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Marco Legal

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tém como finalidade a promoc¢do da
saude, prevencgao 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 populagao.

A Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacao, a exclusdo ou a
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteracao de protocolo clinico
ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do Ministério da Satde (MS). Para cumprir essas atribuices, o MS é assessorado
pela Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (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 Saude (SUS).

A demanda de incorporagdo de uma tecnologia em salude 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 indicagdo; estudo de avaliagdo econ6mica 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: (i) Medicamentos, (ii) Produtos e
Procedimentos e (iii) Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e 0
Anexo XVI da Portaria de Consolidacdo 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 incorporagdo, exclusdo ou alteracdo 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 Incorporagdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

Cada Comité da Conitec é composto por dezessete membros com direito a voto, sendo: um representante de
cada uma das oito Secretarias do Ministério da Saude — presidido pelo representante da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia
e Inovagdo em Saude — e um representante de cada uma das seguintes instituicdes: Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa), Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), Conselho Nacional de Satde (CNS), Conselho Nacional
de Secretarios de Saude (CONASS), Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saide (CONASEMS), Conselho Federal
de Medicina (CFM), Associacdo Médica Brasileira (AMB), Nucleo de Avaliagdo de Tecnologias em Saude (NATS) integrante

da Rebrats e de organizagao da sociedade civil.

O Comité de Produtos e Procedimentos é responsavel por analisar: (a) equipamento, dispositivo médico,
aparelho, material, artigo ou sistema de uso ou aplicagdo médica, odontoldgica ou laboratorial, destinado a prevencao,

diagnodstico, tratamento, reabilitacdo ou anticoncep¢do e que ndo utiliza meios farmacoldgicos, imunoldgicos ou
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metabdlicos para realizar sua principal fungdo em seres humanos, mas que pode ser auxiliado por esses meios em suas
funcdes; e (b) o detalhamento do método, do processo, da intervencéo ou do ato clinico que sera realizado no paciente
por um profissional de satude, 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
incorporacdo, a alteracdo ou a exclusdo de tecnologias em saude no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte as
atividades e as demandas da Conitec; realizar a gestdo e a analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
critérios para a incorporacgao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto
orcamentdrio; articular as acdes do Ministério da Salude referentes a incorporacao de novas tecnologias com os diversos

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

Todas as recomendacdes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias corridos, exceto em casos de urgéncia quando o prazo poderd ser reduzido para 10 (dez) dias. As contribui¢des
provenientes das consultas publicas sdo sistematizadas e avaliadas pelo Comité responsdvel, que emite recomendacao
final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do Secretdrio(a) de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Complexo da
Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia publica. A portaria com a decisdo do(a) Secretario(a) é publicada no
Diario Oficial da Unido.

A legislagdo 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 ndo 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 relatério refere-se a avaliacdo da incorporacdo do Monitorizagdo Intraoperatéria Neurofisioldgica (MNIO)
em pacientes submetidos a cirurgias de cabeca e pesco¢o envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com
linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, resseccdo de paratireoide e esvaziamento cervical), no Sistema
Unico de Satde (SUS), demandada pela Secretaria de Atencdo Especializada a Satide do Ministério da Satde (SAES/MS).
Os estudos que compdem este relatdrio foram elaborados pela parceria entre o Nucleo de Investigacao 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 Intraoperatéria Neurofisiolégica (MNIO).

Indicagdo: Cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia,
tireoidectomia com linfadenectomia, resseccao de paratireoide e esvaziamento cervical).

Demandante: Secretaria de Atenc¢do Especializada a Satde do Ministério da Saude (SAES/MS).

Introdugdo: As cirurgias de cabecga e pescoco envolvendo a glandula tireoide e estruturas anatomicamente relacionadas
sdo indicadas no manejo de diferentes condi¢Ges benignas e malignas, incluindo neoplasias da tireoide e da paratireoide,
bdcios com repercussdo compressiva, hiperparatireoidismo e linfonodomegalias cervicais com necessidade de
esvaziamento linfonodal. Esses procedimentos exigem disseccdo em regido de elevada complexidade anatémica, com
risco de injuria do nervo laringeo recorrente, estrutura fundamental para a mobilidade das pregas vocais, fonagdo e
protecdo das vias aéreas. Nesse contexto, a MNIO consiste em tecnologia adjuvante utilizada durante o ato cirdrgico para
auxiliar na identificacdo funcional e no acompanhamento da integridade do nervo laringeo recorrente em tempo real,
com o objetivo de reduzir complicacdes relacionadas a sua lesdo, especialmente paralisia transitdria ou permanente de
prega vocal. Em 2023, apds recomendacdo da Conitec, a MNIO foi incorporada ao SUS para procedimentos de exérese
tumoral com alto risco de comprometimento neurolégico, em pacientes com tumor cerebelopontino. Os equipamentos
multimodais utilizados para essa finalidade, adquiridos ou ja disponiveis em centros especializados, sdo aplicaveis a outras
indicacdes, como em cirurgias de coluna vertebral.

Pergunta de pesquisa: A MNIO para pacientes adultos e pedidtricos submetidos a cirurgias de cabeca e pescoco
envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, ressec¢do
de paratireoide e esvaziamento cervical) reduz as complicagdes cirurgicas em comparacdo a ndo realizacdo de
monitorizacdo neurofisiolégica intraoperatdria, sem produzir efeitos adversos ou riscos inaceitdveis na populagcdo com
monitoriza¢do?

Evidéncias clinicas: Foram incluidas cinco revisGes sistematicas com metanalise sobre o uso da MNIO em cirurgias de
tireoide, comparada a visualizacdo direta do nervo laringeo recorrente. A revisdo de melhor qualidade metodoldgica
incluiu quatro ensaios clinicos randomizados, e a certeza global da evidéncia para os principais desfechos foi considerada
muito baixa. Os estudos ndo demonstraram superioridade da MNIO na reducdo de paralisia transitoria ou paralisia
permanente do nervo laringeo recorrente. Para mortalidade/sobrevida global, ndo foram observados dbitos nos estudos
incluidos, e o tempo cirurgico foi reportado em uma revisdo, com aumento no grupo MNIO. N3o foram identificados
relatos de eventos adversos atribuidos a tecnologia, e houve auséncia de informacgGes para alguns desfechos previstos,
especialmente qualidade de vida e seguranca da técnica. Em razdo da elevada incerteza e da limitacdo desses dados para
modelagem econdémica, optou-se pela utilizagdo de estimativas provenientes de um estudo observacional de grande
porte.

Avaliagdo econdémica: Foi realizada andlise de custo-efetividade na perspectiva do Sistema Unico de Satde (SUS), por
meio de modelo de arvore de decisdo com horizonte temporal de dois anos, comparando cirurgia com e sem MNIO. A
estratégia com MNIO apresentou efetividade estimada de 0,980, em compara¢dao a 0,975 na estratégia sem
monitorizagdo, correspondendo a incremento absoluto de efetividade de 0,005. O custo médio por paciente foi de RS
1.055,02 para a estratégia com MNIO e de RS 173,03 para a estratégia sem monitoriza¢do, resultando em custo
incremental de RS 881,99. A razdo de custo-efetividade incremental (RCEl) estimada foi de RS 176.397,93 por caso
adicional sem complicagdo (sem lesdo transitéria ou permanente do nervo laringeo recorrente). Esses resultados indicam
gue a incorporagao da MNIO esta associada a ganho incremental de efetividade de pequena magnitude, com aumento
relevante de custos em relagdo a visualizagao direta do nervo laringeo recorrente.

Anélise de impacto orgamentério: A anélise de impacto orcamentdrio foi conduzida na perspectiva do Sistema Unico de
Saude, considerando horizonte de cinco anos de impacto incremental, correspondente ao periodo de 2027 a 2031,
precedido por 2026 como ano inicial para composicdo das coortes, em razdo da estrutura de custos distribuidos entre o
primeiro e o segundo ano apds o procedimento. Foram modelados dois cenarios de difusdo da tecnologia. No cenario de
difusdo moderada, com incorporagdo progressiva de 30% a 40% entre 2027 e 2031, o impacto or¢amentario incremental
acumulado foi estimado em RS 37.656.795,53. No cenério de difusdo elevada, com incorporagdo progressiva de 60% a
80% no mesmo periodo, o impacto acumulado alcangou RS 75.313.591,07.
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Monitoramento do horizonte tecnolégico: Foram realizadas buscas estruturadas nas bases ClinicalTrials.gov e Cortellis™
com o objetivo de identificar tecnologias novas ou emergentes para monitorizacdo neurofisiolégica intraoperatéria
(MNIO) para pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide
(paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, resseccdo de paratireoide e
esvaziamento cervical). Apds a triagem e aplicacdo dos critérios de elegibilidade, ndo foram identificadas novas
tecnologias elegiveis destinadas a realizacdo da MNIO nas indicagGes avaliadas.

Recomendago6es internacionais: O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), do Reino Unido, reconhece
que a MNIO pode ser uma tecnologia util em cirurgias de tireoide complexas, como reoperagdes e casos de grandes
bdcios, desde que seu uso ocorra com consentimento informado e sob auditoria clinica adequada. Até o momento da
pesquisa, ndo foram identificadas recomendacdes formais ou avaliacdes especificas sobre a MNIO em cirurgias de cabeca
e pescoco por parte de outras agéncias internacionais de ATS, como o Institut fiir Qualitdt und Wirtschaftlichkeit im
Gesundheitswesen (IQWiG), da Alemanha, Canada’s Drug Agency (CDA-AMC), do Canada e Pharmaceutical Benefits
Advisory Committee (PBAC), da Austrdlia.

Consideragoes finais: As evidéncias disponiveis ndo demonstraram superioridade da MNIO em relagdo a visualizacao
direta do nervo laringeo recorrente, com certeza da evidéncia muito baixa para os principais desfechos. Na avaliacdo
econdmica, a tecnologia esteve associada a ganho incremental discreto de efetividade, com custo incremental de RS
881,99 e RCEl de RS 176.397,93 por caso adicional sem complicacdo cirdrgica relacionada a lesdo do nervo laringeo
recorrente. Na andlise de impacto orcamentario, a incorporacdo da MNIO implicaria aumento expressivo de gastos para
o SUS, com impacto acumulado entre RS 37,66 milhdes e RS 75,31 milhdes em cinco anos, conforme o cendrio de difus3o.
Dessa forma, a tecnologia apresenta beneficio clinico incerto, custo adicional relevante e impacto orcamentdrio
importante. A despeito de beneficio clinico incerto atribuido a MNIO, estudo observacional com dados de mundo real
documenta uso crescente e expressivo da tecnologia entre 2016 e 2022 na populacdo estudada pelo presente relatério
de pesquisa, atingindo cerca de 60% de todos os procedimentos cirlrgicos de cabeca e pescoco envolvendo a glandula
tireoide. A ampla utilizagdo de MNIO pode ser um empecilho a condugdo de novos estudos randomizados com o rigor
metodolégico apropriado.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n? 11/2026 foi aberta de 5/1/2026 a 14/1/2026 e ndo houve inscrigdes. 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 participacao.

Discussdo do Comité de Produtos e Procedimentos na apreciagao inicial: Na 1542 Reunido Ordinaria da Conitec, o
Comité considerou que as evidéncias disponiveis ndo demonstraram beneficio clinico e eficiéncia suficientes para
justificar a incorporagdo da monitorizacdo neurofisioldgica intraoperatéria para a populacdo proposta. Embora tenha sido
reconhecido, conforme mencionado pelos especialistas, potencial beneficio em procedimentos de maior complexidade e
em subgrupos de maior risco cirurgico, esses grupos ndo estavam adequadamente delimitados pelas evidéncias
disponiveis. Destacou-se que a consulta publica podera contribuir com novas evidéncias e elementos para o refinamento
da populagao-alvo.

Recomendacao inicial da Conitec: Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos, presentes na 1542 Reunido
Ordindria da Conitec, realizada em 07 de agosto de 2026, deliberaram, por maioria simples, pela recomendacgao preliminar
desfavoravel a incorpora¢do da monitorizagdo neurofisiolégica intraoperatéria para o escopo avaliado, considerando as
incertezas quanto ao beneficio clinico, especialmente diante da auséncia de delimitacdo adequada da populagdo que
poderia se beneficiar da tecnologia, e a relagao de custo-efetividade desfavoravel.
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4. INTRODUCAO

A regido cervical anterior (RCA) é um espaco delimitado por estruturas facilmente palpaveis e visiveis: superior,
pela borda inferior da mandibula; inferior, pela incisura jugular do esterno; lateral, pelas bordas anteriores dos musculos
esternocleidomastoideos e posterior profundo, pela fascia cervical e musculos pré-vertebrais. Essa regido forma um dos
principais tridangulos cervicais, chamado triangulo anterior do pescoco, que é subdividido em compartimentos menores
com a glandula tireoide situada na porgao inferior do triangulo muscular, profundamente aos musculos infra hioideos, o
que a torna acessivel por via anterior em procedimentos cirurgicos™. A RCA compreende um espaco anatémico de alta
complexidade e relevancia cirdrgica, onde se concentram estruturas glandulares, nervosas e vasculares essenciais a
preservacdo das fun¢des de fonac3o, respiracdo e degluticdo®*. A glandula tireoide se situa anterior a traqueia (entre C5-
T1), com seus lobos em intima relagdo com os nervos laringeos recorrentes, que ascendem no sulco traqueoesofagico, e
com o ramo externo do nervo laringeo superior, que acompanha a artéria tiroideia superior®®. O nervo laringeo recorrente
apresenta variagcdes anatdomicas em seu trajeto em relacdo a artéria tiroideia inferior, sendo crucial sua identificacdo para

evitar les3o iatrogénica durante tireoidectomias.®”

Durante a tireoidectomia, sobretudo em casos de tumores volumosos, invasivos ou em reoperacoes, a disseccao
dessa area implica risco elevado de lesdo neural, podendo resultar em disfonia permanente, aspiracao e insuficiéncia
respiratdria®. As glandulas paratireoides, localizadas na face posterior da tireoide, compartilham essa intimidade
anatomica com os nervos laringeo recorrente e apresentam frequente variagdo de posicdo, inclusive ectopia, o que torna
a paratireoidectomia igualmente desafiadora quanto a preservag¢dao neural, especialmente em casos de hiperplasia
glandular, cirurgias prévias ou distor¢do anatdmica®. Adicionalmente, o esvaziamento cervical central ou lateral, indicado
em neoplasias com acometimento linfonodal, estende a dissec¢do a areas que envolvem ndo apenas os nervos laringeo
recorrente, mas também outros nervos de importancia funcional, como o acessério espinal (XI), hipoglosso (XII), frénico

e o plexo cervical®,

Identificar injurias neurais intraoperatdrias que permitam intervencdo precoce, eliminando ou minimizando
danos irreversiveis a estrutura neuroldgica e prevenindo déficit funcional pds-operatério, é o principal objetivo da MNIO®.
A MNIO utiliza estimulos neurofisioldgicos no intraoperatério para avaliar a integridade funcional de redes neurais

especificas, tais como 0s nervo laringeo recorrente e nervo laringeo superior, durante o procedimento cirtrgico®.

4.1 Aspectos Epidemiologicos

Dentro dos tumores de cabega e pescogo, os carcinomas da tireoide estdo entre os mais prevalentes, porém com
progndstico consideravelmente mais favoravel em comparagao aos carcinomas espinocelulares da cavidade oral, laringe
e hipofaringe®®. Nas Ultimas décadas, observou-se um aumento expressivo da incidéncia mundial de cancer de tireoide,
fendmeno atribuido em parte a melhor deteccdo de microcarcinomas e ao aprimoramento dos métodos diagndsticos,

mas também a mudancas ambientais e no padrdo de rastreamento??.,
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Entre os subtipos histolégicos, o carcinoma papilifero da tireoide é o mais frequente, correspondendo a
aproximadamente 85-90% dos casos, seguido pelo carcinoma folicular, que representa cerca de 10-20%. O carcinoma
oncocitico - anteriormente considerado variante do carcinoma folicular - constitui cerca de 3% dos casos e é reconhecido
como uma entidade distinta na 52 edi¢do da classificacdo da OMS (2025). O carcinoma medular da tireoide representa
cerca de 3% dos casos, enquanto o carcinoma anapldsico, raro (< 2%), é altamente agressivo e associado a baixa

sobrevida®l.

Os tumores da tireoide representam o tipo mais comum de cancer enddcrino e vém apresentando aumento
significativo na incidéncia global nas ultimas décadas, especialmente em regides com maior acesso a exames de imagem,
dentre eles a ultrassonografia'®. Segundo dados da plataforma GLOBOCAN 2022, foram estimados aproximadamente
821.214 novos casos de cancer de tireoide e 47.507 dbitos em 2022, representando cerca de 3,1% de todos os canceres
diagnosticados globalmente®3. A doenca é mais frequente em mulheres, com taxas de incidéncia padronizadas por idade
de 13,60/100.000 em mulheres e 4,60/100.000 em homens, com pico de incidéncia entre 30 e 50 anos de idade?3. Apesar
da alta incidéncia, a taxa de mortalidade permanece relativamente baixa, refletindo o bom progndstico da maioria dos
subtipos histoldgicos'®. Segundo dados do DATASUS, entre 2021 e 2023 foram realizadas aproximadamente 57.320
tireoidectomias (parcial e total), 9.875 paratireoidectomias e 6.412 esvaziamentos cervicais com abordagem tireoidiana®*,

o que evidencia a magnitude dessas cirurgias no SUS.

4.2 Aspectos diagndsticos

O diagndstico dos carcinomas da tireoide se baseia, em geral, na deteccdo de um nédulo tireoidiano por exame
clinico ou ultrassonografia cervical. A avaliacdo diagndstica inclui a andlise combinada de fatores clinicos e achados
ultrassonograficos, com estratificacdo do risco de malignidade conforme o sistema da American Thyroid Association. A
pungdo aspirativa por agulha fina (PAAF) constitui o método de escolha para definigdo citoldgica da lesdo, devendo ser
indicada de acordo com o tamanho do nddulo e o padrdo ultrassonografico. A classificagdo dos achados segue o sistema
Bethesda (vers3do 2023), complementando a avaliagdo diagndsticall. O diagndstico de lesdes paratireoidianas depende

principalmente da suspeita clinica de hiperparatireoidismo (hipercalcemia e niveis elevados de paratormdnio - PHT)>.

As metastases em linfonodos cervicais sao fatores progndsticos criticos em neoplasias cervicais, especialmente
carcinoma escamoso e papilifero de tireoide!®. Para tumores de cabeca e pescoco, a presenca de metastase nodal reduz
significativamente a sobrevida, sendo mais problematica quando had extens3o extranodal’®. O diagnéstico de
envolvimento linfonodal utiliza métodos como ultrassonografia com Doppler, Tomografia Computadorizada, Ressonancia

Magnética e Tomografia por Emissdo de Pdsitrons associada a Tomografia Computadorizada, a PET-CTY.
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4.3 Aspectos Progndsticos

O tratamento padrdo dos carcinomas diferenciados da tireoide (papilifero e folicular) é predominantemente
cirargico, envolvendo tireoidectomia total ou lobectomia, conforme a extensdo tumoral, o tamanho do nddulo, a
presenca de metdastases linfonodais e as caracteristicas histopatoldgicas. A decisdo entre lobectomia e tireoidectomia
total fundamenta-se na estratificacdo de risco proposta pela American Thyroid Association: em tumores unifocais
pequenos (<1 cm) e confinados a glandula, a lobectomia pode ser curativa; ja em tumores maiores, multifocais ou com
metastase linfonodal, recomenda-se tireoidectomia total, frequentemente associada a linfadenectomia terapéutica

quando ha linfonodos comprometidos®?.

As taxas de sobrevida em 10 anos para os carcinomas diferenciados ultrapassam 90-95%, especialmente quando
hd resseccdo adequada e supressdo do TSH no seguimento'™!®. De acordo com andlises populacionais recentes, a
sobrevida especifica por cancer atingiu 98% em 10 anos, mas o progndstico é significativamente pior em pacientes idosos,
homens, com doenga avancada (T3-T4) ou histologia folicular, reforcando a importancia da estratificacdo de risco

individual®®.

Nas neoplasias paratireoideas, a paratireoidectomia é o tratamento de escolha para adenomas e hiperplasias,
com alto indice de cura e normalizacdo dos niveis de cdlcio e PTH apds a cirurgia. Em até 95% dos casos de
hiperparatireoidismo primario causado por adenoma Unico, a cirurgia é curativa®®. Ja o carcinoma de paratireoide, embora
raro (£1% dos casos), exige ressecgdo cirurgica en bloc com margens livres, devido a alta taxa de recidiva e potencial
metastatico. A hipercalcemia grave, niveis de PTH >5 vezes o valor de referéncia e invasado capsular sdo indicadores de

pior progndstico?®?!. O sucesso cirdrgico precoce, nesses casos, é o principal determinante da sobrevida®.

A linfadenectomia cervical integra a estratégia de controle locorregional e contribui para a estratificacdo
progndstica nos carcinomas diferenciados da tireoide. O comprometimento linfonodal estd associado a maior risco de
recorréncia locorregional e, quando ha extensdo extranodal, pode impactar negativamente os desfechos. Ainda, segundo
as Diretrizes da American Thyroid Association, a linfadenectomia central profilatica ndo deve ser realizada rotineiramente
na maioria dos casos de carcinoma papilifero da tireoide pequenos, ndo invasivos, clinicamente NO (cNO, sem metdstases
linfonodais detectaveis clinica ou radiologicamente), classificados como ¢T1-T2, nem na maior parte dos carcinomas
foliculares (recomendacao forte, evidéncia moderada). Pode ser considerada em carcinoma papilifero cNO com tumores
avancados (T3/T4) ou quando a informacdo patoldgica orientara condutas subsequentes (p.ex., radioterapia),
ponderando-se os riscos durante a tireoidectomia (recomendagdo condicional, evidéncia baixa). Ja a linfadenectomia
terapéutica do compartimento central (nivel VI e porcdo superior do VII) deve acompanhar a tireoidectomia quando ha
linfonodos centrais clinicamente envolvidos (cN1a); e a disseccdo lateral em compartimentos é indicada quando ha
metastases laterais (cN1b), com abordagem compartimental e remoc¢do oncolégica adequada (recomendacdo forte,

evidéncia moderada)™®.
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5. TECNOLOGIA

5.1 Caracteristicas gerais

A MNIO representa um recurso técnico que permite identificacdo anatémica e avaliagcdo funcional em tempo real
dos nervos envolvidos?2. A MNIO em cirurgias de cabeca e pescoco, especialmente nas tireoidectomias, é empregada
principalmente para a preservacao funcional do nervo laringeo recorrente e, em alguns casos, do nervo vago. A técnica
utilizada consiste na eletromiografia (EMG), geralmente realizada por meio de eletrodos acoplados ao tubo orotraqueal,
que registram a atividade dos musculos da laringe em resposta a estimulacdo elétrica dos nervos-alvo. A estimulacdo
pode ser intermitente ou continua, sendo aplicada diretamente ao nervo vago ou ao nervo laringeo recorrente. Cabe
destacar que a MNIO foi incorporada ao SUS para monitoriza¢do de procedimentos de exérese tumoral com alto risco de

comprometimento neurolégico, em pacientes com tumor cerebelopontino.

Em busca abrangente nos registros de produtos para saude no site da Anvisa, foram localizados os equipamentos

abaixo (Quadro 1).

Quadro 1: Ficha técnica da tecnologia.

Campo padronizado Descri¢ao

Tipo Equipamento/sistema de medida

Principio do teste/método Monitorizagdo Intraoperatoéria Neurofisioldgica (MNIO)

diagndstico

Indicagao de uso (1) Neuroscope EMG-EP: registro e analise de sinais neurofisiolégicos por estudos de

conducgdo 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 andlise de sinais neurofisioldgicos 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 andlise de sinais
neurofisioldgicos por estudos de conduc¢do nervosa, eletromiografia de agulha e estudos
de potencial evocado.

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

(7) Cynapse: registro, estimulagcdo e analise de sinais neurofisioldgicos intraoperatorios,
incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma durante
procedimentos cirdrgicos.

(8) Cascade IOMAX: registro, estimulacdo e analise de sinais neurofisioldgicos
intraoperatdrios, incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma
durante procedimentos cirurgicos.

(9) ISIS Headbox: registro, estimulacdo e andlise de sinais neurofisioldgicos
intraoperatérios, incluindo potenciais evocados, eletromiografia e eletroencefalograma
durante procedimentos cirurgicos.

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

Indicagdo em avaliagao MNIO em cirurgias de cabeca e pescoco.

Registros validos (1) 80193719004 - M. F. Equipamentos Médicos LTDA - EPP

(2) 10263610047 - Biomed Equipamentos de Biomedidas LTDA

(3) 80914690030 - Nihon Kohden Brasil Importagdo, Exportacdo e Comércio de
Equipamentos Médicos LTDA
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(4) 80969860001 - AS2 Comercio Importagdo e Exportagdo LTDA - EPP - 13.598.814/0001-
11

(5) 80342230001 - Neurosoft Equipamentos e Suprimentos Médicos LTDA

)
(6) 80969869005 - AS2 Comercio Importagdo e Exportagdo Ltda — EPP
(7) 80786949029 - PHBR Medical Comércio e Locagdo de Produtos Médicos 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

Legenda: EMG — Eletromiografia; EP — Potencial Evocado; EMG-EP — Sistema combinado de Eletromiografia e Potencial Evocado; EQPE — Equipamento de Potencial

Evocado (denominagdo técnica/modelo do fabricante); LTDA — Limitada (natureza juridica da empresa).
Fonte: Consulta Anvisa: Sun et al. (2023)%; Pei et al., 2021%; Farias et al., 2023%, Jung et al., 2025%¢, Davey et al., 2022?7.

Na monitorizacdo intermitente (MNIO-I), a estimulacdo elétrica é aplicada pontualmente por meio de uma
sonda/caneta de mdo, em momentos estratégicos da cirurgia — como antes e apos a dissec¢do do nervo —, permitindo
avalia¢do funcional limitada ao intervalo e ao local de estimulagdo. Embora Util para mapear e confirmar a integridade do
nervo laringeo recorrente apds a manipulacao, essa modalidade ndo permite detectar lesGes em tempo real, uma vez que
a perda de sinal (loss of signal — LOS) s6 pode ser identificada apds a ocorréncia da lesdo. Portanto, a MNIO-I atua mais
como uma ferramenta diagndstica do que preventiva, sendo sua principal utilidade evitar a paralisia bilateral ao
possibilitar o estadiamento da cirurgia. Por outro lado, a monitorizacdo continua consiste na estimulagdo permanente do
nervo por meio de um eletrodo acoplado diretamente a ele, fornecendo avaliacdo funcional constante ao longo do
procedimento. Essa abordagem permite a identificacdo precoce de sinais de estresse neural iminente, como alteragdes
na amplitude e laténcia do sinal, oferecendo ao cirurgidao a oportunidade de interromper manobras potencialmente

lesivas antes da ocorréncia de uma les3o definitiva.??

No Brasil, a monitorizagao unimodal em cirurgias de baixa complexidade pode ser realizada pelo cirurgidao durante
o procedimento, desde que o especialista seja treinado na modalidade de exame utilizada. No entanto, para cirurgias
complexas e para a MNIO multimodal, exige-se a presenca de neurofisiologista durante o procedimento cirurgico. A
resolugdo n°2383/2024 do Conselho Federal de Medicina também define os parametros e informagdes que necessitam
constar no relatdrio do exame e no termo de consentimento livre e esclarecido para o paciente?. No quadro 2 segue

estimativa de composicdo e custos para MNIO por cirurgia de cabeca e pescogo envolvendo a glandula tireoide.
5.2 Pregos e custo da tecnologia

Para os custos do procedimento, considerou-se que os equipamentos de neurofisiologia utilizados para realizagdo
da MNIO configuram materiais permanentes, classificados como despesas de capital/investimento no ambito da
administragdo publica, sendo passiveis de financiamento por meio da Relagdo 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.

A precificacdo dos insumos para o procedimento de MNIO foi estimada a partir das cotacGes recebidas de

fornecedores, em resposta aos oficios encaminhados pelo Ministério da Saude para solicitacdo de orcamentos (Quadro
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2). Uma vez que o procedimento esta incorporado no SUS para uma indicacao distinta, considera-se que os equipamentos

para sua realizacdo ja estdo disponiveis na rede publica.

Quadro 2: Composigdo e custo estimado do kit de insumos da MNIO por cirurgia de cabega e pescogo envolvendo a glandula tireoide.

Material Quantidade Custo unitario Custo total
Eletrodo de Agulha Cork Screw (saca rolha) 6 RS 22,21 RS 133,25
cabode 2,5m
Eletrodo de Laringe de 2 canais 1 RS 410,00 RS 410,00
Eletrodo de agulha subdérmico duplo
trancado cabode2,5m 4 RS 18,75 R575,00
Sonda Estimuladora Monopolar de ponta 1 RS 297,50 RS 297,50
reta
Custo total RS 915,75

Fonte: elaboragdo prépria com dados do MS.

6. EVIDENCIAS CLINICAS

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

desenvolvimento deste parecer técnico cientifico (PTC), conforme Quadro 3:

Pergunta: A monitorizagdo intraoperatdria neurofisioldgica para pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias
de cabega e pescogo envolvendo a glandula tireoide (paratirecidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com
linfadenectomia, ressec¢do de paratireoide e esvaziamento cervical) reduz as complicagGes cirdrgicas em comparagao a
nao realizacdao de monitorizagdo neurofisioldgica intraoperatdria, sem produzir efeitos adversos ou riscos inaceitaveis na

populagdo com monitorizagdo?

Quadro 3: Pergunta PICOS (populagdo, intervengdo, comparagdo, outcomes [desfechos]) e study types [tipos de estudos]).

Pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de cabega e pesco¢o envolvendo a glandula
Populagao tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, ressecgdo de
paratireoide e esvaziamento cervical);

Intervengao (tecnologia) Monitorizagdo intraoperatdria neurofisiolégica (MNIO)
Comparador Auséncia de monitorizagdo neurofisioldgica intraoperatodria

Desfecho primario
Injuria no nervo laringeo recorrente levando a paralisia transitéria ou permanente de prega vocal, uni
ou bilateral.

Desfechos (outcomes) Desfechos secundarios

Tempo cirdrgico

Seguranca da técnica (eventos adversos reportados tais como odinofagia, rouquiddo, pneumonia
inalatdria, xerostomia, congest3o conjuntival ou parestesia cervical) 3°

Impacto na qualidade de vida em caso de paralisia da prega vocal

Tipos de estudos (study
types)

Fonte: elaboragdo propria.

RevisGes sistematicas com ou sem metanalise
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Com base na pergunta PICOS estabelecida para esta revisao, foi realizada uma busca nas seguintes bases de
dados: MEDLINE (via Pubmed); EMBASE (via Elsevier); Cochrane Library e LILACS (via BVS). A busca foi realizada em 6 de
abril de 2026, sem restricdo para idiomas ou comparadores. A estratégia de busca e o processo de elegibilidade dos
estudos podem ser consultados no Anexo 1. Foram encontradas 73 referéncias através da estratégia de busca definida.
Apds a exclusdo das duplicatas e elegibilidade por titulo e resumo, restaram 26 publicacGes para a avaliagdo por texto
completo. Apds a segunda etapa de elegibilidade, foram incluidas trés revisdes sistematicas de ensaios clinicos

randomizados e duas revisGes sistematicas que apresentaram metandlise de ensaios clinicos randomizados.

6.1 Caracterizagao dos estudos

O cendrio cirdrgico comum a todas as revisdes sistematicas incluidas correspondeu a tireoidectomia parcial ou
total indicada por diversas patologias benignas ou malignas, nas quais a MNIO intermitente foi comparada a visualizacdo
direta das estruturas nervosas. Um critério de exclusdo comum a todos os ensaios clinicos eleitos foi a presenca de
paralisia de prega vocal documentada ainda no pré-operatdrio. Alguns ensaios clinicos também excluiram pacientes
submetidos a reoperacdo, porém este nao foi critério de exclusdo para as revisoes sistematicas. Ndo foram encontrados
estudos de intervengdo contemplando a MNIO continua. Apenas a populacdo adulta foi contemplada nas revisoes

sistematicas incluidas, com predominancia do sexo feminino e variacdo na média de idade entre 43 e 58 anos.

Injuria do nervo laringeo recorrente — total, transitéria ou permanente, identificada no pds-operatério através de
laringoscopia direta ou indireta para detec¢do de paralisia uni ou bilateral de pregas vocais — foi o desfecho primario de
todas as revisdes sistematicas. A injuria permanente do nervo laringeo recorrente foi definida como de duragao superior
a 6 meses na maioria dos estudos, sendo reportada variabilidade de 3 a 12 meses. Apenas Cirocchi e colaboradores
(2019)*? abordaram tempo cirdrgico entre os desfechos (ver adiante). Nenhum dos estudos incluidos abordou os
desfechos secunddrios de seguranca da técnica e qualidade de vida planejados pela pergunta de pesquisa do presente

relatorio.

A unidade de analise empregada no denominador das estimativas de efeito foi o nUmero de eventos dividido pelo
numero de “nervos em risco”, uma vez que cada paciente estava sob risco de lesdo bilateral —isto é, de até dois nervos —
por ato cirdrgico. Apenas Cirocchi e colaboradores (2019)32 ponderaram sobre a necessidade de andlise em “cluster” para
esse desfecho, porém ndo fornecida pelos estudos primarios, o que resultaria no aumento da amplitude dos intervalos
de confianca originalmente calculados. Outra observagdo concerne a incerteza quanto ao nimero real de "nervos em
risco" nas situacdes nas quais a MNIO identificou injuria do nervo ipsilateral, o que deveria resultar no abortamento do
ato cirldrgico para prevenir lesdo contralateral e subsequente insuficiéncia respiratdoria aguda. Somente Sanabria e

colaboradores (2013)**realizaram ajustes para tal nos dados dos estudos individuais incluidos em sua revis3o sistematica.

Saxe e colaboradores (2024)°, na sua metandlise de seis ensaios clinicos randomizados34=°

, ndo conseguiram
demonstrar superioridade da MNIO quando comparada a visualizacdo direta do nervo laringeo recorrente em cirurgias

de tireoide para o desfecho global de lesdes do nervo, sem discriminagdo entre transitdria ou tardia. Apesar de o intervalo
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de confian¢a de 95% para a medida de associagdo empregada (razao de chances) se situar préximo a nulidade no limite
superior, foi apresentado apenas o modelo de efeito fixo, sem nenhuma andlise de sensibilidade adicional, tampouco foi
realizada qualquer consideracao sobre o denominador "nervos em risco" nos desfechos principais. A pesquisa por viés de
publicacdo englobou todos os delineamentos dos estudos incluidos na revisdo sistematica - observacionais prospectivos,
retrospectivos e de intervengdo. N3do foi realizada avaliacdo de qualidade ou do grau de certeza da evidéncia pelos
autores. A viabilidade de localizagdo do ramo externo do nervo laringeo superior durante o transoperatério também foi

comparada entre MNIO e visualizagdo direta, ndo havendo nenhum outro desfecho centrado no paciente relacionado.

34-3638-40 & um estudo quasi-

Davey e colaboradores (2022)?” reuniram sete ensaios clinicos randomizados
experimental* comparando MNIO intermitente versus visualiza¢do direta do nervo laringeo recorrente em cirurgias de
tireoide. Os autores apresentaram os resultados da metandlise exclusivamente no modelo de efeito fixo e demonstraram
tendéncia a superioridade da tecnologia quando analisadas a totalidade das lesGes ou apenas as transitdrias. Todavia, ndo
mencionaram potencial viés de publicacdo tampouco a qualidade da evidéncia, alertando apenas para o pequeno
tamanho amostral e a falta de cegamento da maioria dos estudos incluidos. Ainda assim, os autores descartaram alto

risco de viés para todos os estudos quando empregaram ferramenta RoB2 (Risk of Bias-2), havendo divergéncia da

avaliac3o da revis3o sistematica previamente publicada por Cirocchi e colaboradores (2019)3? dos estudos em comum.

Cirocchi e colaboradores (2019)3? incluiram quatro ensaios clinicos randomizados3433842 para os desfechos de
paralisia transitdria ou permanente do nervo laringeo recorrente apds cirurgia de tireoide com ou sem o uso de MNIO,
nao sendo possivel documentar superioridade da intervencdo em nenhuma das circunstancias. Os intervalos de predicdo
para os desfechos primarios evidenciaram amplitude ainda maior que os intervalos de confianca. Devido ao pequeno
numero de estudos, ndo foi realizada analise de subgrupo ou outra andlise de sensibilidade afora as estimativas de
tamanho de efeito tanto pelo modelo de efeito fixo e randémico. A qualidade da evidéncia foi classificada como muito
baixa pelo sistema GRADE (Grading of Recommendations, Assessment, Development and Evaluations) com alto nivel de
incerteza acerca dos efeitos da MNIO, notadamente em vista do pequeno nimero de estudos, da presenca de alguns
erros sistematicos e da imprecisdao dos resultados. Os autores encontraram tempo cirurgico maior associado ao uso da
MNIO, porém de relevancia clinica extremamente discutivel. Nenhum impacto sobre mortalidade foi evidenciado

(qualidade moderada). Também ndo foram encontrados efeitos socioeconémicos associados.

34,38,42

Lombardi e colaboradores (2016)*® apresentaram metanalise de trés ensaios clinicos randomizados e um

I** e ndo demonstraram superioridade do emprego de MNIO em cirurgias de tireoide para o

estudo quasi-experimenta
desfecho de lesGes permanentes do nervo laringeo recorrente. A revisdo sistemdtica também incluiu estudos
observacionais, cuja metanalise também ndo foi capaz de documentar superioridade da MNIO em relacdo a visualizagdo

direta.

343842 & ym estudo

Sanabria e colaboradores (2013)* compilaram os dados de trés ensaios clinicos randomizados
quasi-experimental** e ndo encontraram diferenca de risco com significancia estatistica entre as cirurgias de tireoide
realizadas com e sem o uso de MNIO. E vélido notar que essa revisdo sistemdtica considerou inicialmente todas as

paralisias apresentadas como transitdrias, que posteriormente, se mantidas apds 6 ou 12 meses, seriam entdo
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reclassificadas como permanentes; diferentemente dos demais estudos, nos quais ha segmentacdo dos desfechos entre
transitério e permanente a depender do ponto de corte. Apesar das diferentes interpretacdes de Sanabria e
colaboradores (2013)3, os autores chegaram a estimativa de efeito muito semelhante a de Lombardi e colaboradores

(2016)*, que analisaram exatamente os mesmos ensaios clinicos randomizados.

O Quadro 4 apresenta as principais caracteristicas das revisdes sistemdticas de ensaios clinicos randomizados

incluidas. A Figura 1 relata os ensaios clinicos incluidos em cada uma das revisdes sistematicas.
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Ponto de corte

Quadro 4: Principais caracteristicas das revisdes sistematicas incluidas (n =5)
para definicao

Incidéncia global de lesdao do

Incidéncia de lesdao

transitéria do NLR

Incidéncia de lesdao

permanente do NLR

Tempo cirurgico

19

Revisao ECRs incluidos Tamanho
Sistematica amostral NLR de lesao
permanente
I: 56/2149 - 2,6% [NER] I: 10/2149 - 0,5% [NER]
Ojha 2023% C:75/2162 - 3,45% [NER] C:14/2162 - 0,6% [NER]
Ercetin 2019 %
Saxe, 2024 1° Hei 2016 3¢ Raz3o de chances (efeito fixo): . of Razdo de chances (efeito ~ )
Teksoz 2015 ¥ 4311 NER 0,74 (IC 95% 0,52 - 1,06; P= 3 a12 meses N3o discriminado fixo): 0,73 (IC 95% 0,33 - N3o avaliado
Sari 2010 38 0,19) NER 1,61; P=0,43) NAR
Barczynski 2009%*
12= 34% 12= 0%
Ma”eezp(;gii’fd'oke I: 58/2480 - 2,3% [NER] 1:37/1744-2,1% [NER] | 1: 12/1744-0,7% [NER]
Ercetin 2019 % C: 80/2497 - 3,2% [NER] C:53/1737 - 3,0% [NER] C:16/1737 - 0,9% [NER]
. Hei 20163 . « L x : « :
Davey, 2022 39 2521 pacientes | Razdo de chances (efeito fixo): Razdo de chances (efeito | Razdo de chances (efeito N .
Teksoz 2015 o 6 meses . o . o N3o avaliado
Barczynski 2012 2 e 4977 NER 0,72 (1C95% 0,51 - 1,02; P= fixo): 0,69 (IC 95% 0,45 - fixo): 0,76 (IC 95% 0,36 -
Sari 2010 3 0,06) NER 1,06; P=0,09) NER 1,59; P=0,47) NER
; 34
BaDrlc;::;'; 02(;)90 ?1 = 9% = 42% = 0%
. _ [
l: 30/1451 - 2,1% [NER] (IZ 112//11132 -(())'ZJZ; [[II\I\II;ZEF;{]] Diferengca média entre
C:52/1444-3,6% [NER] | 27 enea med
intervencgdo e
. .. RR (efeito randémico) 0,77 comparador=-0,8
RR (efeito randomico) |\ gcor 331 77; p= 0,541 | minutos (IC 95% -11,2
, % 0,62 [IC 95% 0,35 - 1,08; L B
Cirocchi, 2019 Hei 2016 P=0,09] - I’= 15,85% -I=0% ~9,6; P=0,88) se
2 Barczynski 2012 %2 | 1558 pacientes o o ToYERR modelo de efeito
: 38 N&o informado 6 —12 meses Lo A
Sari 2010 e 2895 NER e Descrito ndo haver randémico ou 4,8
. 3 RR (efeito fixo) 0,58 [IC . . o
Barczynski 2009 - diferenga com o uso do minutos (IC 95% 2,3 -
95% 0,37 - 0,90; P=nao e .
. modelo de efeito fixo, sem |7,3; P= ndo informado)
informado] . .
valores informados. se modelo de efeito
Intervalo de predicao fixo - 1488
95%: 0 12‘3 3 119 Intervalo de predigdo 95%: participantes
> ’ 0,12-4.79
Lombardi, 2016 Barczynski 2012 42 . . I: 8/1465 - 0,5% [NER] ~ .
4 Sari 2010 38 2923 NER N3o informado 6a 12 meses N3o informado C: 12/1458 - 0,8% [NER] N3o avaliado
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Barczynski 2009 3*
Dionigi 2009 #

Diferenca de risco (efeito
fixo): 0% [IC 95% -1 - 0; P=
0,4]

I>= 0%

Sanabria, 2013
33

Barczynski 2012 42
Sari 2010 38
Barczynski 2009 34
Dionigi 2009

1513 pacientes
e 2912 NER

I: 32/1446 - 2,2% [NER]
C: 58/1446 - 3,9% [NER]

Diferenca de risco [efeito
randémico]: -1% (IC 95% -2 - 0;
P=0,11) NER

1>=31%

6 a 12 meses

I: 26/1446 — 1,8% [NER]
C: 46/1446 - 3,2% [NER]

Diferenca de risco: -2% (IC
95% -5,1- 1)

I ndo informada para esta
analise

I: 8/1446 - 0,3% [NER]
C:12/1466 - 0,8% [NER]

Diferencga de risco [efeito
randémico]: 0% (IC 95% -1 -
0; P=0,64)

I>= 0%

N3o avaliado

ECRs: ensaios clinicos randomizados. NLR: nervo laringeo recorrente. NER: nervos em risco. I: intervengdo. C: comparador. IC 95%: intervalo de confianga 95%. RR: risco relativo

Fonte: elaboragdo prépria.
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Figura 1: Ensaios clinicos individuais (linhas) incluidos nas revisGes sistematicas (colunas)
Legenda:

Estudo incluido

Estudo publicado apds a data da busca na revisdo sistematica
Estudo que poderia ter sido incluido
Estudo quasi-experimental *

Fonte: elaboragdo prépria

6.2 AVALIACAO DA QUALIDADE METODOLOGICA

A ferramenta AMSTAR-2 (A MeaSurement Tool to Assess systematic Reviews-2) foi empregada na avaliacdo da
qualidade de evidéncia oriunda das revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados (Quadro 5). Das cinco revisoes
sistematicas avaliadas, apenas uma3?foi considerada de alta qualidade por cumprir todos os pré-requisitos tanto em
dominios criticos e ndo criticos. As demais revisdes sistematicas?’-334344 foram consideradas de qualidade criticamente
baixa. Dentre os dominios criticos ndo atingidos pelas revisGes sistematicas acima mencionadas estdo a auséncia de um
protocolo registrado antes da condugdo da revisdo, o nao fornecimento de uma lista de estudos excluidos juntamente
com justificativa para tal, ndo levar em consideracao vieses de estudos individuais na interpretacdo e discussao e a falta
de investigacdo apropriada de viés de publicacdo. Trés revisdes sistemdticas?’*** falharam na execucdo de busca
abrangente da literatura. E valido notar que duas publicagdes**** incluiram diferentes tipos de delineamentos dentro de
um mesmo grafico de floresta em suas andlises principais, com a analise exclusiva de ensaios clinicos randomizados

demonstrada como forma secundéria e menos pormenorizada. Apenas duas das cincos revisdes sisteméaticas3%33

apresentaram a ferramenta GRADE para a evidéncia gerada.
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Quadro 5: Analise do risco de viés das revisdes sistematicas através da ferramenta AMSTAR-2*

Sanabria, 2013 3*|Lombardi, 2016*® |Cirocchi, 2019 *? |Davey, 2022 ¥’ Saxe, 2024 **

1. As perguntas de pesquisa e os critérios de inclusdo para a revisao incluiram os componentes do PICO?
2. O relatdrio da revisdo continha uma declaragdo explicita de que os métodos de revisdo foram
estabelecidos antes da condugdo da revisdo e justificou qualquer alteragao significante do protocolo?

3. Os autores da revisdo explicaram sua sele¢do dos desenhos de estudo para inclusdo na revisdo?

4. Os autores da revisdo utilizaram uma estratégia abrangente da literatura?

5. Os autores da revisdo realizaram a selegdo dos estudos em duplicata? ‘

6. Os autores da revisdo realizaram a extra¢do de dados em duplicata?

7. Os autores da revisdo forneceram uma lista dos estudos excluidos e justificaram as exclusdes?

8. Os autores da revisdo descreveram os estudos incluidos em detalhes adequados?

9. Os autores da revisdo utilizaram uma técnica satisfatéria para avaliar o risco de viés (RoB) nos estudos
individuais que foram incluidos na revisao?

10. Os autores da revisao relataram as fontes de financiamento para os estudos incluidos na revisao?

11. Se a meta-andlise foi realizada, os autores da revisdao utilizaram métodos apropriados para
combinagdo de resultados?

12. Se a meta-analise foi realizada, os autores da revisdo avaliaram o impacto potencial do risco de viés
dos estudos individuais sobre os resultados da meta-analise ou outra sintese de evidéncias?

13. Os autores da revisdo levaram em conta o risco de viés dos estudos individuais ao interpretar/discutir
os resultados da revisdo?

14. Os autores da revisdo forneceram na discussdo uma explicacdo satisfatoria para qualquer
heterogeneidade observada nos resultados da revisao?

15. Se realizaram sintese quantitativa, os autores da revisdo realizaram uma adequada investigacdo do
viés de publicagdo (viés de pequeno estudo) e discutiram seu provéavel impacto nos resultados da revisdo?

16. Os autores da revisdo relataram qualquer potencial fonte de conflito de interesse, incluindo qualquer
financiamento que eles receberam para conducdo da revisdo?

. Criticamente Criticamente Criticamente Criticamente
Qualidade . . Alta . .
baixa baixa baixa baixa
*As questdes destacadas em cinza correspondem aos dominios criticos.
Fonte: elaboragdo propria
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6.3 SINTESE DOS RESULTADOS

6.3.1 Efeitos desejaveis da tecnologia

Nesta sintese, o uso da MNIO durante cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide nao se
mostrou superior a técnica tradicional de visualizacao direta do nervo laringeo recorrente no que concerne tanto a lesao
transitéria como a permanente dessa estrutura no compilado de evidéncias oriundas de revisGes sistematicas e
metanalises de estudos de intervencdo. Ndao obstante as evidéncias disponiveis tenham se restringido a cirurgias de
tireoide, entende-se que, do ponto de vista pratico, as consideracdes aqui descritas sejam igualmente aplicadas a cirurgias

de paratireoide e/ou esvaziamento cervical anterior em vista dos marcos anatémicos compartilhados®

De acordo com a revisdo sistematica e metanalise de melhor qualidade disponivel®?, os resultados sdo compativeis
tanto com reducdo de paralisia transitoria de até 26 eventos a cada 1000 “nervos em risco”, como com aumento de até
trés eventos a cada 1000 “nervos em risco”, e tanto com reducdo de paralisia permanente de até seis eventos a cada 1000

“nervos em risco”, como com aumento de até sete eventos a cada 1000 “nervos em risco”.

Sobrevida global foi analisada apenas por Cirocchi e colaboradores (2019)%2. Ndo foram documentados 6bitos nos

estudos individuais incluidos.

6.3.2 Efeitos indesejaveis da tecnologia

Nenhuma revisdo sistematica reportou efeitos adversos atribuidos a MNIO. Uma importante limitacdo para este
desfecho é o pequeno tamanho amostral dos estudos incluidos, todos invariavelmente com baixo poder estatistico para

o proprio desfecho principal de eficacia da tecnologia.

6.3.3 Balango entre efeitos desejdveis e indesejaveis da tecnologia

As evidéncias atualmente disponiveis ndo demonstram eficacia superior do uso de MNIO comparativamente a
visualizacdo direta nas cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide e estruturas com proximidade
anatOmica nos desfechos de eficacia. Os estudos de intervencdo apresentam baixo poder amostral e estdo sujeitos a altos
riscos de vieses. A participagdo da MNIO ndo causa impacto sobre a sobrevida global. Ndo sdo documentados efeitos

adversos relacionados a tecnologia.

6.4 AVALIACAO DA CERTEZA DA EVIDENCIA

Com o objetivo de avaliar a confianga no conjunto de evidéncias foi utilizada a ferramenta GRADE. A certeza de
evidéncia foi considerada muito baixa para todas as revisdes sistematicas incluidas, principalmente devido as limita¢oes

metodoldgicas e imprecisdo dos estudos incluidos, acarretando pouca confianca na estimativa do efeito. Uma analise
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completa estd disponivel no Quadro 6. O Quadro 7 contém maior detalhamento da estimativa do efeito da revisao

sistematica de Cirocchi e colaboradores (2019)%?, a Unica considerada de alta qualidade.

Quadro 6: Overview das revisdes sistematicas e a avaliagao dos dominios do GRADE

Evidéncia Viés de

Risco de viés Inconsisténcia . Imprecisao . . Certeza
indireta publicagao
Paralisia transitoria do NLR*
Saxe, 2024* grave grave n3o grave grave ND
Davey, 2022 %/ grave grave ndo grave grave ND o000
Cirocchi, 2019 3? grave grave n3o grave grave ND Muito baixa
Sanabria, 2013 3 muito grave n3o grave grave n3o grave ND
Paralisia permanente do NLR*
Saxe, 2024 ** grave grave n3o grave grave ND
Davey, 2022 ¥’ grave grave nao grave muito grave ND
Cirocchi, 2019 32 grave grave nao grave grave ND Eil?itggg?xa
Lombardi, 20163 muito grave nao grave grave ndo grave ND
Sanabria, 201333 muito grave nao grave grave ndo grave ND

Legenda: NLR - nervo laringeo recorrente; ND - ndo detectado
*Ambos os desfechos receberam contribuicdo do mesmo niimero de ensaios clinicos randomizados em cada revisdo sistemdtica.
Fonte: elaboragdo propria
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Quadro 7: GRADE da revisdo sistematica publicada por Cirocchi e colaboradores (2019) 32

Efeitos absolutos potenciais (IC 95%)

Desfecho \ljiISSLCJ:“Z:Ong Risco com Efeito relativo (IC 95%)INe de estudos A Comentarios
; g MNIO
direta
Lesdo transitoria NLR Os valores nos denominadores correspondem a "nervos em risco".
36 por 1.000 22 por 1.000 RR 0,62 2895 o000 Os intervalos de confianga provavelmente estdo subestimados em
Seguimento: 6 a 12 por 2. (13 para 39) (0,35 para 1,08) (4 ECRs) Muito baixa *¢ vista da auséncia de dados de correlagdo intra-"cluster".
meses O intervalo de predicdo de 95% variou entre 0,12 e 4,79.
Os valores nos denominadores correspondem a "nervos em risco".
" 7 por 1.000 RR 0,77 2895 10010 Os intervalos de confianga provavelmente estdo subestimados em
L L 1. . . . A ~
esdo permanente NLR 9 por 1.000 (3 para 16) (0,33 para 1,77) (4 ECRs) Muito baixa *¢ vista da auséncia de dados de correlagdo intra-"cluster".

O intervalo de predigdo de 95% variou entre 0,12 e 3,11.

NLR: nervo laringeo recorrente. IC 95%: intervalo de confianga de 95%. MNIO: monitorizagdo neurofisiolégica intraoperatdria. RR: risco relativo. ECRs: ensaios clinicos randomizados
2 Alto risco de viés pela ferramenta Risk of Bias (RoB2) considerando viés de desempenho e de avaliagdo em fungdo da auséncia de cegamento.

b Reduzido em um nivel pela auséncia de consisténcia na dire¢do dos efeitos.

¢ Reduzido em um nivel em vista da imprecisdo gerada pelos pequenos tamanhos amostrais e baixo nimero de eventos

Fonte: elaboragdo propria

25
Este documento é uma versao preliminar e podera sofrer alteracdo apds a consulta publica



6.5 EVIDENCIA COMPLEMENTAR E CONSIDERACOES ADICIONAIS

Muito embora alguns intervalos de confianga mostrem-se limitrofes, sugerindo potencial beneficio da MNIO
notadamente nas lesdes transitdrias, é importante enfatizar, como sinalizado por Cirocchi e colaboradores (2019)3, que
nenhum dos ensaios clinicos apresentou o tratamento estatistico apropriado para a ndo-independéncia do denominador
» o, . . . . . )

nervos em risco”, o que potencialmente redundou no indevido estreitamento de intervalos de confianga dos resultados.

N3ao foi possivel realizar uma reanadlise em vista da auséncia de dados de correlacdo intra-“cluster” dos estudos individuais.

As revisdes sistematicas demonstraram baixos valores de inconsisténcia (1?). Contudo, o Unico estudo que estimou
o intervalo de predicdo de 95% foi o de Cirocchi e colaboradores (2019)%, que é uma métrica mais fidedigna no que tange
a implicagOes clinicas de heterogeneidade dos estudos, pois estima o intervalo de verdadeiros efeitos possiveis para 95%
de estudos semelhantes que possam ser conduzidos no futuro®. Como os tamanhos amostrais dos estudos individuais
sdo pequenos e produzem resultados imprecisos, estimativas de efeitos diferentes acabam resultando em um valor

sumario baixo de (12)%.

N3ao fica claro se os autores dos estudos de intervencdo de fato reduziram o nimero de "nervos em risco" quando
a MNIO indicou necessidade de interromper o ato cirdrgico para mitigar as chances de lesdo bilateral do nervo laringeo
recorrente. Sanabria e colaboradores (2013)3® readequaram os valores dos denominadores em seus estudos individuais,

mas a dire¢do do efeito nos graficos de floresta ndo parece ter sido expressivamente modificada em vista disso.

Detectou-se importante variabilidade na definicdo entre transitério e permanente na presente sintese, em
concordancia com o ja relatado em uma revisdo sistematica®’. Questiona-se se o horizonte temporal de 6 a 12 meses,
aplicado como ponto de corte na maioria dos estudos, seria o mais apropriado para o desfecho assim considerado
permanente. A falta de seguimento de maior prazo desta populagdo prejudica a avaliagdo apropriada dos impactos
clinicos resultantes dessa sequela potencial. A ressec¢do completa do nervo laringeo recorrente, que esta intimamente
associada com paralisia permanente, ocorre na infima minoria dos casos de injdria - os principais mecanismos de injuria
consistem em clampeamento, estiramento, isquemia, lesdo eletrotérmica e inflamagao, que via-de-regra causam lesdo
temporéria passivel de recuperacdo®. Disfonia e disfagia estdo descritos entre as sequelas neuroldgicas oriundas da
paralisia do nervo laringeo recorrente, com impactos altamente varidveis sobre a qualidade de vida***. Os estudos
individuais, no entanto, descreveram avaliacdo objetiva do desfecho primario através de laringoscopia, sem detalhes
sobre desfechos centrados nos pacientes, como por exemplo a magnitude da disfonia ou eventual necessidade de via

alimentar alternativa por causa de disfagia.

O ensaio clinico de maior contribuicdo para todas as revisdes sistematicas foi o de autoria de Barczynski e
colaboradores (2009)%**, cujo primeiro autor também conduziu outro ensaio clinico em 2012* incluindo também a
detecc¢do do ramo externo do nervo laringeo superior. Barczynski e colaboradores (2009)3* conduziram um estudo de
intervengdo unicéntrico com a inclusdo de 1000 pacientes adultos submetidos a tireoidectomia total sem histdrico de
abordagem prévia, documentando superioridade do uso da MNIO para o desfecho de paralisia transitéria do nervo
laringeo recorrente, definida como de duragdo até 12 meses. O principal viés considerado para esse ensaio clinico

randomizado conforme a ferramenta RoB 2 foi a auséncia de cegamento para os grupos tanto da parte dos cirurgides
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como dos avaliadores dos desfechos32. Um estudo de intervengdo sem alocacgdo randdmica* — isto é, quasi-experimental

—foiincluido por trés das cinco revisdes sistematicas presentes neste relatdrio.

Observou-se abundancia de estudos observacionais e ndo controlados sobre o tema, incluidos nas diversas
revisoes sistematicas excluidas desta sintese (Anexo I), que acabam por conter uma série de problemas metodoldgicos
que enfraguecem a confiabilidade dos resultados a despeito de tratamentos estatisticos mais sofisticados. Cirurgides
resistem a realizagdo de estudos randomizados®! e, tradicionalmente, muitas técnicas cirirgicas sdo desenvolvidas sem o
apropriado rigor metodolégico que envolve também o cegamento dos profissionais®2. Para a conducdo de ensaios clinicos
randomizados com a pergunta de pesquisa levantada pelo presente relatério, elevados tamanhos amostrais seriam

necessarios para a estimativa apropriada do efeito - estimados entre 90003 a mais de 40 mil** "

nervos em risco". Os tipos
de cirurgia envolvendo tireoide, paratireoide e ganglios cervicais anteriores também s3do bastante heterogéneos. Além
disso, a experiéncia do cirurgido é um fator bastante citado nos estudos como um dos principais influenciadores sobre os

desfechos® 513>,

A lesdo do ramo externo do nervo laringeo superior é frequentemente subestimada apés cirurgias de tireoide e
paratireoide, ndo sendo passivel de visualizacdo direta durante o transoperatdrio em até 20% dos casos em funcdo de

variagdes anatémicas®’. Estima-se que esse tipo de lesdo ocorra em até 58% das cirurgias®

. No entanto, as
consequéncias clinicas deste tipo de injuria estdo relacionadas a tonicidade vocal e ao timbre, com impacto discutivel
sobre qualidade de vida*. Nos estudos selecionados, o Unico desfecho contemplado para este nervo foi intermediario:
sua identificacdo durante o ato transoperatdrio, sem subsequente beneficio clinico adicional que possa advir desta

vantagem potencial®334%°3,

Trés revisOes sistematicas, originalmente excluidas da sintese por ndo atenderem a pergunta de pesquisa (Anexo
1), reportaram valores preditivos positivos de acuracia diagndstica para MNIO em cirurgia de tireoide: 62,5%>%, 55,23%">°
e 63,4%>°. Em vista da recomendac3o de que, frente a perda de sinal eletromiografico do nervo ipsilateral, a cirurgia seja
interrompida para evitar lesdo contralateral e subsequente paralisia bilateral de prega vocal, estima-se que em mais de
35% destes casos a perda de sinal seja um falso positivo. Os impactos globais falsos positivos identificados pela MNIO irdo
depender tanto da incidéncia de lesdo do nervo laringeo recorrente a priori como da extensao da abordagem cirurgica
inicialmente planejada — podendo ser necessaria nova abordagem para complementar o procedimento previamente

interrompido.

Aincidéncia de paralisia de prega vocal apds tireoidectomia também apresenta importante variagdo na literatura.
Em uma revisdo sistematica®’ de 27 artigos e 25 mil pacientes submetidos a tireoidectomia sob visualizacdo direta do
nervo laringeo recorrente, a incidéncia média de paralisia de prega vocal transitéria foi de 9,8% e permanente, 2,3%. A
definicdo mais aplicada para lesdo permanente nesta revisdo sistematica foi a de duracdo superior a 12 meses. Um estudo
de coorte prospectivo brasileiro®” de 100 pacientes submetidos a tireoidectomia, documentou 10 (10%) pacientes
diagnosticados com paralisia de prega vocal, 5 (5%) dos quais recuperaram-se totalmente apds 3 meses de seguimento.
Outro estudo de coorte prospectivo®® brasileiro de 151 pacientes submetidos a tireoidectomia constatou que 32 (21,2%)
apresentaram paralisia de prega vocal atribuida a injuria do nervo laringeo recorrente e que foi ainda identificada no sexto

més apds a cirurgia em 10 (6,6%) pacientes.
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6.5.1 Uso de evidéncia adicional (estudo observacional) para parametriza¢do da avaliagdo econémica

A revis3o sistematica Cochrane®?, considerada a fonte de maior confiabilidade metodolégica para esta avaliac3o,
ndo demonstrou superioridade da MNIO sobre a identificacdo visual isolada para nenhum dos desfechos avaliados.
Contudo, os ensaios clinicos randomizados incluidos nessa revisao apresentam limita¢des estruturais relevantes para fins
de parametrizacdo econ6mica: amostra total reduzida (1.558 participantes em cinco ensaios), seguimento maximo de 12
meses, auséncia de dados de qualidade de vida, além de amostras insuficientes para detectar diferencas modestas em

desfechos de baixa frequéncia como a lesdo permanente do nervo laringeo recorrente.

Diante disso, optou-se pelo uso complementar de um estudo observacional de grande porte, identificado em
busca manual, para estimar o parametro de efetividade utilizado no modelo econ6mico. Trata-se de uma coorte norte-
americana com dados do NSQIP-thyroidectomy®®, que analisou 44.265 adultos submetidos a tireoidectomia entre 2016—
2022 - isto é, evidéncia de mundo real. O uso de MNIO foi registrado em 69,2% dos casos, aumentando de 62,5% (2016)
para 75,9% (2022). A incidéncia global de lesdo de nervo laringeo recorrente foi 6,0%. Apds pareamento por escore de
propensdo, a MNIO associou-se a uma redugao ajustada de 2% nas chances de lesdo de nervo laringeo recorrente
(Adjusted Odds Ratio — AOR = 0,98; IC95% 0,97-0,99) no periodo de acompanhamento de 30 dias. O termo AOR indica a
razdo de chances ajustada, isto é, a estimativa da associacdo entre o uso da MNIO e o desfecho, controlando
estatisticamente variaveis de confusdo (como idade, sexo, tipo de cirurgia e presenca de neoplasia). Nenhuma diferenca
foi observada para hipocalcemia (AOR = 1,00; IC95% 0,99-1,00), hematoma cervical (AOR = 1,00; IC95% 0,99-1,00) ou
necessidade de traqueostomia de urgéncia por injuria aguda bilateral (AOR = 1,00; IC95% 0,99-1,00). Em subgrupo de
cancer diferenciado de tireoide, houve reducdo discreta adicional (AOR = 0,96; IC95% 0,94—0,99).

O desfecho principal foi reportado por paciente, e ndo “por nervos em risco”, o que representa uma métrica mais
proxima da pratica clinica e de bases de dados administrativas, ainda que menos sensivel a complexidade cirdrgica
individual. Seus achados foram resumidos no Quadro 8 e incluidos na analise econémica subsequente. O risco de viés do
estudo foi analisado com a ferramenta ROBINS-I e considerado de alto risco (Quadro 9). A avalia¢do do nivel de evidéncia
produzido por essa referéncia foi subsequentemente considerada muito baixa: além de se tratar de um estudo

observacional, ndo ha grande magnitude de efeito tampo gradiente de dose-resposta (Quadro 10).
Quadro 8: Principais resultados do estudo Hearn et al., 2025 (NSQIP-Thyroidectomy, EUA, 2016-2022)>°

Comentario / Observagio
Dados de prética clinica real

Resultado principal
Coorte prospectiva,
NSQIP-Thyroidectomy
44.265 adultos submetidos a

Variavel
Tipo de estudo

base de dados

Amostra total 69,2% com MNIO, mostrando o uso

tireoidectomia (2016—-2022)

crescente da tecnologia ao longo do
tempo

Incidéncia de lesdo de nervo laringeo
recorrente

6,0%

Desfecho principal

Associacdo entre MNIO e lesdo de nervo
laringeo recorrente

AOR =0,98 (IC95% 0,97-0,99) - redugdo
ajustada de risco relativo = 2%

Efeito pequeno, mas estatisticamente
significativo

Subgrupo: cancer diferenciado da tireoide

AOR = 0,96 (IC95% 0,94-0,99)

Reducdo discreta adicional

Hipocalcemia

AOR =1,00 (IC95% 0,99-1,00)

Sem diferenca significativa
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Hematoma cervical

AOR = 1,00 (1C95% 0,99-1,00) Sem diferenca significativa

Unidade de analise

Por paciente (ndo por nervos em risco) Apropriado para modelagem econémica

Seguimento

30 dias pds-operatdrio Tempo de seguimento muito curto

AOR: razdo de chances ajustada.
Fonte: elaboragdo propria.

Quadro 9: Ferramenta ROBINS-I vers3o 2 do estudo Hearn et al., 2025 (NSQIP-Thyroidectomy, EUA, 2016—2022)*°

Estudo Hearn et al., 2025 (NSQIP-Thyroidectomy, EUA, 2016-2022) *°

Viés devido ao Confundimento

Risco Grave
Citacdo: “The extent to which surgeon characteristics confound the association between
IONM and RLN injury is difficult to determine.”
Justificativa: Potenciais fatores de confusdo conhecidos foram incorporados no
pareamento de escores de propensdo, no entanto, caracteristicas individuais dos
cirurgides, como anos de experiéncia (que sdo um importante determinante na
incidéncia de injuria do nervo), ndo puderam ser determinados.

Viés na sele¢do dos participantes do
estudo

Risco Baixo
Justificativa: Os dados foram coletados prospectivamente de maneira eletronica e
retrospectivamente extraidos com critérios claros de elegibilidade, com seguimento dos
participantes desde o inicio da intervencdo e sem exclusdo baseada em fatores
prognosticos.

Viés na classificagdo das intervengdes

Risco Baixo
Justificativa: As informagdes usadas para definir os grupos de intervengdo foram
registradas no inicio da intervencgdo e estdo bem descritas nos métodos.

Viés devido a desvios das intervengdes
pretendidas

Risco Baixo
Justificativa: Os grupos foram definidos justamente conforme as intervencgdes aplicadas,
sem desvios.

Viés devido a falta de dados

Risco Baixo
Justificativa: Dos mais de 46 pacientes elegiveis inicialmente dentro da base de dados,
apenas 1268 foram excluidos, a priori, devido a falta de registro quanto ao uso ou ndo de
MNIO. Ndo ha informagdo sobre dados faltantes ou sobre exclusdo de casos apds a
analise.

Viés na mensuragdo dos resultados

Risco Grave

Citagdo: “Because RLN injury was defined using NSQIP’s criteria of any hoarseness or
vocal cord dysfunction 1 to 30 days after surgery, some patients may have been
misclassified as having RLN injury when in fact they had superior laryngeal nerve injury
or even muscle tension dysphonia. The data did not distinguish which or how many cases
were confirmed via direct laryngoscopy.”

Justificativa: Ndo é possivel ter certeza de que a suspeita de lesdo do nervo laringeo
recorrente foi confirmada com laringoscopia.

Viés na sele¢do do resultado relatado

Risco Baixo
Justificativa: Todos os desfechos planejados foram relatados.

VIES GLOBAL

Risco Grave
Justificativa: O estudo é considerado com risco grave de viés em pelo menos um dominio,
mas nenhum dominio é considerado como risco critico de viés.

Fonte: elaboragdo prépria.

Quadro 10: GRADE do estudo Hearn et al., 2025 (NSQIP-Thyroidectomy, EUA, 2016—2022) *°

Estudo . ..
Risco de viés

observacional
Hearn et al., 2025°°

grave (ROBINS-I)

s on Evidéncia . . Viés de
Inconsisténcia . Imprecisao . . Certeza
indireta publicacao
ndo grave grave ndo grave ND OO0
Muito baixa

Fonte: elaboragdo propria.

Assim sendo, a certeza da evidéncia é muito baixa, proveniente de um estudo observacional de grande porte com

risco de viés grave. O efeito estimado, reducdo de 2% nas chances de lesdo do nervo laringeo recorrente com o uso da
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MNIO, é estatisticamente preciso, mas de magnitude clinica modesta e ndo confirmado por ensaios clinicos
randomizados. Os resultados da avaliagdo econdmica, que serdo apresentados a seguir, devem ser interpretados com
cautela, reconhecendo que a decisdo sobre a incorporagao da tecnologia poderd ser revisada a medida que evidéncias de

maior certeza se tornarem disponiveis.

7. AVALIACAO ECONOMICA

A revisdo da literatura descrita anteriormente indica que a principal complicacdo das cirurgias de cabeca e
pescoco envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia,
resseccdo de paratireoide e esvaziamento cervical) é a lesdo temporaria ou permanente/definitiva do nervo laringeo
recorrente, para a qual a sintese de evidéncias de mundo real demonstra impacto benéfico do uso de MNIO. O emprego
de MNIO ndo se associou a reduc¢do de outras complicagGes descritas para esse tipo de cirurgia, como hipocalcemia,

hematoma cervical e insuficiéncia respiratdria aguda.

Sendo assim foi construida uma avaliacdo de custo-efetividade com base nas diretrizes metodoldgicas publicadas
pelo Ministério da Saude. As caracteristicas principais e pressupostos centrais do modelo construido sdo mencionados no

Quadro 11, a seguir.

Quadro 11: Caracteristicas principais da avaliagdo econémica

Pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de cabeca e pescoc¢o envolvendo a

Populagdo-alvo e subgrupos glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com
linfadenectomia, ressecgdo de paratireoide e esvaziamento cervical).

Tipo de estudo Custo-efetividade

Perspectiva da analise SUS

Horizonte temporal 2 anos

Taxa de desconto 5 % ao ano.

Desfechos de satude Lesdo do nervo laringeo recorrente, temporaria ou permanente.

A mensuracdo da frequéncia de lesdo temporaria do nervo laringeo recorrente foi definida
a partir do estudo de coorte norte-americano”®, conforme detalhamento no Quadro 8. O
ponto de corte empregado para distinguir lesdo temporaria de permanente foi de 12
Mensuragao da frequéncia de meses, em consondncia com os estudos recuperados através da sintese (Quadro 4 —
ocorréncia do dano nervo laringeo caracteristicas dos estudos). Como o tempo de acompanhamento dos pacientes da base
recorrente de dados do NSQIP-thyroidectomy>® foi de apenas 30 dias, empregou-se a estimativa de
25% dos pacientes portadores de injuria temporaria ndo recuperarem a funcionalidade
apds 12 meses (vide topico 10. Evidéncia Complementar e Consideragdes Adicionais),
assim configurando dano definitivo.

Custos diretos de procedimentos cirdrgicos, avaliacdes ou consultas médicas e de demais
Estimativa de recursos e custos profissionais de salude, de internagdo hospitalar e da reabilitagdo e valor do kit de
monitorizacdo com MNIO.

Moeda, data e taxa de conversao

cambial (se aplicavel) Real (R3).

Arvore de decisdo com duas opgdes: cirurgia sob visualizagdo direta (sem MNIO) e com
uso de MNIO

Método de modelagem

Fonte: elaboragdo proépria.
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7.1 Metodologia

Populagao alvo

A populagdo alvo corresponde a pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de cabeca e pescogo
envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, ressecgao

de paratireoide e esvaziamento cervical).

Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do SUS

Intervengao e Comparador
Foram definidos dois grupos de andlise:

a) Intervengdo: Pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de cabeca e pesco¢o envolvendo a
glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireocidectomia com linfadenectomia, ressecgdo

de paratireoide e esvaziamento cervical) com uso de MNIO;

b) Comparador: Pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de cabeca e pesco¢o envolvendo a
glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com linfadenectomia, ressec¢do

de paratireoide e esvaziamento cervical) sob visualiza¢do direta (sem uso de MNIO).

Horizonte Temporal

Foi adotado um horizonte temporal de 24 meses para a presente analise econdmica. Esta definicdo decorre do
curso clinico esperado para pacientes submetidos a tireoidectomia, considerando a possibilidade de lesdo do nervo

laringeo recorrente e a necessidade de reabilitagao vocal subsequente.

Nos casos de lesdo transitéria do nervo laringeo recorrente, a maior parte da recuperag¢do funcional ocorre no
primeiro ano pds-operatoério, periodo em que sdo realizadas intervenc¢des de reabilitagdo fonoaudiolégica intensiva,
acompanhamento clinico especializado e monitoramento da evolugdo da fungdo vocal. Este periodo de 12 meses estd em
consonancia com o que a literatura nacional e internacional descreve como tempo tipico de resolugdo espontanea ou

funcional dessas lesGes >* 60 61,

Nos casos em que a lesdo se torna definitiva (persistente apds o primeiro ano), foi considerado um periodo
adicional de 12 meses de reabilitacdo vocal complementar, com menor frequéncia de sessdes, focada na adaptacdo
funcional e manutencdao dos ganhos vocais. Embora alguns pacientes possam permanecer sob acompanhamento por
periodos mais longos, considera-se que, apds dois anos, a maioria dos individuos atinge estabilidade funcional suficiente,

ndo demandando continuidade sistemética de reabilitacdo vocal ou consultas médicas regulares %962,
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Taxa de desconto

Para desfechos ocorridos dentro de 12 meses, a taxa de desconto foi igual a zero. Em outras palavras, apenas aos
custos com o tratamento de lesdo permanente do nervo, a partir do segundo ano, que foi aplicada a taxa de desconto de

5%.

Desfechos de interesse propostos

Foram utilizadas as incidéncias de lesdo temporaria e permanente de lesdao do nervo laringeo recorrente nos

pacientes submetidos a cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula tireoide com e sem a utilizacdo da MNIO.

Custos

Foram incluidos no modelo apenas os custos diferenciais entre as estratégias comparadas. Para a estratégia com
uso de MNIO, foram considerados os custos diretamente relacionados a tecnologia, incluindo os insumos necessdrios
para sua utilizacdo por procedimento. Para ambas as estratégias, foram incorporados os custos associados ao manejo da
lesdo do nervo laringeo recorrente, conforme ocorréncia do evento e sua classificagdo em lesdo transitdria ou definitiva.
Os custos comuns ao procedimento cirdrgico de base, presentes nos dois bracos comparados, ndo foram considerados

no calculo incremental.

Na estratégia com uso de MNIO, o custo de aquisicdo do equipamento de MNIO nao foi incluido na analise, visto
a sua disponibilidade no SUS como bem de uso duravel e compartilhado. A precificacdo dos insumos para o procedimento
de MNIO foi estimada a partir das cotacGes recebidas de fornecedores, em resposta aos oficios encaminhados pelo
Ministério da Saude para solicitacdo de orcamentos. Diante da inexisténcia de valor de referéncia estabelecido em bases
publicas do SUS para o conjunto de insumos necessarios ao uso da tecnologia, optou-se pela utilizagdo da média aritmética
simples entre os valores cotados, como aproximagdo do custo unitdrio por procedimento (Quadro 12). Tal abordagem
buscou mitigar a variabilidade entre fornecedores e fornecer estimativa intermedidria para fins de modelagem
econdmica. Para o caso-base, foi considerado o kit mais completo ofertado para cirurgias de cabega e pescogo envolvendo
a glandula tireoide. Essa escolha metodolégica teve cardter conservador, buscando capturar cendrio de maior consumo

de insumos e reduzir o risco de subestimagdo dos custos associados a incorporagdo da tecnologia.

Quadro 12: Composigao e custo estimado do kit de insumos da MNIO por cirurgia de cabega e pescogo envolvendo a glandula

tireoide
Material Quantidade Custo unitario Custo total
Eletrodo de Agulha Cork Screw (saca rolha) 6 RS 22,21 RS 133,25
cabode 2,5m
Eletrodo de Laringe de 2 canais 1 RS 410,00 RS 410,00
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Eletrodo de agulha subdérmico duplo 4 RS 18,75 RS 75,00
trangado cabode 2,5m
Sonda Estimuladora Monopolar de ponta 1 RS 297,50 RS 297,50
reta
Custo total RS 915,75

Fonte: elaboragdo prépria com dados do MS.

J4 o atendimento terapéutico nos casos de disfungdao do nervo laringeo recorrente foi estimado com base na
frequéncia de sessdes de fonoterapia descrita na literatura especializada em reabilitacdo vocal pds-tireoidectomia %62,
Para os pacientes com lesdo transitéria, considerou-se a realizacdo de 24 sessGes de fonoterapia ao longo de 12 meses,
distribuidas inicialmente em sessGes semanais com posterior reducdo de frequéncia. Nos casos que evoluem para lesdao
definitiva, estimou-se um periodo adicional de 12 meses de reabilitagdo vocal, com frequéncia reduzida, totalizando 12

sessBes no segundo ano.

Além da fonoterapia, foram incluidas consultas médicas periddicas de acompanhamento especializado,
considerando-se 6 consultas no primeiro ano (lesdo transitdria) e 3 consultas no segundo ano (lesdo definitiva), de acordo
com praticas clinicas usuais de seguimento de pacientes com disfonia persistente®. Todos os procedimentos foram
valorizados segundo os valores estabelecidos na Tabela SUS (SIGTAP). Todas as varidveis construidas e utilizadas na arvore

de decisdo se encontram no Quadro 13.

Quadro 13: Parametros de interesse

Variavel-Parametro Cadigo SIGTAP
Custos

Tireoidectomia e demais cirurgias elegiveis na PICOT  B\EleXeelsleI=I¢:Te]o] -—--

Custo sessdo de fonoaudiologia RS 10,90 03.01.07.011-3 Tabela SUS (SIGTAP).
Custo consulta médica na atengdo especializada R$ 10,00 03.01.01.007-2 Tabela SUS (SIGTAP).
*Custo do procedimento avaliagdo vocal RS 4,11 02.11.07.011-4 Tabela SUS (SIGTAP).

kk . . ~ a , a N
Custo do procedimento de avaliagao diagndstica de RS 200,00 09.04.01.003-1 Tabela SUS (SIGTAP).

naso e orofaringe

DGITS/SCTIE/MS -
Custo médio do kit de monitoramento para uso MNIO EENENA] Comunicagao

pessoal)
*De acordo com SIGTAP-DATASUS a ‘avaliagdo vocal’ é definida como: ‘avaliagdo da qualidade vocal, grau de severidade da disfonia, foco de ressonancia e registro
vocal’ e deve ser realizada por um otorrinolaringologista

**De acordo com SIGTAP-DATASUS a ‘OCl avaliagdo diagndstica de nasofaringe e de orofaringe’ é definida como: “finalidade de avaliagdo diagndstica, encaminhamento
e gestdo do cuidado de usuarios que necessitem de atengdo especializada por meio do conjunto de procedimentos: consulta médica especializada, videolaringoscopia
e laringoscopia.’

Fonte: elaboragdo proépria.

7.2 Modelo de Custo Efetividade - Pressupostos do Modelo

A modelagem econdmica foi realizada por meio de um modelo de darvore de decisdo, considerando as
caracteristicas clinicas da interven¢do e o horizonte temporal proposto. Essa abordagem foi escolhida por ser
metodologicamente mais adequada para representar o processo de uso da MNIO nas cirurgias de cabeca e pescogo que

envolvem a tireoide, uma vez que:
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e O desfecho principal ocorre durante ou imediatamente apds o procedimento cirdrgico, com identificacdo

precoce dos casos de lesdao do nervo.

e Os eventos subsequentes (recuperacdo espontanea, evolucdo para lesdo transitéria ou

permanente/definitiva) possuem uma trajetéria clinica bem definida e de curta duragdo, que pdde ser

capturada no horizonte temporal de 24 meses.

e O estado de lesdo permanente/definitiva depende necessariamente de ter ocorrido lesdo temporaria

previamente, violando a propriedade de auséncia de memdéria dos modelos de Markov.

e N3o ha necessidade de modelar transi¢cdes recorrentes de saude ao longo do tempo (como recaidas, multiplos

episddios, progressao de doenca), o que torna modelos de estados multiplos desnecessarios neste contexto.

e Aadrvore de decisdo permite incorporar de forma transparente as diferentes probabilidades de ocorréncia dos

desfechos clinicos imediatos e subsequentes, assim como os custos diretos associados a cada possibilidade.

Dessa forma, o modelo adotado representa adequadamente o percurso clinico dos pacientes, considerando o

objetivo central da andlise, que foi estimar o custo-efetividade da MNIO na prevencdo de lesGes definitivas do nervo

laringeo recorrente em pacientes submetidos as cirurgias de cabeca e pescogo que envolvem a tireoide.

Abaixo seguem os pressupostos estabelecidos:

A histdria natural e possiveis eventos foram considerados semelhantes independente do sexo e idade. A evolucdo
do estado de lesdo temporaria para permanente do nervo laringeo recorrente nao foi impactada pelo uso da

tecnologia.

A modificagdo na funcionalidade do nervo laringeo recorrente se deveria unicamente a realiza¢do de cirurgias de
cabeca e pescogo envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com
linfadenectomia, resseccdo de paratireoide e esvaziamento cervical) acompanhadas ou ndo do uso da técnica de
MNIO. As prdprias patologias das glandulas de tireoide e paratireoide podem provocar lesdes no nervo laringeo
recorrente. Nenhum outro fator pré ou pds-operatério foi considerado de relevancia, posto que os dados
encontrados na literatura ndo permitiram quantificagdo destes e de suas possiveis interferéncias sobre resultados

do uso ou ndo de MNIO.

Como a literatura analisada n3o indicou qualquer altera¢do de sobrevida/mortalidade com o uso da MNIO, o
desfecho mortalidade foi considerado equivalente nos dois bragos do modelo e por uma questao de simplificagao,

a morte nao foi incluida como desfecho na modelagem realizada.

Assumiu-se que o custo da realizagdo da MNIO seria do valor médio do kit para a realizacdao do procedimento,
que foi de RS 915,75. Como a MNIO das cirurgias aqui elencadas é unimodal, de acordo com a Resolu¢do CFM n2

2.383/2024%, o préprio cirurgido pode realizar a monitoriza¢do do nervo laringeo recorrente.

O custo anual médio da reabilitacdo da perda funcional do nervo laringeo recorrente foi calculado com base nos
itens previstos no SIGTAP-DATASUS, como as consultas de terapia vocal (com fonoaudidlogo) e consulta médica

especializada (com otorrinolaringologista).
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VI.  Asprobabilidades de ocorréncia de lesdo do nervo laringeo recorrente empregadas no modelo estdo descritas no

Quadro 14:

Quadro 14: Probabilidades de ocorréncia de lesdo do nervo laringeo recorrente empregadas

Probabilidade

. . Analise de A b o

Descrigao aplicada ao o Referéncias bibliograficas
sensibilidade
modelo
Incidéncia de lesdo do nervo laringeo recorrente nas Hearn e colaboradores, 2025
cirurgias de cabeca e pescogo envolvendo a glandula 50 lyomasa e colaboradores,
Lo Lo . e 0,1 0,2-0,06

tireoide e/ou paratireoide por visualizacdo direta (sem o 2019; Jeannon e
uso de MNIO). colaboradores, 2009 #.
Redugdo da incidéncia de lesdo do nervo laringeo

. . Hearn e colaboradores, 2025
recorrente nas cirurgias de cabeca e pescogo envolvendo a 0,08 0,07-0,09 | 5

glandula tireoide e/ou paratireoide com o uso de MNIO.

Netto e colaboradores, 2006
57. lyomasa e colaboradores,
2019 °8 Jeannon e
colaboradores, 2009 ¥7.

Percentual de pacientes portadores de lesdo do nervo
laringeo recorrente que ndo se recuperam (dano 0,25 0,2-0,5
permanente)

Fonte: elaboragdo propria.
Abaixo segue o modelo de arvore de decisdo empregado.

=-12meses——>  Losio

permanente
Lesao Jreul.
temporana S et
T Recuperagio
Visualizagao Dreta = 4
(sam MION) e esao
Sem lesao

|

12 meses *  Lesdo

. permanente
Lesao — —<

temporana ——

Com MION

Sem lasdo

Figura 2: Arvore de decisdo para andlise de custo-efetividade da MNIO para cirurgias de cabeca e pescoco envolvendo a glandula

tireoide.
Fonte: elaboragdo prdpria.

7.3 Resultados

Os valores de custo, custo incremental, efetividade, efetividade incremental e a razdo de custo-efetividade
incremental (RCEI), entre as duas estratégias de monitorizacdo intraoperatéria (com e sem MNIO), avaliadas estdo no

Quadro 15.

De acordo com o modelo de arvore de decisdo e as analises empreendidas, o custo incremental com o uso da
MNIO seria de RS 881,99. J4 a efetividade incremental, se situaria em 0,005. Por fim, a RCEl encontrada foi de RS

176.397,93 por caso adicional sem complicagdo cirurgica relacionada a lesdo do nervo laringeo recorrente.
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Quadro 15: Razdo de Custo-efetividade e Razdo de Custo-efetividade Incremental (RCEI) entre as opgdes usar ou ndo MNIO

Estratégia Custo (R$) Custo Incremental (RS)  Efetividade  Efetividade Incremental  RCEI (RS)
Visualiza¢ao direta, sem
MNIO (atual) 173,03 | - 097 | |
Com MNIO 1.055,02 881,99 0,980 0,005 176.397,93

Fonte: elaboracgdo propria.

7.4 Analise de sensibilidade

Foi realizada analise de sensibilidade deterministica univariada com o objetivo de explorar a incerteza associada
aos parametros do modelo e avaliar a robustez dos resultados da andlise de custo-efetividade. Os principais parametros
clinicos e econémicos foram variados individualmente dentro de intervalos plausiveis, mantendo-se os demais fixos nos
valores do caso-base. Os resultados indicaram que tais variagcdes ndo produziram mudancas relevantes na interpretacao

final da razdo de custo-efetividade incremental.

A selecdo das varidveis testadas considerou, prioritariamente, parametros clinicos e econ6micos com maior
potencial de influéncia sobre a razdo de custo-efetividade incremental, bem como aqueles cercados por maior incerteza
empirica ou dependentes de premissas analiticas. Foram avaliados: a taxa de desconto, a incidéncia de lesdo do nervo
laringeo recorrente nas cirurgias realizadas sem monitorizacdo, a magnitude do efeito da MNIO na reducdo da incidéncia

de lesdo, o percentual de pacientes que evoluem para lesdao permanente e o custo da tecnologia.

Os resultados da analise de sensibilidade indicaram que o modelo foi mais influenciado por parametros
relacionados ao efeito clinico da tecnologia e ao custo de incorpora¢do da MNIO. Em particular, a incidéncia basal de lesdo
do nervo laringeo recorrente no grupo sem monitorizagdo, a magnitude da reducdo de risco atribuida a MNIO e o custo
do kit/procedimento foram os determinantes mais relevantes da RCEI. Por outro lado, a variacdo da proporc¢do de dano
permanente, embora com impacto sobre os custos e desfechos subsequentes, exerceu influéncia mais moderada sobre

o resultado incremental. A Tabela 1 e a Figura 3 evidenciam a analise.

Tabela 1: Parametros avaliados na andlise de sensibilidade deterministica

RCEI no Limite Inferior  RCEI no Limite Superior

Taxa de desconto (0 - 10%)

Incidéncia de lesdo do nervo sob visualizagdo direta (6 - 20%)
Reducdo do risco de lesdo com uso de MNIO (1 - 3%)

Percentual de pacientes que evolui para lesdo permanente (20 - 50%)

Variagao de 10% no custo da tecnologia MNIO

RS 176.361,11
RS 176.412,97
RS 359.709,89
RS 220.681,49
RS 158.082,93

RS 176.431,39
RS 176.363,13
RS 115.293,97
RS 87.830,81

RS 194.712,93

Fonte: elaboragdo propria.
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Reducdo do risco de lesdo pela MION (1 - 3%) -_
Percentual de pacientes que evolui para lesSo permanente --
{20 -50%)

Variagao no custo datecnologia MION de 10% Il
Taxadedesonto (0- 10%) |

ncidéncia de lesdo (6 - 20%) |

Base desiocada m Limiteinferior  m Limite superior

Figura 3: Grafico de Tornado
Fonte: elaboragdo proépria

Em sintese, a analise de sensibilidade demonstrou que a incerteza paramétrica, dentro dos intervalos testados,
ndo foi suficiente para modificar substancialmente a direcdao dos resultados do caso-base. A estratégia com MNIO
permaneceu mais cara e associada a incremento discreto de efetividade, resultando em RCEI elevada ao longo das
variacdes analisadas. Esses achados sugerem que a principal limitacdo da modelagem ndo decorre apenas da variabilidade
dos parametros, mas sobretudo da baixa robustez da evidéncia clinica disponivel e da pequena magnitude do beneficio

estimado.

8. ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise de impacto orcamentario (AlO) foi conduzida na perspectiva do Sistema Unico de Satde, comparando o
cenario de referéncia, correspondente a visualiza¢do direta do nervo laringeo recorrente sem uso rotineiro da MNIO, com

cenarios de incorporagdo progressiva da tecnologia em cirurgias de cabeca e pescogo envolvendo a glandula tireoide.

A populagdo elegivel foi estimada a partir do volume de 20.350 procedimentos observado em 2025, projetando-
se 0s anos subsequentes mediante aplicagdo de taxa anual de crescimento de 4,48%. A modelagem considerou custos
distribuidos entre o primeiro e o segundo ano apds o procedimento. Por essa razado, a projecao foi construida para o
periodo de 2026 a 2031, utilizando-se 2026 como ano inicial de composicdo das coortes, enquanto o impacto

orcamentdrio incremental da incorporacao da MNIO foi estimado para o horizonte de 2027 a 2031.

Foram considerados, no cenario sem MNIO, custo médio de RS 115,97 no primeiro ano e RS 57,06 no segundo
ano. Para a estratégia com MNIO, os custos médios foram de RS 991,06 no primeiro ano e RS 63,97 no segundo ano,

refletindo principalmente a incorporac¢do do kit de monitorizacdo ao procedimento.

Também foram avaliados dois cenarios de incorporagdo. O primeiro assumiu difusdo mais acelerada da
tecnologia, com participacgdo progressiva de 60% a 80% entre 2027 e 2031, a exemplo da literatura norte-americana*® que

serviu de base para a andlise de custo-efetividade. O segundo considerou difusdo mais conservadora, variando de 30% a
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40% no mesmo periodo. Essa abordagem permitiu explorar a sensibilidade do impacto orgamentario a velocidade de

adogdo da MNIO no SUS. Os quadros 16 e 17 trazem os detalhes.

Quadro 16: Populagdo projetada e difusdao da MNIO nos cenarios analisados

Total de cirurgias Cenario 1: difusdo Estimativa de cirurgias Cenario 2: difusdo Estimativa de cirurgias
projetadas acelerada com uso de MNIO moderada com uso de MNIO

2026 21261 - - - -

2027 22213 60,0% 13328 30,0% 6664
2028 23207 65,0% 15085 32,5% 7542
2029 24246 70,0% 16972 35,0% 8486
2030 25332 75,0% 18999 37,5% 9499
2031 26466 80,0% 21173 40,0% 10586

Fonte: elaboragdo propria.

Quadro 17: Gasto anual projetado sem MNIO e impacto orgamentario incremental da incorporagao da MNIO, por cenadrio

ACUMULADO
2027-2031

10 atual RS RS RS RS RS RS RS
(visualizagdo 3.626.891,63 3.789.261,97 3.958.901,38 4.136.135,28 4.321.303,67 4,514.761,77 20.720.364,07
direta, sem
MNIO)

Cenario 1: Difusao acelerada
10 caso-base RS RS RS RS RS RS
(MNIO) 15.452.180,67 | 17.251.361,37 19.092.566,80 | 21.064.052,65 23.173.793,66 | 96.033.955,14
Impacto RS RS RS RS RS RS
or¢amentario 11.662.918,70 | 13.292.459,99 14.956.431,52 | 16.742.748,97 18.659.031,88 | 75.313.591,07
incremental

Cenario 2: Difusdao moderada
I0 caso-base RS RS RS RS RS RS
(MNIO) 9.620.721,32 10.605.131,37 11.614.351,04 | 12.692.678,16 13.844.277,71 58.377.159,60
Impacto RS RS RS RS RS RS
or¢amentario 5.831.459,35 6.646.229,99 7.478.215,76 8.371.374,49 9.329.515,94 37.656.795,53
incremental

10: impacto orgamentario. Fonte: elaboragdo prépria.

Os resultados mostram incremento progressivo do impacto financeiro em ambos os cenarios, com diferenca
importante conforme a velocidade de difusdo da tecnologia. No cendrio de maior difusdo, o impacto acumulado alcangou
RS 75,31 milhdes no periodo de 2027 a 2031. No cendrio alternativo, com difusdo mais moderada, o impacto acumulado

foi de RS 37,66 milh&es no mesmo horizonte.

Afim de contextualizar os resultados da AlIO em relagao ao custo individual da tecnologia, apresenta-se no Quadro
18 uma estimativa do custo médio anual por paciente e o desembolso em reais estimado para a populagdo efetiva no

cenario 1 (difusdo acelerada).

Quadro 18: Custo médio por paciente e valor do desembolso anual estimado para o cendrio 1 (difusdo acelerada).

LETET
Custo or
. P RS 915,75 R$ 915,75 R$ 915,75 RS 915,75 RS 915,75
paciente/ano
Populagao 22213 x 60% = 23207 x 65% = 24246 x 70% = 25332 x 75% = 26466 x 80% =
efetiva 13.328 15.085 16.972 18.999 21.173
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Desembolso

(em reais) R$ 12.205.116 RS 13.814.088,75 RS 15.542.109 RS 17.398.334,25 RS 19.389.174,75

8.1 Limitagdes do Impacto or¢camentario

A andlise de impacto orcamentario apresenta limitacGes relacionadas as premissas adotadas para populagdo
elegivel, difusdo tecnoldgica e estrutura de custos. As projecées foram baseadas em tendéncia histdrica de procedimentos
e em taxa de difusdao progressiva da MNIO, assumindo crescimento linear da adogdo ao longo de cinco anos até alcancgar
a totalidade dos casos elegiveis. Essa premissa representa um cendrio de adogao potencial da tecnologia e pode nao
refletir integralmente a velocidade real de implementagcdo no SUS, especialmente diante da auséncia de dados

consolidados sobre a capacidade instalada atual da rede para realizacdo de MNIO em cirurgias de cabeca e pescoco.

O modelo ndo incorporou restricdes operacionais relacionadas a disponibilidade de equipamentos, insumos,
equipes especializadas ou distribuicdo regional dos servicos. Além disso, foram considerados apenas custos médicos
diretos, sem inclusdo de despesas adicionais com aquisi¢do ou manutengao de equipamentos, capacitagdo de equipes,
adequacdo de infraestrutura ou reorganizacdo assistencial. Dessa forma, caso a capacidade instalada atualmente
disponivel ndo seja suficiente para absorver a demanda projetada, a difusdo real da MNIO poderad ser menor que a

estimada no caso-base, e o impacto orcamentdrio podera diferir dos valores apresentados.

9. ACEITABILIDADE

Uma andlise de banco de dados® norte-americana de 46.132 pacientes adultos submetidos a tireoidectomia entre
2016 e 2023 e seguidos por até 30 dias no periodo pds-operatdrio reportou o uso crescente de MNIO ao longo do tempo,
empregado em 62,5% dos casos em 2016 e chegando a 75,9% em 2022. Alguns estudos de pesquisa de opinido de
especialistas trazem mais informacdes sobre esse panorama de uso da tecnologia. Um inquérito® de 70 cirurgides
enddcrinos na Itdlia revelou que 67,14% dos profissionais utilizam a MNIO de maneira sistematica e 14,29% de maneira
seletiva. Estudo similar®® entrevistando 79 cirurgides enddcrinos na Espanha concluiu que 75% deles utilizam
sistematicamente MNIO durante tireoidectomias. Outro estudo israelense® inqueriu sobre préaticas cirdrgicas em cirurgia
de tireoide a 275 cirurgibes, 72% dos quais também declarou o uso sistemdatico de MNIO e 21% em casos selecionados
considerados de alto risco. No Brasil, o primeiro relato de uso de MNIO em tireoidectomias estudo de coorte* ocorreu

ainda em 2007.

10. IMPLEMENTAGCAO E VIABILIDADE

A resolucdo do Conselho Federal de Medicina n2 2.383/2024%° prevé, no artigo 62, diz que "A monitoriza¢éo
intraoperatoria unimodal realizada unicamente com a técnica de eletromiografia estimulada ou de varredura livre, com o

objetivo de auxiliar o cirurgido a identificar os nervos cranianos em sua por¢do extracraniana, pode ser realizada
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concomitante ao ato cirurgico pela equipe cirtrgica do procedimento apenas nas cirurgias que utilizem exclusivamente o
método unimodal". Ou seja, ndo é necessario recurso humano adicional para o emprego de MNIO na populagao alvo do

presente relatério.

A implementagdo da MNIO pode ser limitada em contextos com menor capacidade instalada, devido a necessidade
de equipe especializada, equipamentos especificos e infraestrutura adequada. 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 ado¢3o em cenéarios de maior complexidade.®

11. MONITORAMENTO DO HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracao desta secdo, 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
Monitorizacdo Intraoperatéria Neurofisioldgica para pacientes adultos e pediatricos submetidos a cirurgias de
cabeca e pescocgo envolvendo a glandula tireoide (paratireoidectomia com linfadenectomia, tireoidectomia com
linfadenectomia, resseccdo de paratireoide e esvaziamento cervical). As buscas foram realizadas entre os dias
24/06/2026 e 02/07/2026, utilizando estratégias adaptadas de acordo com especificidades de cada base,
contemplando termos relacionados a condicdo 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: ((Thyroid diseases” OR "Thyroid neoplasms" OR "Thyroid cancer" OR "Thyroid
carcinoma" OR "Thyroid nodule"” OR "Thyroid nodules” OR "Goiter" OR "Multinodular goiter" OR "Parathyroid
diseases" OR "Parathyroid neoplasms" OR "Parathyroid adenoma" OR "Hyperparathyroidism" OR "Primary
hyperparathyroidism” OR "Secondary hyperparathyroidism” OR "Head and neck neoplasms") AND
("Thyroidectomy" OR "Total thyroidectomy" OR "Partial thyroidectomy" OR "Hemithyroidectomy" OR
"Parathyroidectomy"” OR "Neck dissection” OR "Central neck dissection” OR "Lateral neck dissection" OR
"Cervical dissection" OR "Cervical lymphadenectomy" OR "Lymphadenectomy” OR "Lymph node dissection" OR

"Cervical lymph node dissection" OR "Head and neck surgery))

Filtros utilizados:

” “” 7 ” 7",

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

ii. Study Type: “Interventional” e “Observational”
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iii. Study Phase: “Phase 3”, “Phase 4” e “Not applicable”

Cortellis

Estratégia de busca: (("Thyroid diseases” OR "Thyroid neoplasms" OR "Thyroid cancer” OR "Thyroid
carcinoma" OR "Thyroid nodule" OR "Thyroid nodules” OR "Goiter" OR "Multinodular goiter" OR "Parathyroid
diseases" OR "Parathyroid neoplasms"” OR "Parathyroid adenoma" OR "Hyperparathyroidism"” OR "Primary
hyperparathyroidism" OR "Secondary hyperparathyroidism” OR "Head and neck neoplasms") AND
("Thyroidectomy" OR "Total thyroidectomy"” OR "Partial thyroidectomy" OR "Hemithyroidectomy" OR
"Parathyroidectomy"” OR "Neck dissection” OR "Central neck dissection” OR "Lateral neck dissection” OR
"Cervical dissection" OR "Cervical lymphadenectomy" OR "Lymphadenectomy" OR "Lymph node dissection” OR

"Cervical lymph node dissection" OR "Head and neck surgery"))
Filtros utilizados:

i.  Category: “Digital health”; “Medical device”; “Medical procedure”; “Surgical procedure”;
ii.  Recruitment Status: “Completed”; “No longer recruiting”; “Not yet recruiting”;

“Recruiting”; “Suspended”; “Terminated”.

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 monitoriza¢do intraoperatdria em cirurgias de tireoide e paratireoide.

Para as tecnologias identificadas nas buscas, foi verificada a situacdo regulatdria 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 caracterizacgdo como

tecnologias novas ou emergentes no horizonte analisado.

Desse modo, ndo foram identificadas novas tecnologias no horizonte tecnoldgico voltadas ao
desenvolvimento e utilizacdo de novos sistemas ou dispositivos para realizacdo da monitorizagdo

neurofisioldgica intraoperatdria em cirurgias de tireoide e paratireoide.
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12. RECOMENDAGCOES INTERNACIONAIS

Entre as principais agéncias internacionais de ATS, apenas uma se manifestou formalmente sobre o uso da MNIO
em cirurgias de cabeca e pescoco e ambas abordam apenas a tireoidectomia. O National Institute for Health and Care
Excellence (NICE), do Reino Unido, reconhece que a MNIO pode ser uma tecnologia Util em cirurgias de tireoide complexas,
como reoperagdes e casos de grandes bécios, desde que seu uso ocorra com consentimento informado e sob auditoria
clinica adequada®®. Até o momento da pesquisa, hdo foram identificadas recomendac¢des formais ou avaliagbes especificas

sobre a MNIO em cirurgias de cabeca e pescoco por parte de outras agéncias internacionais de ATS.

Apesar de ndo ser uma agéncia de ATS, na Alemanha, o Gemeinsamer Bundesausschuss (G-BA), que é um érgao
de decisdo em reembolso de tecnologias em salde, incorporou rotineiramente a MNIO nas cirurgias de tireoide desde

2005, estabelecendo-a como padrido de cuidado, com foco na prevencado de lesdes do nervo laringeo recorrente®’.

13. CONSIDERAGOES FINAIS

A MNIO é uma tecnologia que ja conta com incorporacao no SUS desde 2023, de forma restrita a procedimentos
de exérese tumoral com alto risco de comprometimento neuroldgico em pacientes com tumor cerebelopontino, apds
recomendacdo da Conitec. O presente relatério avalia a ampliacdo dessa indicagdo para cirurgias de cabeca e pescogo
envolvendo a glandula tireoide em um contexto clinico distinto, no qual o risco neurolégico central é a lesdo do nervo
laringeo recorrente sendo empregada a técnica unimodal, ndo requerendo equipe especializada (neurofisiologista)

adicional para sua realizagdo.

A avaliacdo das evidéncias clinicas baseou-se em cinco revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados
gue ndo demonstraram superioridade da tecnologia em relacdo a visualizacdo direta do nervo laringeo recorrente para
redugao de lesdo transitdria ou permanente dessa estrutura. A revisdo de melhor qualidade metodoldgica, conduzida
pela Colaboragdo Cochrane 32, incluiu quatro ensaios clinicos randomizados com 1.558 participantes e ndo demonstrou
superioridade da MNIO sobre a visualiza¢do direta do nervo laringeo recorrente para redugao de paralisia transitdria ou
permanente. A sintese dos estudos de intervengdo sugere que os efeitos estimados permanecem imprecisos e
compativeis tanto com pequeno beneficio quanto com auséncia de efeito clinico relevante, em contexto de certeza muito
baixa da evidéncia para os principais desfechos, decorrente de limitagdes metodoldgicas, inconsisténcia e imprecisao.
Nao foram identificados beneficios em sobrevida global, e as revisdes sistemdticas incluidas ndo reportaram eventos
adversos atribuidos diretamente a tecnologia. Também persistem lacunas importantes quanto a desfechos relevantes
para a tomada de decisdo, especialmente qualidade de vida, seguranca da técnica e acompanhamento clinico em
horizonte mais prolongado. Evidéncias adicionais, geradas por dados de mundo real, sdo igualmente de nivel muito baixo,
sugerindo beneficio marginal da tecnologia quanto a lesdo do nervo laringeo recorrente, ainda assim com tempo de
seguimento insuficiente para dimensionamento do seu verdadeiro impacto clinico. Diante da auséncia de outras

estimativas de efetividade que trouxessem uma métrica clinicamente aplicavel (e ndo meramente com o parametro
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“nervos em risco”), optou-se por utilizar os dados dessa coorte como parametro para a avaliacdo econ6mica, escolha

metodolégica explicitada e qualificada no relatdrio.

No que se refere a avaliagdo econdmica, a andlise de custo-efetividade demonstrou que a MNIO esteve associada
a ganho incremental de efetividade de pequena magnitude, correspondente a 0,005, com custo incremental de RS 881,99
por paciente e razdo de custo-efetividade incremental de R$ 176.397,93 por caso adicional sem lesdo do nervo laringeo
recorrente. Esses resultados indicam custo adicional relevante para beneficio incremental modesto, em contexto de
incerteza clinica importante. A analise de sensibilidade deterministica univariada mostrou que os resultados foram mais
influenciados pelas premissas relacionadas ao efeito clinico da tecnologia, a proporgao de pacientes que evoluem para
lesdo permanente e ao custo da MNIO, sem modificar a interpretacdao geral do caso-base. Na analise de impacto
orcamentdrio, considerando o horizonte de 2027 a 2031, o impacto orcamentdario incremental acumulado variou de RS
37.656.795,53 no cendrio de difusdo moderada a RS 75.313.591,07 no cendrio de difusdo acelerada. Observou-se
aumento progressivo do impacto financeiro ao longo do tempo, diretamente relacionado a velocidade de difusdo da

tecnologia.

Dessa forma, a luz das evidéncias atualmente disponiveis, conclui-se que a MNIO apresenta beneficio clinico
incerto, RCEl elevado e impacto orcamentdrio relevante para o sistema de saude. Embora a tecnologia possa ser percebida
como estratégia adjuvante potencialmente Util em contextos cirdrgicos especificos ou de maior complexidade, como o
cancer diferenciado de tireoide ou reoperacbes, os dados disponiveis ainda ndo permitem demonstrar, com grau

adequado de confianca, que sua adogdo rotineira produza beneficio clinico adicional.

14. PERSPECTIVA DO PACIENTE

A Chamada Publica n? 11/2026 foi aberta de 5/1/2026 a 14/1/2026 e ndo houve inscri¢des. A Secretaria-Executiva
da Conitec realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacGes de pacientes e centros de tratamento, mas ndo

identificou um participante. Assim, ndo houve participacao.

15. DISCUSSAO DO COMITE DE PRODUTOS E PROCEDIMENTOS NA APRECIACAO
INCIAL

Na 1542 Reunido Ordinaria da Conitec, realizada pelo Comité de Produtos e Procedimentos, foi debatida a
apreciac¢do inicial da monitorizagdo neurofisioldgica intraoperatdria para procedimentos de cabega e pescogo envolvendo
a glandula tireoide (incluindo tireoidectomia, paratireoidectomia, ressecc¢do de paratireoide e esvaziamento cervical com
linfadenectomia). Durante a discussdo sobre a relacdo de custo-efetividade e o impacto orcamentario no SUS, embora
tenham sido apontados potenciais beneficios clinicos em cenarios cirurgicos de maior complexidade de acordo com os
especialistas, a maioria dos conselheiros considerou que as evidéncias apresentadas até o momento ndo demonstram

ganho de eficiéncia suficiente para justificar a incorporacgdo para a totalidade da popula¢do indicada.
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Ressaltou-se, contudo, que a tecnologia apresenta um perfil de utilidade potencial em subgrupos especificos de
maior risco cirurgico, aspecto que nao ficou suficientemente delimitado no escopo amplo da proposta avaliada. Essa
limitacdo acontece devido ao desenho das evidéncias disponiveis. Nesse sentido, houve convergéncia para emissdo de
recomendacao preliminar desfavoravel e destacou-se que a etapa de consulta publica sera oportuna para que a sociedade
civil e a comunidade médica apresentem novas evidéncias, contribuicGes técnicas e propostas de refinamento

populacional que possam fundamentar uma reavalia¢dao da eficiéncia e da indicacdo do procedimento.

16. RECOMENDAGAO INICIAL DA CONITEC

Os membros do Comité de Produtos e Procedimentos presentes na 1542 Reunidao Ordindria da Conitec, realizada
em 07 de agosto de 2026, deliberaram por maioria simples, que a matéria fosse disponibilizada em consulta publica com
recomendacdo preliminar desfavordvel a incorporagdao da monitorizagdo neurofisioldgica intraoperatéria para este
escopo. A recomendacdo foi baseada nas incertezas quanto ao beneficio clinico, especialmente diante da auséncia de
delimitacdo adequada da populacdo que poderia se beneficiar da tecnologia, e a relacdo de custo-efetividade

desfavoravel.
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ANEXO 1 - SINTESE DE EVIDENCIAS

Quadro A1l: Estratégia de busca nas plataformas consultadas.

Bases
dados

de

Estratégias de busca

(("Intraoperative Neurophysiological Monitoring"[Mesh]
OR "intraoperative neurophysiological monitoring"[tiab]
OR "neurophysiological monitoring"[tiab]

OR "intraoperative monitoring"[tiab]

OR neuromonitor*[tiab]

OR ionm[tiab])

AND

("Thyroidectomy"[MeSH]

OR "Parathyroidectomy"[MeSH]

OR "Neck Dissection"[Mesh]

OR "Head and Neck Neoplasms"[Mesh]

OR "Head and Neck Surgery"[tiab]

OR "neck dissection"[tiab]

OR "thyroid surgery"[tiab]

OR "parathyroid surgery"[tiab]

Numero de
publicagbes
encontradas

OR 'thyroid surgery':ti,ab

OR 'parathyroid surgery':ti,ab

OR 'neck dissection':ti,ab

OR 'cervical lymphadenectomy':ti,ab)

AND

(‘'systematic  review'/de OR 'systematic review (topic)'/de OR ((‘comprehensive'ti,abkw OR
'integrated':ti,ab,kw OR 'integrative':tiab,kw OR 'mapping':tiab,kw OR 'methodology':ti,ab,kw OR
'narrative':ti,ab,kw OR 'scoping':ti,ab,kw OR 'systematic':ti,ab,kw) AND ('search':ti,ab,kw OR 'searched':ti,ab,kw
OR 'searches':ti,ab,kw OR 'studies':ti,ab,kw) AND ('cinahl':ti,ab,kw OR 'cochrane':ti,ab,kw OR 'embase":ti,ab,kw

MEDLINE  (via | 5p ncervical lymphadenectomy"[tiab])) 35
Pubmed) AND (((systematic* [ti] AND review [ti]) OR Systematic overview* [ti] OR Cochrane review* [ti] OR systemic
review* [ti] OR scoping review [ti] OR scoping literature review [ti] OR mapping review [ti] OR Umbrella review*
[ti] OR (review of reviews [ti] OR overview of reviews [ti]) OR meta-review [ti] OR (integrative review [ti] OR
integrated review [ti] OR integrative overview [ti] OR meta-synthesis [ti] OR metasynthesis [ti] OR quantitative
review [ti] OR quantitative synthesis [ti] OR research synthesis [ti] OR meta-ethnography [ti]) OR Systematic
literature search [ti] OR Systematic literature research [ti] OR meta-analyses [ti] OR metaanalyses [ti] OR
metaanalysis [ti] OR meta-analysis [ti] OR meta-analytic review [ti] OR meta-analytical review [ti] OR meta-
analysis [pt] OR ((search* [tiab] OR medline [tiab] OR pubmed [tiab] OR embase [tiab] OR Cochrane [tiab] OR
scopus [tiab] or web of science [tiab] OR sources of information [tiab] OR data sources [tiab] OR following
databases [tiab]) AND (study selection [tiab] OR selection criteria [tiab] OR eligibility criteria [tiab] OR inclusion
criteria [tiab] OR exclusion criteria [tiab])) OR systematic review [pt]) NOT (letter [pt] OR editorial [pt] OR
comment [pt] OR case reports [pt] OR historical article [pt] OR report [ti] OR protocol [ti] OR protocols [ti] OR
withdrawn [ti] OR retraction of publication [pt] OR retraction of publication as topic [mesh] OR retracted
publication [pt] OR reply [ti] OR published erratum [pt]))
('intraoperative neurophysiological monitoring'/exp
OR 'intraoperative monitoring':ti,ab
OR 'neurophysiological monitoring':ti,ab
OR 'neuromonitoring':ti,ab
OR neuromonitor*:ti,ab
OR ionm:ti,ab)
AND
('thyroidectomy'/exp
OR 'parathyroidectomy'/exp
OR 'neck dissection'/exp
EMBASE  (via | OR 'head and neck tumor'/exp 19
Elsevier) OR 'head and neck surgery':ti,ab
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OR 'psycinfo':ti,ab,kw OR 'pubmed'ti,ab,kw OR 'medline':ti,ab,kw OR 'scopus':ti,ab,kw OR 'web of
science':ti,ab,kw OR ‘'bibliographic review':ti,ab,kw OR ‘'bibliographic reviews':ti,ab,kw OR 'literature
review':ti,ab,kw OR 'literature reviews':ti,ab,kw OR 'literature search':ti,ab,kw OR 'literature searches':ti,ab,kw
OR 'narrative review':ti,ab,kw OR 'narrative reviews':ti,ab,kw OR 'qualitative review':ti,ab,kw OR 'qualitative
reviews':ti,ab,kw OR 'quantitative review':ti,ab,kw OR 'quantitative reviews':ti,ab,kw)) OR 'comprehensive
review':ti,ab,kw OR 'comprehensive reviews':ti,ab,kw OR 'comprehensive search':ti,ab,kw OR 'comprehensive
searches':ti,ab,kw OR 'critical review':ti,ab,kw OR 'critical reviews':ti,ab,kw OR 'evidence assessment':ti,ab,kw
OR 'evidence review':ti,ab,kw OR ‘'exploratory review'ti,ab,kw OR 'framework synthesis':ti,ab,kw OR
'integrated review':ti,ab,kw OR 'integrated reviews":ti,ab,kw OR 'integrative review':ti,ab,kw OR 'integrative
reviews':ti,ab,kw OR 'mapping review':ti,ab,kw OR 'meta-review':ti,ab,kw OR 'meta-synthesis':ti,ab,kw OR
'methodology review':ti,ab,kw OR 'mixed methods review':ti,ab,kw OR 'mixed methods synthesis':ti,ab,kw OR
(overview NEAR/4 reviews) OR ('prisma':ti,ab,kw AND 'preferred':ti,ab,kw) OR 'prisma-p':ti,ab,kw OR
'prognostic review':ti,ab,kw OR 'psychometric review':ti,ab,kw OR 'rapid evidence assessment':ti,ab,kw OR
'rapid literature review':ti,ab,kw OR 'rapid literature search':ti,ab,kw OR 'rapid realist':ti,ab,kw OR 'rapid
review':ti,ab,kw OR 'rapid reviews':ti,ab,kw OR 'realist review':ti,ab,kw OR 'review of reviews':ti,ab,kw OR
'scoping review':ti,ab,kw OR 'scoping reviews':ti,ab,kw OR 'scoping study'ti,ab,kw OR 'state of the art
review':ti,ab,kw OR 'systematic evidence map':ti,ab,kw OR 'systematic evidence mapping':ti,ab,kw OR
‘'systematic literature':ti,ab,kw OR 'systematic medline':ti,ab,kw OR 'systematic pubmed'ti,ab,kw OR
'systematic review':ti,ab,kw OR 'systematic reviews':ti,ab,kw OR 'systematic search':ti,ab,kw OR 'systematic
searches':ti,ab,kw OR 'systematical literature review'ti,ab,kw OR 'systematical review'ti,ab,kw OR
'systematical reviews':ti,ab,kw OR 'systematically identified':ti,ab,kw OR 'systematically review':ti,ab,kw OR
'systematically reviewed':ti,abkw OR ‘'umbrella review'ti,ab,kw OR 'umbrella reviews'ti,abkw OR
'13616137":is OR 'cochrane database of systematic reviews'/jt) AND [embase]/lim NOT ([embase]/lim AND
[medline]/lim)

#1 MeSH descriptor: [Intraoperative Neurophysiological Monitoring] explode all trees
#2 (Monitoring, Intraoperative Neurophysiological) OR
(Neurophysiological Monitoring, Intraoperative) OR
(Intraoperative Neurophysiologic Monitoring) OR
(Intraoperative Neurophysiologic Monitorings) OR
(Monitoring, Intraoperative Neurophysiologic) OR
(Monitorings, Intraoperative Neurophysiologic) OR
(Neurophysiologic Monitoring, Intraoperative) OR
(Neurophysiologic Monitoring, Intraoperative) OR
(Neuromonitoring) OR

(IONM)

Clochrane #3 MeSH descriptor: [Thyroidectomy] explode all trees 1
Library #4 MeSH descriptor: [Parathyroidectomy] explode all trees

#5 MeSH descriptor: [Neck Dissection] explode all trees

#6 (Thyroidectomy) OR

(Thyroid Surgery) OR

(Parathyroidectomy) OR

(Parathyroid Surgery) OR

(Neck Dissection) OR

(Cervical Lymphadenectomy) OR

(Head and Neck Surgery)

#7 (#1 OR #2) AND (#3 OR #4 OR #5 OR #6)

(MH:"Monitorizagdo Neurofisioldgica Intraoperatéria"

OR "monitorizagdo neurofisioldgica intraoperatdria"

OR "monitoramento neurofisioldgico intraoperatério"

OR "intraoperative neurophysiological monitoring"

OR "neuromonitoring"

OR "intraoperative monitoring"

OR "monitorizacion neurofisioldgica intraoperatoria"
LILACS  (via | oR MH:E01.370.520.510.500 20
BVS) OR MH:E01.370.520.596.500

OR MH:E04.510.500)

AND

(MH:"Tireoidectomia"

OR MH:"Paratireoidectomia"
OR MH:"Esvaziamento cervical"
OR "tireoidectomia"
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OR "paratireoidectomia"
OR "dissecgdo cervical"

OR "cirurgia da tireoide"
OR "esvaziamento cervical"
OR "thyroidectomy"

OR "parathyroidectomy"
OR "thyroid surgery"

OR "neck dissection"

OR "head and neck surgery'
OR " diseccién del cuello"
OR MH:E04.270.856

OR MH:E04.270.694

OR MH:E04.446.318
OR MH:E04.580.411)

Total 78

Fonte: elaboragdo proépria.

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 QCRI®.

Na segunda etapa foi realizada uma avaliacdo por texto completo. Os conflitos foram resolvidos através de consenso.

Critérios de inclusao

Para responder a pergunta de pesquisa, foi estabelecido que seriam incluidas revisdes sistematicas de ensaios

clinicos randomizados, com ou sem metanalises.

Critérios de exclusao

Foram estabelecidos os seguintes critérios de exclusdo na sele¢do dos estudos: (a) ndo avaliar os desfechos
definidos a priori; (b) abordar apenas desfechos intermediarios de visualizagdo do nervo durante o ato cirurgico, sem
correspondéncia a um estado clinico subsequente; (c) avaliagdo do ramo externo do nervo laringeo superior, em vista do
seu impacto discutivel em desfechos clinicos relevantes®!; d) auséncia de valores de intervalo de confianca; e) revisdes
sistematicas de estudos observacionais, ensaios clinicos randomizados, estudos observacionais, séries de casos, relatos

de casos, estudos em animais ou in vitro.

Selecao dos estudos

Foram encontradas 73 referéncias através da estratégia de busca definida. Apds a exclusdo das duplicatas e
elegibilidade por titulo e resumo, restaram 26 publicacGes para a avaliagdo por texto completo. Apds a segunda etapa de

elegibilidade, foram incluidas trés revisdes sistematicas de ensaios clinicos randomizados e duas revisdes sistematicas que
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apresentaram metandlise de ensaios clinicos randomizados. O fluxograma PRISMA que resume o processo de

elegibilidade e as referéncias excluidas por texto completo estdo disponiveis abaixo.

Identificacio de estudos em bases de dados e registros

Referéncias identificadas nas bases
de dados (n= 78]

A 4
Referéncias remowvidas antes do
processo de selegio

Duplicatas (n =5)

Referéntias avaliadas por titulo
€ resuma
(n=73)

Referéncias  incluidas  para
avaliagio por texto campleto
{n=25)

v

Referéndas excluidas (n=48)

Referéncias excludas [n=20)

v

Estudos mcluldos na revisdo
[n=5)

v.} :.
Figura Al: Fluxograma do processo de elegibilidade das publica¢des rastreadas.

Fonte: elaboragdo propria.

Quadro A2: Lista de referéncias excluidas apds leitura do texto completo, de acordo com a razdo de exclusdo.

Tseimakh AE, Shoikhet YN, Pantyushin AA, Saxena I. Profilaktika povrezhdenii vozvratnogo gortannogo nerva pri operatsiyakh na shchitovidnoi
zheleze. Sistematicheskii obzor i metaanaliz [Prevention of recurrent laryngeal nerve injury in thyroid surgery: a systematic review and meta-
analysis]. Khirurgiia (Mosk). 2025;(3):140-148. Russian. doi: 10.17116/hirurgia2025031140.

Moris D, Vernadakis S, Felekouras E. The role of intraoperative nerve monitoring (IONM) in thyroidectomy: where do we stand today? Surg Innov.
2014 Feb;21(1):98-105. doi: 10.1177/1553350613499450. Epub 2013 Aug 20.

Ku D, Hui M, Cheung P, Chow O, Smith M, Riffat F, Sritharan N, Kamani D, Randolph G. Meta-analysis on continuous nerve monitoring in
thyroidectomies. Head Neck. 2021 Dec;43(12):3966-3978. doi: 10.1002/hed.26828. Epub 2021 Aug 3.

Yang$, Zhou L, Lu Z, Ma B, Ji Q, Wang Y. Systematic review with meta-analysis of intraoperative neuromonitoring during thyroidectomy. Int J Surg.
2017 Mar;39:104-113. doi: 10.1016/j.ijsu.2017.01.086. Epub 2017 Jan 25. PMID: 28130189.

Malik R, Linos D. Intraoperative Neuromonitoring in Thyroid Surgery: A Systematic Review. World J Surg. 2016 Aug;40(8):2051-8. doi:
10.1007/500268-016-3594-y.
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