdes recebidas, estimou-se o custo dos insumos em

RS 2.534,68 para cirurgias infratentoriais (IV ventriculo, tronco cerebral e base do crdnio) e R$15.105.18 para

supratentoriais (areas motora e da fala).

O detalhamento do custo dos materiais se encontra no apéndice 4, neste os precos levantados se encontram

descritos na forma de média e variacdao. Nos casos em que houve apenas um Unico valor no levantamento, isso esta

devidamente indicado. Foram usados os custos médios para compor o custo final do material.

Quadro 2. Apresentagao dos custos associados a MNIO, conforme levantamento feito com especialistas pelo DGITS.

Procedimento cirurgico

Custos(individual/total)

Cirurgias Infratentoriais

Eletrodo duplo+D25:X250 trangado de agulha sub-dérmico, cabo de 2,5 m (n=25)

RS 15,00/ RS 375,00

Eletrodo de Superficie autoadesivo cabo de 2,5 m - envelope (n=1)

RS 80,00/ RS 80,00

Caneta Estimuladora Bipolar de bipolar reto 5 mm distancia entre os polos ou bipolar
concéntrica (n=1)

RS 480,00/ RS 480,00

Eletrodo de Laringe de 2 canais (n=1)

média R$410,00

Eletrodo hook wire com cabo (n=6)

RS 150,00/R$900

Eletrodo de Agulha Cork Screw (saca rolha) cabo de 2,5 m (n=12)

Média R$24,14 /R$289,68

Total de Materiais para cirurgias infratentoriais (IV ventriculo, tronco cerebral e base RS 2.534,68
do cranio)

Cirurgias Supratentoriais
Eletrodo duplo trangado de agulha sub-dérmico reto cabo 2,5 m (n=20) RS 300,00
Eletrodo de Superficie autoadesivo cabo de 2,5 m - envelope (n=1) RS 80,00
Sonda Estimuladora Monopolar OU sonda estimuladora/ aspiradora (a critério do RS 350,00
cirurgido), (n=1)
Eletrodo de corticografia de 4 ou 6 contatos (n=1) RS 14.085,50
Eletrodo de Agulha Cork Screw (saca rolha) cabo de 2,5 m (n=12) RS 289,68
Total de Materiais para cirurgias supratentoriais (areas motora e da fala) R$15.105.18

Fonte. Elaboracgdo prépria. *Os dados detalhados do levantamento e célculos se encontram no apéndice 4.
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6. EVIDENCIAS CLINICAS

6.1 Pergunta de pesquisa

Considerando o contexto exposto anteriormente, utilizou-se a seguinte pergunta estruturada para nortear o

desenvolvimento deste relatdrio (Quadro 3):

Pergunta: Em pacientes adultos ou pediatricos submetidos a ressec¢do neurocirurgica de tumores de base de cranio,
tumores préximos a drea motora ou da fala, tumores do tronco encefdlico ou do quarto ventriculo, a MNIO, em
comparacdo a auséncia de monitorizacdo, melhora a sobrevida global e reduz as complicagdes cirurgicas, sem produzir

efeitos adversos ou riscos inaceitaveis na populagdo com monitorizagdo?

Quadro 3. Pergunta PICOT (populagdo, intervengdo, comparador, desfechos e tipo de estudo).

Pacientes adultos e pediatricos submetidos a ressecc¢ado neurocirurgica de tumores de base
Populagdo de cranio, tumores préximos a area motora ou da fala, tumores do tronco encefalico ou
do quarto ventriculo

Intervengao Monitorizagdo intraoperatéria neurofisiolégica (MNIO) multimodal
Comparador Auséncia de monitorizagdo intraoperatdria neurofisioldgica
Desfechos Primarios:

Sobrevida global

Ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos

Possibilidade de ressec¢do mais ampla;

Desfechos

Desfechos Secundarios:

Disfuncdo neuroldgica tardia

Qualidade de vida

Seguranga da técnica

Revisbes sistematicas (com ou sem meta-analise), ensaios clinicos controlados e estudos
Tipo de estudo observacionais com n igual ou superior a 20 individuos por grupo (intervencdo vs
comparador).

Fonte: elaboragdo propria.

Com base na pergunta PICOT estabelecida para esta revisdo, foi realizada uma busca nas seguintes bases de
dados: MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier) e Cochrane Library. A busca foi realizada em 28 de maio de 2025,
sem restricdo para idiomas, comparadores, desfechos e tipos de estudo. O Quadro Al contendo as estratégias de busca

pode ser consultado no Apéndice 1.

6.2 Elegibilidade

O processo de elegibilidade dos estudos foi realizado em duas etapas, por dois revisores independentes. A

primeira etapa consistiu na triagem dos estudos por avaliacdo de titulo e resumo, utilizando a plataforma Rayyan®. Na
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segunda etapa foi realizada uma avaliacdo por texto completo. Os conflitos foram discutidos até que se chegasse a um

consenso e, quando necessdrio, foram resolvidos por um terceiro revisor.

6.3 Critérios de inclusdo e exclusdo

Para responder a pergunta de pesquisa, foi estabelecido que seriam incluidas revisdes sistematicas, estudos
clinicos ou observacionais, desde que o tamanho amostral por grupo fosse maior ou igual a 20. Foram estabelecidos os
seguintes critérios de exclusdo na sele¢ao dos estudos: (a) ndo avaliar os desfechos elencados na PICOT; (b) ter tamanho
amostral menor que 20 por grupo (intervencdo vs comparador); e (c) ter outros delineamentos de estudo, como revisdes

narrativas, estudos com animais e in vitro, cartas ao editor e editoriais.

6.4 Selecdo dos estudos

Foram encontradas 736 referéncias através da estratégia de busca definida. Apds a exclusdao das duplicatas e
elegibilidade por titulo e resumo, restaram 25 publicacdes para a avaliacdo por texto completo. Apds a segunda etapa de
elegibilidade, foram incluidas cinco publicacdes. O fluxograma PRISMA que resume o processo de elegibilidade e as

referéncias excluidas por texto completo estdo disponiveis no Apéndice 2 e 3.

6.5 Caracterizacdo dos estudos

Os cinco estudos observacionais incluidos foram Kombos et al.2%, Zhang et al.8!, Pan et al.?2, Cui et al.®® e Aydinlar
et al.®%. Kombos et al.® apresentaram um estudo retrospectivo de controle histrico que teve como objetivo avaliar o
impacto da MNIO nas taxas de ressec¢ao, na sobrevida, na qualidade de vida e no desfecho funcional de gliomas malignos.
Os pacientes foram recrutados no Departamento de Neurocirurgia, Charité Universitdtsmedizin Berlin, Campus Benjamin
Franklin, em Berlim, Alemanha e foram incluidos 40 pacientes com glioma, divididos em dois grupos de 20 participantes
cada. O grupo 1, sem o uso de MNIO, consistiu em pacientes com glioma localizado no lobo temporal ou parietal nao
dominante, ndo adjacente a dreas corticais motoras. O grupo 2, com uso de MNIO, incluiu pacientes com glioma adjacente
a regido central. Os critérios de inclusdo para ambos os grupos foram: glioma histologicamente comprovado de grau
ou IV da OMS, escala Karnofsky Performance Score (KPS) pré-operatério de 70 ou superior, auséncia de glioma maligno
recorrente ou multifocal, e forga muscular igual ou superior a 4, de acordo com a escala British Medical Research Council
(BMRC). A populagdo do estudo teve média de idade de 51 anos, com intervalo de 31 a 69 anos. Em relagdo ao sexo,
foram incluidos 28 homens e 12 mulheres. Todos os pacientes foram submetidos a craniotomia primdria, e as cirurgias
foram realizadas pelos mesmos dois cirurgides. O tempo de acompanhamento para avaliacdo do KPS foi de 6 meses apds
a cirurgia. A andlise de sobrevida foi realizada por Kaplan-Meier, indicando um tempo médio de sobrevida de

aproximadamente 48 semanas (cerca de 11 meses) para ambos os grupos.
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0 estudo de Zhang et al.®! foi uma coorte retrospectiva que teve como objetivo avaliar os desfechos funcionais e
de sobrevida de longo prazo em pacientes com glioma submetidos a cirurgia com e sem a aplicacdo de MNIO. Os dados
foram coletados de pacientes com tumor cerebral, cujas amostras bioldgicas foram coletadas e depositadas no
Registro/Bio Banco de Glioma de Huashan, Xangai, China, entre outubro de 2010 e marco de 2016. O estudo incluiu um
total de 856 pacientes, os quais foram estratificados em dois grupos: o grupo MNIO, com 439 pacientes, e 0 grupo nao-
MNIO, com 417 pacientes. A média (+dp) de idade da populacdo do estudo foi de 50 + 14,8 anos no grupo MNIO e 51 +
15,2 anos no grupo nao-MNIO. Em relacdo ao sexo, 63,1% dos pacientes no grupo MNIO eram homens e 36,9% eram
mulheres, enquanto no grupo ndao-MNIO 60,0% eram homens e 40,0% eram mulheres. As caracteristicas dos tumores
incluiram o grau da OMS, com os grupos tendo proporcdes semelhantes de tumores de grau |, Il, lll e IV, além de
apresentarem diferencas significativas na localizagao lobar (p=0,034), no hemisfério dominante (p=0,002) e na localiza¢do
em area eloquente (p<0,001), sendo mais comum a presenca de tumores em areas eloquentes e no hemisfério dominante
no grupo MNIO, devido a indicacdo do uso da monitorizacao. O desfecho primario avaliado foi a sobrevida global, definida
como a duracdo desde a data da operacdo até a data do obito. Os desfechos secundarios incluiram a taxa de déficits
neuroldgicos tardios (mais de 3 meses pds-operatorios), definidos como o aparecimento ou piora da disfungdo motora
ou da linguagem. O acompanhamento dos pacientes foi realizado por telefone ou revisdo no local acada 1, 3,6, 9 e 12
meses apds a operacdo, e a sobrevida foi acompanhada por pelo menos 1 ano, exceto para aqueles pacientes com

sobrevida inferior a 1 ano. A extensdo da resseccdo também foi analisada, com dados disponiveis para 374 pacientes.

O estudo de Pan et al.®2 também foi uma coorte retrospectiva que teve como objetivo revisar a utilidade do
mapeamento e da MNIO em pacientes submetidos a cirurgia de glioma, buscando verificar a preservacdo da funcdo
neurolégica e o desfecho oncoldgico. O periodo do estudo abrangeu pacientes operados entre janeiro de 2008 e
dezembro de 2017, com o uso de MNIO implementado a partir de 2013. Os pacientes foram recrutados no Departamento
de Neurocirurgia do Taichung Veterans General Hospital, em Taichung City, Taiwan, onde o estudo foi conduzido. Foram
incluidos 102 pacientes elegiveis, divididos em dois grupos com base na aplicagdo de MNIO: o grupo MNIO, com 53
pacientes (2013-2017), e o grupo sem MNIO, com 49 pacientes (2008-2012). A idade mediana para o grupo MNIO foi de
47,0 anos (IQR: 38,0-57,5) e para o grupo sem MNIO foi de 49,0 anos (IQR: 40,0-59,5), sem diferenca estatisticamente
significativa. Em relagdo ao sexo, o grupo MNIO teve 26 homens (49,1%) e 27 mulheres (50,9%), enquanto o grupo sem
MNIO teve 25 homens (51,0%) e 24 mulheres (49,0%), também sem diferenca significativa. A distribuicdo dos graus da
OMS dos tumores foi semelhante entre os grupos, com 72% dos casos sendo de alto grau e 28% de baixo grau. Quanto a
localizagdo, o estudo focou em tumores situados perto ou em darea eloquente, regides cerebrais criticas para fungdes
como movimento e linguagem. A indicacdo para o uso da MNIO neste estudo era justamente a presenca de tumores
nessas areas funcionalmente importantes. Em rela¢do a distribuicdo dos tumores, 28 pacientes no grupo com MNIO
tinham tumores no hemisfério direito (52,8%) e 25 pacientes no hemisfério esquerdo (47,2%). No grupo sem MNIO, 27
pacientes apresentavam tumores no hemisfério direito (55,1%) e 22 no hemisfério esquerdo (44,9%). Vale ressaltar que

pacientes com tumores localizados em areas de fala que exigissem cirurgia com o paciente acordado foram excluidos do
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estudo, pois essa modalidade cirdrgica envolvia uma complexidade de equipe. O tempo de acompanhamento dos

pacientes foi regular, com avaliagdes no hospital a cada 1, 3, 6, 9 e 12 meses, no minimo, apds a cirurgia.

O estudo de Cui et al.®® foi retrospectivo e teve como objetivo comparar a eficacia e seguranca de técnicas
multimodais (incluindo neuronavegacdo, ressonancia magnética intraoperatéria e MNIO) com uma abordagem
convencional, sem MNIO (apenas guiada por neuronavegacdo), na remocao de glioblastoma com envolvimento do corpo
caloso. Os registros médicos eletrénicos sdo do periodo de janeiro de 2016 a julho de 2020, do Hospital Chinese PLA
General, em Pequim, na China. O estudo incluiu 77 casos que foram submetidos a ressec¢do, divididos em dois grupos: o
grupo multimodal (com MNIO), com 56 casos, e o grupo convencional (sem MNIO). Ambos os grupos incluiram apenas
pacientes que tiveram resseccdao maxima segura. A média de idade foi de 49,4 + 14,0 anos no grupo multimodal e 49,4 +
10,5 anos no grupo convencional. Em relacdo ao sexo, o grupo multimodal teve 30 homens (53,6%) e 26 mulheres (46,4%),
enquanto o grupo convencional teve 13 homens (61,9%) e 8 mulheres (38,1%), sem diferencas estatisticamente
significativas. Os tumores eram glioblastomas (OMS grau 1V) com envolvimento do corpo caloso. Quanto a localiza¢do dos
tumores, foram observadas no lobo frontal (62,5% no grupo multimodal vs. 42,9% no convencional), frontal
insular/temporal (26,8% vs. 33,3%) e parietal/parieto-occipital (10,7% vs. 23,8%). As invasdes do corpo caloso ocorreram
principalmente no genu (64,3% no multimodal vs. 47,6% no convencional), seguido pelo corpo e esplénio, com algumas
combinacdes. O acompanhamento dos pacientes foi realizado através de exames de ressonancia magnética regulares e

acompanhamento a cada 3 meses.

1.8 desenvolveram um estudo retrospectivo de controle histdrico que teve como objetivo

Por fim, Aydinlar et a
principal demonstrar o impacto da MNIO em cirurgias de glioma na prevencdo de lesGes neuroldgicas graves e no
aumento do volume de remogdo tumoral, comparando os resultados atuais com casos histdricos onde a MNIO nao foi
utilizada. O estudo incluiu pacientes operados pelo mesmo cirurgido em dois periodos distintos: entre 2008 e 2012 para
o grupo sem MNIO e entre 2018 e 2021 para o grupo com MNIO. Os pacientes foram recrutados no Departamento de
Neurologia da Acibadem University School of Medicine e no Departamento de Cirurgia Neuroldgica da Demiroglu Bilim
University, ambas em Istambul, Turquia. Foram incluidos 59 pacientes com tumores gliais localizados em dreas
eloquentes. O grupo sem MNIO consistiu em 21 pacientes, enquanto o grupo MNIO incluiu 38 pacientes. O grupo de
controle histérico (sem MNIO) foi selecionado de um banco de dados de 124 pacientes e pareado manualmente com o
grupo MNIO com base na localizagdo do tumor, exame neuroldgico pré-operatdrio e resultados histoldgicos, apds a
exclusdo de pacientes que ndo atenderam a critérios especificos, como localizagdo tumoral fora de drea eloquente, falta
de acompanhamento pds-operatdrio ou imagens radiolégicas, e documentacdo insuficiente. As caracteristicas dos
pacientes em relacdo aos tumores revelaram que a distribuicdo das patologias tumorais foi similar em ambos os grupos,
sendo a maioria dos pacientes diagnosticada com gliomas de Grau IV da OMS (glioblastoma multiforme). No grupo MNIO,
nove (23,68%) pacientes tinham gliomas Grau Il, trés (7,89%) tinham gliomas Grau lll e 26 (68,42%) tinham glioblastoma
multiforme. No grupo sem MNIO, quatro (19,05%) pacientes apresentavam gliomas Grau Il e 17 (80,95%) tinham

glioblastoma multiforme. Quanto a localiza¢do do glioma, os tumores foram classificados como frontal eloquente (MNIO:
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39,47%, sem MNIO: 23,80%), insular (MNIO: 21,05%, sem MNIO: 38,09%) e pré-central/pds-central (MNIO: 39,47%, sem
MNIO: 38,09%). A média (+dp) de idade da populagdo do estudo foi de 49,82 + 12,93 anos para o grupo sem MNIO
(intervalo de 28 a 77 anos) e 47,97 + 15,60 anos para o grupo MNIO (intervalo de 20 a 78 anos). Em relacdo ao sexo, o
grupo sem MNIO era composto por 16 homens e 5 mulheres, enquanto o grupo MNIO tinha 21 homens e 17 mulheres. O
tempo de acompanhamento ndo é especificado, mas o KPS pds-operatdrio foi avaliado dentro do primeiro més apds a

cirurgia. O quadro 4 apresenta as principais caracteristicas dos estudos incluidos.
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Quadro 4. Principais caracteristicas dos estudos incluidos.

Autor/ano (pais)

Kombos et al. &

Zhang et al. 3

Pan et al. %2

Cuietal. &

Aydinlar et al. 3

Delineament
o

Grupo MNIO
(N)

Grupo comparador

(N)

Tempo de
acompanhamento

Desfechos avaliados

Sobrevida global

Coorte PESS . . . Ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos
. Gliomas 20 pacientes 20 pacientes 6 meses - ~ )
retrospectiva PEM Possibilidade de ressec¢dao mais ampla
Qualidade de vida
Gliomas Sobrevida global
Coorte ' PESS (Iocallzados 439 pacientes 417 pacientes 12 meses Ocor.rerr?aa de déficits ntiurologlcos imediatos
retrospectiva PEM em areas Possibilidade de ressec¢do mais ampla
eloquentes) Disfungdo neuroldgica tardia
PE
55 . Sobrevida global
PEM Gliomas A PP P .
. Ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos
Coorte EEG (localizados . . - ~ .
. [ 53 pacientes 49 pacientes 12 meses Possibilidade de ressec¢ao mais ampla
retrospectiva ENMG em areas . ~ . .
Disfungdo neuroldgica tardia
PEV eloquentes) Qualidade de vida
PEATE
PESS Glioblastoma Sobrevida global
com Possibilidade de ressec¢do mais ampla
Coorte PEM . . . . ~ L. .
. envolvimento 56 pacientes 21 pacientes NI Disfuncdo neuroldgica tardia
retrospectiva EEG . .
do corpo Qualidade de vida
ENMG
caloso Seguranga
Gliomas
Coorte PESS (localizados 38 pacientes 21 pacientes NI Possibilidade de ressec¢do mais ampla
retrospectiva PEM em areas P P Qualidade de vida

eloquentes)

Legenda: NI — Ndo informado; PEM - Potencial Evocado Motor; PESS - Potencial Evocado Somatossensitivo; EEG — Eletroencefalografia; ENMG — Eletromiografia; PEV - Potenciais Evocados Visuais; PEATE - Potenciais Evocados Auditivos do

Tronco Encefalico. Fonte: Elaboragdo propria.

Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteragdo apds a consulta publica

30



6.6 Avaliacdo do risco de viés

Considerando que os estudos incluidos sdo observacionais comparativos, sem randomizacdo da intervencao,
optou-se pela utilizacdo da ferramenta Risk Of Bias In Non-randomized Studies of Interventions (ROBINS-I), apropriada
para a avaliacdo do risco de viés, que estd representado na Figura 1. Dos cinco estudos analisados, quatro apresentaram
risco de viés global classificado como sério e apenas um estudo apresentou risco de viés classificado como moderado,

segundo o ROBINS-I.

Entre os dominios avaliados, o dominio 1 (confundidores) foi a principal limitagdo metodoldgica do conjunto de
evidéncias. Em Kombos et al.8°, os grupos comparados diferiam quanto a localizacdo tumoral desde a origem, uma vez
qgue o grupo com MNIO incluia tumores adjacentes a regido central, enquanto o grupo controle era composto por tumores
parietais ou temporais ndo adjacentes ao cértex motor, o que compromete a comparabilidade prognéstica entre os

grupos. Em Zhang et al &

, embora tenha havido ajuste multivariado, o uso da MNIO esteve associado a maior frequéncia
de tumores em areas eloquentes e hemisfério dominante, persistindo a possibilidade de confundimento residual por
indicacdo e complexidade cirdrgica. Em Pan et al.82 e Aydinlar et al.2* a comparacdo entre periodos histéricos distintos
introduz potencial confundimento por curva de aprendizado, amadurecimento da equipe e mudangas concomitantes na
pratica cirdrgica. Em Cui et al.®, além do carater retrospectivo, a intervencdo avaliada foi multimodal, com uso

concomitante de iMRI e MNIO, o que dificulta isolar o efeito especifico da monitorizagdo neurofisioldgica.

No dominio de selecdo dos participantes para o estudo, observaram-se limitacdes relacionadas a forma de
composi¢do dos grupos e aos critérios de inclus3o e exclusdo aplicados apds identificacdo dos elegiveis. Em Cui et al.®3, a
exclusdo de pacientes submetidos apenas a bidpsia e de pacientes perdidos no seguimento pode ter favorecido a inclusao
de casos com melhor progndstico cirdrgico. Em Aydinlar et al.®*, os controles histéricos foram selecionados por

emparelhamento manual a partir de um banco anterior, o que pode introduzir viés de selegdo na analise.

Na mensuragao dos desfechos, também houve limitagdes relevantes. Desfechos funcionais como KPS e déficits
neurolégicos foram, em geral, avaliados sem cegamento e com potencial subjetividade. Além disso, em Aydinlar et al.?4,
a afericdo do volume tumoral pds-operatério diferiu entre grupos, com uso de imagens impressas e mensuracao manual

nos controles histdricos, o que pode ter afetado a precisdo das estimativas de ressecgao.

. D1 Confundidores
Estudo avaliado

Kombos et al. (2019)

D1
Zhang et al. (2018) .

Baixo D2 Classificagdo da intervencdo

. D3 Seleglo para o estudo
Moderado

Pan et al. (2020) D4 Desvios da intervengdo pretendida
. Sério
Cui et al. (2022) . Criti D5 Dados faltantes
ritico
Aydinlar et al. (2025) . . D6 Mensuragdo de desfechos
D7 Selegdo de resultado relatado

Figura 1. Avaliacdo do risco de viés dos estudos incluidos através da ferramenta Robins-I.
Fonte: Elaboragdo prépria.
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6.7 Sintese dos resultados

Nesta sintese, foram priorizados os desfechos considerados criticos para a tomada de decisdo: sobrevida global,
sobrevida livre de progressao, ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos e extensdao da resseccdao tumoral. Neste
relatdrio, a ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos foi analisada como desfecho de efetividade clinica relacionado
a preservacao funcional, uma vez que a MNIO tem por objetivo reduzir danos neuroldgicos decorrentes do procedimento
cirdrgico. Assim, a comparacao entre grupos com e sem monitorizacao foi interpretada sob a perspectiva de dano evitado
pela adogdo da tecnologia. Como desfechos importantes, porém nao criticos, foram considerados disfuncao neuroldgica
tardia, qualidade de vida/desempenho funcional e complicacdes cirdrgicas. Todos os estudos incluidos apresentaram
resultados exclusivamente para a populacdo adulta, de modo que nao foi possivel avaliar a eficacia e a seguranca da
tecnologia em pacientes pediatricos. Adicionalmente, todos os estudos utilizaram combina¢bes de técnicas de

monitorizagdo intraoperatdria, caracterizando a intervencdo avaliada como MNIOm.

6.7.1 Efeitos desejaveis da tecnologia

Sobrevida global - SG

Quatro estudos apresentaram resultados para esse desfecho®. Os resultados de Kombos et al.® ndo
apresentaram diferenca significativa na SG mediana entre os dois grupos. O tempo médio de SG para o grupo sem MNIO
foi de 48,8 semanas, com um intervalo de confianca de 95% de 42,58 a 55,01 semanas, e para o grupo com MNIO foi de
48,2 semanas, com um intervalo de confian¢a de 95% de 42,65 a 53,74 semanas. O valor p para essa comparacgao foi de

0,884.

Zhang et al.2! avaliaram a SG como desfecho primério. A andlise de SG de Kaplan-Meier para todos os pacientes
revelou uma diferenca significativa entre o grupo com MNIO e o grupo sem MNIO (p=0,036). O grupo sem MNIO teve
uma SG mediana de 42 meses (IQR: 14-52 meses); em contraste, o grupo MNIO alcangou um melhor desfecho de
sobrevida, com uma SG >50% ao final do seguimento. Especificamente para pacientes com tumores astrociticos de alto
grau, o grupo MNIO apresentou uma SG mediana de 22,00 meses (IQR: 12,00-30,00 meses), enquanto o grupo sem MNIO
teve 17,00 meses (IQR: 11,00-30,75 meses), com diferenca significativa (p=0,034). Para pacientes com tumores
oligodendrogliais de alto grau, a SG de ambos os grupos foi >50% ao final do seguimento (p=0,580), indicando que a
aplicacdo de MNIO foi significativamente favoravel a sobrevida apenas para pacientes com tumores astrociticos de alto
grau. Em andlise multivariada, a aplicacdo de MNIO foi identificada como um fator protetor paraa SG (HR: 0,776; p=0,046).
Fatores de risco associados a SG incluiram ser do sexo masculino (HR: 1,738; p<0,001), maior tempo de internagdo
hospitalar e Ki67/MIB-1 >10%. Fatores protetores adicionais incluiram terapia adjuvante pds-operatdria, menor grau da
OMS e mutagdo IDH. As variaveis de idade, localiza¢do lobar e, especialmente, a eloquéncia da localizagdo do tumor ndo

tiveram associagdao com a SG.

Pan et al.®2 apresentaram que os resultados da anélise de Kaplan-Meier ndo mostraram diferenca significativa

entre o grupo MNIO e o grupo sem MNIO. A mediana de SG para o grupo MNIO foi de 36,8 meses, enquanto para o grupo
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sem MNIO foi de 37,1 meses (p=0,870). O estudo detalha as taxas de sobrevida percentuais em diferentes periodos:
ambos os grupos tiveram 100% aos 6 e 12 meses; aos 36 meses, a taxa foi de 58,2% para o grupo MNIO e 51,0% para o
grupo sem MNIO; e aos 60 meses, foi de 42,7% para o grupo MNIO e 42,9% para o grupo sem MNIO. A analise univariada
e multivariada dos fatores progndsticos para a SG em todos os pacientes com glioma confirmou que a aplicacdao de MNIO
nado teve um impacto significativo na SG (HR: 0,96, 95% IC: 0,56-1,62, p=0,870). Os autores concluiram que a MNIO ndo

influenciou negativamente a sobrevida.

Cui et al.® demonstraram uma mediana de SG mais longa no grupo MNIO, atingindo 16,1 meses (95% IC: 12,0-
20,2 meses), enquanto o grupo sem MNIO registrou 11,6 meses (95% IC: 4,6-18,6 meses), também com diferenca
significativa (p=0,044). Em uma analise multivariada, uma maior extensdo da resseccdo (ER), radioterapia e ciclos mais
longos de quimioterapia com temozolomida foram identificados como fatores progndsticos positivos para a sobrevida.
Especificamente, um limiar de ER de 92% foi associado a um prolongamento significativo da SG (HR=0,49, p=0,025). Estes
resultados sugerem que o uso combinado de técnicas multimodais pode prolongar a sobrevida SG em pacientes com

glioblastoma envolvendo o corpo caloso.

Sobrevida Livre de Progressdo (SLP)

Dois estudos apresentaram resultados para esse desfecho®?. Pan et al.®? apresentaram uma mediana de 15,8
meses para o grupo MNIO e 19,9 meses para o grupo sem MNIO (p=0,529). O estudo detalha as taxas de sobrevida
percentuais em diferentes periodos: aos 6 meses ambos os grupos tiveram 100%; aos 12 meses, 83,0% para o grupo MNIO
e 75,5% para o grupo sem MNIO; aos 36 meses, 37,3% para o grupo MNIO e 40,8% para o grupo sem MNIO; e aos 60
meses, 23,1% para o grupo MNIO e 32,7% para o grupo sem MNIO.

Cui et al.® demonstraram que o grupo MNIO apresentou uma mediana de SLP mais longa, de 10,9 meses (95%
IC: 8,9-12,9 meses), em comparagdo com 7,0 meses (95% IC: 4,5-9,5 meses) no grupo sem MNIO, com diferenga
significativa (p=0,023). Em uma andlise multivariada, um limiar de ER de 92% foi associado a um prolongamento

significativo tanto da SLP (HR=0.51, p=0,036).

Possibilidade de resseccao mais ampla

Cinco estudos apresentaram resultados para esse desfecho®%, Em Kombos et al.®? houve remoc3o total do tumor
em 14 casos no grupo sem MNIO e em 15 casos no grupo com MNIO, ndo houve diferenca significativa na taxa de
ressec¢do entre os grupos (p=0,666). Em dois casos do grupo com MNIO, a resseccdo foi reduzida devido aos resultados
da monitorizagdo e, em quatro casos, a MNIO permitiu uma ressec¢dao mais ampla devido a monitorizagdo de potenciais

motores. Apesar dessas variagGes individuais, a propor¢ao geral de ressecgao total foi comparavel entre os grupos.

|81

Zhang et al.®* avaliaram a possibilidade de ressec¢do mais ampla por meio da ER. Os dados de ER estavam

disponiveis para 374 pacientes, sendo 349 no grupo com MNIO e 25 no grupo sem MNIO. A mediana da ER no grupo
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MNIO foi de 96,91% (IQR: 87,67%-100%), enquanto no grupo sem MNIO foi de 92,38% (IQR: 71,23%-97,44%). Essa

diferenca foi significativa (p=0,011), indicando que o grupo MNIO obteve uma ressec¢do mais ampla.

Pan et al.22 também avaliaram a possibilidade de ressec¢do mais ampla por meio da ER e do volume residual (VR).
Os resultados mostraram que a mediana da ER para o grupo com MNIO foi de 90,53% (IQR: 83,29%-98,05%), e para o
grupo sem MNIO foi de 91,68% (IQR: 84,59%-97,88%). A mediana do VR foi de 1,91 cm?® (IQR: 0,39-3,29 cm?3) no grupo
MNIO e de 1,84 cm?® (IQR: 0,42-3,69 cm?3) no grupo sem MNIO. O estudo ndo encontrou diferenca significativa entre os
dois grupos em relacdo a ER e ao VR. O estudo também mencionou que a mediana da ER em ambos os grupos excedeu
90% e ambos os VR foram menores que 2 cm?, atingindo e superando os limiares estabelecidos e a média internacional,
o que indica que a resseccao tumoral ndo foi negativamente influenciada pela MNIO e que ambas as abordagens

permitiram uma resseccao consideravel.

Cui et al.®® também avaliaram a possibilidade de ressec¢do mais ampla por meio da ER e da taxa de Ressecc¢do
Total Bruta (RTB). Os resultados demonstraram que o grupo MNIO obteve uma mediana de ER significativamente maior,
alcangando 100% (IQR: 96.39-100%), em comparagao com 96.1% (IQR: 87.71-100%) no grupo sem MNIO (p=0,036). Além
disso, a taxa de RTB também foi superior no grupo MNIO, com 60,7% dos casos (34/56), enquanto o grupo sem MNIO
apresentou 33,3% (7/21) com p=0,032. O estudo também observou, a partir das analises de ressonancia magnética
intraoperatdria e pds-operatdria, que, no grupo MNIO, 13 pacientes que apresentavam tumores residuais foram
submetidos a ressecg¢do adicional, o que levou a um aumento da ER mediana de 90,23% para 100% (p<0,001). Em cinco
desses 13 pacientes (38,5%), houve um aumento da ER em mais de 10%. Esses achados sugerem que as técnicas
multimodais otimizam a remog3do segura do glioblastoma com envolvimento do corpo caloso, permitindo uma ressec¢ao

mais ampla.

Por fim, Aydinlar et al.® avaliaram a possibilidade de ressec¢do mais ampla por meio da porcentagem de volume
tumoral ressecado e do VR péds-cirurgia. Os resultados indicaram que o grupo MNIO obteve uma ressecgdo de tumor
significativamente mais ampla em comparagdo com o grupo sem MNIO. Especificamente, uma mediana de 93,35% do
volume tumoral foi ressecada no grupo MNIO, enquanto apenas 77,26% do tumor foi removido no grupo sem MNIO, uma
diferenca significativa (p<0,001). Adicionalmente, o VR tumoral pds-cirurgia foi quase quatro vezes menor no grupo MNIO
do que no grupo sem MNIO (p=0,035). Qualitativamente, os autores destacam que, guiados pelo feedback da MNIO em
tempo real, a equipe cirurgica sentiu-se mais confiante em remover material tumoral adicional durante os procedimentos,
contribuindo para esses resultados. Essa confianca e a capacidade de monitorar as vias neurais permitem uma resseccao

mais ampla, com o objetivo de terminar a ressec¢ao a uma distancia segura das vias motoras subcorticais.

Qualidade de vida

Quatro estudos apresentaram resultados para esse desfecho®. Kombos et al.8! avaliaram o desfecho de qualidade
de vida, através da escala KPS, e demonstraram uma média de KPS pré-operatério de 82,5 para o grupo sem MNIO e 81,5
para o grupo com MNIO. Apds 6 meses de pds-operatdrio, a média de KPS foi de 81,1 para o grupo sem MNIO e 82,7 para

o grupo com MNIO, sem diferenca significativa entre os grupos em relacdao ao KPS pré-operatério (p=0,755) e 6 meses
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apos a cirurgia (p=0,703). O estudo também revelou que em trés pacientes (3/20 = 15%), a forca muscular, mensurada
com a escala BMRC, melhorou diretamente no pds-operatério imediato. Esses pacientes tinham uma for¢ca motora de 2
a 3 na escala BMRC no pré-operatério, e imediatamente apds a cirurgia (tanto <72h quanto >72h), o nivel de forga
melhorou, atingindo niveis mais altos (de 3 a 4). Em uma semana apods a cirurgia, a fungcdo motora melhorou em sete

pacientes e permaneceu inalterada em 13 pacientes.

Pan et al.2% avaliaram a qualidade de vida e o desfecho funcional dos pacientes utilizando também o escore KPS.
Os resultados mostraram que o KPS médio pré-operatdrio foi de 79,8 no grupo MNIO e 79,0 no grupo sem MNIO. Um
més apos a cirurgia, o KPS médio foi de 81,1 no grupo MNIO e 70,4 no grupo sem MNIO. Houve uma diferencga significativa

no KPS pds-operatério (p=0,005) a favor do grupo MNIO.

Cui et al.® avaliaram a qualidade de vida dos pacientes por meio do escore KPS e forca muscular. Os resultados
indicaram que um KPS mediano pré-operatdrio para o grupo MNIO de 70 (IQR: 60-80) e para o grupo sem MNIO de 80
(IQR: 60-85), sem diferenca significativa (p=0,515). No momento da alta hospitalar, o KPS mediano para o grupo MNIO foi
de 80 (IQR: 62.5-90) e para o grupo sem MNIO foi de 70 (IQR: 60-90), também sem significancia (p=0,605). Apds 3 meses
de pds-operatdrio, o KPS mediano foi de 70 (IQR: 50-90) para o grupo MNIO e 80 (IQR: 35-90) para o grupo sem MNIO,
também sem diferenca significativa (p=0,867). A média (xdp) no grau de forca muscular pré-operatéria foi de 4,1+1,3 no
grupo MNIO e 4,3+1,0 no grupo sem MNIO (p=0,547), e os valores na alta e em 3 meses pds-operatorios ndo mostraram

diferencas significativas entre os grupos.

Por fim, Aydinlar et al.2* também avaliaram a qualidade de vida e o desfecho funcional dos pacientes por meio da
escala KPS. Os resultados demonstraram que as pontuagdes médias de KPS pré-operatdrias ndo foram significativas entre
os grupos ndao-MNIO (pontuagdo 78,5) e MNIO (pontuagdo 84,6), com um p-valor=0,351. No entanto, no pds-operatorio,
as pontuagdes médias de KPS foram significativamente mais altas no grupo MNIO (pontuag¢do 97,9) em comparagdo com
o grupo ndo-MNIO (pontuagdo 81,5), com um valor de p< 0,001. Os resultados também mostram que, no grupo MNIO, as
pontuagbes de KPS pds-operatdrias foram 15,7% maiores do que as pré-operatdrias (p<0,001), enquanto no grupo nao-
MNIO nao houve diferenca significativa entre as pontuacdes de KPS pré e pds-operatorias (p=0,472). Além disso, a
mudanca mediana no KPS (pds-operatdrio menos pré-operatério) foi de 10 (10-20) no grupo MNIO, enquanto foi de 0 (0-
10) no grupo ndo-MNIO (p<0,001). A andlise de regressao linear multipla identificou a utilizacdo de MNIO como o Unico
preditor significativo de pontuacGes de KPS pds-operatdrias, associando-se a um aumento médio de 13,455 pontos no

KPS pds-operatério (p=0,002). Os autores concluiram que a MNIO parece manter a qualidade de vida do paciente.

Ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos

Trés estudos apresentaram resultados para esse desfecho®’. Kombos et al.2%, em seus resultados, mostraram que
trés casos (3/20; 15%) apresentaram deteriorac&o clinica nas horas iniciais do pds-operatdrio, pois exames de TC ou RM
pos-operatdrios revelaram a presenca de edema macico. Apesar disso, o tratamento antiedematoso foi eficaz em

restaurar a fungdo motora ao nivel pré-operatério em todos esses trés pacientes.
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Zhang et al.®! avaliaram a ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos definidos como qualquer nova disfun¢io
ou piora da funcdo que ocorra dentro de um més apds a cirurgia. Os resultados indicaram que ndo houve diferenca
significativa na incidéncia de déficits neurolégicos imediatos entre o grupo com MNIO e o grupo sem MNIO.
Especificamente, o grupo MNIO apresentou 13,9% (60/431) de déficits de linguagem imediatos, comparado a 12,0%
(49/408) no grupo sem MNIO (p=0,411). Para déficits motores imediatos, as taxas foram de 16,0% (69/431) no grupo
MNIO e 17,4% (71/408) no grupo sem MNIO (p=0,589). Considerando o déficit neuroldgico imediato geral (linguagem ou
motor), o grupo MNIO teve 26,5% (114/431) e o grupo sem MNIO teve 23,3% (95/408), também sem significancia
(p=0,289). Desta forma, o estudo concluiu que a aplicacdo de MNIO n3o teve impacto significativo na ocorréncia de

déficits neurolégicos imediatos.

Pan et al.®2

avaliaram a ocorréncia de déficits neurolégicos transitérios (definidos como aqueles que ocorrem em
até trés meses). O estudo indicou que no grupo MNIO, 12 pacientes (25,5%) tiveram déficits neurolégicos transitdrios,
enquanto no grupo sem MNIO, 16 pacientes (39,0%) apresentaram esses déficits. Embora ndo haja diferenca significativa

(p=0,181), a tendéncia observada foi de menor proporcao de déficits pds-operatdrios no grupo que utilizou a MNIO.

Disfuncdo neuroldgica tardia

Trés estudos apresentaram resultados para esse desfecho®.. Zhang et al.8! avaliaram a ocorréncia de déficits
neurolégicos tardios definidos como a persisténcia de uma condi¢do pior do que a pré-operatéria por mais de trés meses
pos-operatdrios. Os resultados indicaram que o grupo MNIO apresentou uma taxa significativamente menor de déficits
neuroldgicos tardios em comparagdo com o grupo sem MNIO. Especificamente, o grupo MNIO teve 5,3% (20/380) de
déficits de linguagem tardios, enquanto o grupo sem MNIO teve 9,3% (33/354), com significincia estatistica (p=0,034).
Para déficits motores tardios, as taxas foram de 8,4% (32/380) no grupo MNIO e 13,0% (46/354) no grupo sem MNIO
(p=0,045). Considerando o déficit neuroldgico tardio geral (linguagem ou motor), o grupo MNIO registrou 12,4% (47/380),
em comparagdo com 18,9% (67/354) no grupo sem MNIO, também com diferenca significativa (p=0,014). Em uma analise
multivariada, a aplicacdo de MNIO foi identificada como um fator benéfico para os déficits neuroldgicos tardios (OR:
0.583; p=0,039). Outros fatores benéficos incluiram a mutacdo IDH, enquanto idade superior a 60 anos, glioma insular e
mais de 15 dias de internagdo hospitalar foram fatores de risco. Dessa forma, o estudo concluiu que a aplicagdo de MNIO

é benéfica para os desfechos funcionais de longo prazo, reduzindo a incidéncia de disfungdes neuroldgicas tardias.

Pan et al.®2 avaliaram a ocorréncia de déficits neuroldgicos permanentes definidos como aqueles que persistiram
por mais de trés meses apods a cirurgia. No grupo com MNIO, seis pacientes (14,6%) apresentaram déficits neurolégicos
permanentes. Em contraste, no grupo sem MNIO, oito pacientes (24,2%) tiveram déficits permanentes. Embora houvesse
uma tendéncia de menor proporgao de déficits permanentes no grupo com MNIO, o estudo indicou que essa diferenga
ndo atingiu significancia estatistica (p=0,181). Os resultados complementam que, dos seis pacientes com déficit
neurolégico permanente no grupo MNIO, dois ocorreram porque o operador optou por completar a ressecgdo total com

base no consenso médico pré-operatério.
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Cuietal.®

avaliaram a ocorréncia de déficits neuroldgicos permanentes, focando na fungdao motora, de linguagem
e cognitiva. Em relagdo aos déficits motores permanentes, o grupo MNIO apresentou uma taxa de 5,4% (trés casos),
enquanto o grupo sem MNIO teve uma taxa de 23,8% (cinco casos), com valor de p=0,052, indicando uma possivel
tendéncia de menor incidéncia no grupo MNIO. A taxa de preservacao da fungcdo motora foi significativamente maior no
grupo MNIO (92,3% dos casos relacionados vs. 54,5% no grupo sem MNIO, p=0,011). Para a funcdo de linguagem, foram
observados déficits permanentes em trés casos (5,4%) no grupo MNIO e trés casos (14,3%) no grupo sem MNIO (p=0,410),
sem diferenca significativa, e a taxa de preservacdo foi de 82,4% no grupo MNIO vs. 50,0% no grupo sem MNIO (p=0,279).
Quanto a fungdo cognitiva (avaliada pelo escore de avaliacdo cognitiva de Montreal - MoCA), quatro casos (7,1%) no grupo
MNIO e quatro casos (19,0%) no grupo sem MNIO apresentaram déficits permanentes (p=0,269), também sem
significancia, com taxas de preservagdo de 91,7% e 71,4% respectivamente (p=0,125). De modo que o uso de técnicas

multimodais pode estar associado a uma menor taxa de déficits motores permanentes e uma maior preservacdo da

funcdo motora, embora as diferengas para linguagem e cognicdo ndo tenham atingido significancia estatistica.

6.7.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia

Seguranca

Apenas uma evidéncia apresentou resultado para este desfecho. O estudo de Cui et al.®3 que mostrou dados
relativos as complicagdes cirurgicas, o grupo MNIO apresentou 10 casos (17,9%) e o grupo sem MNIO teve cinco casos
(23,8%), sem diferenga significativa entre os grupos (p=0,792). O estudo concluiu que a combina¢do de técnicas
multimodais otimiza a remogao segura do glioblastoma com envolvimento do corpo caloso, sem causar mais complicagdes

como hemorragia, isquemia ou edema grave.

6.8 Certeza geral das evidéncias (GRADE)

Com o objetivo de avaliar a confianca no conjunto de evidéncias, utilizou-se a abordagem Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE). Foram avaliados sete desfechos: sobrevida global,
sobrevida livre de progressdo, possibilidade de resseccdo mais ampla, ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos,
disfuncdo neuroldgica tardia, qualidade de vida avaliada pelo KPS e seguranca, expressa pela presenca de complicagOes
cirdrgicas. A certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa para sobrevida global, sobrevida livre de progressao,
possibilidade de resseccdo mais ampla, ocorréncia de déficits neurolégicos imediatos, qualidade de vida e seguranga, e

como baixa para disfungdo neurolégica tardia (Quadro 5).

A principal limitagdo do corpo de evidéncias foi o risco de viés, considerado muito grave, sobretudo em razao do
potencial de confundimento residual, da utilizagdo de comparagdes ndo randomizadas, da presenca de controles
histdricos em parte dos estudos e de limitacdes na mensuragao de alguns desfechos. Para alguns desfechos, houve ainda

rebaixamento adicional por inconsisténcia, em funcdo da heterogeneidade na dire¢do e na magnitude dos efeitos
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observados entre os estudos, e por evidéncia indireta, uma vez que a populacdo e a interven¢dao avaliadas nao
corresponderam integralmente a pergunta de pesquisa deste relatério, que inclui diferentes topografias tumorais e
populacdo pediatrica, enquanto os estudos incluidos contemplaram exclusivamente adultos, predominantemente com
gliomas, e em alguns casos avaliando estratégias multimodais. Apenas o desfecho déficit neuroldgico tardio foi
considerado suficientemente direto e clinicamente alinhado a pergunta de interesse, de modo que ndao houve

necessidade de rebaixamento por indirecao.
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Quadro 5. Avaliagdo da certeza de evidéncias para os desfechos de eficacia e seguranga com MNIO versus sem monitorizagdo.

Avaliagdo da qualidade da evidéncia Ne de participantes

Efeito observado Certeza da

aa . Importancia
evidéncia
Ne dos | Delineamento Risco de A . Evidéncia . . Outras
., Inconsisténcia . .. Imprecisao . - MNIO Sem MNIO
estudos do estudo viés indireta consideragoes

Sobrevida global

Kombos et al. (2009)

grupo sem MNIO: 48,8 semanas (IC95%
42,58 a 55,01 semanas)

grupo com MNIO: 48,2 semanas (IC95% de
42,65 a 53,74 semanas)

Zhang et al. (2018)
O grupo sem MNIO: mediana de 42 meses
(IQR: 14-52 meses)
grupo com MNIO: >50% ao final do
Estudo muito seguimento 1000

b c 3
4 observacional grave? grave grave ndo grave neohum b 507 (p=0,036) Muito baixa2bc

CRITICO
Pan et al. (2020)

grupo sem MNIO: 37,1 meses
grupo MNIO: 36,8 meses

Cui et al. (2022)

grupo sem MNIO: 11,6 meses (IC95% 4,6-
18,6 meses)

grupo MNIO: 16,1 meses (1C95% 12,0-20,2
meses)

Sobrevida livre de progressdo
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Ne dos Delineamento
estudos do estudo

Estudo
observacional

Avaliacao da qualidade da evidéncia

Risco de

viés

muito
grave?

Inconsisténcia

Ne de participantes
Efeito observado

e Outras
Imprecisao . ~ MNIO
consideragoes

Evidéncia
indireta

Sem MNIO

Pan et al. (2020)
grupo MNIO: 15,8 meses
grupo sem MNIO: 19,9 meses

grave® grave® ndo grave nenhum 109 70

Cui et al. (2022)

grupo MNIO: 10,9 meses (IC95% 8,9-12,9
meses) grupo sem MNIO: 7,0 meses
(1C95% 4,5-9,5 meses)

Certeza da

A . Importancia
evidéncia P

®O00O

Muito baixaabc CRITICO

Possibilidade de ressec¢do mais ampla (avaliado por extensdo da ressecgao)
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Avaliacao da qualidade da evidéncia Ne de participantes
Efeito observado Certeza da
evidéncia

Importancia

Ne dos Delineamento Risco de A . Evidéncia . Outras
.. Inconsisténcia .. Imprecisao . ~ MNIO Sem MNIO
estudos do estudo viés indireta consideragoes

Kombos et al. (2009)

Grupo sem MNIO: 100% (14 casos)
Grupo com MNIO: 100 % (15 casos)
(p=0,666)

Zhang et al. (2018)

grupo MNIO: 96,91% (IQR: 87,67%-100%)
grupo sem MNIO: 92,38% (IQR: 71,23%-
97,44%)

Pan et al. (2020)

Estudo muito - - grupo com MNIO: 90,53% (IQR: 83,29%- 1000
b ’ ’
5 observacional grave? grave nao grave ndo grave nenhum 601 522 98,05%) Muito baixab IMPORTANTE
grupo sem MNIO: 91,68% (IQR: 84,59%-
97,88%)
Cui et al. (2022)
grupo MNIO: 100% (IQR: 96.39-100%)
grupo sem MNIO: 96.1% (IQR: 87.71-100%)
Aydinlar et al. (2025)
Grupo sem MNIO: mediana de 77,26%
grupo MNIO: mediana de 93,35%
(p<0,001)
Ocorréncia de déficits neuroldgicos imediatos
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Ne dos
estudos

Delineamento
do estudo

Estudo
observacional

Avaliacao da qualidade da evidéncia

Risco de

viés

muito
grave?

Inconsisténcia

grave®

Evidéncia
indireta

ndo grave

Imprecisao

nao grave

Outras
consideragoes

nenhum

Ne de participantes

MNIO

129/504

Sem MNIO

114/477

Efeito observado

Kombos et al. (2009): 15% (3/20)
apresentaram deterioragdo clinica nas
horas iniciais do pds-operatdrio (presencga
de edema macico).

Zhang et al. (2018)
grupo MNIO: 26,5% (114/431)
grupo sem MNIO: 23,3% (95/408)

Pan et al. (2020)
grupo MNIO: 25,5% (12/53)
grupo sem MNIO: 39,0% (16/49)

Certeza da
evidéncia

®O00O

Muito baixa®b

Importancia

IMPORTANTE

Disfung¢do neuroldgica tardi

Estudo
observacional

muito
grave?

ndo grave

ndo grave

ndo grave

nenhum

56/489

80/424

Zhang et al. (2018)
grupo MNIO: 12,4% (47/380)
grupo sem MNIO: 18,9% (67/354)

Pan et al. (2020)
grupo com MNIO: 14,6% (6/53)
grupo sem MNIO: 24,2% (8/49)

Cui et al. (2022)
grupo MNIO: 5,4% (3/56)
grupo sem MNIO: 23,8% (5/21)

+110l0)

Baixa?

IMPORTANTE

Qualidade de vida (avaliado com Karnofsky Performance Score (KPS))
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Ne dos
estudos

Delineamento
do estudo

Avaliacao da qualidade da evidéncia

Risco de
viés

Inconsisténcia

Evidéncia
indireta

Imprecisao

Outras
consideragoes

Ne de participantes

MNIO

Sem MNIO

Efeito observado

Certeza da
evidéncia

Importancia

Kombos et al. (2009) apds 6 meses pods-
operatério grupo sem MNIO: KPS de 81,1
grupo com MNIO: KPS de 82,7
Pan et al. (2020) apds 1 més pds-operatério
grupo MNIO: KPS de 81,1
grupo sem MNIO: KPS de 70,4
Estudo muito - eO00
4 . b ¢ h 167 111 . . . : : IMPORTANTE
observacional grave? grave grave ndo grave nenhum Cui et al. (2022) apés 3 meses pds-| Muito baixa®P<c
operatdrio
grupo MNIO: KPS de 70 (IQR: 50-90)
grupo sem MNIO: KPS de 80 (IQR: 35-90)
Aydinlar et al. (2025)
grupo MNIO: KPS de 97,9
grupo sem MNIO: KPS de 81,5
Seguranga
Cui et al. (2022) mostrou dados relativos as
Estudo muito - . complicag@es cirdrgicas eO00 .
1 . ¢ 1 21 . .
observacional grave? ndo grave grave 9 nenhum 0/56 5/ grupo MNIO: 10 casos (17,9%) Muito baixa®¢ CRITICO

grupo sem MNIO: 5 casos (23,8%)

Legenda: IC - Intervalo de confianga; KPS - Karnofsky Performance Score; IQR - Intervalo Interquartil;

ExplicagGes:

a. Rebaixado em dois niveis, por risco de viés muito grave, com base na avaliagdo pelo ROBINS-I.

b. Rebaixado em um nivel, em razdo da heterogeneidade na dire¢do e/ou magnitude dos efeitos entre os estudos.

c. Rebaixado em um nivel, uma vez que a populagdo e/ou a intervengdo avaliadas nos estudos ndo corresponderam integralmente a pergunta de pesquisa.

Fonte: elaboragdo propria.
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6.9 Balancgo entre efeitos desejdveis e indesejaveis da tecnologia

A analise conjunta das evidéncias indica que o uso da MNIO pode estar associado a efeitos desejaveis no contexto
da ressec¢do de tumores intracranianos em areas eloquentes, especialmente quanto a maior extensdo de resseccao
tumoral e a menor ocorréncia de disfungdao neuroldgica tardia, sem evidéncia precisa de aumento de complicacbes
cirdrgicas. Entre os desfechos avaliados, a extensdo da resseccao foi superior no grupo com MNIO em trés dos cinco
estudos incluidos®, enquanto dois estudos ndo mostraram diferenca entre os grupos®®®. Para disfuncdo neuroldgica
tardia, os trés estudos®® que avaliaram esse desfecho mostraram resultados em direcdo favordvel 8 MNIO, com menor
frequéncia de déficits persistentes no grupo monitorado, embora nem todas as comparacdes tenham alcancado

significancia estatistica. Esse foi o desfecho com padrao mais consistente entre os estudos incluidos.

Para ocorréncia de déficits neurolégicos imediatos, os resultados foram menos consistentes, sem demonstracao
precisa de beneficio da MNIO, embora um dos estudos® tenha sugerido menor frequéncia desses eventos. Da mesma
forma, os achados de qualidade de vida, avaliada pelo KPS, foram heterogéneos, com melhora em favor da MNIO em
parte dos estudos®®® e auséncia de diferenca nos demais®. Em relagdo a sobrevida global e & sobrevida livre de
progressdo, os resultados também foram inconsistentes, ndo permitindo concluir de forma robusta que a MNIO esteja

associada a ganho de sobrevida.

Quanto aos efeitos indesejaveis, a evidéncia disponivel foi escassa. Apenas um estudo® apresentou dados sobre
complicagBes cirurgicas, sem diferenca entre os grupos com e sem MNIO, o que ndo permite afirmar com seguranca

redugdo ou aumento do risco associado a tecnologia.

E importante considerar limitagdes relacionadas a definigdo do comparador e a atribuigdo causal dos efeitos
observados. Nos estudos incluidos, os grupos comparadores foram, em geral, descritos como pacientes submetidos a
cirurgia sem MNIO. Entretanto, essa definicdo ndo equivale necessariamente a auséncia de todos os recursos
intraoperatdrios de suporte a decisdo cirdrgica, como neuronavegacado, utilizada no estudo de Cui et al.®3, onde n3o é
possivel isolar o efeito especifico da MNIO. Dessa forma, embora os achados sugiram dire¢cdo favoravel a MNIO para
alguns desfechos, o balango dos efeitos deve ser interpretado com cautela, considerando a incerteza sobre a contribui¢do

independente da tecnologia avaliada.

Em relacdo a avaliacdo da certeza da evidéncia pelo GRADE, a confianca nos achados foi classificada como muito
baixa para a maioria dos desfechos e baixa para disfuncdo neurolégica tardia. Assim, embora o conjunto da evidéncia
sugira um balanco potencialmente favoravel a MNIO (sobretudo pela possibilidade de ampliar a ressec¢do tumoral e
reduzir déficits neuroldgicos tardios), essa interpretacdo deve ser feita com cautela, em razdo das limitacGes
metodoldgicas dos estudos incluidos, especialmente o risco de viés, a inconsisténcia em parte dos resultados e a
aplicabilidade restrita da evidéncia disponivel. Dessa forma, o balango entre efeitos desejaveis e indesejdveis sugere
balango potencialmente favoravel a MNIO, particularmente em cirurgias de glioma em adultos, mas permanece marcado

por incerteza relevante.
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7. Avaliacao Economica

O objetivo destas anadlises é avaliar a custo-efetividade da MNIO para pacientes com tumores de base de cranio,

tumores préximos a drea motora ou da fala, tumores do tronco encefdlico ou do quarto ventriculo. Modelos no formato

de arvore de decisdo sdo capazes de representar questdes clinicas que apresentam relagGes diretas com desfechos

temporalmente préximos, sendo um modelo adequado e o mais utilizado para testes diagndsticos. As avaliagdes foram

feitas no software TreeAge ProHeathcare 2025.

A anélise seguiu as Diretrizes Metodoldgicas de Avaliacdo Econdmica do Ministério da Saude® e foi descrita

conforme o recomendado pelo Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards (CHEERS)®. As principais

caracteristicas da analise econ6mica empreendida encontram-se no Quadro 6.

Quadro 6. Caracteristicas principais da avaliacdo econémica: arvore de decisdo.

Populagao-alvo

Tipo de avaliagdo

Perspectiva de analise
Intervengao
Comparadores
Horizonte temporal
Taxa de desconto

Medidas de efetividade

Estimativa de custos

Moeda

Modelo escolhido

Pressupostos

Custos e desfechos

Caracterizagdo da incerteza

Pacientes com tumores de base de cranio, tumores proximos a drea motora ou da fala,
tumores do tronco encefalico ou do quarto ventriculo (com indicagdo de cirurgia).

Custo-efetividade

Sistema Unico de Saude (SUS)

Monitorizagdo Intraoperatodria Neurofisioldgica (MNIO)

Monitorizac¢do intraoperatéria ‘usual’. Sem uso de MNIO

12 meses

N3do se aplica

Qualidade de vida com base na funcionalidade neuroldgica (Escala de Performance de
Karnofsky)

Custos médicos diretos

Reais (RS)

Arvore de decis3o

Modelo estatico.

Evento Unico no periodo estabelecido (sem recorréncia).

Relagdo direta entre a tecnologia avaliada e o desfecho de interesse.

Deve ter dados em congruéncia com a fase da revisdo da literatura.

Os dados reportados por Aydinlar et al. (2025) seriam uniformemente aplicaveis para
todos os tipos de tumor de interesse neste relatério

Custos: custos do material e procedimentos médicos considerados no ambito do SUS.
Desfechos de interesse: KPS

Andlise de Sensibilidade Deterministica e Probabilistica.

Fonte: Elaboragdo propria. Legenda: KPS - Karnofsky Performance Scale.
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Populagao-alvo

A populagdo-alvo sdo pacientes com tumores de base de cranio, tumores préximos a area motora ou da fala,
tumores do tronco encefélico ou do quarto ventriculo (com indicagdo de cirurgia). Em relacdo aos subtipos de interesse
nesse relatério adotou-se dados da literatura: a) para tumores de area de fala e motora (em conjunto), dados de Price et
al.¥” indicam que, de todos os tumores do SNC, 16,2% pertencem a esta categoria. Em relacdo aos tumores de IV
ventriculo, dados de Sufianov et al.® apontando uma frequéncia entre 1-5% de todas as lesdes cranianas foram adotados
(utilizou-se a média entre os valores maximos e minimos indicados, portanto, um valor de 3%). Por fim, para tumores de
tronco cerebral, os dados de Reyes-Botero et al.®® foram utilizados (1-2%, média de 1,5%), sendo também esse o valor
extrapolado para lesdes de base do cranio. Com base nestes dados, calculou-se que 73% dos tumores dos subtipos de
interesse estariam no compartimento supratentorial (areas de fala e motoras), enquanto 27% no infratentorial (IV

ventriculo, base do cranio e tronco cerebral).
Perspectiva

A perspectiva adotada é a do SUS.
Comparadores

Métodos de monitoramento padrdo em neurocirurgia (os pacientes submetidos a cirurgias em SNC contam com

sistemas de monitoramento que envolvem primariamente os parametros vitais), sem o uso da MNIO.
Horizonte temporal

O horizonte temporal adotado é de 12 meses, que compreende a cirurgia com ou sem o uso da tecnologia
avaliada e o tempo de seguimento maximo encontrado na literatura incluida na se¢do de analise de evidéncias deste

relatdrio (consistente com tempo de monitoramento para o surgimento de complicagdes pds-cirurgicas).
Taxa de desconto

Devido ao modelo ter um horizonte temporal inferior de até 1 ano, ndo se aplica nenhuma taxa de desconto,

como indicado nas diretrizes brasileiras.
Desfechos de saude

O desfecho de eficacia adotado foi a qualidade de vida com base na funcionalidade neuroldgica, através da KPS.
Utilizou-se na construcdo do modelo de avaliacdo os dados do artigo de Aydinlar et al.®* discutido na Secdo da analise de

evidéncias, pois todos os casos envolvidos no estudo correspondem a tumores em area de interesse neste relatdrio.
Estimativa de recursos e custos

O detalhamento do custo dos materiais se encontra no apéndice 4. Foram usados os custos médios para compor
o custo final do material para cada uma das topografias de interesse (supratentorial e infratentorial). O custo de aquisi¢cdo
do equipamento de MNIO nao foi incluido na analise, visto a sua disponibilidade no SUS como bem de uso duravel e

compartilhado.
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Em relagdo ao custo da microcirurgia para tumores intracranianos, existe o cédigo do SIGTAP 04.03.03.014-5,

dentro deste estdo contemplados o servigo hospitalar (RS 1.591,63) e o servico profissional (RS 1.568,00).

Em relagdo ao custo do trabalho do profissional médico responsavel pela MNIO, o eletrofisiologista, ndo ha um
valor definido para o trabalho deste profissional no SIGTAP para o trabalho em monitorizacdo durante cirurgias de
tumores em SNC. O Unico cdédigo SIGTAP existente com a monitorizacdo intraoperatério é o 04.03.06.003-6
(MICROCIRURGIA PARA LESIONECTOMIA COM MONITORAMENTO INTRAOPERATORIO) que se refere a cirurgia para
epilepsia, e neste o valor para o trabalho dos profissionais médicos (neurocirurgido e neurofisiologista) é de R$1.535,03.
Tendo sido esse o valor adotado para o trabalho do eletrofisiologista, que é o médico especialista com formacao para

utilizar e interpretar a MNIO.

A precificacdo dos insumos para o procedimento de MNIO foi estimada a partir das cotacbes recebidas de
fornecedores, em resposta aos oficios encaminhados pelo Ministério da Saude para solicitagdo de orgamentos. A
especificacdo dos itens e o quantitativo necessario por ato cirdrgico foram considerados conforme informacgdes
disponibilizadas pelo préprio Ministério. Os custos principais utilizados no modelo se encontram no quadro 7, os cdlculos

e os detalhes de todo o processo utilizado se encontram no Apéndice 4.

Quadro 7. Custos principais da avaliagdo econdmica.

Procedimento cirurgico Custo total
Microcirurgia para tumores intracranianos RS 3.159,63
(Servico hospitalar= RS 1.591,63; SIGTAP: 04.03.03.014-5

Servico profissional= RS 1.568,00)

Custo do trabalho do neurofisiologista RS 1.535,05 (ver texto acima)

Materiais para cirurgias infratentoriais (IV
ventriculo, tronco cerebral e base do RS 2.534,68 Custos=levantamento DGITS
cranio)* Lista e quantitativo de
materiais=opiniao de
especialistas

Materiais para cirurgias supratentoriais

R$15.105.1
(areas motora e da fala) * »15.105.18

Fonte: Elaboragdo prdpria. *O custo destes foi estimado através de consulta a especialistas (apéndice 4 tem os detalhes)
Eficacia

Conforme apresentado anteriormente na avaliacdo das evidéncias, o trabalho de Aydinlar et al.34, que incluiu
apenas tumores em area de interesse neste relatério, avaliou a qualidade de vida com base no desfecho funcional dos
pacientes por meio da escala KPS. No pré-operatdrio os grupos nao tiveram diferenca significativa na escala, reforcando
uma uniformidade neste aspecto antes da intervengdo cirdrgica. Por outro, as pontuacdes médias de KPS foram
significativamente mais altas no grupo MNIO (pontuagdo 97,9) em comparagdo com o grupo ndo-MNIO (pontuagdo 81,5),

com um valor de p< 0,001. Tendo sido também avaliado pelos autores por regressao linear multipla que a utilizagdo de

MNIO como o Unico preditor significativo de pontuagdes de KPS pds-operatdrias.
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Pressupostos
Adotaram-se os seguintes pressupostos para a construcdao do modelo:

e Trata-se de um modelo estatico, que avalia um evento Unico no periodo estabelecido.

e Relagdo direta entre a tecnologia avaliada e o desfecho de interesse.

e Os dados sdo congruentes com a revisao da literatura conduzida neste PTC.

e 0O emprego da MNIO avaliado como tecnologia aditiva a monitorizacdo empregada atualmente.

e Assumiu-se que os dados reportados por Aydinlar et al.®* seriam uniformemente aplicaveis para todos os tipos de

tumor de interesse neste relatoério.

RESULTADOS

Os resultados da andlise empreendida encontram-se no quadro 8 e na figura 2. Ndo houve dominancia entre as
estratégias avaliadas, tendo sido encontrado um RCEl de RS 807,69 para cada ganho de um ponto na escala de

performance neurolégica KPS na comparagdo entre as alternativas com e sem o uso da MNIO.

Quadro 8. Resultados da andlise de custo efetividade (arvore da decisdo)

Dominancia Estratégia Custo (R$) Custo Efetividade Efetividade
i Incremental ‘ (KPS) Incremental
S.erl’l . Sem MNIO RS 3.159,63 -- 81,5 -
dominancia
Sem Com MNIO RS 16.405,82 R$13.246,19 97,9 16,4
dominancia 9 450,19, , ) RS 807,69

Fonte: Elaboragdo propria.
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RS 15.000,00

RS 12.500,00

RS 10.000,00

Custo

RS 7.500,00

RS 5.000,00

RS 2.500,00

RS -
70,00 75,00 80,00 85,00 90,00 95,00 100,00

Efetividade

Figura 2. Representacdo da andlise de custo-efetividade empreendida.
Fonte: Elaboragdo proépria.

Anadlise de sensibilidade

Anaélises de sensibilidade deterministicas e probabilistica foram realizadas a fim de avaliar as incertezas inerentes
aos dados considerados na avaliagdo econOGmica (representacdo completa no apéndice 5). Em relacdo as anadlises
deterministicas, os aspectos que mais influenciaram os resultados foram os custos associados as tecnologias comparadas
seguidos dos valores da efetividade avaliada pelo KPS. Em termos probabilisticos, a andlise ndo indicou mudancgas

relevantes para o RCEIl, tendo este se mantido muito préximo do valor inicial, com variabilidade muito baixa.

7.1. LimitagGes da Avaliacdo Econ6mica

O modelo tem limitagdes advindas essencialmente da escassez de dados especificos e de maior granularidade
deles. Sdo elas: o valor do procedimento existente no SIGTAP (quadro 7) ndo especifica quais custos se associariam ao
trabalho dos profissionais envolvidos na aplicagdo da técnica MNIO e quais eventualmente estariam associados aos
equipamentos do MNIO. Assim adotou-se, para o trabalho adicional do eletrofisiologista o valor previsto para todo o
Servigo Profissional do Unico cddigo SIGTAP em neurocirurgia que contempla o uso do MNIO (cédigo 04.03.06.003-6)
tendo sido este valor RS 1.535,03, valor este que muito provavelmente superestima o custo com o servico do
neurofisiologista, pois como exposto acima, este valor no SIGTAP corresponde aos servigos profissionais somados o

neurocirurgido e neurofisiologista.
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Por sua vez, como o valor dos insumos envolvidos foi fornecido em separado pelos DGITS, assumiu-se que seriam
estes os custos dos equipamentos para a realizacdo do MNIO (detalhados no apéndice 4). Utilizaram-se os custos médios
por topografia geral, agrupando-se as lesdes em supratentoriais (dreas de fala e motora) e infratentoriais (IV ventriculo,

tronco cerebral e base do cranio) — (detalhamento no apéndice 4).

Outra limitacao diz respeito ao uso de dados que em sua maioria contemplam o subtipo histolégico tumoral de
gliomas, que nado correspondem a todo o universo histopatolégico possivel para os tumores nas localizacdes de interesse
neste relatério (ressaltando que até mesmo dentro dos gliomas ja existe heterogeneidade biolégica que pode impactar

em termos de comportamento tumoral e resultados terapéuticos).

Adicionalmente, houve a adocdo de uniformidade em termos de resultados e evolugdo também dos tumores de
diferentes topografias (pois novamente a revisdo da literatura ndo encontrou dados especificos para cada um dos

subtipos).

8. Andlise de Impacto Orcamentario

O desenho da andlise seguiu premissas da Diretriz Metodoldgica de Andlise do Impacto Orgcamentario do

Ministério da Saude®. As caracteristicas da anélise empreendida est3o sintetizadas no quadro 9, a seguir.

Quadro 9. Caracteristicas da Analise de Impacto Orgamentario (AlO) realizada

Parametro Especificacdo

Pacientes com tumores de base de cranio, tumores préximos a drea motora ou da

Populagdo-alvo fala, tumores do tronco encefélico ou do quarto ventriculo (com indicacdo de
cirurgia).

Perspectiva da analise Sistema Unico de Satde

Intervengao MNIO

Opgoes Monitorizagdo intraoperatéria ‘usual’. Sem uso de MNIO

Horizonte temporal 5 anos (tendo como ano inicial 2027)

Taxa de desconto N3o se aplica

Estimativa de custos Custos médicos diretos (procedimento e materiais)

Moeda Real (RS)

Tipo de modelo Estatico

Anilise de sensibilidade Andlise de cendrios

Fonte: Elaboragdo propria.

Perspectiva
Perspectiva do SUS.
Horizonte temporal

A avaliagdo se deu ao longo de cinco anos, conforme as Diretrizes Metodoldgicas de AlO do Ministério da Saude.
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Custos de tratamento

Os custos considerados compreenderam os custos diretos envolvidos e se encontram no quadro 7 da sec¢do
anterior (Avaliacdo econOGmica) e estdo descritos detalhadamente no Apéndice 4. Nao foram incluidos os custos com
aquisicdo/amortizacdo de equipamentos para MNIO. O modelo considerou a existéncia um parque tecnolégico no qual

varios centros ja realizam a monitorizacao neurofisioldgica intraoperatdria para outras indicacdes clinicas
Populagao

As proje¢des populacionais se encontram no Quadro 10 e estdo detalhadas no Apéndice 6. Utilizou-se as

estimativas de neoplasia do SNC do INCA®! e os dados populacionais do IBGE®2,

Em relacdo as localizagcOes de interesse nesse relatério, adotou-se dados da literatura: a) para tumores de area
de fala e motora (em conjunto), dados de Price et al.¥” indicam que, de todos os tumores do SNC, 16,2% pertencem a esta
categoria. Em relagdo aos tumores do IV ventriculo, dados de Sufianov et al.®, apontando uma frequéncia entre 1-5% de
todas as lesGes cranianas, foram adotados (utilizou-se a média entre os valores maximos e minimos indicados, portanto,
um valor de 3%). Por fim, para tumores de tronco cerebral, os dados de Reyes-Botero et al.®° foram utilizados (1-2%,
média de 1,5%). Sendo também esse o valor extrapolado para lesGes de base do cranio. Considerou-se ainda que 70% dos

casos teriam indicagdo cirdrgica.

Quadro 10. Dados populacionais utilizados no calculo do impacto orgamentdrio

Populagdo Brasileira

214.959.713 215.667.282 216.337.693 216.973.093 217.562.970 1.081.500.751

Casos de tumores SNC
12.124 12.164 12.201 12.237 12.271 60.997

Casos topografia area
fala e motora (com
localizagao
supratentorial)

Casos topografia IV
ventriculo, tronco
cerebral e base do 727 730 732 734 736 3660
cranio (com localizagdo
infratentoriais)
Numero total de casos
de tumores de
interesse neste
relatdrio (area motora e 2.691 2.701 2.709 2.716 2.724 13.541
de fala, IV ventriculo,
tronco cerebral e base
do crénio)

Tumores  SNC nas
topografias d interesse
com indicacio  de 1.884 1.891 1.896 1.901 1.907 9.479

abordagem cirdrgica

1964 1971 1977 1982 1988 9881

Fonte: Elaboragdo propria.
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Cenarios Alternativos Propostos

Para a realizagdo da AlO, considerou-se que, no cenario atual, nenhum paciente faria uso da MNIO. Propuseram-
se dois cendrios alternativos (quadro 11). O ‘Cendrio alternativo 1’ que iniciaria com 10% da populacdo de interesse
utilizando MNIO, com aumento anual de 10%, chegando-se ao 52 ano com 50% da populac¢do. E o ‘Cenario alternativo 2’,
gue iniciaria com 30% da populacdo de interesse utilizando MNIO, com aumento anual de 10%, chegando-se ao ultimo

ano (quinto ano) com 70% da populacdo de interesse utilizando a referida tecnologia.

As percentagens iniciais utilizadas nos cendrios alternativos se basearam no estudo de Netto et al®3, a despeito do
referido artigo tratar de cirurgias para a coluna com MNIO, como ndo se encontrou dados publicados sobre uso da
tecnologia em cirurgias das lesdes de interesse, adotou-se entdo a publicacdo como base. Nesta o valor encontrado de
uso do MNIO foi de 27,9%, adotou-se assim 30% para o cendrio alternativo 2 e um valor de 10% para o cenario alternativo

1 (valor este correspondendo a uma aproximacdo da média entre a taxa mais baixa e mais alta do artigo).

Quadro 11. Nimero de casos que adotaria MNIO na cirurgia por cenario alternativo

Cenario alternativo 1

Casos topografia drea
fala e motora

Casos topografia IV
ventriculo, tronco 51 102 154 206 258 770
cerebral e base do cranio
Numero total de casos de
tumores de interesse
neste relatério (soma das
topografias: area motora 188 378 569 760 953 2.849
e de fala, IV ventriculo,
tronco cerebral e base do
cranio)

137 276 415 555 696 2.079

Cenario alternativo 2

Casos topografia drea

412 552 692 832 974 3.463
fala e motora

Casos topografia IV
ventriculo, tronco 153 204 256 308 361 1.282
cerebral e base do cranio

Numero total de casos de
tumores de interesse
neste relatério (soma das
topografias: area motora 565 756 948 1.141 1.335 4.745
e de fala, IV ventriculo,
tronco cerebral e base do
cranio)
Fonte: Elaboragdo prépria.

Foi realizada ainda uma analise de sensibilidade (detalhes no apéndice 7), para se avaliar os valores minimos e
maximos de impacto orgamentario. Para tanto adotou-se a variagao da populagcdo de interesse em 20% (para mais ou

menos); para os custos adotou-se os valores minimos e maximos dos insumos (conforme explicitado no apéndice 4). Os
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valores minimos foram aplicados no cendrio alternativo 1 e os maximos no cenario alternativo 2, obtendo-se entdo os

valores minimos e maximos do impacto orcamentario.

RESULTADOS

A AIO projetada no ‘Cendrio alternativo 1’ (quadro 12), no 12 ano ficaria em cerca de RS 2,5 milhdes e ao longo
de 5 anos seria aproximadamente RS 37,7 milhdes. Na hipdtese de assumir-se o ‘Cendrio alternativo 2’, o impacto
orcamentdrio no 12 ano seria de RS 7,5 milhdes e o cumulativo em 5 anos seria RS 62,8 milhdes. Todos os detalhes dos

calculos pertinentes aparecem de forma detalhada no apéndice 7.

Como explicado anteriormente, para uma analise de sensibilidade (detalhes no apéndice 7), adotou-se a variagdo
da populacdo de interesse e dos custos, assim o valor minimo do impacto orcamentario encontrado foi RS 19,3 milhdes,

enquanto o maximo foi de cerca de RS 97,7 milhdes.

0 desembolso com os insumos envolvidos na realizacdo da MNIO no cendrio 1 ficaria em cerca de RS 3,1 milhdes
para atender 188 pessoas com lesdes em todas as topografias de interesse no 12 ano. Ao final do periodo de 5 anos de
interesse o desembolso seria de RS 46,7 milhdes para 2.849 individuos com tumores em todas as topografias de interesse
(quadro 11). No cendrio 2, os valores de desembolso e pessoas beneficiadas no 12 ano e em 5 anos seriam
respectivamente: RS 9,3 milhdes aproximadamente, para 565 individuos e RS 77,8 milhdes para 4.745 pacientes

atendidos (quadro 11).

8.1. LimitagGes da Anadlise de Impacto Orgamentario

Esta analise tem como limitagcdo principal a incerteza do nimero de individuos que teriam indicacdo do potencial
uso da tecnologia avaliada. Adicionalmente, os valores dos insumos obtidos pelo DGITS, naqueles que contavam com mais
de um fornecedor, os valores apresentaram muita variabilidade (a qual foi abordada na andlise de sensibilidade). Além
disso ndo foram incluidos os cuidados e tratamentos especificos com os pacientes, que podem variar de acordo com a

evolugdo de cada um, ao longo do periodo de interesse de 5 anos.

Assim como na anadlise econémica (secdo anterior “7. Avaliacdo econémica”) adotou-se para o trabalho adicional
do eletrofisiologista o valor previsto para todo o Servigo Profissional do Unico cédigo SIGTAP em neurocirurgia que
contempla o uso do MNIO (cédigo 04.03.06.003-6) tendo sido este valor RS 1.535,03, valor este que muito provavelmente
superestima o custo com o servigo do neurofisiologista, pois como exposto acima, este valor no SIGTAP corresponde aos

servicos profissionais somados o neurocirurgido e neurofisiologista.

Por sua vez, como o valor dos equipamentos envolvidos foi fornecido em separado pelos DGITS, e assumiu-se que
seriam estes os custos dos equipamentos para a realizagdo do MNIO (detalhados no apéndice 4). Utilizou-se os custos
médios por topografia geral, agrupando-se as lesGes em supratentoriais (areas de fala e motora) e infratentoriais (IV

ventriculo, tronco cerebral e base do cranio) — (apéndice 4).
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A analise assumiu que a incorporacdao da MNIO nas referidas cirurgias ndo demandaria aquisicao adicional de
equipamentos, considerando a existéncia de parque tecnoldgico ja disponivel em centros especializados. No entanto, ndo
foram incorporadas informagdes sobre a capacidade instalada atual da rede SUS para absorver o aumento progressivo da
difusdo da tecnologia para os casos elegiveis ao longo do horizonte temporal da andlise. Dessa forma, permanece como
limitacdo a auséncia de dados sobre o nimero de centros atualmente aptos ou habilitados para realizar MNIO em cirurgias
de tumores de base de cranio, tumores préximos a drea motora ou da fala, tumores do tronco encefalico ou do quarto
ventriculo, a disponibilidade de equipamentos compativeis, a distribuicdo regional desses servicos, a existéncia de equipes

capacitadas e a capacidade operacional para expansdo do volume de procedimentos.
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Quadro 12. Anélise de impacto orgamentdrio para cada um dos cendrios propostos para possivel incorporagdo da MNIO.

Populagdo alvo (total dos
tumores em topografias de
interesse)

2027

1.884

2028

1.891

2029

1.896

2030

1.901

2031

1.907

Total em 5 anos

9.479

Cenario de Referéncia

R$ 5.951.795,03

R$ 5.973.912,44

R$ 5.991.606,37

RS 6.007.088,56

RS 6.024.782,48

R$ 29.949.184,88

Cenario alternativo 1

Custos SEM MNIO

RS 5.951.795,03

RS 5.973.912,44

RS 5.991.606,37

RS 6.007.088,56

RS 6.024.782,48

RS 29.949.184,88

Custos COM MNIO
(Cendrio alternativo 1)

RS 8.446.598,64

RS 10.981.536,35

RS 13.525.718,18

RS 16.078.146,30

RS 18.651.397,90

RS 67.683.397,36

Impacto Orgamentario

RS 2.494.803,61

RS 5.007.623,91

RS 7.534.111,81

RS 10.071.057,74

RS 12.626.615,41

RS 37.734.212,48

Cenario alternativo 2

Custos SEM MNIO

RS 5.951.795,03

RS$ 5.973.912,44

RS 5.991.606,37

RS 6.007.088,56

RS 6.024.782,48

RS 29.949.184,88

Custos COM MNIO
(Cendrio alternativo 2)

RS 13.436.205,87

RS 15.989.160,26

RS 18.548.459,38

RS 21.113.675,17

RS 23.702.044,06

RS 92.789.544,74

Impacto Orcamentario

RS 7.484.410,84

RS 10.015.247,82

RS 12.556.853,01

RS 15.106.586,61

RS 17.677.261,58

RS 62.840.359,86

Fonte: Elaboragdo prépria. (Obs: o detalhamento, incluindo topografias especificas, se encontra no apéndice 6)
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Quadro 13. Desembolso individual por topografia e de acordo com cada um dos cenarios propostos para possivel incorporagdao da MNIO

Custo individual do material para casos na topografia: IV ventriculo, tronco cerebral e base do crdnio = R$ 2.534,68

Custo individual do material para casos na topografia: drea fala e motora = R$ 15.105.18

Desembolso total em cada cenario proposto

Cenario alternativo 1

Casos topografia area fala e
motora

RS 2.722.082,00

RS 5.463.567,85

RS 8.220.299,57

RS 10.988.119,21

RS 13.776.728,67

RS 41.170.797,30

Casos topografia IV ventriculo,
tronco cerebral e base do cranio

RS$ 367.901,11

RS 738.838,55

RS 1.111.294,14

RS 1.485.773,96

RS 1.862.277,98

RS 5.566.085,75

Total em todas as topografias

RS 3.089.983,12

RS 6.202.406,40

RS 9.331.593,72

RS 12.473.893,16

RS 15.639.006,66

RS 46.736.883,05

Cenario alternativo 2

Casos topografia area fala e
motora

RS 8.166.246,01

RS 10.927.135,70

RS 13.700.499,29

RS 16.482.178,81

RS 19.287.420,14

RS 68.563.479,95

Casos topografia IV ventriculo,
tronco cerebral e base do cranio

RS 1.103.703,34

RS 1.477.677,10

RS 1.852.156,91

RS 2.228.660,94

RS 2.607.189,18

RS 9.269.387,45

Total em todas as topografias

RS 9.269.949,35

RS 12.404.812,80

RS 15.552.656,20

RS 18.710.839,74

RS 21.894.609,32

RS 77.832.867,40

Fonte: Elaboragdo prdpria (o n por cendrio esta especificado no quadro 11)
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9. Recomendagoes Internacionais

Foram realizadas buscas nas agéncias de ATS no mundo. O Reino Unido, através do NICE, publicou uma diretriz
sobre diagndstico, monitoramento e manejo de tumores cerebrais primarios e metastases cerebrais em pessoas com 16
anos ou mais, recomendando o uso da MNIO como parte do manejo cirurgico de gliomas, especialmente durante a
resseccao. Essa abordagem é indicada para garantir a seguranca do paciente ao preservar funcdes neuroldgicas criticas,
como linguagem e mobilidade, durante a cirurgia. A equipe cirurgica deve incluir especialistas em MNIO para monitorar
fungdes motoras, sensoriais ou linguisticas em tempo real. Entre os beneficios apontados estdo a preservagao de funcdes
neurolégicas devido a redugdo do risco de déficits permanentes pds-operatérios e a seguranca da ressec¢do devido ao

auxilio na remoc3o do tumor de forma mais precisa, especialmente em dreas préximas a estruturas criticas do cérebro®.

Nao foram encontrados resultados em outras agéncias como a agéncia do Canada (CDA — Canada’s Drug Agency);
Alemanha (IQWIG - Institute for Quality and Eficiency in Health Care); Australia (MSAC — Medical Services Advisory

Committee); Escocia (SMC — Scottish medicines Consortium) e Franga (HAS - Haute Autorité de Santé).

10. Aceitabilidade

A aceitabilidade da MNIO entre profissionais de salde, pacientes e cuidadores tende a ser elevada, fundamentada

em seus beneficios clinicos, progndsticos e de seguranga, amplamente descritos na literatura especializada’? .

1. Perspectiva dos Profissionais de Saude

Entre profissionais de saude, a MNIO pode ser aceita por sua capacidade de fornecer informagdes em tempo real
sobre a integridade funcional das vias neurais durante procedimentos cirurgicos de alto risco neurolégico. O monitoramento
continuo pode apoiar a tomada de decisdo intraoperatdria em cenarios complexos, aumentando a confianga da equipe

cirGrgica e a previsibilidade dos desfechos neurolégicos?®%° .

2. Perspectiva dos Pacientes

Do ponto de vista dos pacientes, a aceitabilidade da MNIO pode estar relacionada principalmente a seguranca do
procedimento e ao potencial de melhores resultados funcionais no pés-operatorio. As cirurgias realizadas com MNIO podem
apresentar menor incidéncia de complicagdes neurolégicas graves, como déficits motores, sensoriais, auditivos ou visuais,

quando comparadas a procedimentos sem monitorizagdo neurofisioldgica®® .

3. Perspectiva dos Cuidadores
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A preservacao da funcdo neuroldgica em procedimentos cirdrgicos é um desfecho clinico relevante, podendo estar
associada a menor dependéncia funcional, menor necessidade de reabilitacdo prolongada e possivel reducao da demanda
por cuidados intensivos ou de longa duracdo. Nesse contexto, menores taxas de complicacdes neurolégicas podem
repercutir na diminuicdo do impacto emocional e financeiro sobre pacientes, familiares e cuidadores, especialmente ao
reduzir reinternagdes, custos assistenciais e incertezas relacionadas a recuperagdo. Adicionalmente, desfechos pds-
operatdérios mais estaveis podem contribuir para maior previsibilidade no planejamento familiar e social durante o periodo

de reabilitagdo?>?’.

11. Implementacgao e viabilidade

A implementagdo da MNIO pode ser limitada em contextos com menor capacidade instalada, devido a
necessidade de equipe especializada e aquisicdo dos insumos para as cirurgias. No entanto, a técnica ja foi incorporada
ao SUS para a exérese de tumores cerebelopontinos com alto risco de sequelas neuroldgicas, o que demonstra

precedentes favoraveis a sua adocdo em cendrios de maior complexidade?8-2>:98,

12. Monitoramento do horizonte tecnologico

Para a elaboracgdo desta segdo, realizaram-se buscas estruturadas nos campos de pesquisa das bases de dados
ClinicalTrials.gov e Cortellis™, a fim de se localizar demais dispositivos médicos usados para a Monitorizagdo
Intraoperatdria Neurofisioldgica para pacientes com tumores de base de cranio, tumores proximos a drea motora ou da
fala, tumores do tronco encefalico ou do quarto ventriculo. As buscas foram realizadas entre os dias 26/06/2026 e
02/07/2026, utilizando estratégias adaptadas de acordo com especificidades de cada base, contemplando termos

relacionados a condigdo clinica e ao procedimento intervencionista de interesse, conforme apresentadas a seguir:
Para isto, foi utilizada a estratégia de busca apresentada a seguir:
Clinical Trials

Estratégia de busca: (("Brain neoplasms" OR "Skull base neoplasms" OR "Brain stem neoplasms" OR "Cerebral
ventricle neoplasms" OR "Skull base tumors" OR "Posterior fossa tumors" OR "Brainstem tumors" OR "Brain stem tumors"
OR "Pontine glioma" OR "Diffuse intrinsic pontine glioma (DIPG)" OR "Fourth ventricle tumors" OR "Intraventricular
tumors" OR "Brain tumors" OR "Brain tumour") AND ("Craniotomy" OR "Skull base surgery" OR "Brain tumor resection"

OR "Tumor resection" OR "Brain surgery" OR "Neurosurgery" OR "Microsurgery"))
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Filtros utilizados:

n o« »n u »n

I. Study Status: “Not yet recruiting”, “Recruiting”, “Active, not recruiting”, “Completed” e “Enrolling

by invitation”

|ll

[I. Study Type: “Interventional” e “Observationa

lll. Study Phase: “Phase 3", “Phase 4” e “Not applicable”

Cortellis

Estratégia de busca: (("Brain neoplasms" OR "Skull base neoplasms" OR "Brain stem neoplasms" OR "Cerebral
ventricle neoplasms" OR "Skull base tumors" OR "Posterior fossa tumors" OR "Brainstem tumors" OR "Brain stem tumors"
OR "Pontine glioma" OR "Diffuse intrinsic pontine glioma (DIPG)" OR "Fourth ventricle tumors" OR "Intraventricular
tumors" OR "Brain tumors" OR "Brain tumour") AND ("Craniotomy" OR "Skull base surgery" OR "Brain tumor resection"

OR "Tumor resection" OR "Brain surgery" OR "Neurosurgery" OR "Microsurgery"))
Filtros utilizados:

I. Category:”Digital health”; “Medical device”; “Medical procedure”;

Il. Recruitment Status: “Completed”; “No longer recruiting”; “Not yet recruiting”; “Recruiting;

Suspended”.

Por meio das buscas estruturadas nas bases ClinicalTrials.gov e Cortellis™, seguidas de triagem e aplicacdo dos
critérios de elegibilidade, foram selecionados os estudos considerados potencialmente relacionados a monitorizagao
intraoperatdria em cirurgias intracranianas. A analise evidenciou que as tecnologias investigadas se concentraram
predominantemente em abordagens destinadas ao aprimoramento da localizagdo, visualizagdo e ressecgao de lesdes
durante o procedimento cirurgico, incluindo sistemas de neuronavegagcao com realidade aumentada, ultrassonografia
intraoperatdria associada a inteligéncia artificial, fluorescéncia e endomicroscopia. Embora essas tecnologias possam
auxiliar a conducdo do procedimento cirurgico, ndo desempenham a funcdo de monitorizacdo neurofisioldgica

intraoperatoria.

Ainda, para as tecnologias identificadas nas buscas, foi verificada a situacdo regulatéria nas bases da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e da U.S. Food and Drug Administration (FDA), considerando-se, para fins de
elegibilidade deste MHT, registros sanitarios concedidos nos ultimos trés anos na Anvisa e cinco anos na FDA. As
tecnologias identificadas ndo atenderam aos critérios estabelecidos para caracterizacdo como tecnologias novas ou

emergentes no horizonte analisado.
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Desse modo, nao foram identificadas novas tecnologias no horizonte tecnoldgico voltadas ao desenvolvimento e
utilizacdo de novos sistemas ou dispositivos para realizacdo da monitorizacdo neurofisioldgica intraoperatéria em

cirurgias intracranianas.

13. Consideragoes finais

O conjunto das evidéncias disponiveis sugere que o uso da MNIO pode estar associado a maior extensdo de
ressec¢do tumoral e a menor ocorréncia de disfungao neuroldgica tardia, especialmente no contexto de cirurgias de glioma
em adultos. Também foram observados achados compativeis com possivel beneficio funcional em parte dos estudos,
enguanto os resultados para déficits neurolédgicos imediatos, qualidade de vida e desfechos de sobrevida foram menos
consistentes. Em relacdo a seguranca, a evidéncia foi escassa e restrita a um Unico estudo, que nao identificou diferenca
entre os grupos quanto as complicacées cirurgicas. Assim, os achados disponiveis apontam para um balanco potencialmente

favordvel a MNIO, mas sem permitir conclusao robusta quanto a magnitude dos beneficios e a auséncia de riscos adicionais.

A interpretacdo desses achados deve considerar, de forma central, as limitacdes do corpo de evidéncias disponivel.
Todos os estudos incluidos foram observacionais comparativos, em sua maioria retrospectivos, e apresentaram limitagdes
metodolégicas relevantes, especialmente relacionadas ao risco de viés e heterogeneidade entre os estudos quanto as
populacGes avaliadas, as localizagdes tumorais, as definicdes dos desfechos e as técnicas empregadas. Todos os estudos
incluiram exclusivamente pacientes adultos e, predominantemente, casos de glioma em areas eloquentes, de modo que a
evidéncia clinica disponivel ndo contempla de forma suficiente outras populagdes previstas na pergunta do relatério, como
pacientes pediatricos e individuos com tumores de base de cranio, do tronco encefdlico ou do quarto ventriculo.
Adicionalmente, a intervencdo avaliada correspondeu, em todos os estudos, a modalidades multimodais de monitorizagao,
e, em alguns casos, a MNIO esteve associada a outras estratégias intraoperatdrias, o que limita a atribuicdo do efeito
observado exclusivamente a tecnologia em avaliacdo. A certeza da evidéncia foi classificada como muito baixa para a maioria
dos desfechos e baixa para disfun¢do neuroldgica tardia. Dessa forma, a evidéncia atualmente disponivel é sugestiva, mas
ainda insuficiente para sustentar conclusdes definitivas sobre o efeito clinico da MNIO em todas as populagdes e indica¢des

contempladas na demanda.

Em relagdo a avaliagdo de custo efetividade, feita no formato de arvore de decisdo, observou-se uma nao
dominancia entre as estratégias comparadas, o RCE| obtido foi de RS 807,69 com base na comparacdo de performance
neurolégica no pds-operatdrio, comparando-se alternativas com e sem o uso da MNIO. Andlises de sensibilidade

empreendidas indicaram consisténcia dos resultados obtidos ndo havendo mudancgas relevantes no RCEI.

E importante, porém, compreender que o modelo tem limitacdes associadas em especial a escassez de dados

especificos por tipo e localizacdo dos tumores, a heterogeneidade inerente no comportamento das doengas que se incluem
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no grupo analisado que tem por base principal aspectos da biologia destes tumores, seguidos de aspectos caracteristicos do

funcionamento do SNC humano.

Em relacdo a AlO, esta situou-se, de acordo com cada cendrio proposto, entre RS 37,7 milhdes acumulados em 5
anos no cendario 1 (10% no 12 ano com incrementos de 10% ao ano), e RS 62,8 milhdes no cenario 2 (30% no primeiro ano
com incremento anual de 10%). Para a analise de sensibilidade, adotou-se a variagao da populacdo de interesse em 20%
e dos custos adotando-se os valores minimos e maximos dos insumos (conforme o explicitado no apéndice 4 deste
relatdrio). Assim o valor minimo do impacto or¢camentario seria de RS 19,3 milhdes, ja o maximo ficaria em cerca de RS

97,7 milhdes.

O desembolso com os equipamentos envolvidos na realizacdao do MNIO no cendrio 1 ao final do periodo de 5 anos
seria aproximadamente de RS 46,7 milhdes para 2.849 individuos e no cendrio 2 seria cerca de RS 77,8 milhdes para 4.745
pacientes. Esta analise tem limitacdes: ha incerteza no numero de individuos que teriam indicacdo da tecnologia avaliada,
assim como os cuidados e tratamentos especificos com os pacientes, que variam de acordo com as caracteristicas dos

tumores e individuos ao longo do tempo.

13. Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n2 12/2026 foi aberta de 5/1/2026 a 14/1/2026 e n3o houve inscri¢cdes. A Secretaria Executiva
da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacGes de pacientes e centros de tratamento, mas nao

identificou um participante. Assim, ndo houve participacao.

14. Discussao do Comité de Produtos e Procedimentos na aprecia¢ao inicial

Na 1542 Reunido Ordindria da Conitec foi discutida a incorporagdo da Monitorizacdo Neurofisioldgica
Intraoperatoria (MNIO) para pacientes com tumores de base de cranio, tumores proximos a area motora ou da fala, e
tumores do tronco encefdlico ou do quarto ventriculo. Aspectos como os beneficios indicados nas evidéncias da literatura
e o significado destes para os pacientes e para a pratica clinica foram discutidos, assim como os valores de custo

efetividade e de impacto orcamentdrio.

Os membros do Comité e os especialistas participantes destacaram ainda que, considerando as caracteristicas
dos pacientes e dos procedimentos avaliados, o uso da MNIO deveria ocorrer em centros especializados, com condi¢cdes

estabelecidas para sua utilizacao.

Foi também discutida a coeréncia entre as evidéncias apresentadas para as topografias avaliadas na 1542 Reunido

e os aspectos observados na avaliagcdo anterior da mesma tecnologia para tumores da regido cerebelopontina. Essa
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consisténcia foi considerada relevante para a apreciacdo do beneficio da MNIO nas situa¢des atualmente avaliadas.
Ponderou-se, contudo, que a recomendacdo inicial visa colher subsidios da sociedade para gerenciar as incertezas

decorrentes da qualidade metodoldgica das evidéncias disponiveis e refinar os parametros de custo-efetividade adotados.

15. Recomendacao inicial da Conitec

Na 1542 Reunido Ordindria da Conitec, realizada em 07 de agosto de 2026, o Comité de Produtos e Procedimentos
deliberou, por unanimidade, pela submissdo do tema a Consulta Publica com recomendagdo preliminar favoravel a
incorporacdo da Monitorizacdo Neurofisioldgica Intraoperatdria (MNIO) para pacientes com tumores de base de cranio,

tumores préximos a drea motora ou da fala, tumores do tronco enceféalico ou do quarto ventriculo.

Para esta recomendacdo, o Comité se baseou na plausibilidade do beneficio clinico da tecnologia, na relacdo de
custo-efetividade favoravel, e na consonancia conceitual da proposta com o precedente de incorporagdo para cirurgias

de tumores cerebelopontinos de alto risco.
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APENDICE 1 - Estratégias de busca

Quadro Al. Estratégias de busca utilizadas.

Base de dados
MEDLINE
(via Pubmed)

 Estratégia de busca |

("Intraoperative  Neurophysiological Monitoring"[Mesh] ~ OR  "intraoperative
neurophysiologic monitoring"[tiab] OR "intraoperative neurophysiological
monitoring"[tiab] OR IONM[tiab] OR "monitorizagdo neurofisioldgica
intraoperatéria"[tiab] OR "monitorizagdo intraoperatéria”[tiab]) AND ("Brain
Neoplasms"[Mesh] OR  "Skull Base Neoplasms"[Mesh] OR "Brain Stem
Neoplasms"[Mesh] OR "Cerebral Ventricle Neoplasms"[Mesh] OR "skull base
tumor*"[tiab] OR "posterior fossa tumor*"[tiab] OR "brainstem tumor*"[tiab] OR "brain
stem tumor*"[tiab] OR "pontine glioma*"[tiab] OR DIPG[tiab] OR "fourth ventricle
tumor*"[tiab] OR "intraventricular tumor*"[tiab] OR "eloquent cortex"[tiab] OR "motor
cortex'[tiab] OR "Broca"[tiab] OR "brain tumour*"[tiab] OR "brain tumor*"[tiab]) NOT
("Cerebellopontine Angle"[Mesh] OR "Vestibular Schwannoma"[Mesh] OR "acoustic
neuroma*"[tiab] OR "vestibular schwannoma*"[tiab] OR cerebellopontine[tiab] OR "CPA
tumor*"[tiab])

404

Embase

('intraoperative neurophysiological monitoring'/exp OR (intraoperat* NEAR/2
neurophysiol* NEAR/1 monitor*):ti,ab,kw OR ionm:ti,ab,kw)

AND

('brain tumor'/exp OR 'skull base tumor'/exp OR 'brain stem tumor'/exp OR 'cerebral
ventricle tumor'/exp OR (skull base NEAR/1 tumor¥*):ti,ab,kw OR (posterior fossa NEAR/1
tumor*):ti,ab,kw OR (brainstem NEAR/1 tumor*):tiab,kw OR (pontine NEAR/1
glioma*):ti,ab,kw OR dipg:ti,ab,kw OR (fourth ventricle NEAR/1 tumor*):ti,ab,kw OR
(intraventricular NEAR/1 tumor*):ti,ab,kw OR (eloquent NEAR/1 cortex):ti,ab,kw OR
(motor NEAR/1 cortex):ti,ab,kw OR broca:ti,ab,kw OR (brain NEAR/1 tumour*):ti,ab,kw
OR (brain NEAR/1 tumor*):ti,ab,kw)

NOT

(‘cerebellopontine angle'/exp OR 'vestibular schwannoma'/exp OR (acoustic NEAR/1
neuroma*):ti,ab,kw OR (vestibular NEAR/1 schwannoma¥*):ti,ab,kw OR
cerebellopontine:ti,ab,kw OR (cpa NEAR/1 tumor*):ti,ab,kw)

328

Cochrane library

#1 MeSH descriptor: [Intraoperative Neurophysiological Monitoring] explode all trees
#2 intraoperative NEAR/2 neurophysiol* NEAR/1 monitor*:ti,ab,kw
#3 IONM:ti,ab,kw

#4 #1 OR #2 OR #3

#5 MeSH descriptor: [Brain Neoplasms] explode all trees

#6 MeSH descriptor: [Skull Base Neoplasms] explode all trees

#7 MeSH descriptor: [Brain Stem Neoplasms] explode all trees

#8 MeSH descriptor: [Cerebral Ventricle Neoplasms] explode all trees
#9 skull base NEXT tumor*:ti,ab,kw

#10 posterior fossa NEXT tumor*:ti,ab,kw

#11 brainstem NEXT tumor*:ti,ab,kw

#12 pontine NEXT glioma*:ti,ab,kw

#13 DIPG:ti,ab,kw

#14 fourth ventricle NEXT tumor*:ti,ab,kw

#15 intraventricular NEXT tumor¥*:ti,ab,kw

#16 eloquent NEXT cortex:ti,ab,kw

#17 motor NEXT cortex:ti,ab,kw

#18 Broca:ti,ab,kw

#19 brain NEXT tumour*:ti,ab,kw OR brain NEXT tumor*:ti,ab,kw

#20 #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16
OR #17 OR #18 OR #19

#21 MeSH descriptor: [Cerebellopontine Angle] explode all trees

#22 MeSH descriptor: [Vestibular Schwannoma] explode all trees
#23 acoustic NEXT neuroma*:ti,ab,kw

#24 vestibular NEXT schwannoma*:ti,ab,kw
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#25 cerebellopontine:ti,ab,kw

#26 CPA NEXT tumor¥*:ti,ab,kw

#27 #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26
#28 #4 AND #20

#22 #28 NOT #27

Total

736

Fonte: elaboragdo propria
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APENDICE 2 - Fluxograma de sele¢do dos estudos

Figura Al. Fluxograma de seleg¢do dos estudos.

Identificacdo de estudos em bases de dados e registros

| |
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Fonte: elaboragdo propria.
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APENDICE 3 - Lista dos estudos excluidos com as justificativas

Tabela Al. Lista dos estudos excluidos com suas devidas justificativas.

Estudo excluido Justificativa de exclusao

Intraoperative neurophysiological monitoring improves postoperative
neuropsychological performance in patients with brain tumor

Resumo cientifico

Intraoperative neurophysiological monitoring during endoscopic endonasal surgery
for pediatric skull base tumors

Sem comparador

Triple motor mapping: transcranial, bipolar, and monopolar mapping for
supratentorial glioma resection adjacent to motor pathways

Sem comparador

Intraoperative neuromonitoring for function-guided resection differs for
supratentorial motor eloquent gliomas and metastases

Sem comparador

Intraoperative neurophysiological monitoring of the cortico-spinal tract in image-
guided mini-invasive neurosurgery

Sem comparador

Intraoperative neuromonitoring during resection of cranial meningiomas and its
effect on the surgical workflow

Sem comparador

Role of intraoperative neurophysiological monitoring during fluorescence-guided
resection surgery

Sem comparador

Predictive value and safety of intraoperative neurophysiological monitoring with
motor evoked potentials in glioma surgery

Sem comparador

Visualizing Intraoperative Transcranial Motor-Evoked Potentials During Glioma
Surgery for Predicting Postoperative Paralysis Prognosis.

Sem comparador

Poor diagnostic accuracy of transcranial motor and somatosensory evoked potential
monitoring during brainstem cavernoma resection

Sem comparador

Establishment of Different Intraoperative Monitoring and Mapping Techniques and
Their Impact on Survival, Extent of Resection, and Clinical Outcome in Patients with
High-Grade Gliomas-A Series of 631 Patients in 14 Years.

Sem comparador

Conjunct SEP and MEP monitoring in resection of infratentorial lesions: Lessons
learned in a cohort of 210 patients

Sem comparador

Intra-operative neurophysiological monitoring and small craniotomies: Results in a
consecutive series of 85 patients with brain tumors

Sem comparador

Long-term outcome after surgery for brainstem tumors in children

Sem comparador

Role of intraoperative neurophysiological monitoring in predicting clinical outcome
of supratentorial brain tumors resection

Sem comparador

The predictive value of intraoperative somatosensory evoked potential monitoring:
Review of 244 procedures

Sem comparador

Maximal safe resection using intraoperative neuromoitoring (IONM) in eloquent
cortex glioma

Sem comparador

Intraoperative neuromonitoring and cortical/subcortical brain mapping in patients
with eloquent cerebral lesions of several localizations

Sem comparador

Feasibility of intraoperative monitoring of motor evoked potentials obtained through
transcranial electrical stimulation in infants younger than 3 months

Sem comparador

Preoperative and intraoperative neuromonitoring and mapping techniques impact
oncological and functional outcomes in supratentorial function-eloquent brain
tumours: a systematic review and meta-analysis

Sem comparador

Fonte: elaboracgdo propria.
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APENDICE 4 - Custos considerados nas andlises econdmicas (avaliacio de custo
efetividade e AlO)

Em relagdo ao custo do trabalho do profissional médico responsavel pela MNIO, o eletrofisiologista, ndo ha um
valor definido para o trabalho deste profissional no SIGTAP para o trabalho em monitorizagdo durante cirurgias de
tumores em SNC. O unico cddigo SIGTAP existente com a monitorizacdo intraoperatério é o 04.03.06.003-6
(MICROCIRURGIA PARA LESIONECTOMIA COM MONITORAMENTO INTRAOPERATORIO) que se refere a cirurgia para
epilepsia, e neste o valor para o trabalho dos profissionais médicos (neurocirurgido e neurofisiologista) é de R$1.535,03.
Por orientacdo do MS, foi esse o valor adotado para o trabalho do eletrofisiologista, que é o médico especialista com

formacdo para utilizar e interpretar a MNIO.

Quadro A2. Apresentacdo dos custos associados a MNIO em lesGes de SNC supra e infratentoriais.

Procedimento cirurgico Custo unitario/Custo total
Microcirurgia para tumores intracranianos RS 3.159,63
(servigo hospitalar= RS
1.591,63; SIGTAP: 04.03.03.014-5
Servigo profissional= RS
1.568,00)

RS 1.535,03

Custo do trabalho do neurofisiologista (ver texto acima)

Materiais para cirurgias infratentoriais (42 ventriculo,

base do cranio e tronco encefalico)- descrigdo e

Eletrodo duploo trancado de agulha sub-dérmico, cabo RS 15,00/ RS 375,00
de 2,5 m (n=25)

Eletrodo de Superficie autoadesivo cabo de 2,5 m - RS 80,00/ RS 80,00
envelope (n=1)

Caneta Estimuladora Bipolar de bipolar reto 5 mm RS 480,00/ RS 480,00

distancia entre os polos ou bipolar concéntrica (n=1) Custos=levantamento DGITS

Lista e quantitativo de
materiais=opinido de especialistas

Eletrodo de Laringe de 2 canais (n=1) média R$410,00/
(variacdo RS 300-500)

Eletrodo hook wire com cabo (n=6) RS 150,00/RS900

Eletrodo de Agulha Cork Screw (saca rolha) cabo de 2,5 média R$24,14 /R$289,68
m (n=12) (variacdo RS 21-28)

Total materiais RS 2.534,68

Materiais para cirurgias supratentoriais (areas motora

e da fala) - descricdo

Eletrodo duplo trangado de agulha sub-dérmico reto RS 300,00 Custos=levantamento DGITS
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cabo 2,5 m (n=20)

Eletrodo de Superficie autoadesivo cabo de 2,5 m - RS 80,00
envelope (n=1)

Sonda Estimuladora Monopolar OU sonda RS 350,00
estimuladora/ aspiradora (a critério do cirurgido), (n=1)

Eletrodo de corticografia de 4 ou 6 contatos (n=1) RS 14.085,50
Eletrodo de Agulha Cork Screw (saca rolha) cabo de 2,5 RS 289,68

m (n=12)

Total materiais

R$ 15.105,18

Lista e quantitativo de
materiais=opinido de especialistas
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APENDICE 5 - Andlises de sensibilidade - avaliagdo econdmica

tronco cerebral <]  custoMION\KPS_MON
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Figura A2. Representacdo grafica da arvore de decisdo construida
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Figura A3. Representagdo grafica da andlise de sensibilidade deterministica (Diagrama de tornado) por NMB
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Figura A4. Representacdo grafica da andlise de sensibilidade probabilistica
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APENDICE 6 - Populagio da andlise de impacto orcamentario

Estimativas de neoplasia do SNC em 2026, segundo o INCA%! foram utilizadas para estimar o nimero de individuos
com neoplasias de SNC em geral. Aplicou-se a taxa bruta da frequéncia dos tumores (por ter sido a utilizada pelo INCA
para estimar os casos anuais no triénio que inclui o ano de 2026). Este nimero de casos anuais refere-se a todos os tipos
de tumores primarios de SNC, sendo necessario estimar quantos destes corresponderiam aos tumores de interesse deste

relatorio.

Em relacdo as localizagGes de interesse nesse relatério, adotou-se dados da literatura: a) para tumores de area
de fala e motora (em conjunto) dados de Price et al.?’, indicam que, de todos os tumores do SNC, 16,2% pertencem a esta
categoria. Em relac3o aos tumores de IV ventriculo, dados de Sufianov et al.28 apontando uma frequéncia entre 1-5% de
todas as lesGes cranianas, foram adotados (utilizou-se a média entre os valores maximos e minimos indicados, portanto,
um valor de 3%). Por fim, para tumores de tronco cerebral, os dados de Reyes-Botero et al.®° foram utilizados (1-2%,
média de 1,5%). Sendo também esse o valor extrapolado para lesdes de base do cranio. Adotou-se, para a quantificagao
dos casos no periodo de 2027 a 2031, a taxa bruta de tumores de SNC fornecida pelo INCA, sobre as populacGes estimadas
para cada ano, de acordo com o IBGE®, (para fins de AlO usou-se uma taxa de 70% de indicagdo de cirurgia).

Quadro A3. Dados do INCA sobre o nimero de caso e taxas esperadas para tumores primarios de SNC (todos os tipos), casos anuais
para periodo que inclui o ano corrente de 2026.

Casos (ano 2026) \ Taxa Bruta Taxa Ajustada
12.060 5,64 3,95

Quadro A4. Populacgdo de interesse entre 2027 e 2031, de acordo com cada parametro especifico (nimero total* de tumores por
topografia sem especificar quais teriam ou ndo indicagdo de cirurgia de exérese)

ANO 2027 | 2028 | 2029 2030 2031 Total
Populagdo

Brasileira 214.959.713 215.667.282 216.337.693 216.973.093 217.562.970 1.081.500.751
g;scos de tumores 12.124 12.164 12.201 12.237 12.271 60.997
Numero total de

tumores em

todas as 2.691 2.701 2.709 2.716 2.724 13.541
topografias  de

interesse

Casos topografia

area fala e 1964 1971 1977 1982 1988 9881
motora

Casos topografia

v ventriculo,

tronco cerebral e 727 730 732 734 736 3660
base do cranio

Fonte: Elaboragdo Prépria.*Para fins de AlO adotou-se uma taxa de 70% de indicagdo de cirurgia para todas as apresentagdes

77
Este documento é uma versdo preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



APENDICE 7 - AlO andlise de sensibilidade

Quadro A5. Anilise de sensibilidade a partir da alteragdo simultanea de custos e n de pacientes*

Totalem 5

AlO minima
Valor
minimo dos
insumos e
reducdo da
populagao
em 20%

RS
628.253,40

RS
2.234.716,9
9

RS
3.851.210,74

RS
5.469.364,16

RS
7.116.174,61

anos

RS
19.299.719,90

AlIO maxima
Valor
maximo dos
insumos e
aumentos
da
populagao
em 20%

RS
12.204.775,
02

RS
15.855.253,
57

RS
19.519.630,71

RS
23.192.245,31

RS
26.901.228,5
2

RS
97.673.133,13

Fonte: Elaboragdo propria. *Para a analise de sensibilidade aqueles materiais com mais de um valor de custo apurado, usou-se o valor minimo
e 0 maximo, quando apenas havia um valor apurado este foi variado em +20%; ja a populagdo variou em mais ou menos 20%.
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