Brasilia, DF | Agosto de 2026

Relatorio de Recomendacao

PRODUTO n? 1135

Sensor pré-calibrado para monitorizacdo hemodinamica
minimamente invasiva do débito cardiaco continuo, por
contorno de pulso e avaliagdo a fluidoresponsividade para
cirurgias de grande porte nao cardiacas e de alto risco



2026 Ministério da Saude.

E permitida a reproducio parcial ou total desta obra, desde que citada a
fonte e que ndo seja para venda ou qualquer fim comercial.

A responsabilidade pelos direitos autorais de textos e imagens desta obra
é da Conitec.

Elaboragao, distribuicao e informacgoes

MINISTERIO DA SAUDE

Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Inova¢do em Saude - SCTIE
Departamento de Gestdo e Incorporacido de Tecnologias em Salde - DGITS
Coordenacdo-Geral de Avaliacdo de Tecnologias em Saude - CGATS
Esplanada dos Ministérios, Bloco G, Edificio Sede, 82 andar

CEP: 70.058-900 — Brasilia/DF

Tel.: (61) 3315-2848

Site: https://www.gov.br/Conitec/pt-br

E-mail: Conitec@saude.gov.br

Elaboracao do relatério

NUCLEO DE AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE — INSTITUTO NACIONAL DE CARDIOLOGIA
(NATS/INC)

Andressa Braga

Giulia Silva Seccato

José Ronyeryson dos Santos Evangelista

Marisa Santos

Monitoramento do Horizonte Tecnolégico - CGATS/DGITS/SCTIE/MS
Aila Coelho do Carmo
Daniele de Almeida Cardoso Marques

Perspectiva do Paciente - CITEC/DGITS/SCTIE/MS
Andrea Brigida de Souza
Dyana Helena de Souza

Analise qualitativa das contribui¢des recebidas por meio da Consulta Publica 45/2026
COORDENACAO DE INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS - CITEC/DGITS/SCTIE/MS

Anna Julia Medeiros Lopes Garcia

Adriana Prates Sacramento

Laura Mendes Ribeiro

Revisd0-CGATS/DGITS/SCTIE/MS
Denis Satoshi Komoda
Nayara Castelano Brito

Coordenacdo - CGATS/DGITS/SCTIE/MS
Rafael Poloni
Luciana Costa Xavier

Supervisdo - DGITS/SCTIE/MS
Clementina Corah Lucas Prado
Luciene Fontes Schluckebier Bonan


https://www.gov.br/conitec/pt-br
mailto:conitec@saude.gov.br

Marco Legal

A Lein28.080, de 19 de setembro de 1990, estabelece, em seu art. 19-Q, que a incorporacao,
a exclusao ou a alteragcdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
constituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes do Ministério
da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado pela Comissdo Nacional de
Incorporagdo de Tecnologias no Sistema Unico de Satde (Conitec).

A andlise da Comissdo deve ser baseada em 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. A tecnologia em saude deve estar registrada
na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, ter o preco regulado
pela Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo
nado superiora 180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida
a sua prorrogacao por 90 (noventa) dias corridos, quando as circunstancias exigirem.

A Conitec é composta por Secretaria-Executiva e trés comités: Medicamentos, Produtos e
Procedimentos e Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas. O Decreto n° 7.646, de 21 de
dezembro de 2011, e o Anexo XVI da Portaria de Consolidagdo GM/MS n? 1, de 28 de setembro de
2017, regulamentam as competéncias, o funcionamento e o processo administrativo da Comissdo. A
gestao técnica e administrativa da Conitec é de responsabilidade da Secretaria-Executiva, que é
exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS/SCTIE/MS).

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

O Comité de Medicamentos é responsdvel por avaliar produto farmacéutico ou biolégico,
tecnicamente obtido ou elaborado, para uso com finalidade profildtica, curativa ou paliativa, ou para
fins de diagndstico.

Todas as recomendacGes emitidas pelos Comités sdo submetidas a Consulta Publica (CP) pelo
prazo de 20 (vinte) dias, exceto em casos de urgéncia quando o prazo podera ser reduzido a 10 (dez)
dias. As contribuicOes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e avaliadas pelo Comité
responsavel, que emite deliberacdo final. Em seguida o processo é enviado para decisdo do Secretdrio
de Ciéncia, Tecnologia, Inovacdo e Complexo da Saude, que pode solicitar a realizacdo de audiéncia
publica. A portaria deciséria é publicada no Didrio Oficial da Unido.



Avaliacao de Tecnologias em Saude

De acordo com o Decreto n? 11.358, de 2023, cabe ao Departamento de Gestdo e
Incorporacdo de Tecnologias em Saude (DGITS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia em
Saude (SCTIE) no que diz respeito a alteracdo ou exclusdo de tecnologias de saude no SUS;
acompanhar, subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a
analise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir critérios para aincorporagdo tecnoldgica
com base em evidéncias de eficacia, seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentario; articular
as acdes do Ministério da Saude referentes a incorporacdao de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre
outras atribuicdes.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como
finalidade a promocdo da saude, prevencao e tratamento de doengas, 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 salde sdo prestados
a populacdo.

A demanda de incorporagao de tecnologia em saude a ser avaliada pela Conitec, de acordo
com o artigo art. 15, § 12 do Decreto n2 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro
da tecnologia em salde na Anvisa; evidéncia cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é,
no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS para determinada indicacao;
estudo de avaliacdo econdmica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em saude
disponibilizadas no SUS; e preco fixado pela Cadmara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), no caso de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliacdo pelo DGITS sdao aquelas que constam no
Decreto n? 7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados que sdo avaliados
criticamente quando submetidos como propostas de incorporagao de tecnologias ao SUS.
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APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a andlise critica das evidéncias cientificas apresentadas pela Edwards
LifeScience sobre eficacia, segurancga, avaliagdo de custo-efetividade e de impacto orcamentdrio do sensor
pré-calibrado FloTrac® para a monitorizacdo hemodindmica minimamente invasiva do débito cardiaco
continuo em cirurgias de grande porte, ndo cardiacas, e de alto risco, para avaliacdo de sua incorporacdo no
Sistema Unico de Saude (SUS). A anélise que comp®de este relatério foi elaborada pelo Nucleo de Avaliacdo de

Tecnologia em Saude do Instituto Nacional de Cardiologia (NATS-INC).

CONFLITOS DE INTERESSE

Os autores declaram nao possuir conflito de interesses com a matéria.



RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Sensor pré-calibrado minimamente invasivo (FloTrac®)

Indicacdao: Monitorizacdo hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo por
contorno de pulso e avaliacdo a fluidoresponsividade em cirurgias de grande porte, ndo cardiacas, e
de alto risco.

Demandante: Edwards Lifesciences.

Introdugdo: O periodo perioperatério de cirurgias ndo cardiacas de grande porte, especialmente em
pacientes de alto risco, estd associado a ocorréncia de complicacdes com impacto sobre desfechos
clinicos e uso de recursos em saude. Dentre essas, destacam-se as complicagdes cardiacas, como
lesdo miocardica apds cirurgia ndo cardiaca e infarto agudo do miocardio perioperatdrio; e a infeccdo
do sitio cirurgico. Ambas se associam a aumento de mortalidade, prolongamento da internagao
hospitalar, necessidade de intervenc¢des adicionais e incremento de custos assistenciais, o que
justifica sua relevancia na analise de tecnologias de monitorizagdo hemodindmica no contexto
perioperatodrio.

Pergunta: O sensor pré-calibrado minimamente invasivo FloTrac® é eficaz e seguro para a
monitorizacgdo hemodinamica do débito cardiaco continuo por analise do contorno de pulso e
avaliacdo da fluidoresponsividade em pacientes submetidos a cirurgias ndo cardiacas de grande porte
e alto risco, na perspectiva do Sistema Unico de Satde?

Evidéncias clinicas: A sintese de evidéncias clinicas incluiu uma revisdo sistematica com meta-analise
em rede e trés ensaios clinicos randomizados que avaliaram o uso da terapia guiada por objetivos
com o FloTrac® em cirurgias ndo cardiacas de grande porte comparado a estratégia de reposicdo
volémica com monitoramento padrao (Frequéncia cardiaca, débito urindrio, saturacdo de oxigénio,
pressdo arterial média e pressdo venosa central). Na revisdao de Yang et al. (2023), a terapia guiada
por objetivos com FloTrac® foi associada a redugdo do tempo de internagao em 2,4 dias (ICr 95%: -
3,9 a -0,85), a menor ocorréncia de complicagdes cardiacas (OR 0,23; ICr 95%: 0,084 a 0,58) e de
infeccdo de sitio cirurgico (OR 0,41; ICr 95%: 0,24 a 0,69), sem reducdao demonstrada da mortalidade.
A certeza da evidéncia foi classificada como baixa para todos os desfechos avaliados.

Avaliagcao econdmica: A avaliacdo econOmica consistiu em uma analise de custo-efetividade por
arvore de decisdao, com horizonte temporal de 30 dias e perspectiva do SUS. Foram analisados trés
cenarios diferindo na abordagem do custo de internacgdo, no cenario base, sem custo de diaria
economizada tecnologia apresentou custo incremental de RS 1.278,88 por paciente e esteve
associada a 0,07 complicacbes evitadas por paciente, resultando em RCEI de RS 17.307,61 por
complicacdo evitada. Nao havia dados na demanda de custo incremental por QALY.

Analise de impacto orcamentdrio: No cendrio principal, que considerou a capacidade instalada de
306 monitores compativeis, o impacto foi de RS 38,1 milhdes anuais a partir do terceiro ano; esses
resultados devem ser interpretados com cautela, pois hd incertezas quanto a capacidade instalada
efetivamente disponivel, a necessidade de aquisicdo de novos monitores e a viabilidade de expansao
da tecnologia no SUS.

Experiéncias internacionais: Dentre as agéncias internacionais pesquisadas, apenas no NICE foi
identificada recomendacdo relacionada a monitorizacdo hemodindmica minimamente invasiva no
perioperatério. No documento, o FloTrac® foi incluido dentre os métodos avaliados, sem
recomendacdo especifica de um dispositivo em detrimento de outro. Nas demais agéncias, ndo foram
localizados relatdérios ou recomendacgdes formais sobre essa tecnologia.

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico: A busca identificou as tecnologias HemoVista da BilLab
Healthcare; Task Force® CORE e Task Force® CARDIO da CNSystems Medizintechnik GmbH no
horizonte tecnoldgico que atenderam aos critérios de elegibilidade para a monitorizacao
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hemodindmica avancada do débito cardiaco continuo, para cirurgias de grande porte ndo cardiacas,
e de alto risco.

Perspectiva do paciente: A Chamada Publica n2 8/2026 foi aberta de 5 a 14 de janeiro de 2026 para a
inscricao de interessados em participar da Perspectiva do Paciente sobre este tema. Entretanto, ndo houve
inscricdes. A Secretaria-Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa junto a especialistas,
associacdes de pacientes e centros de tratamento, mas nao identificou um participante para este tema. Assim,
ndo houve a participacao.

Consideragoes finais: A incorporac¢do do sensor FloTrac® ao SUS para monitorizagao hemodinamica
em cirurgias ndo cardiacas de grande porte e alto risco apresenta evidéncia de beneficio clinico, como
a reducdo de complicagdes cardiacas, infeccdo de sitio cirdrgico e tempo de interna¢do quando
comparado ao monitoramento padrao (Frequéncia cardiaca, débito urinario, satura¢do de oxigénio,
pressdao arterial média e pressdao venosa central), porém com certeza classificada como baixa, em
especial pela diferenca entre protocolos de reposicdo volémica e a auséncia de padronizacdo no
monitoramento padrdo. O sensor apenas apoia decisdes intraoperatdrias de reposicdo volémica e
uso de medicamentos vasoativos. A reducdo de complicacdes e do tempo de internacao reflete,
portanto, o efeito da estratégia de reposicdo volémica viabilizada por essa monitorizacdo, sendo o
sensor FloTrac® apenas um dos dispositivos disponiveis no mercado para essa finalidade. E impossivel
dissociar o impacto da estratégia do efeito do sensor e ndo ha sensores que permitem realizar a
estratégia de terapia guiada por objetivos de forma minimamente invasiva incorporados no SUS. A
avaliacdo econGmica estimou o custo incremental por complicagdo evitada na maioria dos cenarios
analisados, sem possibilidade de compara¢do com o limiar de custo-efetividade de referéncia no
Brasil pela auséncia de desfecho em QALY.

Discussao preliminar: Durante a apreciacao inicial, o Comité debateu as incertezas relacionadas a
populacdo elegivel, questionando a indicacdo abrangente para todas as cirurgias de grande porte e
a dificuldade de estimar a custo-efetividade nesse cendrio de uso amplo. Nesse sentido estimula-se
gue os atores interessados contribuam com opinides e evidéncias que ajudem a delimitar subgrupos
especificos mais beneficiados, bem como tirar dividas sobre as definicdes de cirurgias de grande
porte e alto risco. Além disso, considerou-se necessario o mapeamento de outras tecnologias de
monitoramento hemodinamico intra-operatério com fungdo semelhante a do sensor pré-calibrado
para melhor fundamentar a decisdao. Debateu-se também a necessidade de se verificar a facilidade
de implementagdo, uma vez que deve haver compatibilidade entre o sensor e os monitores
atualmente disponiveis na rede assistencial.

Recomendagdo preliminar: Aos 8 (oito) dias do més de maio de 2026, os membros do Comité de
Produtos e Procedimentos presentes na 1512 Reunido Ordindria da Conitec deliberaram por
unanimidade pela recomendacdo preliminar desfavoravel para a incorporacdo do sensor pré-
calibrado para a monitorizacdo hemodinadmica avancada do débito cardiaco continuo, por contorno
de pulso e avaliacdo a fluidoresponsividade, para cirurgias de grande porte ndo cardiacas, e de alto
risco. Para essa recomendacdo preliminar foi considerado os resultados da andlise econdmica
desfavoraveis e o impacto orcamentario, bem como a necessidade de se entender melhor os
subgrupos que mais se beneficiariam.

Consulta publica: A analise qualitativa da Consulta Publica n2 45/2026 evidenciou predominancia de
manifestacdes favoraveis a incorporagao da tecnologia. Os participantes destacaram como principais
beneficios a menor invasividade, o apoio a tomada de decisdo clinica, a individualizacdo da terapia,
a maior precisdao das informag¢des hemodindmicas e o potencial para melhoria dos desfechos
perioperatdrios, especialmente em pacientes submetidos a cirurgias de grande porte e alto risco.
Entre as limita¢des, foram apontados o custo da tecnologia, a necessidade de capacitagdao das
equipes, a disponibilidade limitada em alguns servicos, a definicdo de critérios de uso e a
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infraestrutura necessaria para sua implementacdo. Em relacdo as demais tecnologias de
monitorizacdo hemodindmica, as contribuicGes indicaram que diferentes métodos apresentam
vantagens e limitacdes especificas, sendo considerados complementares e devendo sua utilizacdo
ser orientada pelo contexto clinico, pelas caracteristicas do paciente e pelos recursos disponiveis.
Dentre as contribuigdes técnico-cientificas enviadas, ndao foram identificadas informagdes novas
informacdes em relacdo ao ja analisado neste relatdrio. Em relacdo as informacdes enviadas pelo
demandante, a Unica RCEI destacada pelo demandante, foi a do cenario alternativo 2 (dominante),
gue deve ser interpretado com cautela, pelo risco de dupla contagem, a RCEIl do cenario base do
relatorio foi de RS 17.307,61 por complica¢do evitada. Foram identificadas na literatura, seis
tecnologias minimamente invasivas baseadas em andlise de contorno de pulso arterial (ProAQT,
PiCCO, LiDCO, Argos, Acumen 1Q e VolumeView), além do Flotrac e duas tecnologias ndo invasivas
(ClearSight e Starling)

Consideragoes finais: A monitorizacdo hemodindmica com analise de contorno de pulso arterial
associada a terapia guiada por metas apresenta reduc¢do potencial do tempo de internacdo e de
complicacdes cardiacas e de sitio cirurgico, com certeza da evidéncia baixa. O cenario base resultou
em RCEl de RS 17.307,61 por complica¢do evitada e impacto orcamentario incremental estimado de
RS 38 milhdes no maiorano. Além do FloTrac®, foram identificadas oito tecnologias alternativas para
monitorizagdo hemodinamica minimamente ou ndo invasiva. Ndao foram identificadas durante a
consulta publica informag¢des que modifiguem o entendimento técnico-cientifico apresentado na
apreciacdo inicial.

Discussoes durante a deliberagdo final: Durante a deliberacdo final, os membros debateram a
viabilidade de incorporacdo do sensor pré-calibrado para monitorizacdo hemodindmica
minimamente invasiva do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e avaliacdo a
fluidoresponsividade para cirurgias de grande porte ndo cardiacas e de alto risco. Questionou-se a
validade do estudo Optize Il para basear a evidéncia de eficacia clinica da tecnologia, principalmente
pelo uso de inotropicos em doses fixas. Foram tecidos comentarios quanto a dependéncia
tecnoldgica e o monopdlio comercial exclusivo de sensores descartdveis proprietarios. Em defendeu-
se a relevancia clinica para mitigar complicacdes perioperatdrias graves e agudas em pacientes de
alto risco. Por fim, destacou-se que a autonomia dos hospitais publicos do SUS permite adquirir a
tecnologia diretamente utilizando seus préprios recursos de custeio global.

Deliberagao final: Aos 21 (vinte e um) dias do més de agosto de 2026, reuniu-se o Comité de Produtos
e Procedimentos da Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satde
— Conitec, regulamentada pelo Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros
presentes deliberaram, por maioria simples, recomendar a ndo incorporacdo do sensor pré-calibrado
para monitorizacdo hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo, por contorno
de pulso e avalia¢do a fluidoresponsividade para cirurgias de grande porte nao cardiacas e de alto
risco. Para essa deliberacdo foram consideradas as incertezas das evidéncias apresentadas no
relatério de recomendac¢do, a falta de validade externa das evidéncias apresentadas pela
demandante, as incertezas quanto a razdo de custo-efetividade incremental, o alto impacto
orcamentario, preocupacdes quanto aos aspectos de implementacdo, dependéncia tecnoldgica e
reserva de mercado. Assim foi assinado o registro de deliberagdo n2 1.136/2026.

11



Quadro 1 - Compéndio econdmico

Parametro Comentario

Preco identificado em compra
institucional

RS 1.350,00 por sensor

Prego proposto para

RS 1.300,00 por sensor

incorporacao
Custo por paciente RS 1.300,00
RCEI final RS 17.307,61/complicacdo evitada.

Populagdo estimada

Estimativa de 108.121 a 119.420 procedimentos elegiveis por ano no SUS entre
2027 e 2031.

Cendrio principal: entre 22 mil e 29 mil procedimentos com a tecnologia por
ano (24% dos elegiveis).

Impacto orgamentario
incremental

Cendrio principal: RS 38,1 milhdes no maior ano.

Numero de sensores

Cenario principal (capacidade instalada de 306 monitores): 29,8 mil no maior
ano.
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1. INTRODUCAO

1.1. Contextualizacao

O periodo perioperatério, definido como o intervalo entre 1 semana antes e 4 semanas apés
a cirurgia, corresponde a uma fase associada a ocorréncia de eventos adversos trombaticos e
hemorragicos.(1) Nesse periodo, complica¢des cardiacas ou ébito foram observados em 3% das
hospitalizagdes por cirurgias ndo cardiacas nos Estados Unidos.(2) Esse risco é maior entre pacientes
submetidos a procedimentos de alto risco ou grande porte.(3)

No Sistema Unico de Saude (SUS), as cirurgias ndo cardiacas de grande porte consideradas
nesta andlise, descritas no Apéndice 10, apresentaram aumento de 19,2% no numero de internacdes
entre 2014 e 2024. No mesmo periodo, a taxa de mortalidade hospitalar variou de 3,8% a 5,0%, o
gue correspondeu a aproximadamente 3.400 a 3.900 ébitos por ano nessa populagao, conforme a

Tabela 1.(4)

Tabela 1 - Numero de cirurgias ndo cardiacas de grande porte realizadas no Brasil

s Mortalidade in:-:rl::;o Tempc.> de Custo médio
(%) (dias) UTI (dias) (RS)
2014 77.050 4.77% 9.32 0.913 RS 3.491
2015 77.599 4.74% 9.19 0.930 RS 3.563
2016 77.722 4.66% 9.04 0.928 RS 3.550
2017 76.763 4.34% 8.75 0.934 RS 3.612
2018 78.639 4.41% 8.64 0.970 RS 3.734
2019 81.144 4.43% 8.40 1.020 RS 3.813
2020 72.169 4.86% 7.81 0.967 RS 3.697
2021 73.860 5.03% 7.66 0.963 RS 3.725
2022 84.927 4.08% 7.68 1.020 RS 3.991
2023 89.194 3.82% 7.59 1.050 RS 4.160
2024 94.444 3.98% 7.51 1.110 RS 4.522

Fonte: Elaboracdo prépria.

1.2. Classificagao de risco cirurgico

A definicdo de risco perioperatdorio depende das caracteristicas clinicas do paciente e do

procedimento cirurgico.(5)
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Risco do procedimento cirtirgico

O risco intrinseco do procedimento é determinado pelo tipo de cirurgia, sua duracgado, a
ocorréncia de perdas sanguineas, independentemente das condig¢des clinicas do paciente.

Com base nesses critérios, a Sociedade Europeia de Cardiologia propde uma classificacdo dos
procedimentos cirdrgicos em trés categorias de risco, baixo, intermedidrio e alto, de acordo com a
probabilidade de ocorréncia de morte cardiovascular, infarto agudo do miocéardio e acidente vascular

cerebral nos primeiros 30 dias apds o procedimento (Quadro 2).(5,6)

Quadro 2 — Classificacdo de risco do procedimento cirdrgico

Risco baixo (<1%) Risco intermediario (1-5%) Risco alto (>5%)
Mama: Carétida assintomatica; Aorta e vascular major;

i’ Endarterectomia carétida Revascularizacdo periférica aberta
Procedimentos . (Y Sy s .
dentarios: (sintomatica); devido aisquemia aguda ou

o, Angioplastia arterial periférica; amputacao;
Tireoide; ) . . . . .
Ocular Aneurisma de aorta Angioplastia carétida (sintomatica);
: L , endovascular; Ressecgdo adrenal;

Ginecoldgica minor; "

. . Cabeca e pescogo; Pancredtica;
Ortopédica minor . . . , o
(menisco); Intraperitoneal: colecistectomia, | Figado e vias biliares;

" hérnia hiatal, esplenectomia; Esofagectomia;
Reconstrutiva; , . . .
Superficial: Intratoracica non-major; Pneumectomia (VATS ou aberta);
P L Neurolégica ou ortopédica major | Transplante pulmonar;

Ressecgdo transuretral . : fhs

) (espinal, quadril); Transplante hepatico;
de prdstata; . .

) Transplante renal; Cistectomia total;
VATS minor. L. ) , . . o )
Urolégica e ginecolégica major. Reparo de perfuragdo intestinal.

Legenda: VATS: Cirurgia tordcica por videotoracoscopia
Fonte: Adaptado de Diretriz de Avaliacdo Cardiovascular Perioperatdria da Sociedade Brasileira de
Cardiologia — 2024.(5)

Risco relacionado a caracteristicas do paciente

A avaliacdo do risco do paciente complementa a avaliacdo do procedimento e deve incluir a
identificacdo de condi¢cOes cardiacas instdveis ou graves, bem como a estimativa do risco
cardiovascular por indices validados, como o RCRI (Revised Cardiac Risk Index). Esses instrumentos
consideram varidveis clinicas como doenca coronaria, insuficiéncia cardiaca, doenca cerebrovascular,
funcdo renal, diabetes insulinodependente e o porte cirdrgico.(5)

Com base nessas caracteristicas, podem ser estimadas as probabilidades de ocorréncia de
morte cardiovascular, infarto agudo do miocardio e acidente vascular cerebral nos primeiros 30 dias

ap6s o procedimento.(5)
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Cirurgias de Classe | apresentam probabilidade inferior a 4% de eventos cardiovasculares
maiores, enquanto as de Classe Il apresentam probabilidade de 6%, as de Classe Il de 10% e as de
Classe IV de 15%.(5)

Adicionalmente, a avaliacdo da fragilidade pode contribuir para a estratificacdo pré-
operatdria. No Brasil, a fragilidade afeta 9% dos individuos com 50 anos ou mais e 16% daqueles com
65 anos ou mais, estando associada a maior risco de complicagdes pds-operatdrias, internagcao

prolongada e mortalidade.(5)

1.3. Fisiopatologia hemodinamica perioperatoria

Durante cirurgias ndo cardiacas de grande porte, os pacientes estdo expostos a alteracdes
hemodinamicas, relacionadas ao jejum, anestesia, sangramento, perdas insensiveis e resposta
inflamatdéria ao trauma cirurgico. Nesse contexto, tanto a hipovolemia quanto a sobrecarga hidrica
podem comprometer a perfusdo e a oferta de oxigénio aos tecidos, favorecendo a ocorréncia de
lesdo renal aguda, complicacdes pulmonares, infeccdes e prolongamento da internagdo.(7-10)

Além disso, a hipotensdao perioperatéria constitui um dos principais mecanismos
fisiopatoldgicos relacionados a complicagdes cardiacas em cirurgia ndo cardiaca e pode decorrer de
vasodilatagao, hipovolemia, depressao miocardica ou bradicardia. Evidéncias recentes indicam que
pressao arterial média abaixo de 65 mmHg por 10 minutos ou mais esta associada a aumento relativo
de 60% no risco de lesdo renal aguda, de 30% no risco de lesdo miocérdica e de 4% na mortalidade.(7-
11)

Com o objetivo de manter a perfusdo e a oferta adequada de oxigénio aos tecidos durante o
procedimento cirlrgico, a reposicao volémica pode ser conduzida de forma convencional ou pela
terapia hemodinamica guiada por objetivos (GDT, do inglés goal-directed therapy). Na GDT, a
reposicao volémica e, quando necessdrio, a administracdo de vasopressores ou inotrépicos, sdo
orientadas por metas pré-definidas com base em parametros hemodinamicos, como débito cardiaco,
volume sistélico e variagdo da pressdao de pulso, que requerem monitorizacdo continua. Essa
monitorizacdo pode ser realizada de forma invasiva, por meio do cateter de artéria pulmonar (Swan-
Ganz), ou minimamente invasiva, a partir de um cateter arterial periférico acoplado a um sensor,
como no caso do sensor FloTrac®. Essa estratégia busca corrigir a hipovolemia e evitar a sobrecarga

hidrica decorrente de reposicdo volémica acima do necessario. A literatura indica que a GDT pode
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estar associada a reducdo do tempo de internacdo hospitalar e de complicacdes pds-operatérias,

especialmente infecciosas.(12—-18)

1.4. ComplicagOes perioperatdrias

O periodo perioperatério pode cursar com complicagdes cardiacas, infecciosas, respiratérias,
renais, gastrointestinais e metabdlicas, que estdo relacionadas a aumento de mortalidade,

prolongamento da internacdo e maior utilizagdo de recursos em saude.(19-22)

1.4.1. Complicagdes cardiacas

As complicagbes cardiacas perioperatdrias sdo de particular relevancia por estarem
associadas ao maior tempo de internagao hospitalar e ao incremento de custos, e incluem a lesao
miocardica apds cirurgia ndo cardiaca (MINS), infarto agudo do miocardio perioperatdrio, fibrilacao
atrial pds-operatdria e insuficiéncia cardiaca aguda perioperatéria. Esses eventos podem acometer,
individualmente, entre 2% e 18% dos pacientes submetidos a cirurgias ndo cardiacas, e estdo
associados a maior risco de morte em comparacdo com pacientes sem complicacdes cardiacas
perioperatdrias. O infarto perioperatdrio apresentou razao de risco ajustada de 2,7 (IC 95% 1,5-4,8)
para mortalidade, e a MINS, de 3,20 (IC 95% 2,4—4,3) para mortalidade em 30 dias.(5)

Entre essas complicages, a MINS merece destaque por sua frequéncia e por seu potencial de
subdiagndstico.(2,23) A MINS é definida pela eleva¢do de troponina acima do percentil 99 do limite
superior de referéncia em contexto perioperatério, independentemente de sintomas, podendo
atingir 18% dos pacientes com 45 anos ou mais submetidos a cirurgias nao cardiacas de grande porte,
sendo assintomatica em 93% dos casos.(2,23,24) A MINS associa-se a maior mortalidade em 30 dias,
com razdo de risco ajustada de 3,20 (IC 95% 2,4—4,3), e em cerca de 15% a 20% dos casos decorre de
causas ndo isquémicas, como sepse, taquiarritmias e insuficiéncia cardiaca.(23,24) O infarto agudo
do miocardio perioperatdrio, por sua vez, requer critérios clinicos, eletrocardiograficos ou de imagem
compativeis com isquemia, e sua ocorréncia foi estimada entre 0,41% e 0,76% das cirurgias nao
cardiacas, comincidéncia chegando a 7,7% em subgrupos de maior risco cirdrgico, como nas cirurgias
vasculares.(2,25,26)

No contexto brasileiro, coortes multicéntricas nacionais de pacientes submetidos a cirurgias

ndo cardiacas de grande porte e alto risco, a mortalidade hospitalar associada a complicacdes
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cardiacas maiores variou de 2,1% a 6,3%, sendo infarto agudo do miocdrdio, arritmias e parada

cardiaca eventos associados a 6bito e prolongamento da internac¢do.(27-29)

1.4.2. Infecgao de sitio cirurgico

Ainfeccdo de sitio cirurgico (ISC) é a complicacdo infecciosa mais frequente apds cirurgia,
definida como a infeccdo que ocorre no local da incisdo cirdrgica ou em tecidos adjacentes,
podendo apresentar incidéncia global de 11% (IC 95%: 10%—13%), em cirurgias gerais e de 13% (IC
95%: 10%—16%) em pacientes submetidos a laparotomia.(30,31) A ocorréncia de infecgdo do sitio
cirargico estd associada a aumento do tempo de internagao, necessidade de reintervencao e pior

progndstico.(32,33)

1.4.3. Impacto econdmico das complica¢Oes perioperatorias

Essas complicacdes também apresentam impacto econdmico relevante. Uma andlise com
11.897 pacientes cirdrgicos vinculada a custos hospitalares reais, a ocorréncia de qualquer
complicacdo se associou a aumento médio de 1,5 (IC 95% 1,49-1,58) vez no custo hospitalar direto,
alcancando 3,0 (IC 95% 2,64—-3,46) vezes nos casos de parada cardiaca e 2,9 (IC 95% 2,43-3,42) vezes
nos casos de infarto agudo do miocérdio, além de aumento do tempo de internacdo (6,5 vs. 3,2 dias,
p <0,01) e das taxas de reinternacgao (29,1% vs. 3,1%, p < 0,01).(34) No contexto brasileiro, infec¢bes
hospitalares em pacientes cirurgicos internados em hospitais publicos de ensino elevaram o custo de
internacdo em até 75% (USS 2.721 vs. USS 1.553 por paciente) e prolongaram a permanéncia
hospitalar em média por 15 dias, com impacto ainda maior em pacientes internados em UTI.(33,35)

E nesse cendrio que se insere a presente demanda de incorporacdo do sensor pré-calibrado
FloTrac® para monitorizagdo hemodinamica minimamente invasiva em pacientes adultos submetidos

a cirurgias ndo cardiacas de grande porte e alto risco no ambito do SUS.

1.5. Monitores disponiveis no SUS

O sensor pré-calibrado FloTrac® para monitorizacdo hemodinamica minimamente invasiva é
compativel com os monitores Edwards Vigileo®, EV1000® ou HemoSphere®. Segundo o demandante,
em junho de 2025 havia 359 monitores compativeis com o sistema FloTrac® distribuidos em 160

hospitais publicos e filantrdpicos, localizados em 21 Unidades Federativas, conforme Figura 1.
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Figura 1 - Monitores disponiveis no Brasil
Fonte: Dossié do demandante.(36)
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2. Ficha técnica da tecnologia

O FloTrac® (Edwards Lifesciences) € um sensor descartavel, estéril e de uso Unico (Figura 2),
gue deve ser acoplado a um cateter arterial periférico e conectado a monitor compativel do mesmo
fabricante, compondo um sistema de monitorizagdo hemodindmica minimamente invasiva

introduzido comercialmente em 2005.(37)

Figura 2 - Sensor FloTrac®
Fonte: Edwards, 2025.

O sistema utiliza a andlise do contorno da onda de pressao arterial para estimar, por
algoritmos matematicos, de forma continua, o débito cardiaco e outros parametros hemodinamicos
derivados. Entre esses parametros, destaca-se a variacdo do volume sistélico, utilizada como
marcador de responsividade a fluidos no contexto da monitorizacdo hemodinamica avancada e da
terapia guiada por metas. Diferentemente de outros métodos, o FloTrac® ndo necessita calibracdo
externa, sendo classificado como sensor pré-calibrado. O dispositivo é indicado para uso em
pacientes adultos sob ventilagio mecanica em ambiente hospitalar, especialmente em centro
cirargico e unidades de terapia intensiva, quando ha necessidade de monitorizagdo hemodinamica
continua.(37)

Como limitagbes inerentes ao método, a acurdcia das estimativas pode ser influenciada por
condicdes hemodindmicas especificas, como alteracdes relevantes da complacéncia vascular,

arritmias cardiacas e baixa qualidade do sinal arterial. Nao foram descritas contraindicacdes
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absolutas especificas além daquelas relacionadas a necessidade de monitorizacdo arterial
invasiva.(37)
A descricdo técnica da tecnologia esta apresentada no Quadro 3.

Quadro 3 - Caracteristicas técnicas do sistema FloTrac®

Nome comercial FloTrac®

Fabricante Edwards Lifesciences (05.944.604/0001-00)

Tipo de tecnologia Sistema de monitorizagdo hemodinamica continua minimamente
invasiva

Apresentac3o MHD6 - Sensor FloTrac® — 60 polegadas/152 cm

MHDG6AZ - Sensor FloTrac® com sistema VAMP Adult — 60
polegadas/152cm

MHDS - Sensor FloTrac® — 84 polegadas/213 cm

MHDS5 - Sensor FloTrac® — 84 polegadas/213 cm

O sensor FloTrac® é fornecido esterilizado em kits de monitorizacao
previamente ligados.

Composicao Sensor arterial descartavel, estéril e de uso Unico

Principio de Anidlise do contorno da onda de pressao arterial
funcionamento

[\ (Y0eTe [o W6 [N (0 EVA L= Algoritmo baseado na variabilidade da pressdo arterial, caracteristicas
do débito cardiaco demograéficas do paciente e estimativas de complacéncia vascular

Via de acesso Cateter arterial periférico

CETE I ETGCEER R E I Débito cardiaco, volume sistdlico, variacdo do volume sistdlico e outros
parametros hemodinamicos derivados

Populagao-alvo Pacientes adultos em ambiente hospitalar, principalmente centro

cirargico e unidades de terapia intensiva
Registro ANVISA Cdodigo — 80219050086; Data de vencimento —21/11/2035

2.1. Situagdo regulatdria

O sensor FloTrac® é utilizado em conjunto com monitores compativeis do fabricante Edwards
Lifesciences, incluindo os sistemas EV1000® (modelos EV1000A e EV1000NI), Vigileo® e
HemoSphere®. Conforme consulta a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) realizada em

marg¢o de 2026, os monitores EV1000® e HemoSphere® apresentam regularizacdo sanitdria vigente
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no Brasil (Quadro 4). O monitor Vigileo®, também descrito como compativel com o sensor,

apresentava registro sanitario expirado desde 21/11/2015.(38)

Quadro 4 - Situacdo regulatdria dos monitores compativeis com o sensor FloTrac® na ANVISA

Nome do dispositivo Numero do registro ANVISA Vencimento do registro
EV1000A 80219050127 25/04/2036
EV1000NI 80219050157 05/10/2035
HemoSphere 80219050168 16/10/2027
Vigileo 80219050087 21/11/2015

Além dos registros apresentados, o sensor FloTrac® tem compatibilidade com os monitores
Philips IntelliVue® (nas versGes: MX500, MX550, MX750 e MX850, Registro vigente ANVISA
10216710215) e Mindray BeneVision N-Series (nos modelos BeneVision: N12, N15, N17, N19 e N22,
Registro vigente ANVISA 80943610116), porém a quantidade de cada um desses monitores no SUS

nao foi informada pelo demandante.

2.2. Preco proposto para incorporacao

O preco proposto na demanda atual (Quadro 5) para o sensor FloTrac® foi de RS 1.300,00.
Nao foram localizadas compras publicas nos portais de Compras do Governo Federal(39) e nem no
Banco de Precos em Saude(40) com os cddigos do catalogo de produtos: 000305856; 000363544 e
000363545. Por meio de busca livre na internet por compras publicas do sensor FloTrac®, foi
localizada uma compra feita pela Fundagdo Zerbini (PREGAO PRIVADO ELETRONICO FZ PARA
REGISTRO DE PRECOS N° 027/2025 PROCESSO N° 36518/2025) com validade de 12 meses (até
setembro de 2026).(41) Com valor unitario de RS 1.350,00 para uma quantidade total de 680

unidades.

Quadro 5 - Prego proposto para incorporagao

Produto Valor proposto pelo Valor pratlcladf) en11 compras
demandante publicas
SENSOR FLOTRAC MHD6 RS 1.300,00 RS$ 1.350,00
SENSOR FLOTRAC MHDS8 RS 1.300,00 RS 1.350,00

Legenda: 'pregdo privado eletronico FZ para registro de pregos n° 027/2025 processos n°
36518/2025.(41)

21



3. CONTEXTO DA DEMANDA

A monitorizacdo hemodindmica minimamente invasiva por meio do sensor FloTrac® ja foi
avaliada pela Conitec em 2022.(42) Naquela ocasido, a demanda incluia pacientes submetidos a
cirurgias cardiacas e a outros procedimentos de alto risco, tendo como comparador a monitoriza¢do
invasiva com cateter de termodiluicdo, por meio do cateter de artéria pulmonar (Swan-Ganz). O
demandante apresentou uma avaliacdo econémica de custo-minimizacao.

Em 2022, o Comité emitiu recomendacdo desfavoravel a incorporacdo para a cirurgias de
grande porte e alto risco. Segundo o relatério, a decisdao considerou que o Unico ensaio clinico
identificado apresentava alto risco de viés e certeza da evidéncia classificada como muito baixa, e
que o preco proposto pelo demandante, de RS 1.200,00, era superior ao valor da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais Especiais (SIGTAP) para o cateter de
artéria pulmonar (Swan-Ganz), de RS 518,70, e a mediana de precos de compras publicas dos 18
meses anteriores, entre RS 358,50 e RS 380,00. O impacto orcamentario incremental também foi
considerado nao justificado diante da auséncia de comprovacao de beneficios clinicos ou de
seguranca.(42)

A presente demanda configura uma ressubmissdo com escopo redefinido: restringe a
indicacdo a cirurgias nao cardiacas de grande porte e alto risco, substitui o comparador original
(Swan-Ganz) pelo cuidado padrdo (estratégia de reposicdao volémica padrdao com monitoramento
pela frequéncia cardiaca, débito urinario, saturacdo de oxigénio, pressdo arterial média e pressao
venosa central). O objetivo deste relatério é analisar criticamente essas evidéncias e seus

desdobramentos econémicos na perspectiva do SUS.
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4. EVIDENCIAS CLINICAS

4.1. Estratégia de busca e sele¢do dos estudos

A pergunta de pesquisa elaborada pelo demandante abrangeu exclusivamente os desfechos

clinicos pés-operatadrios.

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

melhora os resultados pds-operatérios desses pacientes?

Quadro 6. Acronimo PICOT enviado pelo demandante

Populacao Pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a cirurgias de grande
porte, n3o cardiacas, de alto risco! sem alternativa de
monitorizagao continua ofertada pelo SUS.

Intervengao (tecnologia) Sensor pré-calibrado FloTrac®.

Comparador Sem restricao de comparador.

Desfechos (Outcomes) Eficdcia, seguranca, acurdcia e qualidade de vida

Delineamento de estudos Revisdes sistematicas com ou sem meta-analise, ensaios clinicos

elegiveis (Tipo de estudo) randomizados e estudos observacionais.
Legenda: PICOT: paciente, intervencdo, comparacdo, "outcomes" [desfecho] e Tipo de estudo;
lesofagectomia, gastrectomia, resseccdo hepatica, pancreatectomia, colectomia, resseccdo retal,
cistectomia, quimioterapia hipertérmica intraperitoneal, fratura do fémur e do quadril, revisdo do
qguadril, reparo aberto de aneurisma adrtico abdominal e desvio vascular.
Fonte: dossié demandante.

A pergunta de pesquisa foi atualizada pelos pareceristas para incorporar explicitamente as

dimensdes de eficacia e seguranca, e estruturada com base no acronimo PICOT (Quadro 7):

Pergunta: O sensor pré-calibrado minimamente invasivo FloTrac® é eficaz e seguro para a
monitorizacdo hemodinamica do débito cardiaco continuo por analise do contorno de pulso e
avaliagdo da fluidoresponsividade em pacientes submetidos a cirurgias ndo cardiacas de grande porte

e alto risco, na perspectiva do Sistema Unico de Satde?
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A reformulacdo da pergunta orientou a elaboracdo da estratégia de busca utilizada para
identificacdo de estudos nas bases de dados eletronicas MEDLINE (via PubMed), EMBASE e Biblioteca

Virtual em Saude (BVS), conforme descrito no Apéndice 1.

Quadro 7 - Acronimo PICOT elaborada pelos pareceristas

Populagao Pacientes adultos (> 18 anos) de alto risco submetidos a cirurgias
nao cardiacas de grande porte
Intervengao (tecnologia) Sensor pré-calibrado minimamente invasivo para monitorizacao
hemodinamica por andlise do contorno da onda de pulso
Comparador Monitoriza¢do nao invasiva, incluindo pressao arterial, saturacao
de oxigénio, frequéncia cardiaca, débito urindrio, cateter arterial
periférico para monitorizagao da pressao arterial média e cateter
venoso central para afericdo da pressdo venosa central
Desfechos (Outcomes) Mortalidade, tempo deinternagdo, tempo de suporte
ventilatdrio, insuficiéncia renal, edema agudo de pulmao e outras
complicacdes

Delineamento de estudos Revisdes sistemdaticas com ou sem meta-analise e ensaios clinicos

elegiveis (Tipo de estudo) randomizados
Legenda: PICOT: paciente, intervencdo, comparacdo, "outcomes" [desfecho] e Tipo de estudo.

Critérios de inclusao:

Foram considerados elegiveis revisdes sistematicas com meta-analise e ensaios clinicos
randomizados (ECRs) que avaliaram o uso do sensor FloTrac® em pacientes adultos (> 18 anos)
submetidos a cirurgias ndo cardiacas de grande porte e alto risco, conforme procedimentos listados
no dossié do demandante (Apéndice 10), sem indicacdo de monitoriza¢ao invasiva central (cateter
de artéria pulmonar ou cateter de Swan Ganz) pelo SUS. O comparador poderia ser monitorizacao
convencional ndo invasiva (pressdo arterial, saturacdo de oxigénio, frequéncia cardiaca, débito
urinario) ou cateter arterial periférico isolado ou associado ao cateter venoso central para afericdo
de pressdo venosa central.

Critérios de exclusao

Revisdes sistematicas com meta-analise cuja populacdo incluisse procedimentos cirurgicos

ndo contemplados na lista do dossié do demandante (Apéndice 10).
Busca e sele¢do pelo demandante
O demandante incluiu 13 estudos em seu dossié: uma revisao sistematica com metanalise

(Alves et al., 2024), cinco ECRs e sete estudos observacionais (Apéndice 8). A andlise critica dessa
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selegdo, realizada pelos pareceristas, identificou trés inconsisténcias em relagdao aos proéprios

critérios de elegibilidade estabelecidos no dossié.

A revisdao sistematica de Alves et al. (2024), descrita no Apéndice 8 e apresentada pelo
demandante como evidéncia para a presente demanda, foi excluida pelos pareceristas na
etapa de selegdao por contemplar populagao distinta da definida neste relatério. Ainda que
tenhaincluido andlise de subgrupo em pacientes ndo submetidos a cirurgia cardiaca, a revisao
permaneceu abrangendo procedimentos como cirurgias de cabeca e pescoco, pulmonares e
neurocirurgicas, ampliando seu escopo em relacdo a populacdo-alvo de interesse (Apéndice
10). Dessa forma, sua aplicabilidade direta ao contexto desta avaliacdo foi considerada
inadequada.

Quatro dos cinco ECRs incluidos individualmente pelo demandante (Benes et al., Liu et al.,
Sujatha et al. e Weinberg et al., 2019) ja integravam a revisdo sistematica de Alves et al.,
configurando dupla contagem da evidéncia primaria.

Sete estudos observacionais foram incluidos em desacordo com o critério de exclusdo
explicitamente definido no dossié do demandante, no qual se estabeleceu a exclusido de
“estudos observacionais, comparativos ou ndo”. Os pareceristas concordam com esse critério
metodoldgico e, consequentemente, com a nao inclusao desse tipo de estudo na presente
avaliacdo, uma vez que estudos observacionais apresentam maior risco de viés e menor nivel
de evidéncia em relacdo aos ensaios clinicos randomizados e as revisdes sistematicas.
Adicionalmente, embora possam contribuir para a investigacdo de eventos adversos, essa
contribuicdo foi considerada limitada nesta demanda, cujo foco recai sobre uma intervencao

realizada no periodo perioperatério.(43)

Busca e selegao pelos pareceristas

A estratégia de busca completa e o processo de selecao dos estudos estdo descritos no

Apéndice 1. Ao término desse processo, quatro estudos foram incluidos na sintese de evidéncias:

uma revisdo sistematica com meta-analise em rede e trés ensaios clinicos randomizados, conforme

apresentado no fluxograma PRISMA da Figura S.1.

4.2. Descrigao dos estudos incluidos

Apresenta-se, a seguir, a descricdo da revisdo sistematica utilizada como base para este

relatorio.
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Yang, 2023

A revisdao sistematica com metandlise em rede de Yang et al. (2023) teve como objetivo
identificar a estratégia mais efetiva de reposicdao volémica perioperatdria em pacientes adultos
submetidos a cirurgias abdominais ndo vasculares. Foram incluidos apenas ensaios clinicos
randomizados publicados em inglés, com busca realizada no MEDLINE, Cochrane Library, Embase,
Google Scholar e Web of Science entre dezembro de 2020 e janeiro de 2021.(44)

Na meta-analise em rede, foram incluidos apenas estudos com pacientes adultos submetidos
a cirurgias abdominais ndo vasculares, com objetivo de permitir maior comparabilidade clinica entre
0s grupos e a suposicdo de transitividade. Foram excluidos estudos em pacientes pediatricos,
obstétricos e de cirurgia cardiaca, bem como estudos que utilizaram cateter de artéria pulmonar ou
saturacao venosa de oxigénio como estratégia principal de monitorizagao e aqueles que reportavam
apenas desfechos bioquimicos ou laboratoriais. Estudos de ortopedia, neurocirurgia e cirurgia
vascular foram excluidos da meta-analise em rede, embora tenham permanecido na revisdo
sistematica.(44)

As intervencdes foram organizadas em terapia restritiva de fluidos (RFT), terapia liberal (LFT),
terapia padrao (SFT) e terapia guiada por objetivos (GDT), esta ultima subdividida conforme o
método de monitorizacdo hemodinamica utilizado. Os principais nés analiticos da rede incluiram GDT
com Doppler esofagico (GDTOD), Vigileo/FloTrac® (GDTFlo), LiDCO (GDTLid), variacdo da pressdo de
pulso ou indice de variabilidade do pulso (GDTPpv) e um grupo residual de outras tecnologias
(GDTOthers).(44)

Segundo os autores, a classificacdo dos estudos foi baseada no dispositivo utilizado e na
intencdo do protocolo, sendo a RFT definida como estratégia voltada a balango hidrico zero ou
negativo, a LFT definida conforme protocolo anestésico de referéncia pré-definido, e a SFT sem
definicdo padronizada entre os estudos, havendo protocolos em que essa estratégia nao foi
claramente especificada. A GDT foi definida como uma estratégia de reposicao volémica guiada por
monitorizacgdo hemodinamica, com o objetivo de alcancar metas hemodinamicas
predefinidas.(44,45)

Ao todo, a revisdo sistematica reuniu 102 estudos, dos quais 78 foram incluidos na metanalise
em rede, abrangendo 12.100 pacientes adultos submetidos a cirurgia abdominal ndao vascular. Os
desfechos primdrios foram mortalidade hospitalar, tempo de permanéncia hospitalar e taxa de

complicacGes. Os desfechos secunddrios incluiram a gravidade das complicacdes e complicacdes

26



especificas por drgdo, como complicacdes respiratdrias (insuficiéncia respiratéria, edema pulmonar,
pneumonia e derrame pleural), complicacdes cardiacas (insuficiéncia cardiaca, infarto do miocdrdio
e arritmias), infec¢dao do sitio cirdrgico (infecgGes superficiais e profundas agrupadas em um desfecho
composto), complicacdes renais (qualguer comprometimento renal e necessidade de didlise) e
deiscéncia de anastomose.(44)

A comparacdo entre as estratégias foi conduzida por meta-analise em rede com modelo
bayesiano de efeitos aleatdrios, utilizando diferenca de médias para desfechos continuos e odds ratio
para desfechos dicotomicos, com intervalos de credibilidade de 95%, além de ranqueamento por
SUCRA. A heterogeneidade foi avaliada pelo I?, sendo considerada baixa quando inferior a 25%,
moderada entre 25% e 75% e substancial quando superior a 75%.(44)

No conjunto da revisdo, diferentes tecnologias de GDT apresentaram desempenhos distintos
conforme o desfecho avaliado. O sistema Vigileo/FloTrac® destacou-se por apresentar o melhor
rangueamento para redugdo do tempo de permanéncia hospitalar (SUCRA 91%; diferenga média de
-2,4 dias; ICr 95% -3,9 a -0,85) e para infec¢do do sitio cirdrgico (SUCRA 86%; OR 0,41;ICr 95% 0,24 a
0,69). Em contrapartida, a modalidade baseada em variacdo da pressdo de pulso ou indice de
variabilidade da pressdao de pulso, foi a mais bem ranqueada para taxa global de complicagdes,
complicacGes renais, respiratorias e cardiacas, enquanto a terapia liberal apresentou o melhor
rangueamento para mortalidade e o Doppler esofagico para deiscéncia de anastomose, conforme

Figura 3.(44)
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desfechos incluidos na meta-analise em rede; valores mais altos indicam melhor posicionamento
guiada por LiDCO; GDTPpv: GDT guiada por variacao da pressdo de pulso ou indice de variabilidade

LENGTH OF STAY MORTALITY WOUND COMPLICATIONS CARDIAC COMPLICATIONS
Figura 3 - Ranqueamento das estratégias avaliadas segundo os valores de SUCRA
relativo da estratégia dentro da rede para aquele desfecho. GDT: terapia guiada por objetivos;
do pulso; GDTOthers: GDT guiada por outras tecnologias; LFT: terapia liberal; SFT: terapia padrao;

ANASTOMOTIC LEAX
Legenda: Os graficos apresentam os valores de SUCRA para cada intervencdo nos diferentes
GDTOD: GDT guiada por Doppler esofagico; GDTFlo: GDT guiada por Vigileo/FloTrac; GDTLid: GDT
RFT: terapia restritiva; SUCRA: surface under the cumulative ranking curve.

Comparado a terapia padrao (SFT), o GDTFlo foi associado a reducdo da duracdo dainternagao
hospitalar em 2,4 dias (ICr 95%: -3,9 a -0,85), sem demonstrar reducao estatisticamente significativa
para mortalidade. O GDTFlo também se associou a menor ocorréncia de complica¢des cardiacas (OR
0,23; ICr 95%: 0,084 a 0,58) e de infec¢do do sitio cirargico (OR 0,41; ICr 95%: 0,24 a 0,69), conforme
Figura 4.(44)
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Figura 4 - Estimativas de efeito das estratégias de reposi¢do volémica perioperatéria

Forest plots da meta-andlise em rede mostrando as estimativas de efeito de cada intervencdao em relacdo ao
SFT, expressas como diferenga média para duragdo da internagdo e odds ratio (OR) para os demais desfechos,
com respectivos intervalos de credibilidade de 95%. Foram apresentados os desfechos de duracdo da
internacdo, mortalidade, complicacGes gerais, complicacGes renais, respiratdrias, cardiacas, infeccdo do sitio
cirdrgico e deiscéncia de anastomose. GDT: terapia guiada por objetivos; GDTOD: GDT guiada por Doppler
esofagico; GDTFlo: GDT guiada por Vigileo/FloTrac; GDTLid: GDT guiada por LiDCO; GDTPpv: GDT guiada por
variacdo da pressdo de pulso ou indice de variabilidade do pulso; GDTOthers: GDT guiada por outras
tecnologias; LFT: terapia liberal; SFT: terapia padrdo; RFT: terapia restritiva; ICr 95%: intervalo de credibilidade

de 95%.

Os autores ressaltaram que a certeza da evidéncia foi, em geral, baixa a muito baixa para a

maior parte dos desfechos, e que a interpretacdo dos resultados deve considerar a heterogeneidade
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entre protocolos, a auséncia de padronizacdo do comparador do tratamento-padrdo e o fato de

alguns estudos de GDT incorporarem principios de terapia restritiva.

Resultados da metandlise dos estudos primarios

Além da revisdo sistematica, foram incluidos trés ensaios clinicos randomizados que
avaliaram o uso do FloTrac®, conforme descrito no Apéndice 3. Entre esses estudos, apenas
Chaimala et al. (2023) identificaram menor tempo de internacdo no grupo FloTrac®, embora sem
diferenca estatisticamente significativa (p=0,273). Witte et al. (2016) ndo observaram diferenca
estatisticamente significativa em mortalidade intra-hospitalar entre FloTrac® e terapia padrao,
enguanto Sujatha et al. (2019) ndo identificaram diferencgas relevantes entre os grupos quanto a

mortalidade, ao tempo de internacdo ou ao numero total de complicacGes.(46—48)

4.3. Avaliagao da qualidade da evidéncia

O risco de viés foi descrito com base na avaliagdo dos autores da revisdao sistematica
selecionada, que utilizaram uma versdao modificada da ferramenta Cochrane Risk of Bias para ensaios
clinicos randomizados, com julgamento global por estudo. Foram considerados os seguintes
dominios: geracdo da sequéncia aleatéria, sigilo de alocacdao, cegamento, dados incompletos, relato
seletivo e outros vieses. Para este relatério, foram apresentados apenas os estudos da comparacao
entre GDTFlo e SFT. De modo geral, predominou julgamento de risco de viés incerto, com limitacdes

mais frequentes no dominio de viés de desempenho (Figura 5 e Figura S.2).
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Figura 5 - Risco de viés dos estudos primarios

Legenda: O julgamento do risco de viés foi baseado na avaliagdo realizada pelos autores da revisao
sistematica de referéncia; a apresentacdo por estudo encontra-se no material suplementar.
Adaptado de Yang, 2023.

4.4. Certeza geral das evidéncias (GRADE)

A qualidade geral das evidéncias foi avaliada utilizando a ferramenta Grading of
Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE)?!, com analise por desfecho
apresentada no Quadro 8. Na avaliacdo global, a certeza da evidéncia foi classificada como baixa para
os desfechos mortalidade, tempo de hospitalizacdo, complicacdes cardiacas e infeccao de ferida
operatodria. O rebaixamento ocorreu principalmente por risco de viés, em razdo da inclusdo de
estudos com julgamento de risco de viés incerto ou alto pelos autores da revisdo sistematica.
Adicionalmente, os desfechos tempo de hospitalizacdo, complicagdes cardiacas e infeccdo de sitio
cirirgico foram rebaixados por inconsisténcia, considerando a presenca de heterogeneidade
moderada a substancial. Para o desfecho mortalidade, houve ainda rebaixamento por imprecisao,
uma vez que o intervalo de confianca incluiu tanto a possibilidade de beneficio quanto a de auséncia

de efeito relevante.

1 Gopalakrishna, Gowri, et al. "Applying Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation (GRADE) to
diagnostic tests was challenging but doable."Journal of clinical epidemiology 67.7 (2014): 760-768.
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Quadro 8 - Certeza da evidéncia global

Avaliagdo da certeza Ne de pacientes

8- . . . Certeza Importancia
sensor pre fluidoterapia Relativo Absoluto P

padrdo (95% Cl) (95% Cl)

Ne dos | Delineamento ) .. A Evidéncia o . " .
Risco de viés | Inconsisténcia .. Imprecisdo Outras consideragoes calibrado
estudos do estudo indireta FloTrac

Tempo de permanéncia

25 ensaios grave? grave® n3o grave ndo grave nenhum Redugdo de 2,4 dias no tempo de hospitalizagdo, com intervalo de 1210l@) Importante
clinicos 3,9 a 0,85 dias Baixa*®
randomizados

Mortalidade
17 ensaios grave? ndo grave ndo grave grave® nenhum 32/654 (4.9%) 36/628 (5.7%) OR 0.87 7 menos 1210l@) Critico
clinicos (ICr95%: 0.35 por 1.000 Baixa**
randomizados para 1.90) (de 36
menos
para 46
mais)
Complicagbes cardiacas
1* ensaios grave? graved n3o grave ndo grave nenhum OR 0,23 para complicagdes cardiacas, com ICr95% de 0,084 a 0,58 1210l@) Critico
clinicos Baixa*¢
randomizados
Infecgdo de ferida operatoria
1* ensaios grave? grave® ndo grave ndo grave nenhum OR 0,41 para ISC, com ICr95% de 0,24 a 0,69 1]0@) Importante
clinicos Baixa®®

randomizados

ICr: Intervalo de Credibilidade; OR: Odds ratio, *ndo esta descrito o nimero de estudos primarios incluidos para este desfecho na revisdo sistematica de Yang, 2023.(44)

Explicagdo:

a. Dentre os estudos, mais da metade foram avaliados como alto risco de viés ou com algumas preocupagoes, sendo penalizados principalmente nos dominios de cegamento de participantes e
profissionais e cegamento da avaliagdo dos desfechos. Além disso, observou-se contribuicdo de relato seletivo e outros vieses, frequentemente classificados como incertos.

b. Heterogeneidade moderada a substancial (1> = 70,2%)

c. Intervalo de confianca inclui a linha de efeito nulo.

d. Heterogeneidade moderada (1> = 55,3%)

e. Heterogeneidade moderada (12 = 28,5%)



4.5. Balanco entre efeitos desejaveis e indesejaveis

De forma geral, a evidéncia disponivel sugere que a terapia guiada por objetivos com FloTrac® esta
associada a reduc¢do do tempo de internagdo (2,4 dias (ICr 95%: -3,9 a -0,85]) e a redugao de complicagdes pos-
operatdrias, particularmente cardiacas (OR 0,23 [ICr 95%: 0,084 a 0,58]) e do sitio cirurgico (OR 0,41 [ICr 95%:
0,24 a 0,69]), sem efeito demonstrado sobre mortalidade.(44) Entretanto, esses achados devem ser
interpretados com cautela, diante da heterogeneidade dos estudos, da variabilidade do comparador e da
incerteza da evidéncia, o que limita a interpretacdo sobre a magnitude e a consisténcia do beneficio clinico da

estratégia.

Cabe ressaltar que a monitorizacdo hemodinamica minimamente invasiva ndo atua diretamente sobre
as complicagdes observadas, mas apoia decisGes intraoperatérias de reposicdo volémica e uso de
medicamentos vasoativos com base em parametros hemodinamicos continuos. A reducdo de complicagdes e
do tempo de internacdo reflete, portanto, o efeito da estratégia de GDT viabilizada por essa monitorizacao,

sendo o sensor FloTrac® um dos dispositivos disponiveis para essa finalidade.(11-14,17,18)
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5. EVIDENCIAS ECONOMICAS

5.1. Avaliagdo de custo-efetividade

O demandante apresentou uma andlise de custo-efetividade por meio de uma arvore de decisdo
desenvolvida em Excel, com horizonte temporal de 30 dias apés o procedimento cirurgico, sob a perspectiva do
Sistema Unico de Satde (SUS).

As principais caracteristicas do modelo submetido pelo demandante estdo apresentadas a seguir.

Quadro 9 — Avaliagdo critica do modelo do demandante
Caracteristica Descrigao Comentario
Populagdo de interesse  Pacientes adultos (= 18 anos) submetidos a cirurgias de grande Adequado
porte, ndo cardiacas, de alto risco sem alternativa de
monitoriza¢do continua ofertada pelo SUS

Intervengao Sensor pré-calibrado FloTrac® Adequado
Comparador Cuidado padrao Inadequado*
Desfecho (efetividade) Eventos evitados (edema pulmonar e insuficiéncia cardiaca) Inadequado
Desfecho (econdmico) Custos médicos diretos da internacdo e complicacbes Parcialmente
adequado
Perspectiva SUS (pagador) Adequado
Estrutura do modelo Arvore de decisdo Adequado
Horizonte temporal 30 dias Adequado
Taxa de desconto Nao se aplica Adequado
Fonte dos parametros Parametros clinicos estimados a partir da RSMA de Alves, 2024 Inadequado
clinicos (22), Kratz, 2016 (115) e Weinberg, 2017 (117)
Fonte dos parametros SIGTAP - DATASUS Parcialmente
de custos adequado
Andlise de sensibilidade Foram conduzidas andlises de sensibilidade deterministica e Adequado

probabilistica
Legenda: *Demandate ndo considerou o uso do cateter arterial periférico para monitorizacdo da pressao
arterial média e do cateter venoso central para afericdo da pressdo venosa central.

Populagao
A populagdo de interesse foi composta por pacientes adultos submetidos a cirurgias ndo cardiacas de
grande porte e alto risco, conforme os procedimentos listados no dossié do demandante (Apéndice 10), sem

indicagdo de monitorizagdo invasiva central ofertada pelo SUS.

Estrutura do modelo
O modelo adotado foi uma arvore de decisdo comparando FloTrac® associado a terapia guiada por

objetivos com o cuidado usual, definido como monitorizacdo hemodindmica convencional sem avaliacao
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continua do débito cardiaco. Em cada braco do modelo, foram representadas complica¢des pds-operatodrias e

seus respectivos desfechos clinicos de morte e alta hospitalar. O desfecho de efetividade adotado foi o nUmero

de complicacoes evitadas, e a razao de custo-efetividade incremental (RCEI) foi expressa em custo incremental

por complicacdo evitada.

Avaliagao de custo-efetividade elaborada pelos pareceristas

Apds a analise critica do modelo encaminhado pelo demandante (Apéndice 9), os pareceristas

realizaram os ajustes metodoldgicos necessarios com o objetivo de corrigir limitagdes identificadas e adequar

a modelagem as premissas consideradas mais apropriadas para esta avalia¢ao.

A representacdo esquematica da arvore de decisdo adaptada pelos pareceristas a partir do modelo

enviado pelo demandante estd apresentada abaixo.

Sem complicacao

Complicacao
cardiovascular

Com
complicacao

Infeccao de sitio
cirdrgico

Complicacao
cardiovascular

Com
complicacao

Infeccao de sitio

Cuidado padrao cirargico

Sem complicagao

Figura 6 - Arvore de decisdo
Fonte: Elaboracdo prépria

Os parametros adotados no modelo estao descritos na Tabela 2 e serao detalhados a seguir.
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Tabela 2 - Parametros do modelo

Parametros

Estimativa

Limite

Limite

Probabilidade

Pontual

inferior

Superior

Probabilidade de infeccdo de sitio cirurgico 11% 10% 13% Gillespie, 2021
zgo(:)iz;l:llldade de infarto no perioperatério — 1,58% 1,49% 1,68% Hallquist, 2020
ORinfecc¢do sitio cirargico 0,41 0,24 0,69 Yang, 2023
OR complicacdes cardiacas 0,23 0,084 0,58 Yang, 2023
Tempo de internagao
Reducdo do tempo de internacdo (dias) 2,4 0,85 3,9 Yang, 2023
Custo
Custo do cuidado usual RSO Pressuposto
P
Sensor FloTrac® R$1.300,00 rego proposto
demandante

Custo do procedimento cirurgico (cendrio base  R$4.406,70 Média ponderada AlH
e alternativo 2) (Apéndice 11)
Custo do procedimento cirurgico (cenario R$3.266,53 Média ponderada
alternativo 1) SIGTAP (Apéndice 11)
Diferenga de custo AIH x SIGTAP ponderado RS 160,14 Calculado (Apéndice
por dia de internacgdo (cendrio alternativo 2) 11)
A h I éncia Pds-

companhamento de Intercorréncia Pos RS 720,00 08.02.01.034-2
Cirurgica (cenario alternativo 1)
T licacs p .

ratamento de complicagGes cardiacas pds RS 25135 03.03.06.008-5
cirurgia
Tratamento de estafilococcias RS 292,62 03.03.08.006-0

Legenda: OR: Odds Ratio; Cenario base: sem inclusdo de diaria; Cendrio alternativo 1: inclusdo da didria de
Acompanhamento de Intercorréncia Pds-Cirdrgica; Cenario alternativo 2: inclusdo de didria estimada pela
diferenca entre AIH e SIGTAP dividida pelo nimero médio de dias de internacdo; AlIH: Autorizacbes de
Internacdo Hospitalar; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS.

Parametros clinicos

Apds analise critica do modelo, os pareceristas substituiram os parametros de efetividade originalmente
utilizados, baseados em Alves et al. (2024), pelos dados de Yang et al. (2023), considerados mais adequados a
pergunta deste relatério. Os desfechos inicialmente adotados pelo demandante, insuficiéncia renal aguda e
edema pulmonar, ndo foram mantidos, pois ndo apresentaram diferenga estatisticamente significativa nem na
revisdao de Alves et al. (2024), nem na revisdo de Yang et al. (2023). (44,49)

Assim, o modelo passou a considerar as complicacdes com efeito estatisticamente significativo na

revisdo sistematica de Yang et al. (2023), a saber complicac¢des cardiacas e infec¢cdo de sitio cirurgico.(44)
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As probabilidades basais dessas complicacdes no braco de cuidado usual foram extraidas da literatura,
enguanto as probabilidades no braco FloTrac® foram estimadas a partir dessas probabilidades basais e dos odds
ratios reportados por Yang et al. (2023).(26,44) A diferenca de mortalidade intra-hospitalar especifica por
complicacado foi assumida como nula em ambos os bragos, uma vez que a revisdo ndo demonstrou diferenca

estatisticamente significativa entre as estratégias para o desfecho de mortalidade.(44)

Parametros de custo

Os custos foram obtidos a partir do SIGTAP(50) e das Autoriza¢des de Internacdo Hospitalar (AlH) do
Sistema de Informacgdo Hospitalar (SIH/SUS)(4), conforme estimado no Apéndice 11. O custo do cuidado usual
relacionado a monitorizacdo foi assumido como zero, sob a justificativa de que os equipamentos ja estariam
disponiveis nas unidades assistenciais e sdo adotados em ambos os bracos, pressuposto também adotado

pelo demandante.

Cenario

Cendrio base

No cendrio-base, ndo foi incorporado custo adicional associado a reducdo de diarias de internacdo.
Essa escolha foi considerada mais conservadora e mais compativel com a légica de remuneracao hospitalar do
SUS, na qual a AlH opera, em geral, com pagamento por procedimento e valores médios globais, sem
discriminac¢do direta do custo incremental por dia adicional de permanéncia. Nesse contexto, a reduc¢do do
tempo de internacdo ndo se traduz necessariamente em economia financeira mensuravel no banco

administrativo utilizado.

Cenario alternativo 1

Foi construido também um cendrio alternativo, no qual o custo médio ponderado da AlH foi substituido
por estimativa baseada no valor médio ponderado do procedimento segundo o SIGTAP. Nesse cenario,
considerou-se no brago padrao o custo do procedimento acrescido do valor referente a duas diarias do
procedimento “acompanhamento de intercorréncia pds-cirdrgica” e, no braco FloTrac®, o custo do
procedimento acrescido do custo do cateter. Neste cendrio, foi explorada a inclusdo do impacto econémico da
diferenca média de permanéncia hospitalar, adotando-se tempo médio de internacdo de 7,12 dias e redugao

média de 2,4 dias no braco FloTrac®, conforme estimado por Yang et al. (2023c).(44)
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Entretanto, esse cendrio alternativo deve ser interpretado com cautela, pois pode superestimar a
economia incremental ao incorporar simultaneamente componentes que podem refletir parcialmente o
mesmo evento assistencial, como os custos do acompanhamento de intercorréncia pds-cirirgica e das
complicagdes de infecgdo de sitio cirurgico e infarto do miocdardio. Além disso, segundo a avaliagao dos
pareceristas, nao foi identificada na base da AIH correspondéncia que sustentasse a combinacdo entre o
procedimento principal (Apéndice 10) e o registro adicional do procedimento de acompanhamento de

intercorréncia pos-cirurgica (08.02.01.034-2) na mesma AlH, o que limita a validade dessa aproximacgao.

Cenario alternativo 2

Um terceiro cenario foi elaborado pelos pareceristas com o objetivo de aproximar a estimativa de custo
da estrutura real de financiamento do SUS, sem incorrer em dupla contagem e sem desconsiderar
integralmente o efeito da reducdo do tempo de interna¢ao observada com o uso do FloTrac®.

Neste cenadrio, o custo de referéncia do procedimento cirurgico foi substituido pela média ponderada
do reembolso pela AIH para os procedimentos listados (Apéndice 10), estimado em RS 4.406,70, em
contraposicdo a média ponderada do SIGTAP de RS 3.266,53. O valor da AlH representa o reembolso
efetivamente praticado pelo SUS e incorpora, de forma global, todos os custos da internagao, incluindo didrias,
insumos, medicamentos e procedimentos acessorios.

Para estimar o custo marginal implicito por dia adicional de internacdo dentro da AlH, foi calculada a
diferenca entre o valor médio da AIH (RS 4.406,70) e o valor do procedimento no SIGTAP (RS 3.266,53),
totalizando R$ 1.140,17 (Tabela S.9 e Tabela S.10). Esse valor foi dividido pelo tempo médio de internacdo para
os procedimentos considerados (7,12 dias), resultando em um custo marginal implicito de RS 160,14 por dia de
internacao.

Esse custo marginal foi aplicado exclusivamente para estimara economia gerada pela redu¢ao do tempo
deinternacdo de 2,4 dias observada no braco FloTrac® na revisdo de Yang et al. (2023), correspondendo a uma
economia de RS 384,34 por paciente. O valor da AIH (RS 4.406,70) foi utilizado como custo do procedimento
nos dois bragos, de forma que apenas os componentes diferenciais, custo do sensor, custos esperados de

complica¢Oes e economia associada a internac¢do, determinam o custo incremental entre os bracos.
Andlise de sensibilidade

Embora o demandante informe ter realizado andlises de sensibilidade deterministica e probabilistica, os

pareceristas ndo puderam reproduzi-las integralmente, pois o arquivo do modelo em Excel ndo foi
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disponibilizado com as macros necessarias ao seu funcionamento. Dessa forma, a avaliacdo independente do
comportamento do modelo frente a incerteza paramétrica ficou limitada.
Resultados

Os resultados por cenario estdo apresentados na Tabela 3.

Tabela 3 - Resultado da Andlise de Custo-Efetividade

Andlise de Custo-Efetividade — Resultado Comparativo de Cenarios

Cenario base Cenario alternativo 1 Cenario alternativo 2

Custo total — Bracgo FloTrac® (RS) R$ 5.721,74 RS 4.581,57 RS$ 5.337,40
Custo total — Brago Cuidado padrio (RS) RS 4.442,86 RS 4.742,69 RS 4.442,86
Custo incremental RS 1.278,88 RS -161,12 RS 894,54
Complicacdes evitadas por paciente 0,0739 0,0739 0,0739
RCEI — RS por complicagdo evitada RS 17.307,61 Dominante RS 12.106,17

Legenda: Cenario base: sem inclusdao de didria. Cendrio alternativo 1: inclusdo da didria de Acompanhamento
de Intercorréncia Pés-Cirurgica. Cenario alternativo 2: inclusao de didria estimada pela diferenca entre AlH e
SIGTAP dividida pelo nimero médio de dias de internacdo; Dominante: Cenario apresenta menor custo e
maior efetividade; RCEIl: Razdo de custo-efetividade incremental.

No cendrio base, a ado¢do do sensor FloTrac® apresenta custo incremental de RS 1.278,88 por
paciente em relagdo ao cuidado usual, evitando 0,07 complicacdes por paciente. A fim de contextualizar a
magnitude do investimento incremental requerido, os resultados foram projetados para uma coorte
hipotética de 1.000 pacientes. Nesse cenario, o uso do sensor FloTrac® com protocolo de GDT evitaria, em
comparacgao ao cuidado usual, 61,8 infecgdes de sitio cirurgico e 12,1 infartos do miocardio perioperatdrios,
totalizando 73,9 complicacGes evitadas. O investimento incremental necessario para tratar essa coorte
variaria desde uma economia de R$ 161.121,77 (Cendrio alternativo 1) até RS 1.278.878 (Cendrio base),

conforme o cenario de custo adotado (Tabela 4).
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Tabela 4 - Custo incremental e complicacdes evitadas

Investimento e Complicacoes Evitadas — Coorte de 1.000 Pacientes

Cenario Base Alternativo 1 Alternativo 2
Custo incremental por paciente (RS) RS 1.278,88 -RS$ 161,12 RS 894,54
Custo incremental total — coorte 1.000 pacientes (RS) RS 1.278.878,00 -RS$ 161.121,77 RS 894.538,20

B. Complicagées evitadas na coorte de 1.000 pacientes

InfecgOes de sitio cirurgico — Cuidado usual 110,0 110,0 110,0
InfecgOes de sitio cirurgico — FloTrac® 48,2 48,2 48,2
InfecgOes de sitio cirdrgico evitadas 61,8 61,8 61,8
IAMs perioperatérios — Cuidado usual 15,8 15,8 15,8
IAMs perioperatdrios — FloTrac® 3,7 3,7 3,7

IAMs perioperatdrios evitados 12,1 12,1 12,1
TOTAL de complicagées evitadas 73,9 73,9 73,9

C. Custo de tratamento das complicagoes evitadas versus investimento incremental

Custo estimado para tratar infecgbes evitadas (RS) RS 18.083,92 RS 18.083,92 RS 18.083,92
Custo estimado para tratar IAMs evitados (RS) RS 3.041,34 RS 3.041,34 RS 3.041,34
Custo total de tratamento das complicagoes evitadas

(Ru$) plicagoes evl RS 21.125,25 RS 21.125,25 RS 21.125,25
| ti to i tal total — rte 1.000

nvestimento incrementat total = coorte RS 1.278.878,00 -R$ 161.121,77 RS 894.538,20
pacientes (RS)

Diferenga (investimento - custo de tratamento RS 1.257.752,75 RS 182.247,02 RS 873.412,95

evitado) (RS)

Legenda: Cenario base: sem inclusdo de didria. Cendrio alternativo 1: inclusdo da didria de Acompanhamento
de Intercorréncia Pés-Cirurgica. Cenario alternativo 2: inclusao de didria estimada pela diferenga entre AlH e
SIGTAP dividida pelo nimero médio de dias de internagao; IAM: Infarto agudo do miocardico, utilizado como
proxy de complicagbes cardiacas.

Em perspectiva comparativa, o custo de tratamento das complicacGes que seriam evitadas, estimado
com base nos valores SIGTAP para tratamento de infec¢do de sitio cirdrgico (RS 292,62; proc. 03.03.08.006-0)
e de |IAM perioperatério (RS 251,35; proc. 03.03.06.008-5), totaliza RS 21.125,25 por 1.000 pacientes. Esse valor
é inferior ao custo incremental estimado no cenario base, indicando que a economia gerada pelo tratamento
das complicacdes evitadas ndo é suficiente para compensar o custo da tecnologia dentro do horizonte temporal
de 30 dias adotado no modelo. Exceto no cendrio alternativo 1, em que foi observada uma economia potencial
com o uso do FloTrac® de RS 182 mil na coorte analisada.

Entretanto, esse resultado deve ser interpretado com cautela, uma vez que os custos de tratamento de
complicacdes considerados no modelo, ndo incluem os custos relacionados a sequelas tardias, o que poderia

resultar em um aumento do custo do tratamento das complicagdes.
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Limitagdes da avaliagao economica
As principais limitagGes desta avaliagdo econémica sao:

1. Auséncia de andlise de sensibilidade univariada e probabilistica, em razdo da ndo disponibilizacdo dos
parametros correspondentes pelo demandante, o que impede a quantificacdo da incerteza emtorno da
estimativa central da RCEl e a identificacdo das varidveis com maior influéncia no resultado.

2. Extrapolacdo dos resultados apresentados por Yang et al. (2023) para a populagdo mais ampla da
demanda, uma vez que a revisdo sistematica com meta-analise em rede foi conduzida exclusivamente
em cirurgias abdominais ndo vasculares, enquanto a presente demanda contempla também cirurgias
vasculares e ortopédicas de grande porte e alto risco.

3. Extrapolacdo dos dados de infeccdo de sitio cirdrgico, cujo desfecho em Yang et al. (2023) agrega
infeccGes superficiais e profundas em um desfecho composto, sem discriminacdo por gravidade. O
modelo assume que todos os casos seriam tratados em regime de internagao hospitalar, o que pode
superestimar tanto a frequéncia de internagdes quanto o custo associado, dado que infeccOes
superficiais sdo habitualmente manejadas em regime ambulatorial.

4. Equiparacdo das complicacdes cardiacas ao IAM perioperatério, uma vez que Yang et al. (2023) define
o desfecho composto de complicagdes cardiacas como a ocorréncia de infarto do miocardio, arritmias
ou insuficiéncia cardiaca. O modelo atribuiu a esse desfecho composto o custo unitdrio do tratamento
hospitalar do IAM (proc. SIGTAP 03.03.06.008-5; RS 251,35), desconsiderando a heterogeneidade de
gravidade e custo entre os componentes do desfecho, o que pode subestimar o custo real das
complica¢Oes cardiacas e, consequentemente, subestimar a economia gerada pelaintervencao.

5. Horizonte temporal restrito a 30 dias, sem captura de desfechos tardios relevantes, em particular,
mortalidade cardiovascular, reinfarto, insuficiéncia cardiaca crénica e sequelas funcionais associadas ao
IAM perioperatdrio, bem como complica¢des de cicatrizacdo e reintervenc¢des decorrentes de infecgao
de sitio cirdrgico, o que pode subestimar os beneficios de longo prazo da tecnologia.

6. Nao incorporacdao de custos de implementacdo, treinamento, manutencado, desperdicio do sensor e
aquisicao dos monitores pode ter subestimado o custo incremental da intervencao.

7. Adogdo de complicagdo evitada como desfecho de efetividade, em substituicdo ao QALY (quality-
adjusted life year), o que impede a comparacdo da RCElI com o limiar de custo-efetividade de RS
40.000/QALY adotado como referéncia no Brasil e inviabiliza a inser¢do dos resultados em analises

comparativas com outras tecnologias avaliadas pela Conitec.
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5.2.

Analise de impacto or¢camentario

A Analise de Impacto Orcamentario (AlO) conduzida pelo demandante teve como objetivo estimar o

custo incremental decorrente da incorporacdo do sensor FloTrac® em cirurgias ndo cardiacas de grande porte

e alto risco.

A AIO foi conduzida sob a perspectiva do SUS, com horizonte temporal de cinco anos (2027-2031). Os

parametros utilizados foram revisados pelos pareceristas, conforme Tabela 5. O detalhamento metodolégico

da andlise realizada pelo demandante encontra-se no Apéndice 13.

Tabela 5 - Andlise critica do Impacto Orgcamentario elaborado pelo demandante

Parametro

Comentario

Justificativa
Embora haja 359 monitores compativeis, essa base ndo foi utilizada para verificar

Capacidade o . . , .
insr::alada Inadequado se a participacdo de mercado projetada seria factivel ao longo do horizonte
temporal.
A participacdo de mercado foi projetada de forma progressiva, a partir da projecao
do ndmero de procedimentos estimados, sem demonstragao de compatibilidade
Market share Inadequado N . L . e a
entre essa expansdo e a disponibilidade real de monitores no SUS. A difusdo
projetada pode estar superestimada.
Intervengdo Adequado SC
Parcialmente O comparador definido como cuidado padrdo. Cabe destacar que esse cuidado
Comparador . . N : .~
adequado inclui monitorizacdo com cateter arterial para afericdo da PAM.
Estrutura do
Adequado SC
modelo
Horizonte
Adequado SC
temporal
Reducdo do O modelo incorpora economia associada a redugdo do tempo de internagao,
tempo de Inadequado embora essa premissa ndo seja compativel com a forma de reembolso dos
internagao procedimentos no SUS.
Fonte dos . R L. " -
A A AlO utilizou os mesmos parametros clinicos da andlise de custo-efetividade,
parametros Inadequado ) ) .
. considerado inadequado pelos pareceristas.
clinicos
Incidéncia das Inadequado O modelo atribui probabilidade de complicacdo apenas ao brago padrdo, enquanto
complicag¢bes g essa probabilidade é zero no braco FloTrac®.
Custos das Os custos atribuidos a edema pulmonar e faléncia renal aguda foram estimados a
complicacses Inadequado partir de AlHs em que essas condi¢des foram o motivo principal da internagao. Essa
plicag abordagem tende a superestimar o custo dessas complicagses.
Custos da O modelo derivou um valor diario a partir do custo médio da AlH do procedimento
it N Inadequado e o aplicou para estimar economia associada a menor permanéncia hospitalar no
internacao

braco FloTrac®.

Legenda: PAM: pressao arterial média; AlH: Autorizacdo de Internacdo Hospitalar; SC: sem comentario.
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Apds analise critica realizada pelos pareceristas, foram ajustados os parametros de eficacia. Faléncia
renal aguda e edema pulmonar foram excluidos do modelo, uma vez que ambos cruzaram o efeito nulo na
revisdo sistematica de Alves et al. (2024).(49) Em substituicdo, foram incorporados os desfechos com diferenca
estatisticamente significativa identificados na revisao sistematica com meta-analise em rede de Yang et al.
(2023), complicagdes cardiacas e infeccdo de sitio cirdrgico.(44) Embora Yang et al. (2023) seja restrito a
cirurgias abdominais ndo vasculares, seus resultados foram utilizados como proxy para a populagdao maisampla
da demanda, por constituirem a melhor evidéncia disponivel compativel com a PICO, sendo a cirurgia abdominal
de grande porte representativa do perfil de risco da populacdo-alvo. Adicionalmente, apesar de Yang et al.
(2023) ser uma meta-analise em rede, apenas a comparacdo direta entre o sensor FloTrac® e a terapia
convencional de fluidos (standard fluid therapy) foi utilizada na modelagem, preservando a comparacdo de

interesse clinico e regulatério desta avaliacdo.(44)

Populacao elegivel

A populacdo elegivel compreende pacientes adultos (= 18 anos) de alto risco submetidos a cirurgias ndo
cardiacas de grande porte, conforme procedimentos listados no dossié do demandante. A estimativa baseou-
se na extrapola¢do do volume de procedimentos registrado no SIH/SUS entre 2014 e 2025 e na capacidade

instalada de monitores compativeis (Apéndice 14).(36)

Adocgao e difusao da tecnologia

Foram considerados dois cenarios. No cenario principal, a capacidade instalada de 306 monitores limitou
o numero maximo de procedimentos a 29.784 por ano (Apéndice 14), com market share progressivo de 75% no
primeiro ano, 85% no segundo e 100% a partir do terceiro, conforme opinido de especialista. No cenario
alternativo, assumiu-se disponibilidade de monitores em todas as unidades realizadoras, com market share

progressivo de 20% a 50% ao longo do periodo.

Custos considerados

Os custos relacionados ao procedimento e o manejo das complicagdes foram obtidos da tabela SIGTAP
ou da AlH, semelhante ao descrito na avaliacdo de custo-efetividade. O custo da intervencdo foi estimado entre
RS 4.581,57 e RS 5.721,74 e o custo do comparador entre RS 4.442,86 e RS 4.742,69, de acordo com cada

cenario.
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Tabela 6 - Parametros utilizados na AlO

. Estimativa
Parametros Fonte
Pontual

Probabilidade
Probabilidade de infeccdo de sitio cirdrgico 11% Gillespie, 2021
Proba.bilidade de infarto no perioperatério — 30 dias (muito 158 Hallquist, 2020
alto risco)
ORinfecc¢do sitio cirargico 0,41 Yang, 2023
OR complicagdes cardiacas 0,23 Yang, 2023
Tempo de internagao
Reducdo do tempo de internacdo (dias) 2,4 Yang, 2023
Custo
Custo do cuidado usual RSO Pressuposto
Sensor FloTrac® RS 1.300,00 Preco proposto

demandante
Custo do procedimento cirlrgico (cendrio base e alternativo RS 4.406,70 Média ponderada AlH
2) (Apéndice 11)

R$3.266,53  Média ponderada SIGTAP

Custo do procedimento cirurgico (cenario alternativo 1) (Apéndice 11)

Diferenca de custo AIH x SIGTAP ponderado por dia de RS 160,14

internacgdo (cendrio alternativo 2)

Acompanhamento de Intercorréncia Pés-Cirurgica (cenario

alternativo 1)

Tratamento de complicacdes cardiacas pds-cirurgia RS 251,35 03.03.06.008-5

Tratamento de estafilococcias RS 292,62 03.03.08.006-0
Legenda: OR: Odds Ratio; Cenario base: sem inclusdo de diaria; Cendrio alternativo 1: inclusdo da diaria de
Acompanhamento de Intercorréncia Pds-Cirurgica; Cenario alternativo 2: inclusao de diaria estimada pela
diferenca entre AIH e SIGTAP dividida pelo numero médio de dias de internacdao; AlIH: Autorizacbes de
Internacao Hospitalar; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS.

Calculado (Apéndice 11)

RS 720,00 08.02.01.034-2

Cenario principal

O cenario principal considerou a limitacdo da capacidade instalada de monitores compativeis. Com base
em 359 monitores disponiveis (dossié do demandante), sendo que 53 monitores Vigileo® ndo possuem licenca
vigente na ANVISA, resultando em 306 monitores disponiveis. Com base em opinido de especialista, tempo
médio de monitorizacdo de 72 horas por procedimento e pressuposto conservador de 80% dos monitores
disponiveis para cirurgias de alto risco, estimou-se capacidade maxima de 29.784 procedimentos por ano.
Adotando market share de 75% no primeiro ano, 85% no segundo e 100% a partir do terceiro, o impacto
orcamentario incremental seria de RS 28.567.581,85 no primeiro ano, estabilizando-se em RS 38.090.109,13 a
partir do terceiro ano, com impacto incremental de RS 175.214.502,00 em cinco anos, correspondendo a

137.006 procedimentos com a tecnologia (aproximadamente 24% das cirurgias elegiveis no periodo).
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Cabe destacar que o cendrio principal subestima a capacidade instalada de monitores compativeis, uma
vez que o sensor FloTrac® também é compativel com os monitores Philips IntelliVue® e Mindray BeneVision®
N-Series, cujos quantitativos instalados no SUS ndo foram informados pelo demandante, o que pode resultar

em subestimacao do impacto orcamentario estimado.
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Tabela 7 - Cenario principal (sem aquisicdo de monitores)

Descricao 2027 2028 2029 2030 2031
Cirurgias de alto risco realizadas no SUS (= 18 anos) * 108.121 110.946 113.771 116.595 119.420
Cirurgias com monitores disponiveis no SUS* 29.784 29.784 29.784 29.784 29.784
Cirurgias sem monitores disponiveis 78.337 81.162 83.987 86.811 89.636
Market share 75% 85% 100% 100% 100%
Procedimento com sensor (Quant.) 22.338 25.316 29.784 29.784 29.784
Cenario-base Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Cendrio sem FloTrac® (RS) 480.366.415,24

492.917.493,42

505.468.571,59

518.015.206,90

530.566.285,07

Cenario com FloTrac® (RS) 508.933.997,09

525.294.086,18

543.558.680,72

556.105.316,03

568.656.394,20

Incremental (RS) 28.567.581,85

32.376.592,76

38.090.109,13

38.090.109,13

38.090.109,13

Cenario alternativo 1 Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Cenario sem FloTrac® (RS) 512.784.335 526.182.433 539.580.531 552.973.886 566.371.984
Cenario com FloTrac® (RS) 509.185.197 522.103.409 534.781.680 548.175.035 561.573.133
Incremental (RS) -3.599.138 -4.079.023 -4.798.851 -4.798.851 -4.798.851
Cenario alternativo 2 Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Cendrio sem FloTrac® (RS) 480.366.415,24

492.917.493,42

505.468.571,59

518.015.206,90

530.566.285,07

Cendrio com FloTrac® (RS) 500.348.741,36

515.564.129,68

532.111.673,08

544.658.308,39

557.209.386,56

Incremental (RS) 19.982.326,12

22.646.636,27

26.643.101,49

26.643.101,49

26.643.101,49

Dispendido econdomico Ano 1

Ano 2

Ano 3

Ano 4

Ano 5

Custo aquisicdo sensor (RS) 29.039.400,00

32.911.320,00

38.719.200,00

38.719.200,00

38.719.200,00

Legenda: Cendrio base: sem inclusdo de diaria. Cenario alternativo 1: inclusdo da diaria de Acompanhamento de Intercorréncia Pds-Cirurgica.
Cenario alternativo 2: inclusdo de diaria estimada pela diferenca entre AlH e SIGTAP dividida pelo nimero médio de dias de internacdo. Quant.
— Quantidade de sensores estimados para aquisicdo; *Calculo do nimero de procedimentos e monitores disponivel no Apéndice 14.
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Cenario alternativo

O cenario alternativo assumiu disponibilidade de monitores em todas as unidades realizadoras dos
procedimentos elegiveis e para todas as cirurgias de grande porte ou de alto risco ndo cardiaca (Apéndice 10),
com market share progressivo de 20% a 50%. Nesse cenario o impacto incremental alcanca RS 76.361.818,97
no maior ano - quinto ano. Nesse cenadrio, estima-se que, em média, 33% dos procedimentos elegiveis seriam
realizados com o monitor ao longo do periodo. Entretanto, cabe destacar que, a partir do terceiro ano, a
guantidade de procedimentos estimados ultrapassa o quantitativo de monitores compativeis informado pelo
demandante, o qual, conforme apontado anteriormente, pode estar subestimado, dado que os quantitativos

dos monitores Philips IntelliVue® e Mindray BeneVision® N-Series instalados no Brasil ndo foram considerados.
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Tabela 8 - Cendrio alternativo (sem limitacdo de capacidade instalada)

Descricao

Cirurgias de alto risco realizadas no SUS (> 18

anos)* 108.121 110.946 113.771 116.595 119.420

Market share 20% 25% 30% 40% 50%

Procedimento com sensor (Quant.) 21.624 27.737 34.131* 46.638* 59.710*
Cenario-base Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Cendrio sem FloTrac® (RS)

480.366.415,24

492.917.493,42

505.468.571,59

518.015.206,90

530.566.285,07

Cendrio com FloTrac® (RS)

508.021.133,81

528.389.099,38

549.118.348,04

577.659.529,68

606.928.104,04

Incremental (RS)

27.654.718,57

35.471.605,96

43.649.776,45

59.644.322,78

76.361.818,97

Cenario alternativo 1

Ano 1

Ano 2

Ano 3

Ano 4

Ano 5

Cenario sem FloTrac® (RS) 512.784.335 526.182.433 539.580.531 552.973.886 566.371.984

Cendrio com FloTrac® (RS) 509.300.205 521.713.479 534.081.235 545.459.489 556.751.403

Incremental (RS) -3.484.129 -4.468.954 -5.499.296 -7.514.397 -9.620.581
Cenario alternativo 2 Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

Cenario sem FloTrac® (RS)

480.366.415,24

492.917.493,42

505.468.571,59

518.015.206,90

530.566.285,07

Cendrio com FloTrac® (RS)

499.710.215,78

517.729.015,86

536.000.524,65

559.734.954,66

583.979.513,32

Incremental (RS)

19.343.800,54

24.811.522,45

30.531.953,06

41.719.747,76

53.413.228,24

Dispendido economico

Ano 1

Ano 2

Ano 3

Ano 4

Ano 5

Custo aquisicdo sensor (RS)

28.111.460,00

36.057.450,00

44.370.690,00

60.629.400,00

77.623.000,00

Legenda: Cendrio base: sem inclusdo de diaria. Cenario alternativo 1: inclusdo da didria de Acompanhamento de Intercorréncia Pds-Cirurgica.
Cenario alternativo 2: inclusdo de diaria estimada pela diferenca entre AlH e SIGTAP dividida pelo nimero médio de dias de internacdo. Quant.
— Quantidade de sensores estimados para aquisicdo; *quantidade de procedimentos supera a capacidade instalada atual de monitores; *Calculo
do numero de procedimentos disponivel no Apéndice 14.
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Considerando exclusivamente o custo de aquisicdo do sensor, sem eventuais reducdes de custos por
complicagbes evitadas, o custo de aquisi¢do da tecnologia estimado no cenario principal foi de RS 38.719.200,00
no maior ano. No cenario alternativo, os valores estimados foram de RS 77.623.000,00 no maior ano (quinto

ano).

Andlise de comodato

Durante a reunido pré-Conitec com o Comité de Produtos e Procedimentos, foi solicitada aos
pareceristas a realizacdo da analise de cenario considerando a disponibilizacdo do monitor em regime de
comodato, para o que foi requisitado ao demandante o valor correspondente. Em resposta, o demandante
informou que o objeto da demanda se restringe ao sensor, e ndo ao monitor, argumentando que o equipamento
ja consta da Relacdo Nacional de Equipamentos e Materiais Permanentes financidveis para o SUS (RENEM) por
meio do Programa de Cooperacdo Técnica (PROCOT). Diante disso, a andlise de cenario com comodato nao foi

realizada por auséncia das informacdes necessarias para sua conducgao.

LimitagGes da anadlise de impacto or¢camentario

Uma limitacdo importante da presente AIO refere-se a incerteza quanto a disponibilidade real de
monitores compativeis nas unidades potencialmente elegiveis e a impossibilidade de estimar, com base nas
informacdes disponiveis, a quantidade de novos monitores que seria necessaria para sustentar a difusao
projetada da tecnologia ao longo do horizonte temporal. Embora o cenario principal tenha incorporado a
capacidade instalada informada pelo demandante, ndo foi possivel verificar a distribuicdo funcional desses
equipamentos, sua utilizacdo concorrente para outras indicacdes, sua disponibilidade efetiva para cirurgias de
grande porte e alto risco, nem a necessidade de reposicdo ou expansao da base instalada. Além disso, a analise
nao incorporou os custos de aquisicdo de novos monitores, uma vez que a demanda foi restrita ao sensor e nao
foram disponibilizados valores para modelar esse componente. Como consequéncia, a AlO pode subestimar o
impacto orcamentdrio caso aincorporacdo da tecnologia exija ampliacdo da capacidade instalada para viabilizar

a adogdo projetada.
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6.

RECOMENDAGOES DE OUTRAS AGENCIAS DE ATS

Foi realizada busca por diferentes agéncias internacionais de Avaliagcdo de Tecnologias em Saude (ATS)

com o objetivo de identificar posicionamentos institucionais relacionados a utilizacdo de tecnologias de

monitorizacdo hemodindmica minimamente invasiva baseadas em analise da onda de pulso arterial, incluindo

sensores pré-calibrados conectados a um cateter arterial periférico, como o sistema FloTrac.

Foram pesquisadas as seguintes agéncias e instituicdes internacionais:

1.

6.

7.

National Institute for Health and Care Excellence (NICE) — Reino Unido(51)

Scottish Medicines Consortium (SMC) — Escdcia(52)

Autoridade Nacional do Medicamento e Produtos de Saude (INFARMED) — Portugal(53)
Canada’s Drug Agency (CDA-AMC) — Canada(54)

Pharmaceutical Benefits Scheme (PBS) — Australia(55)

Pharmaceutical Management Agency (PHARMAC) — Nova Zelandia(56)

Instituto de Efectividad Clinica y Sanitaria (IECS) — Argentina(57)

O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), no documento NG180 e no Guideline of

Perioperative care in adults, publicados em 2020(58), recomenda considerar a monitorizagdo do débito

cardiaco, inclusive o FloTrac® em pacientes de alto risco ou aqueles submetidos a cirurgias maiores, definidas

como aquelas com risco de mortalidade superior a 5%, sem recomendar um método de referéncia. A indicagao

deve ser avaliada caso a caso, pois os beneficios variam conforme o tipo de cirurgia, a populagdo e o protocolo

utilizado, sendo o uso mais frequente em pacientes de alto risco submetidos a cirurgias abdominais maiores. O

sensor é reconhecido como uma das alternativas minimamente invasivas para essa finalidade, com potencial

beneficio quando integrado a protocolos estruturados de GDT, embora com o uso limitado em situa¢des como

arritmias e alteragdes significativas da resisténcia vascular sistémica.

Nas demais agéncias ndo foram encontradas recomendacdes formais ou relatdrios especificos sobre o

sistema FloTrac®.
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7. MONITORAMENTO DE HORIZONTE TECNOLOGICO

Para a elaboracdo desta secdo, foram realizadas buscas estruturadas nas bases de dados International
Clinical Trials Registry Plataform of World Health Organization — ICTRP (59), Clinical Trials (60) e Cortellis (61)
com o objetivo de identificar tecnologias utilizadas para monitorizacdo hemodinamica avancada do débito
cardiaco continuo, para cirurgias de grande porte ndo cardiacas, e de alto risco. Identificadas as tecnologias,
nos estudos elegiveis, realizaram-se buscas nas plataformas da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (62) e
Food and Drug Administration (63,64)para levantamento de registros e situacdo regulatéria.

As buscas foram realizadas entre os dias 09/03/2026 e 22/04/2026, utilizando estratégias adaptadas de
acordo com as particularidades de cada base, conforme apresentadas a seguir:

1) ICTRP

1.1)  Estratégia de busca: "Hemodynamic Monitoring" OR "Monitoring, Hemodynamic"

1.2)  Filtros utilizados:

Study Phase: Phase 2, Phase 3, Phase 4

2) Clinical Trials
2.1) Estratégia de busca: (("Hemodynamic Monitoring" OR "Monitoring, Hemodynamic") AND
("Cardiac Output" OR "Cardiac Outputs" OR "Output, Cardiac" OR "Outputs, Cardiac"))
2.2) Filtros utilizados:
Status: Not yet recruiting, Recruiting, Enrolling by invitation, Active, not recruiting, Completed.
Study Type: Interventional, Observational
Study Phase: Phase 2, Phase 3, Phase 4, Not applicable
Age: Adult, Older Adult

3) Cortellis
3.1) Estratégia de busca: (("Hemodynamic Monitoring" OR "Monitoring, Hemodynamic") AND
("Cardiac Output" OR "Cardiac Outputs" OR "Output, Cardiac" OR "Outputs, Cardiac"))
3.2) Filtros utilizados:
Phase: Phase Not Applicable, Phase not specified, Phase 4 Clinical, Phase 3b Clinical, Phase 3a Clinical,
Phase 3 Clinical, Phase 2/Phase 3 Clinical, Phase 2b Clinical, Phase 2a Clinical, Phase 2 Clinical
Category: Digital health, Medical device, Medical procedure, Diagnostic

Age: Adult, Young adult, healthy volunteers
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Foram considerados estudos clinicos de fases 2, 3, 4 e sem especificacdo nas bases de ensaios clinicos

gue testaram ou estdo testando dispositivos médicos resultantes das estratégias de busca supracitadas. A partir

delas, foram identificados 292 estudos elegiveis para apreciacdo. Apds a triagem/selecdo, os dados da situacdo

regulatdria e registros das tecnologias foram consultados nos sitios eletrénicos das referidas agéncias sanitarias,

sendo consideradas as tecnologias para a indicacdo clinica com registro inferior a 3 anos na Anvisa ou inferior a

5 anos no FDA.(62-64)

Com a analise, foram identificadas tecnologias para monitorizacdo hemodindmica avancada do débito

cardiaco continuo, para cirurgias de grande porte nao cardiacas, e de alto risco no horizonte tecnoldgico que

atenderam aos critérios de elegibilidade, reportadas pelos estudos:

1)

2)

NCT05996965: Em pacientes submetidos a cirurgia sob anestesia geral, a utilidade clinica do
equipamento de monitoramento do estado hemodindmico ndo invasivo usando HemoVista é
comparada com o equipamento invasivo de monitoramento do estado hemodinamico FloTrac.(65)

Tecnologia: HemoVista da Bilab Healthcare

ANVISA: Ndo encontrado registro.

FDA: Nao encontrado registro.
NCT06007196: O dispositivo investigado Task Force® CORE (TFC) juntamente com o software de
dispositivo médico Task Force® CARDIO, é um novo dispositivo médico com marcacdo CE para
determinacdo ndo invasiva continua de pressdo arterial, débito cardiaco e parametros derivados com
base na bem estabelecida tecnologia CNAP® (pressao arterial ndo invasiva continua) da CNSystems. O
objetivo principal deste estudo prospectivo, de comparacdao de métodos, aberto e multicéntrico é a
aquisicdo de dados para a avaliacdo de desempenho do TFC em comparac¢dao com métodos de referéncia
invasivos, tendo como cenario a sala de cirurgia.(66)

Tecnologias:
Task Force® CORE (TFC) da CNSystems Medizintechnik GmbH (Graz, Austria)

ANVISA:

Nome da Empresa Detentora da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico: CARDIO WEB

INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA - EPP

Numero da Notificagcdo ou do Registro do Dispositivo Médico: 80509099006
Fabricante Legal do Dispositivo Médico: CNSYSTEMS MEDIZINTECHNIK GMBH - AUSTRIA
Data de Inicio da Vigéncia da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico: 11/12/2023

Data de Vencimento da Notificacdo ou do Registro do Dispositivo Médico: VIGENTE
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Segundo o manual da tecnologia disponivel no respectivo registro, o Task Force® CORE foi concebido
para a medi¢do ndo invasiva continua da pressdao arterial e frequéncia de pulso. Opcionalmente, outros
parametros podem ser derivados (calculados) a partir desses valores de medicdo, assim como de outros sinais
recebidos através da entrada analdgica.(67) Portanto, relaciona-se tanto a tecnologia CNAP® (Registro Anvisa
vigente 80509099005 a partirde 20/11/2023) como ao Task Force® CARDIO para a obtengdo do débito cardiaco.

FDA: 510(k) Premarket Notification para Task Force® CORE (TFC), dispositivo classificado como Sistema,
Medicdo, Pressdo Arterial, Ndo Invasivo da CNSystems Medizintechnik GmbH (Graz, Austria), sob registro
numero K223332 em 12/04/2023.

b) Task Force® CARDIO (software/mddulo complementar) da CNSystems Medizintechnik GmbH (Graz,

Austria)

O Task Force® CARDIO (TFCARDIO) é um mddulo de software complementar ao hardware Task Force®
CORE, projetado para estimativa continua de débito cardiaco e parametros hemodinamicos derivados, usando
dados do método CNAP®.

ANVISA: Ndo encontrado registro para Task Force® CARDIO.

FDA: Embora o FDA ndo liste uma anotacdo ou 510(k) especifico para “Task Force Cardio”, esta
tecnologia faz parte do mesmo clearance de Task Force CORE, atuando como software/acesso ao CORE, sendo

substancialmente equivalente.
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8. PERSPECTIVA DO PACIENTE
A Chamada Publica n2 8/2026 foi aberta de 5 a 14 de janeiro de 2026 para a inscri¢do de interessados
em participar da Perspectiva do Paciente sobre este tema. Entretanto, ndo houve inscrices. A Secretaria-
Executiva da Conitec também realizou uma busca ativa junto a especialistas, associacdes de pacientes e

centros de tratamento, mas ndo identificou um participante para este tema. Assim, ndo houve a participagao
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9. CONSIDERACOES

A presente demanda avalia a incorporacdo do sensor FloTrac® para monitorizacdo hemodinamica
minimamente invasiva por analise de contorno de pulso arterial em pacientes adultos submetidos a cirurgias
ndo cardiacas de grande porte e alto risco no SUS. Trata-se de uma populacdo com elevada probabilidade de
complicacOes perioperatdrias, associadas a maior morbidade e mortalidade, prolongamento do tempo de
internacao e aumento do consumo de recursos em saude.

As evidéncias clinicas disponiveis sugerem que o uso do FloTrac®, quando associado a protocolo de
terapia guiada por metas hemodinamicas, pode proporcionar reducdo do tempo de internacgdo hospitalar em
2,4 dias (ICr 95%: -3,9; -0,85), além de reducdo de infec¢do de sitio cirargico (OR 0,41; ICr 95%: 0,24—-0,69) e de
complica¢des cardiacas (OR0,23; ICr 95%: 0,084—-0,58), em comparacado ao cuidado usual. No entanto, a certeza
da evidéncia foi classificada como baixa, em razdo de limitagdes relacionadas ao risco de viés, a
heterogeneidade entre os estudos e a aplicabilidade dos achados a populacdo-alvo desta avaliacao.

Na avaliacdo econémica, a tecnologia apresentou custo incremental de RS 1.278,88 por paciente e
esteve associada a 0,07 complica¢des evitadas por paciente no cendrio base, resultando em RCEIl de RS
17.307,61 por complicacdo evitada. Na analise de impacto orcamentario, o cendrio principal, que considerou a
restricdo da capacidade instalada de monitores compativeis, estimou impacto orcamentario incremental de RS
38 milhdes a partir do terceiro ano, correspondendo a 137 mil procedimentos realizados com a tecnologia ao
longo do periodo (aproximadamente 24% dos procedimentos elegiveis).

Dessa forma, embora os resultados indiguem beneficios clinicos potenciais com o uso do FloTrac®, sua
interpretacao deve ser realizada com cautela, considerando as incertezas remanescentes quanto a baixa certeza
da evidéncia clinica, a extrapola¢do dos dados de efetividade para uma populagdo mais ampla do que aquela
diretamente estudada, a auséncia de analise de sensibilidade e as incertezas relacionadas a capacidade
instalada efetivamente disponivel e a viabilidade de difusdao da tecnologia no SUS. Nao obstante, existem
comparadores no mercado n3o avaliados e parte do beneficio é atribuido ao protocolo complexo, incluindo

reposicao volémica e infusdo de vasopressores e ndo ao sensor isoladamente.
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10. DISCUSSAO PRELIMINAR

Durante a deliberacdo questionou-se a abrangéncia da populacdo indicada pelo demandante,
argumentando que a indicacdo irrestrita para cirurgias de grande porte dificulta a mensuracdo precisa da
relacdo de custo-efetividade. Observou-se a necessidade de delimitar subgrupos especificos de pacientes de
alto risco que efetivamente se beneficiariam do monitoramento hemodinamico avancado, a fim de evitar
estimativas orcamentdrias distorcidas.

A discussdo aprofundou-se nas questdes estruturais e operacionais da rede publica. Pontuou-se que o
sensor avaliado exige o uso de monitores proprietarios, indicando que a incorporagdao nesses moldes pode
configurar uma reserva de mercado. Argumentou-se que o parque tecnolégico do Sistema Unico de Satde (SUS)
é heterogéneo e que seria preferivel a adocdo de tecnologias abertas, compativeis com multiplos
equipamentos.

No ambito do financiamento e das alternativas assistenciais, ponderou-se sobre os desafios do custeio
de dispositivos médicos, uma vez que o repasse ocorre por valor de tabela, o que dificulta a previsibilidade
orcamentaria e o controle de prec¢os a longo prazo. Ele sugeriu que as avaliagdes considerassem também a
existéncia de outras solu¢ées de monitorizacdo hemodinamica ja disponiveis que poderiam resultar em ganhos
clinicos semelhantes sem a necessidade de dispositivos especificos e proprietarios.

Na consolidacdo do raciocinio, o Comité estabeleceu os direcionamentos para a fase de Consulta Publica.
Definiu-se a expectativa de que o periodo de escuta social seja utilizado para coletar contribui¢cdes que ajudem
a delimitar de forma mais objetiva os subgrupos de maior complexidade e risco cirurgico. Adicionalmente, o
Comité orientou que a consulta traga a percepcao da sociedade sobre a existéncia de alternativas tecnolégicas
equivalentes e que as demais empresas do setor apresentem suas proposicdes de preco, buscando garantir

maior concorréncia e transparéncia no processo de avalia¢ao.
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11. RECOMENDAGAO PRELIMINAR

Aos 8 (oito) dias do més de maio de 2026, os membros do Comité de Produtos e
Procedimentos presentes na 1512 Reunido Ordindria da Conitec deliberaram por unanimidade pela
recomendacdo preliminar desfavordvel para a incorporacdio do sensor pré-calibrado para a
monitorizacdo hemodindmica avancada do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e avaliagdo a
fluidoresponsividade, para cirurgias de grande porte ndo cardiacas, e de alto risco. Para essa recomendacao
preliminar foi considerado o resultado da avaliacdo econémica desfavoravel e o impacto orcamentario, bem

como a necessidade de se entender melhor os subgrupos que mais se beneficiariam.
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12. CONSULTA PUBLICA

Para a andlise qualitativa das contribui¢es recebidas por meio da Consulta Publica (CP) n2 45/2026, foi
utilizada a abordagem metodoldgica de codificacao e categorizacao tematica, sendo desenvolvida, gerenciada

e operacionalizada com auxilio do Software de Andlise de Dados Qualitativos (SADQ) NVivo®.

Analise dos resultados

A Consulta Publica n? 45/2026 recebeu 232 contribui¢des, sendo trés contrarias a incorporagdo, no
entanto, uma delas destaca a importancia da tecnologia, e duas sem opinido formada, mas com indicacGes
sobre a seguranca e a baixa invasividade da tecnologia. Os segmentos com maior participacdo foram
profissionais de saude (n =195), homem cisgénero (n=139), na faixa etaria de 40 a 59 anos (n=96) e 25 a 39

anos (n =94), com autodeclarac¢do de cor/etnia branca (n =160) e da regido sudeste (n=114) (Tabela 9).
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Tabela 9 - Caracteriza¢do dos participantes da CP n2 45 /2026.

Caracteristicas N %
Participante n (232) %
Profissional de saude 195 85
Interessados no tema 25 11
Empresa fabricante da tecnologia 2 1
Organizacao da Sociedade Civil 4 2
Pessoa que convive ou cuida de alguém com a condigao de saude 2 1
Pessoa com a condicdo de salide 1 0
Faixa etdria n (211) %
18 a 24 anos 1 1
25a 39 anos 94 45
40 a 59 anos 96 45
60 anos ou mais 20 9
Género n (232) %
Mulher cisgénero 91 39
Homem cisgénero 139 60
Homem transgénero 2 1
Cor ou etnia n (232) %
Branca 160 69
Parda 54 23
Preta 7 3
Amarela 10 5
Regides brasileiras n (232) %
Sudeste 114 49
Sul 23 10
Centro-oeste 19 8
Norte 4 2
Nordeste 72 31

Fonte: CP n245/2026, Conitec.

A andlise qualitativa das contribuicdes foi organizada em trés eixos tematicos: 1) Opinides sobre a
recomendacdo inicial da Conitec; 2) Experiéncia com a tecnologia em avaliacdo; e 3) Experiéncia com outras
tecnologias para o tratamento da mesma condigdo de saude.

Os respondentes da Consulta Publica n? 45/2026 manifestaram-se favoravelmente a incorporac¢io da
tecnologia, destacando sua baixa invasividade, maior seguranca e potencial para reduzir complicagdes, o tempo
de internagdo e a mortalidade. As contribui¢cbes também ressaltaram que a tecnologia auxilia na tomada de
decisdo clinica, favorece a individualizacdo do cuidado, contribui para melhores desfechos assistenciais e

aprimora o manejo de pacientes de alta complexidade e submetidos a cirurgias de grande porte.
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Além disso, foram mencionados beneficios relacionados a reducdao de custos, ao alinhamento com
praticas internacionais e a necessidade de capacitacdo dos profissionais para sua adequada utilizacdo. Os
participantes também destacaram ganhos na qualidade assistencial, na equidade de acesso, na possibilidade
de intervencdo precoce e na ampliacdo das opcdes terapéuticas disponiveis, bem como a importancia da
definicdo de critérios de elegibilidade para seu uso. Também foram valorizadas caracteristicas operacionais da
tecnologia, como a facilidade de uso, a praticidade de instala¢do, a confiabilidade dos dados fornecidos e a
contribuicdo para uma conducdo anestésica mais segura e eficiente.

As contribuicdes dos respondentes que ndo manifestaram opinido formada a incorporacdo destacam a
necessidade de estabelecer critérios claros para a utiliza¢do da tecnologia, incluindo a priorizagdo de pacientes
de maior risco, a disponibilizacdo da tecnologia em hospitais com infraestrutura adequada, a capacitacao das
equipes e o monitoramento dos resultados em condicdes de pratica clinica. Por sua vez, as manifestacdes
desfavoraveis concentraram-se, principalmente, no impacto orcamentario da incorporacdao, em razao dos
custos relacionados aos sensores descartaveis e a necessidade de aquisicdo de monitores compativeis com a

tecnologia (Quadro 10):
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Quadro 10 - Opinides favordveis a incorporacdo da tecnologia, presentes na CP n2 45/2026.

Categorias

Trechos ilustrativos

Baixa invasividade

“0 uso de ferramenta minimamente invasivas de
monitoracdo de débito cardiaco nos garantem maior
seguranca clinica, no sentido de direcionar terapias
individualizadas, além de evitar o uso de dispositivos
invasivos em paciente de alto risco de complicacdes
relacionadas ao procedimento de inser¢dao” (Gestor
do SUS).

“A disponibilidade de um sistema minimamente
invasivo e pré-calibrado amplia significativamente a
viabilidade de utilizacdo dessa tecnologia na pratica”
(Profissional de saude).

Redugdo do tempo de
internagao

Redug¢ao complicagdes

Redugdo da mortalidade

“A monitorizacdo hemodindmica avancada permite a
implementacao de estratégias de terapia guiada por
metas, contribuindo para reducdao de complicagdes
pOs operatodrias, especialmente cardiovasculares e
infecciosas, além de reduzir o tempo de internagao
hospitalar’”’ (Profissional de saude).

“A tecnologia [...] consegue reduzir
significativamente o numero de complicagdes
intraoperatérias e também pds-operatdrias,
conseguem reduzir expressivamente o nimero de
O6bitos associados a condutas mais empiricas”
(Profissional de saude).

Auxilio na tomada de decisao

“0 equipamento oferece informacdes importantes
de forma continua e minimamente invasiva,
contribuindo significativamente para a tomada de
decisdes clinicas mais rapidas e seguras”
(Profissional de saude).

“A monitorizacdo hemodindmica avancada permite
uma avaliagdo mais precisa das condigdes clinicas do
paciente, auxiliando a equipe multiprofissional na
tomada de decisGes relacionadas a administra¢do de
fluidos, vasopressores e medicamentos inotrdpicos,
favorecendo uma terapéutica mais individualizada e
baseada em parametros objetivos” (Profissional de

saude).

“A monitorizagdo  hemodinamica  avangada
representa uma importante evolugdo na
anestesiologia moderna, permitindo decisdes

individualizadas quanto a administracdo de fluidos e
ao uso de drogas vasoativas’” (Profissional de saude).
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Individualiza¢dao do cuidado

“Em todos os casos o objetivo é individualizar uma
terapia guiado por meta, mitigando a chance de
hipo/hipervolemia e suas consequéncias deletérias e
auxiliar na tomada de decisdo quanto a volemia,
drogas vasoativas e/ou inotrépicas’” (Profissional de
saude).

Melhora do desfecho

“A monitorizacdo por controle de pulso se faz
importante para o melhor desfecho da cirurgia, traz
uma avaliacdo rapida da hemodinamica do paciente
€ 0 anestesista consegue manejar com mais
eficiéncia’’ (Profissional de saude).

“Maior controle hemodinamico contribuiu para
melhores desfechos pds-operatdrios” (Profissional
de saude).

Pacientes de alta complexidade

Melhor
manejo

Cirurgias de grande porte

“”0 uso é particularmente relevante em pacientes
com reserva fisiolégica limitada, doencga
cardiovascular ou respiratdria significativa, idosos
frageis, cirurgias prolongadas, procedimentos com
risco de perdas volémicas importantes ou situacdes
em que a avaliagao clinica convencional e a pressao
arterial isolada ndo sdo suficientes para orientar
reposicdo volémica, uso de vasopressores e
inotropicos” (Profissional de saude).

“Essencial no manejo de paciente criticos ou
cirurgias de grande porte. Para adequado manejo
hemodindmico” (Profissional de saude).

Diminuicao dos custos

“0 custo de muitos materiais, quando pensado de
uma compra pontual, parecem muito caros para os
cofres, entretanto, a longo prazo tais aparelhos
reduzem muito o numero de complicacbes dos
pacientes. Uma vez otimizado com a tecnologia, o
paciente tem menor tempo intrahospitalar, menor
custo a longo prazo” (Profissional de saude).

“A incorporacdao ao SUS trard retorno positivo ao
possibilitar um manejo mais eficiente do paciente
critico, com intervengdes mais precoces, reducdo de
complicacOes e melhor direcionamento dos recursos
disponiveis. Ao permitir uma terapia mais
individualizada e segura, a tecnologia pode contribuir
para reduzir tempo de internagdo, evitar
agravamentos e otimizar custos assistenciais,
gerando maior qualidade no cuidado e melhor uso
dos recursos publicos” (Profissional de saude).
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Alinhamento a praticas internacionais

“Organismos como NICE (Reino Unido) e CMS
(Estados Unidos) ja reconhecem a relevancia clinica
desta abordagem, posicionando o SUS alinhado com
boas praticas globais’’ (Profissional de saude).

Capacitac¢ao dos profissionais

“A disponibilidade do equipamento, além de
preencher os objetivos de integralidade e equidade
do SUS, funciona também como capacitacio e
educac¢do continuada para os profissionais que terdo
a oportunidade de utilizar e aprender”’ (Profissional
de saude).

Melhora da qualidade assistencial

“Essa tecnologia ajudara no cuidado dos pacientes
submetidos a cirurgia, melhorando a assisténcia a
populacao e contribuindo na formacdao de novos
profissionais de saude’ (Profissional de saude).

“Melhora expressivamente a qualidade da
assisténcia prestada ao paciente” (Profissional de
saude).

Promoc¢ao da equidade no acesso

“Incorporar esta tecnologia no SUS garante que
pacientes de todas as estratificagOes
socioecondmicas tenham acesso a monitorizacdo
hemodindmica avancada durante cirurgias de risco,
reduzindo disparidades nos resultados pds-
operatdrios” (Profissional de saude).

Limita¢ao das opg¢Ges convencionais

“Atualmente, as principais consequéncias da
inadequagdao hemodinamica perioperatéria sao
complica¢Bes cardiovasculares, infecciosas, renais e
gastrointestinais, que prolongam a internacdo,
aumentam a necessidade de cuidados intensivos e
elevam significativamente os custos assistenciais. A
monitorizagdao convencional baseada apenas em
pressao arterial, frequéncia cardiaca e débito urindrio
possui limitagbes reconhecidas para detectar
precocemente hipoperfusdo tecidual” (Profissional
de saude).

Uso seletivo

“Sou absolutamente favoravel a incorporagao no
SUS, desde que de forma criteriosa e dentro de
protocolos institucionais de terapia guiada por
metas perioperatdéria. Eu nao defendo seu uso
indiscriminado em todas as cirurgias de grande
porte, mas sua disponibilidade em hospitais de
referéncia que realizam assisténcia cirdrgica de alta
complexidade. Sugiro ainda que essa incorporagao
esteja vinculada a critérios claros de elegibilidade,
priorizando cirurgias ndo cardiacas de alta
complexidade, com expectativa de grande perda
sanguinea e/ou entdo de instabilidade
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hemodindmica, ou ainda em pacientes com
fragilidade, reserva cardiopulmonar limitada ou risco
cardiovascular elevado’ (Profissional de saude).

Favorecimento da intervengao precoce

“A disponibilidade de uma monitorizagdo menos
invasiva permite  identificar  precocemente
alteracoes hemodinamicas, individualizar
intervencdes e reduzirtanto a hipoperfusao quanto o
excesso de fluidos e de drogas vasoativas”
(Profissional de saude).

Facilidade de uso

Praticidade na instalacao

Confiabilidade dos dados fornecidos

"Destaco a facilidade de utiliza¢do, a praticidade na
instalacdo e a confiabilidade dos dados fornecidos,
caracteristicas que favorecem a otimizacdo do
cuidado ao paciente e o acompanhamento preciso de
parametros cardiovasculares" (Profissional de
saude).

Melhor condugdo anestésica

“Essencial na condug¢do anestésica em cirurgias de
grande porte, cirurgias com potencial de
sangramento importante ou pacientes com
comorbidades especificas” (Profissional de saude).

“Com base na minha experiéncia clinica, considero
gue essa tecnologia oferece beneficios relevantes na
conducdo anestésica intraoperatdria, permitindo
uma avaliagdo mais precisa do estado hemodinamico
do paciente e auxiliando na tomada de decisOes
relacionadas a reposicdo volémica, ao uso de
vasopressores e a otimizacao da perfusdo tecidual”
(Profissional de saude).

Fonte: CP n2 45/2026, Conitec

Em relacdo aos efeitos positivos e as facilidades da tecnologia em avaliacdo, as contribuicdes

evidenciaram beneficios relacionados tanto aos resultados clinicos quanto a implementacdo da tecnologia.

Foram mencionadas a menor invasividade, a prevengdo de complicagdes, a redugdao do tempo de internagao e

do tempo cirurgico, a maior precisdo do cuidado, a melhora dos desfechos clinicos, o apoio a tomada de decisdo,

a reducdo de custos, a possibilidade de intervencao precoce, a adequacao individual da conduta terapéutica,

além da facilidade de implementacao, aprendizagem e uso, bem como maior seguranga durante a assisténcia

(Quadro 11).
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Quadro 11 - Efeitos positivos e facilidades da tecnologia em avaliagdo, presentes na CP n2 45/2026.

Categoria

Trechos ilustrativos

Menor invasividade

“Tecnologia minimamente invasiva e com baixo risco de
complica¢des” (Profissional de saude).

“Monitorizacdo minimamente invasiva, evitando complica¢des
desnecessdrias - e ainda mantendo seguranca e mudando conduta”
(Profissional de saude).

Prevencao de | Reducao
complicagGes tempo
internagao

do
de

“Consigo agir preventivamente, antes do paciente entrar em
situagao critica” (Profissional de saude).

“Na pratica assistencial, observo potencial para reducdao de
complicagdes pos-operatdrias, especialmente cardiovasculares,
infecciosas e renais, além de favorecer recuperacdo mais estavel e
eficiente” (Profissional de saude).

“Melhor controle hemodindmico e melhores desfechos no pdés-
operatério, com reducao do tempo de internagdo’ (Profissional de
saude).

Precisdo do cuidado

“Precisdao das informacgoes, exatiddo no manejo hemodinamico do
paciente, menor tempo até a resolucdo do choque” (Interessado no
tema).

“Destaco a disponibilizagdo de mais dados e dados mais precisos
para a correta interpretacao do perfil hemodinamico frente aos
desafios perioperatdrios, permitindo aplicacdo de terapia guiada por
metas na intencdo de otimizar a recuperagao e reduzir tempo de
internacdo em UTI” (Profissional de saude).

Melhora do desfecho

“Muda desfecho, nos da mais informacgdes do status hemodinamico
do paciente e nos guia em diversas condutas importantes”
(Profissional de saude).

“A capacidade de estimar o débito cardiaco, o que permite ajustes
hemodinamicos significativamente mais rdpidos e mais limitados,
levando a melhores desfechos do ponto de vista cardiaco, pulmonar,
renal e neuroldgico” (Interessado no tema).

Auxilio na tomada de decisao

“Quantidade informagdes importantes para tomar decisfes em
contextos graves disponibilizadas é muito grande em comparacado a
um grau minimo de invasividade e gasto de insumos. Ajudando a
direcionar um cuidado mais especifico em um contexto de alto risco”
(Profissional de saude).

“[...] Outro aspecto importante é o suporte a tomada de decisao
clinica baseada em objetivos hemodindmicos. A avaliacdo da
responsividade a fluidos ajuda a evitar tanto a administracao
insuficiente quanto o excesso de fluidos intravenosos, reduzindo o
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risco de complicacGes associadas a ambas as situacdes” (Profissional
de saude).

Reducgao de custos

“Quando o médico tem uma visdo mais ampla da condicdo
hemodinamica do paciente, em um metodo menos invasivo, deixa o
atendimento mais direcionado resultando em uma economia de
insumos gastos, uma melhora mais rapida, giro de sala cirurgica e leito
de UTI mais rapida’” (Profissional de saude).

“Uso otimizado de insumos médicos, reduzindo gastos
desnecessarios’” (Profissional de saude).

Favorecimento da intervencao
precoce

“E possivel identificar altera¢des precocemente e de forma menos
invasivas. Modificando condutas e alterando desfechos de forma mais
favoravel ao paciente” (Profissional de saude).

“Na pratica, a disponibilidade de informac¢des dinamicas favoreceu
intervengées mais precoces e individualizadas, especialmente em
procedimentos de grande porte, contribuindo para um manejo
perioperatdrio mais seguro e alinhado aos principios da terapia guiada
por metas” (Profissional de saude).

Facilidade de implementacao

“Facil implementagdo e sem complicacées maiores” (Profissional de
saude).

Adequacdo da conduta terapéutica

“Qutro aspecto positivo é a contribuicdo para um cuidado mais
individualizado e baseado em dados, uma terapia guiada por metas,
reduzindo decisGes empiricas e favorecendo uma conducgdo
terapéutica mais segura’ (Profissional de saude).

“Consegui racionalizar e personalizar a minha estratégia de reposicao
volémica, e uso de vasopressores e initropicos. Quando associado ao
conceito de terapia guiada por metas conseguimos individualizar
nossa pratica anestésica em cirurgias de grande porte” (Profissional
de saude).

Facil aprendizagem

“Praticidade, reprodutibilidade, minima necessidade de aplicacdo e
treinamento, confiabilidade” (Profissional de saude).

“Monitorizacdo segura, rapida, facil, intuitiva, real e de facil
entendimento e aprendizagem’’ (Profissional de saude).

Facilidade de uso

“Facil de usar, confidvel e resultado rapido” (Profissional de saude).

“Facil manuseio, autoexplicativo” (Profissional de saude).

Seguranga

“Maior segurang¢a durante o atendimento quando em uso da
monitorizacao” (Profissional de saude).

“Maior qualidade e seguran¢a na assisténcia ao paciente no
intraoperatério, por permitir controle hemodinamico adequado”
(Interessado no tema).
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Reducdo do tempo de cirurgia “A visualizacdo dos dados de funcionamento do paciente serdo mais
eficientes e o médico terd acesso mais rapido a eles e assim, pode
diminuir o tempo da cirurgia realizada” (Interessado no tema).

Fonte: CP n245/2026, Conitec.

Em relagdo aos efeitos negativos e as dificuldades associadas ao uso da tecnologia, os respondentes
destacaram aspectos relacionados a necessidade de capacitacdo das equipes, ao elevado custo, a
indisponibilidade de equipamentos, a definicdo de critérios de indicacdo, a confiabilidade e a interpretacao dos
dados gerados, bem como a infraestrutura e aos requisitos necessdarios para sua implementacao.

Foi destacado que o principal aspecto negativo identificado, entretanto, ndo estd relacionado a
tecnologia em si, mas ao risco de sua utilizagdo sem treinamento adequado e sem integracao a protocolos
assistenciais. Os parametros fornecidos pelo dispositivo devem ser interpretados a luz do contexto clinico, de
forma a subsidiar, e nao substituir, o julgamento profissional. Nesse sentido, os respondentes indicaram que a
incorporagao da tecnologia deve ser acompanhada por programas de capacitagao das equipes, protocolos

institucionais de utilizacdo e critérios claros de indicagdao (Quadro 12).
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Quadro 12 - Efeitos negativos e dificuldades da tecnologia em avaliacdo, presentes na CP n2 45/2026.

Categoria

Trechos ilustrativos

Necessidade de aprendizagem

“Necessita de educagdo continuada em profissionais da equipe
multidisciplinar: médicos e enfermeiros, A tecnologia necessita de ser
ensinada e aplicada’” (Profissional de saude).

“Necessidade de capacitagdo continua da equipe, para garantir o uso e
a interpretac¢do adequada dos dados, sem treinamento adequado, existe
o risco de subutilizagao da ferramenta ou interpretagao inadequada das
informacdes geradas” (Profissional de saude).

Custo elevado

“Custo unitario dos itens de consumo e preco elevado de aquisi¢ao dos
equipamentos”’ (Profissional de saude).

“Sensor descartavel, se fosse reutilizavel reduziria custo” (Profissional
de saude).

Indisponibilidade do

equipamento

“Baixa disponibilidade nos servicos onde sdao necessdrias, como UTls e
Centros Cirurgicos” (Profissional de saude).

“A Unica parte negativa é ndo ter disponibilidade de utilizar em todas as
cirurgias de grande porte pela indisponibilidade do equipamento para
mais de uma sala cirargica’' (Profissional de saude).

Uso seletivo

“A tecnologia nao deve ser utilizada de forma indiscriminada nem
substitui o julgamento clinico do anestesiologista. Seu beneficio
depende de indicagdo adequada, treinamento, protocolos assistenciais
e integracdo com a decisao clinica no intraoperatério. Considero que a
incorporacdo deve ser acompanhada de critérios claros de uso,
capacitacdo das equipes e monitoramento dos resultados’” (Profissional
de saude).

Dificuldade de confiabilidade e
interpretacao de dados

“Pouca confiabilidade dos dados na presencga de arritmias” (Profissional
de saude).

Dificuldades
infraestrutura
implementacao

de
para

técnicas

“Dificuldade em montar o aparelho” (Profissional de satude).
“Depende de equipamentos especificos” (Profissional de saude).

“Ser descartavel” (Profissional de saude).

Fonte: CP n245/2026, Conitec.

Acerca da experiéncia com outras tecnologias, as contribuicbes evidenciam que os respondentes
possuem experiéncia com diferentes modalidades de monitorizagdo hemodinamica, abrangendo desde
métodos convencionais até tecnologias avangadas minimamente invasivas, calibradas e ecocardiograficas.

Em relacdo aos métodos convencionais de monitorizagdo hemodindmica, especialmente o cateter de

artéria pulmonar (Swan-Ganz), destacaram-se sua elevada confiabilidade, precisdo e reconhecimento como
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método de referéncia ("padrdo ouro") para avaliagdo hemodinamica invasiva. Os participantes também
ressaltaram sua ampla disponibilidade, menor custo em comparagao com algumas tecnologias avancadas e
maior familiaridade das equipes assistenciais. Além disso, foi mencionado que esses métodos permitem acesso
a varidveis hemodindmicas importantes para orientar o manejo intraoperatério e a tomada de decisao
terapéutica.

Quanto as tecnologias de monitorizagao avancada por analise do contorno de pulso, como ProAQT,
Acumen, LiDCO e HemoSphere, os principais beneficios relatados referem-se a maior disponibilidade de
parametros hemodindmicos, ao suporte a tomada de decisdo clinica e ao manejo da instabilidade
hemodinamica. Os respondentes destacaram que essas tecnologias fornecem informagdes continuas que
auxiliam na individualizacdo da terapia, permitindo intervencdes mais precoces e direcionadas. Também foram
mencionadas vantagens relacionadas a praticidade, facilidade de utilizacdo e menor necessidade de
treinamento quando comparadas a métodos mais invasivos.

As tecnologias ecocardiograficas, tanto transtoracica quanto transesofagica, foram reconhecidas
principalmente por sua capacidade de fornecer informagbes anatdmicas e funcionais detalhadas do sistema
cardiovascular. Os participantes ressaltaram seu papel na identificacdo de alteracdes estruturais, avaliagao da
funcdo ventricular, diagndstico diferencial das causas de instabilidade hemodinamica e apoio ao planejamento
terapéutico individualizado. Também foram citados beneficios relacionados a melhora dos desfechos
perioperatérios, incluindo reducdo do tempo de permanéncia em unidade de terapia intensiva e do tempo de
internac¢ao hospitalar.

Embora menos frequentes, também foram mencionadas tecnologias complementares, como
bioimpedancia, biorreatancia, Starling, Argos, NIRS e BIS. Nesses casos, as contribuicdes indicaram aplicacdes
mais especificas, como monitorizagao nao invasiva, avaliacdo da perfusdo tecidual ou utilizacdo em pacientes
de menor complexidade e em situagGes nas quais ndao hd necessidade de monitoriza¢do continua da

responsividade a fluidos (Quadro 13).
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Quadro 13 - Efeitos positivos e facilidades de outras tecnologias, presentes na CP n2 45/2026.

Tecnologias

Categorias

Trechos ilustrativos

Métodos convencio

nais de monitorizagdao hemodinamica

PAI/PAM
VPP;
Swan-Ganz, PVC

VVS,

Ampla disponibilidade

Menor custo

Facilidade de interpretagao

"Como ponto positivo de usar a
monitorizacdo convencional eu vejo
apenas a ampla disponibilidade, o
menor custo e a maior familiaridade
das equipes" (Profissional de saude).

"Facil interpretagao, confiabilidade e
direcionamento de terapia' (Gestor
do SUS).

Precisao

""Mais
tema).

preciso'" (Interessado no

Padrao de referéncia

"E a metodologia padrdo ouro no que

diz respeito a  monitorizagao
hemodinamica invasiva. Possibilita
acesso rapido as varidveis

hemodindamicas de relevancia para o

manejo  clinico  intraoperatdrio"
(Interessado no tema).
Seguranga clinica ''Seguranga do trabalho"
(Profissional de saude).
Monitorizagdo avangada por analise do contorno de pulso
ProAQT; Acumen; | Maior disponibilidade de parametros "Trazem mais parametros para
LiDCO; manejo clinico" (Profissional de
EV1000 saude).

Apoio a tomada de decisao

"Ajuda no controle e tomada de
decisdao no momento da instabilidade
hemodindmica" (Profissional de
saude).

Facilidade de utilizagdao e implementacao

"Maior praticidade, minima
necessidade de treinamento da
equipe assistencial para o uso e
familiarizagdo com a tecnologia
(Profissional de saude).

Inovagao tecnoldgica

"A vantagem do Acumen Sensor ser
mais tecnoldgico e possuir IA para
manejo hemodinamico" (Profissional
de saude).

Monitorizacao avangada calibrada

PICCO,
VolumeView

Maior
acuracia

Redugio de | Redugao

de custo

complicagdo

"Confiaveis, métodos
com varios

avancados
parametros
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hemodinamicos" (Profissional de
saude).

"Trazem mais parametros para
manejo clinico" (Profissional de
saude).

"Maior acertividade no manejo do
pés-operatdrio de cirurgias
complexas em doentes graves. Maior
taxa de reabilitacao e consequente
reducdao de complicacbes e custos'
(Profissional de saude).

Tecnologias complementares

ClearSight EsCCO "Ndo uso de descartaveis para

(NIRS, BIS, | Redugdo uso de insumos obtencao do perfil hemodinamico"

bioimpeddncia, descartaveis (Profissional de saude).

Starling, Argos

Baixa invasividade "Nao invasivo" (Profissional de

saude).

Métodos ecocardiograficos

Transtoracico Melhora dos | Redugao do tempo de | "Desfecho positivo perioperatdrio,

(ETT); desfechos internacao reduzindo tempo de internagdo em

Transesofagico clinicos unidade de terapia intensiva e tempo

(ETE); de internacao hospitalar"
(Profissional de saude).

Apoio ao diagndstico e ao planejamento | "Considero que o principal beneficio
terapéutico dessas modalidades é a obtengao de
informag6es anatomicas e funcionais
detalhadas do coragdo, contribuindo
significativamente para o
diagndstico e para o planejamento
terapéutico de pacientes com
instabilidade  hemodinamica ou
doencas cardiovasculares associadas"
(Profissional de saude).

Fonte: CP n245/2026, Conitec.

As contribuicdes evidenciaram que os efeitos negativos e as dificuldades associadas as diferentes
tecnologias de monitorizacdo hemodinamica variaram conforme o método utilizado. Entretanto, alguns
aspectos foram recorrentes entre as respostas, destacando-se a maior invasividade, o risco de complicagdes, a
necessidade de treinamento especializado, o custo elevado, a disponibilidade limitada e as dificuldades

relacionadas a implementacdo e ao uso das tecnologias.
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Em relacdo aos métodos convencionais de monitorizacdo hemodinamica, especialmente o cateter de
artéria pulmonar (Swan-Ganz), os participantes apontaram como principais limita¢des sua natureza invasiva, o
maior risco de complicacGes relacionadas ao procedimento e a maior complexidade para inser¢do e manuseio.
Também foram mencionadas a necessidade de treinamento especifico e as limitacdes para avaliacdo continua
da responsividade a fluidos e do débito cardiaco, aspectos considerados relevantes em pacientes de maior
complexidade.

No que se refere as tecnologias de monitorizacdo avancada por analise do contorno de pulso, os
respondentes destacaram principalmente o custo elevado dos equipamentos e insumos, além da
disponibilidade restrita em alguns servicos de saude. Também foram relatadas limitagdes especificas, como
necessidade de calibracdo ou de acesso arterial adicional, dificuldades operacionais e menor precisao em
comparagao com outros métodos em determinadas situagoes clinicas.

Para os métodos ecocardiograficos, as principais dificuldades estiveram relacionadas ao fato de serem
exames dependentes do operador, exigirem treinamento especializado e disponibilidade de equipamentos
especificos e profissionais capacitados. Além disso, foi ressaltado que esses métodos fornecem avaliacoes
pontuais, ndo substituindo a monitorizagdo hemodindmica continua durante todo o periodo perioperatério.

Em relacgdo as tecnologias complementares, como bioimpedancia, biorreatancia, Starling, Argos, NIRS e
outras modalidades ndo invasivas, as limitacdes mencionadas referiram-se principalmente a aplicabilidade em
cendrios especificos, a avaliacdo baseada em tendéncias hemodinamicas e as restricdes quanto as indicacdes
de uso, ndo sendo consideradas adequadas para todos os perfis de pacientes ou contextos clinicos.

De forma transversal, as contribui¢cdes indicam que nenhuma tecnologia foi considerada isenta de
limitagdes. Os participantes ressaltaram que a escolha do método deve considerar a condicdo clinica do
paciente, o contexto assistencial, a disponibilidade de recursos e a capacitacdo da equipe, reconhecendo que
as diferentes modalidades apresentam vantagens e limitacdes prdprias e tendem a ser utilizadas de forma

complementar na pratica clinica (Quadro 14).
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Quadro 14 - Efeitos negativos e dificuldades de outras tecnologias, presentes na CP n2 45/2026.

Tecnologias

Categorias

Trechos ilustrativos

Métodos convencionais de

monitorizagao hemodinamica

PAI/PAM VVS, VPP
Swan-Ganz, PVC

Invasividade e risco de

complicagOes

"Muito mais invasivo e maior indice de
complicacOes" (Profissional de saude).

Maior complexidade técnica

"Maior dificuldade de inser¢cao e manuseio"
(Interessado no tema).

"Técnica para implante ndo comum a todos
os profissionais" (Profissional de saude).

Necessidade de treinamento

"Tecnologias sdo invasivas requerem
treinamento longo e especifico".
(Profissional de saude).

Monitorizagdo avangada por analise do contorno de pulso

ProAQT; Acumen;
LiDCO;
EV1000

Custo elevado

"Custo muito superior" de

saude).

(Profissional

"Alto custo" (Profissional de saude).

Disponibilidade limitada

"Também ndo é disponivel. (Profissional de
saude).

LimitagOes especificas

"Necessidade de duplo acesso arterial"
(Profissional de saude).

"Alta taxa de descalibracdo durante o uso"
(Profissional de saude).

Monitoriza¢ao avangada calibrada

PICCO, VolumeView

Maior invasividade

"Necessita de acesso a artéria mais central"
(Profissional de saude).

"Mais invasivos" (Profissional de saude).

Dificuldades relacionadas

uso

a0

"Uso e interpretacdo mais dificil"
(Profissional de saude).

"Muito dificil de interpretar" (Profissional de
saude).

Necessidade de calibragao

"Método calibrado" (Profissional de saude).

"Medida de débito de calibracdo externa"
(Profissional de saude).

Métodos ecocardiograficos

Transtoracico (ETT);
Transesofagico (ETE);

Dependéncia do operador e
treinamento especializado

"Exigem treinamento
(Profissional de saude).

especifico"

"Longo treinamento" (Profissional de saude).
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"Disponibilidade limitada" (Profissional de
Disponibilidade limitada saude).

"Pouquissimos hospitais dispdem desta
tecnologia" (Profissional de saude).

Monitoriza¢do ndo continua "Ndo fornecem monitorizacdo continua em
tempo real" (Profissional de saude).

Limita¢Ges operacionais "Restritas ao intraoperatoério" (Profissional
de saude).

"Necessitam de aparelho especifico"
(Profissional de saude).

Tecnologias complementares

ClearSight EsCCO Aplicabilidade restrita "Serve para casos mais especificos"
(NIRS, BIS, (Profissional de saude).
bioimpedéncia, Starling,
Argos "Para pacientes de menor complexidade"
(Profissional de saude).
Limitagdes de monitorizagao "Traduz uma andlise da tendéncia da

hemodinamica" (Profissional de satde).

"Esbarram nas mesmas indicacdes de uso"
(Interessado no tema).

Fonte: CP n245/2026, Conitec.

A andlise qualitativa das contribuicdes da Consulta Publica n? 45/2026 evidenciou predominancia de
manifestacbes favoraveis a incorporacdo do sensor pré-calibrado para monitorizacdo hemodinamica
minimamente invasiva, sobretudo entre profissionais de saude, principal segmento participante da consulta. As
contribuicdes ressaltaram beneficios relacionados a menor invasividade, maior precisdo na monitorizagao
hemodinamica, apoio a tomada de decisdo clinica, individualizacdo da terapia e potencial para melhoria dos
desfechos perioperatdrios, especialmente em pacientes submetidos a cirurgias de grande porte e de maior
complexidade. Também foram destacados aspectos operacionais favoraveis, como facilidade de uso, rapida
implementagdo e menor necessidade de treinamento em comparag¢dao com outras tecnologias disponiveis.

As manifestacoes também apontaram limitacdes e desafios para a incorporacdo da tecnologia,
principalmente relacionados ao custo dos equipamentos e sensores descartaveis, a necessidade de capacitacao
das equipes, a definicdo de critérios claros de indica¢do e ao desenvolvimento de protocolos assistenciais que
orientem seu uso. Os participantes enfatizaram que os parametros fornecidos pelo dispositivo devem
complementar, e ndo substituir, o julgamento clinico, reforcando a importancia da utilizacdo da tecnologia em

contextos assistenciais apropriados.
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Em relacdo a experiéncia com outras tecnologias de monitorizacdo hemodinamica, as contribuicdes
indicaram que diferentes métodos apresentam vantagens e limitacGes especificas, variando conforme o
contexto clinico, a infraestrutura disponivel e o perfil dos pacientes. Os respondentes reconheceram que
tecnologias convencionais, métodos de andlise do contorno de pulso, sistemas calibrados, ecocardiografia e
tecnologias complementares tendem a exercer papéis complementares na pratica clinica.

De forma geral, as contribui¢des reforcam a percepc¢do de que a escolha da estratégia de monitorizacdo
hemodindamica deve considerar a complexidade do procedimento cirdrgico, as condi¢des clinicas do paciente,
a disponibilidade de recursos e a capacitacdao da equipe assistencial, visando a utilizacdo da tecnologia de forma

adequada, segura e integrada aos protocolos institucionais.

Contribuigdes técnico-cientificas
A seguir, destacam-se alguns dos anexos enviados durante a Consulta Publica. O conteudo integral de

todas as contribuicdes recebidas esta disponivel no site da Conitec.
Estudos anexados

Dentre os anexos enviados durante a Consulta Publica, ndo foi identificada nova evidéncia aplicavel a

presente demanda. Os motivos de exclusdo de cada estudo estdo descritos no Quadro 15.

75



Quadro 15 - Artigos enviados durante a consulta publica

Autor, ano

Motivo da exclusao

Alves, 2024

Inclui outros tipos de cirurgia, como cirurgia de revascularizagao.

Chaimala, 2023

Estudo previamente incluido.

Davies, 2020

Comparador e Outcome - Capacidade de prever hipotensdo.

Giglio, 2021

Nao separa por intervencao.

Jessen, 2021

Intervengdo.

Legrand, 2015

Tipo de estudo.

Lima, 2019

Tipo de estudo.

Michard, 2017

Populacdo e intervencdo. Dentre 19 estudos incluidos, 16 estudos utilizavam o Flotrac. Incluiu
cirurgia cardiaca, cabeca e pescoco.

Monnet, 2025

Tipo de estudo. Diretriz sobre choque circulatério.

Ostermann, 2024

Tipo de estudo. Diretriz sobre manejo intraoperatdrio de fluido.

Pearse, 2014

Intervengdo.

Preprint Falcao

Tipo de estudo. Atualizacao de Silva, 2016.Nao publicado.

Ripollés, 2016

Intervencdo. Dentre os 28 estudos incluidos, 8 estudos utilizavam o Flotrac.

Silva, 2016

Tipo de estudo. Consenso Brasileiro sobre terapia hemodinamica perioperatdria guiada por
objetivos em pacientes submetidos a cirurgias ndo cardiacas.

Silva, jr 2020

Intervencdo. Dentre os 21 estudos incluidos, 8 estudos utilizavam o Flotrac.

Sun, 2017 Incluida revisdo mais recente.

Thiele, 2020 Tipo de estudo e intervencao.

Triduddhart, 2021 Populac¢do — Revascularizacao.

Yang, 2023 Revisdo previamente incluida pelos pareceristas.

Yerdon, 2025 Tipo de estudo.

Meng, 2016 Tipo de estudo.

Liu, 2019 Intervencdo - compara reposi¢do volémica padrdo por guiada em meta.

Arslan-Carlon, 2020
lwasaki, 2020

Intervencdo - compara reposicdo volémica padrdo por guiada em meta.
Desfecho.

Contribuicao enviada pelo demandante

Definicdo da populacdo-alvo

Em sua contribuicdo, o demandante argumenta que a classificacdo de risco cirurgico da SBC,(5) usada
neste relatdrio para definir a populacdo de alto risco, mede apenas a probabilidade de eventos cardiovasculares,
sem contemplar de forma integral outros fatores do risco perioperatério global. Este relatdrio utilizou essa
classificacdo por recomendacdo dos especialistas consultados. Como alternativa, o demandante propde os
critérios do Consenso Brasileiro de Monitorizacdo e Suporte Hemodinamico Perioperatério (68)(com nova
versdo aceita pelo British Journal of Anaesthesia, mas ainda ndo publicada), que define alto risco por critérios
maiores e menores do paciente somados a critérios do procedimento ciridrgico. Cabe destacar que a definicao

especifica da diretriz a ser seguida pode ser feita a posteriori em eventual PCDT.
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Evidéncia clinica

O demandante volta a citar o estudo de Alves, 2024,(49) excluido pelos pareceristas deste relatdrio,
conforme descrito no Apéndice 5 e 8, por incluir populacdo distinta da definida nesta demanda. Cita ainda o
estudo de Jessen, 2022,(12) revisdo que avaliou a terapia guiada por metas de forma geral com o uso de
diferentes dispositivos, incluindo o dispositivo FloTrac, motivo pelo qual ndo foi incluida na sintese de
evidéncias. O demandante destaca que o estudo de Yang, 2023, (44) incluido pelos pareceristas, reuniu
pacientes com diferentes perfis de risco cirurgico, incluindo perfis de menor risco; cabe destacar que esse
estudo incluiu pacientes submetidos a cirurgia abdominal maior, procedimento que compde parte da populacao
desta demanda, razao pela qual foi incluido pelos pareceristas.

O demandante argumenta que os resultados de Alves et al.(49) e Yang et al. (44), em conjunto, mostram
gue o beneficio clinico decorre da capacidade do FloTrac® de operacionalizar, de forma continua e reprodutivel,
a estratégia de monitorizacdo e intervenc¢ao individualizada. Este relatdrio registra que a monitorizagao
hemodindmica ndo atua diretamente sobre as complicagGes, mas apoia decisdes de reposicdo volémica e uso
de medicamentos vasoativos, e que a reducdao de complicacdes e do tempo de internacdo reflete o efeito da
terapia guiada por metas viabilizada por essa monitoriza¢do, sendo o FloTrac® um dos dispositivos disponiveis

para essa finalidade.

Capacitacao profissional e implementacao

O demandante argumenta que a necessidade de capacitacdo para interpretacdao dos parametros
hemodinamicos ndo é exclusiva da tecnologia avaliada, estando presente na incorporagao de qualquer
ferramenta em medicina perioperatéria e terapia intensiva, e descreve baixa curva de aprendizado, integracao
ainfraestrutura hospitalar ja existente e disponibilidade para colaborar tecnicamente em a¢des de capacitacao.
Nas manifestacdes recebidas durante a Consulta Publica, gestores do SUS relataram que experiéncias negativas

com o dispositivo estiveram relacionadas a treinamento inadequado das equipes, conforme descrito acima.

Evidéncias econbmicas

Avaliagao de custo-efetividade.

N3ao foi localizado na literatura o estudo referenciado pelo demandante como Pearse R et al., Crit Care
Med. 2014;42(4):906-914. Foi identificado, dos mesmos autores e ano, o estudo Sadique Z, et al, Cost-
effectiveness of a cardiac output-guided haemodynamic therapy algorithm in high-risk patients undergoing

major gastrointestinal surgery.(69) Nesse estudo, ndo foi localizado o ganho de 0,83 QALY por paciente citado
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pelo demandante, sendo identificado ganho incremental de 0,19 QALY ao longo da vida do paciente. Cabe
destacar que o estudo avaliou algoritmo de terapia hemodinamica guiada por débito cardiaco com uso do
monitor LiDCO®, e ndo do sensor FloTrac®. A existéncia desse estudo, evidencia a limitacdo apontada
anteriormente pelos pareceristas sobre o modelo do demandante, que adotou como desfecho de efetividade
o evento evitado, ainda que a literatura demonstre ser possivel construir modelos com desfecho em QALY,
unidade preferencial segundo a diretriz metodolégica de avaliagdo econ6mica adotada no Brasil(70). A adogdo
de complicacdo evitada, em vez de QALY, impede a comparacdo da RCElI com o limiar de custo-efetividade de
RS 40.000,00 por QALY adotado como referéncia no Brasil(70).

O demandante cita como referéncia de custo-efetividade apenas o Cendrio alternativo 1 (RCEI
dominante). Este relatdrio registra que esse cenario exige cautela, pois pode superestimar a economia ao somar
custos que refletem parcialmente o mesmo evento assistencial (acompanhamento de intercorréncia pds-
cirdrgica e complicagdes de infeccdo de sitio cirdrgico e infarto do miocardio), por isso ndo foi adotado como
cendrio base pelos pareceristas. No cenario base, que ndo considera beneficio monetario pela reducdo do
tempo de internacdo, a RCEI foi de RS 17.307,61 por complicacdo evitada; no Cendrio alternativo 2, que
incorpora esse beneficio por um custo marginal calculado pela diferencga entre AIH e SIGTAP, a RCEI foi de RS
12.106,17 por complicacdo evitada. Cabe registrar ainda que o cddigo SIGTAP citado pelo demandante
(082.02.01.025-0) diverge do cdédigo vigente, utilizado neste relatdrio (08.02.01.034-2). Esse cédigo foi incluido
na tabela SIGTAP em outubro de 2025, o que pode explicar a auséncia de correspondéncia identificada pelos

pareceristas na AlH de 2025.

Capacidade instalada

O demandante confirma que os monitores com registro sanitdrio vigente EV1000 (modelos EV1000A e
EV1000NI) e HemoSphere totalizam 306, ao passo que o registro do monitor Vigileo estava expirado desde
2015. O demandante informa ainda compatibilidade com os monitores Philips IntelliVue® (modelos MX500,
MX550, MX750 e MX850) e Mindray BeneVision® N-Series (modelos N12, N15, N17, N19 e N22), ambos com
registro vigente na ANVISA, entretanto o quantitativo instalado no SUS desses monitores ndo sdao conhecidos
pelos pareceristas. Cabe destacar, conforme descrito acima, que durante a consulta publica um profissional de
saude manifestou-se no sentido de que a base de 306 monitores subestimaria a capacidade real instalada, em

razao dessa compatibilidade adicional ndo quantificada.

Impacto orgamentario
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O demandante argumenta que, considerando 0s 29.784 procedimentos potencialmente elegiveis ao uso
da tecnologia e a reducdo média de 2,4 dias de internac¢do por procedimento, estima-se a libera¢do de
aproximadamente 71.482 dias-leito por ano, resultado que sugere potencial ganho de eficiéncia assistencial,
com incremento estimado de até 34% na capacidade cirurgica tedrica dos hospitais avaliados. Cabe destacar
gue o aumento da capacidade cirdrgica ndo esta condicionado apenas a disponibilizacdo do leito, sendo
dependente também de sala cirurgica disponivel, equipe, dentre outros fatores.

Apds a analise de todas as contribui¢cdes enviadas, conclui-se que ndo foram identificadas contribuicées
gue modifiqguem o entendimento apresentado na apreciacao inicial do ponto de vista técnico-cientifico.

Adicionalmente, em resposta ao questionamento levantado na primeira reunido do Comité sobre quais
tecnologias alternativas ao FloTrac® estariam disponiveis no mercado nacional para monitorizacao
hemodinamica, foi realizado, pelo DGITS, levantamento estruturado nas bases do Fundo Nacional de Saude
(FNS/RENEM) e da ANVISA, complementado pelas empresas participantes do Programa de Cooperagdo Técnica
(PROCOT). Foram identificadas seis tecnologias minimamente invasivas baseadas em andlise de contorno de
pulso arterial (ProAQT, PiCCO, LiDCO, Argos, Acumen IQ e VolumeView) associadas a diferentes monitores
compativeis, e duas tecnologias ndo invasivas (ClearSight e Starling). A situacdo regulatéria dessas tecnologias
junto a ANVISA é varidvel: enquanto a maioria dos sensores e monitores identificados apresenta registro
vigente, o sensor ProAQT apresenta registro expirado desde 25/10/2021. O detalhamento das tecnologias, seus
principios de medigdo, parametros analisados, monitores compativeis e respectivas situa¢des regulatdrias estdao

apresentadas no Apéndice S.15.
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13. CONSIDERACOES FINAIS

A monitorizagdo hemodindmica com analise de contorno de pulso arterial associada a terapia guiada
por metas durante procedimentos cirurgicos de alto risco apresenta redugao potencial do tempo de internagao
e de complicacOes cardiacas e de sitio cirurgico, com certeza da evidéncia classificada como baixa. Na avaliacdo
econdmica, o cendrio base resultou em RCElI de RS 17.307,61 por complicagdo evitada, e o impacto
orcamentario incremental estimado foi de RS 38 milhdes no maior ano (a partir do terceiro ano).

Além do Flotrac, existem seis tecnologias minimamente invasivas baseadas em andlise de contorno de
pulso arterial (ProAQT, PiCCO, LiDCO, Argos, Acumen |IQ e VolumeView) e duas tecnologias ndo invasivas
(ClearSight e Starling).

Apds a analise das contribuicdes recebidas durante a Consulta Publica n2 45/2026, ndo foram
identificadas informag¢des que modifiguem o entendimento técnico-cientifico apresentado na apreciacdo

inicial.
14. DISCUSSAO DURANTE A DELIBERACAO FINAL

Durante a deliberacdo final sobre a proposta de incorporacdo do sensor pré-calibrado para
monitorizacdo hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e
avaliacdo a fluidoresponsividade para cirurgias de grande porte ndo cardiacas e de alto risco, os membros do
Comité de Produtos e Procedimentos da Conitec centralizaram seus debates em torno da consisténcia das
evidéncias clinicas e da viabilidade econémica da tecnologia no SUS, bem como de aspectos relacionados a
reserva de mercado e dependéncia tecnoldgica. As discussGes se iniciaram com guestionamentos acerca da
gualidade metodoldgica das evidéncias cientificas apresentadas. O representante suplente do Conselho
Nacional de Secretarios de Saude (Conass) destacou a importancia de se ponderar os resultados do estudo
clinico multicéntrico Optimize 2, que envolveu 2.500 pacientes. Ele argumentou que, ao contrario de estudos
menores e com maior imprecisdo, como o piloto Optimize 1, o Optimize 2 apresentou resultados negativos em
relagao a eficacia da terapia guiada por metas, apontando inclusive um aumento nos eventos cardiovasculares
adversos e nenhuma reducdao na mortalidade ou nas infec¢des pds-operatdrias. Assim, sustentou-se que o real
beneficio do sensor é duvidoso e carece de dados robustos de custo-efetividade incremental. Sob a perspectiva
operacional e assistencial, o especialista intensivista convidado e membros do comité apontaram graves falhas
na validade externa das evidéncias. Eles explicaram que os protocolos clinicos de maior impacto nas metanalises
de eficacia, como o préprio Optimize 1, determinavam a administracdo de doses fixas de agentes inotrépicos

positivos (como dobutamina ou dopexamina) em todos os pacientes monitorizados. Essa conduta médica
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sistematica diverge da realidade pratica das unidades de terapia intensiva brasileiras, nas quais o uso de
inotropicos é rigorosamente individualizado e restritivo, o que compromete a aplicacdo direta desses resultados
no contexto real do SUS. Preocupag¢des macroecondmicas também pautaram a deliberacdo, especificamente
sobre o risco de dependéncia tecnoldgica e reserva de mercado. O comité alertou que a adocao de um sensor
proprietario submeteria a rede publica a um monopdlio de fornecimento exclusivo de insumos descartaveis.
Além disso, foi ressaltado que parte dos monitores compativeis ja instalados na rede (como o modelo Vigileo)
estd obsoleta e com registro sanitdrio inativo na Anvisa, gerando a necessidade de novos investimentos
miliondrios em plataformas de suporte. Por outro lado, defendeu-se a relevancia clinica do dispositivo.
Argumentou-se que a monitorizacdo dindamica do débito cardiaco continuo é fundamental para o manejo de
pacientes cirurgicos criticos. Conforme esse entendimento, a tecnologia atuaria como um recurso de seguranca
diagndstica essencial para mitigar complicacdes graves no perioperatério, como a insuficiéncia renal aguda
causada por disturbios volémicos. Por fim, ponderou-se que a recomendacdo desfavoravel ndo inviabiliza o uso
da tecnologia nos servicos de ponta. Foi relembrado que as UTls e centros cirdrgicos do SUS possuem autonomia
administrativa para adquirir os sensores de forma direta, financiando-os por meio dos recursos globais de

custeio e incentivo de leitos e redes hospitalares ja repassados pelo Ministério da Saude.
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15. RECOMENDACAO FINAL

Aos 21 (vinte e um) dias do més de agosto de 2026, reuniu-se o Comité de Produtos e Procedimentos da
Comissdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias no Sistema Unico de Satide — Conitec, regulamentado pelo
Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, e os membros presentes deliberaram, por maioria simples,
recomendar a ndo incorporacdo do sensor pré-calibrado para monitorizacgdo hemodindmica minimamente
invasiva do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e avaliacdo a fluidoresponsividade para cirurgias
de grande porte ndo cardiacas e de alto risco. Para essa deliberacdo foram consideradas as incertezas das
evidéncias apresentadas no relatério de recomendacdo, a falta de validade externa das evidéncias apresentadas
pela demandante, as incertezas quanto a razao de custo efetividade incremental, o alto impacto orgamentario,
preocupac¢des quanto aos aspectos de implementacao, dependéncia tecnolégica e reserva de mercado. Assim

foi assinado o registro de deliberagdo n? 1.136/2026.
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Apéndice 1 — Estratégia de busca

A identificacdo das evidéncias cientificas foi realizada por meio de busca sistematica nas bases de dados
eletrénicas descritas no Quadro S.1. A estratégia de busca seguiu a estrutura adotada no Relatério de
Recomendacdo da Conitec de novembro de 2022(42), que incluiu levantamento no MEDLINE (via PubMed) e na
Cochrane Library, com data de corte em 05 de outubro de 2022. A presente atualizagdo estendeu o periodo de
cobertura do MEDLINE e da Cochrane Library a partir de outubro de 2022 e acrescentou duas bases nao
contempladas anteriormente: EMBASE e Biblioteca Virtual em Saude (BVS/LILACS), com o objetivo de ampliar

a recuperacao de literatura latino-americana e europeia.

Quadro S. 1 - Estratégia de busca nas bases de dados

Base Estratégia | Resultado
MEDLINE ("minimally invasive hemodynamic monitoring"[Text Word] OR "Flotrac"[Text Word])
(Pubmed) AND (2022/10/1:3000/12/12[pdat]) 57
19/12/2025
EMBASE 'flotrac:ab,ti OR 'minimally invasive hemodynamic monitoring':ab,ti

18/12/2025 AND not pubmed 408

("minimally invasive hemodynamic monitoring") OR ("FloTrac") OR ("monitorizacion

BVS L . . .
19/12/2025 hemgdlnamlcal mlnlmarr?lente invasiva") 13
AND instance:"lilacsplus
COCHRANE ("minimally invasive hemodynamic monitoring") OR ("FloTrac")
19/12/2025 with Publication Year from 2022 to present, with Cochrane Library publication date from Sep 28

2022 to present, in Trials (Word variations have been searched)

Total 506
Legenda: BVS, Biblioteca Virtual em Saude. As estratégias foram adaptadas conforme a sintaxe de cada base,
e as datas indicam o dia de realiza¢ao da busca.

Os termos de busca utilizados foram definidos com base nos descritores controlados e em linguagem
livre relacionados ao dispositivo em avaliagdo e ao seu contexto de aplicacdo clinica. Nao foram aplicados filtros
de idioma ou de desenho de estudo.

Os 506 registros identificados foram importados para gerenciador de referéncias e submetidos a
remocao de duplicatas, resultando em 462 referéncias Unicas encaminhadas a triagem. A selecao foi conduzida
de forma independente por dois revisores, e as discrepancias resolvidas por consenso, em duas etapas
sequenciais, conforme fluxograma PRISMA apresentado na Figura S.1. Na primeira etapa, a triagem de titulos e
resumos resultou na exclusdo de 429 referéncias por ndo atenderem aos critérios de elegibilidade. As 33
referéncias remanescentes foram submetidas a leitura do texto completo. Na segunda etapa, 29 referéncias
foram excluidas apds leitura integral (Quadro S.3). Ao final do processo, 4 referéncias foram incluidas na sintese

de evidéncias deste parecer.
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Apéndice 2 — Fluxograma PRISMA

Total de referéncias identificadas: n= 506
MEDLINE: n = 57

EMBASE: n =408

BVS:n=13

COCHRANE n =28
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Figura S. 1 - Fluxograma Prisma

Legenda: BVS, Biblioteca Virtual em Saude. O fluxograma apresenta as etapas de identificacdo, triagem,
elegibilidade e inclusdo dos estudos selecionados para a sintese de evidéncias.



Apéndice 3 — Estudos incluidos

A Tabela S.1 apresenta as caracteristicas dos ensaios clinicos randomizados incluidos na revisdao de Yang
et al. (2023) que avaliaram a GDT com FloTrac® em comparacdo com a terapia padrdo. Observa-se
heterogeneidade importante entre os ensaios quanto ao desenho, tamanho amostral, populacdes incluidas e
desfechos reportados. Apesar dessa variabilidade, parte dos estudos evidenciou menor tempo de internacao

com o FloTrac® combinado a GDT.(44)
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Tabela S. 1- Descricdo dos estudos incluidos na revisao sistematica

Autor (ano)

Desenho do
estudo (pais)

Tipo de cirurgia

Tipo de intervengao

versus controle

Numero de
pacientes

Idade dos pacientes

Mortalidade intra-
hospitalar

Tempo de internagdo
hospitalar (dias)

Bahlmann ECR multicéntrico Cirurgia esofdgica GDT (FloTrac) GDT =30;SFT=  GDT =65; SFT = 66 GDT =1/30; SFT = GDT =20 (15-45); SFT

(2019) (Suécia) transtoracica versus SFT 29 1/29 =18 (15-25)

Benes (2010) ECR unicéntrico Cirurgia intra-abdominal GDT (FloTrac) GDT=60;SFT=  GDT=67;SFT =66 GDT = 1/60; SFT = GDT =9 (8-11,5); SFT =
(Republica Tcheca) eletiva versus SFT 60 2/60 10 (8-16); p = 0,0937

Cecconi(2011)  ECR unicéntrico Artroplastia total de quadril GDT (FloTrac) GDT=20;SFT=  GDT=69;SFT=63 GDT =0/20; SFT = GDT =10 (9-10); SFT =
(1talia) versus SFT 20 0/20 10 (9-11)

Correa-Gallego  ECR unicéntrico Ressecg¢do hepdtica R-GDT (FloTrac) GDT=69;SFT=  GDT =55; SFT =58 GDT = 2/69; SFT = GDT=7(6-8); SFT=6

(2015) (EUA) versus SFT 66 0/66 (5-8); p=0,34

Elgendy (2017)  ECR unicéntrico Pacientes de alto risco em GDT (FloTrac) GDT=43;SFT=  GDT =58; SFT =57 GDT =3/43; SFT = GDT =9,7 (+1,9); SFT =
(Egito) cirurgia abdominal de grande  versus SFT 43 5/43 12,2 (+3,5); p=0,071

porte

Funk, HayGlass  ECR unicéntrico Cirurgia aberta de aneurisma  GDT (FloTrac) GDT=20;SFT=  GDT =70; SFT =67 GDT = 0/20; SFT = GDT =8(7-13); SFT=8

(2015) (Canada) de aorta abdominal versus SFT 20 2/20 (6-12)

Funk, Bohn ECR unicéntrico Cirurgia de retalho livre GDT (FloTrac) GDT=20;SFT= GDT=47,SFT=51 NR NR

(2015) (Canada) versus SFT 20

Gerent (2018) ECR unicéntrico Cirurgia abdominal de grande  GDT (FloTrac) GDT=64;SFT=  GDT =66; SFT =68 GDT = 14/64; SFT = GDT =11 (6-19); SFT =
(Brasil) porte versus SFT 64 9/64;p=0,4 10 (6-15)

Hand (2016) ECR unicéntrico Cirurgia de retalho livre de GDT (FloTrac) GDT =47;SFT=  GDT =59; SFT =57 NR GDT =9,11 (5,76); SFT
(EUA) cabega e pescogo versus SFT 47 =10,8(7,65); p=0,221

Kim (2018) ECR unicéntrico Reconstrugdo com retalho GDT (FloTrac) GDT =31;SFT=  GDT =56; SFT =56 NR GDT =22 (15-27); SFT
(Coreia) livre de cabeca e pescoco versus SFT 31 =22(18-30)

Kumar (2016) ECR unicéntrico Cirurgia abdominal de grande  GDT (FloTrac) GDT=30;SFT=  GDT =55; SFT =56 NR GDT =9,9 (+2,68); SFT
(india) porte versus SFT 30 =11,96 (+5,15)

Lilot (2018) ECR unicéntrico Cirurgia abdominal eletiva GDT (FloTrac) GDT=24;SFT=  GDT=62; SFT =68 NR GDT =13,6 (8,7); SFT =
(Franga) versus SFT 22 17 (16); p=10,36

Luo (2017) ECR unicéntrico Neurocirurgia R-GDT (FloTrac) GDT=73;SFT= GDT=61;SFT=62 GDT =4/73; SFT = GDT =15 (7-23); SFT =
(China) versus SFT 72 9/72 17 (9-27); p = 0,069

Mayer (2010) ECR unicéntrico Cirurgia abdominal de alto GDT (FloTrac) GDT=30;SFT= GDT=73;SFT=72 GDT = 2/30; SFT = GDT =15 (12-17,75);
(Alemanha) risco versus SFT 30 2/30 SFT =19 (14-23,5); p=

0,006

Peng (2014) ECR unicéntrico Cirurgia ortopédica de GDT (FloTrac) GDT=40; SFT=  GDT =55; SFT =53 GDT = 1/40; SFT = GDT =12 (#3); SFT=11
(China) grande porte versus SFT 40 0/40 (£7)

Ramsingh ECR unicéntrico Cirurgia abdominal de alto GDT (FloTrac) GDT=18;SFT=  GDT=53;SFT=64 NR GDT =5,0 (3,75-8,25);

(2013) (EUA) risco versus SFT 20 SFT =7,5(5,25-10,75);

p=0,04

Scheeren ECR multicéntrico Pacientes cirurgicos de alto GDT (FloTrac) GDT=26;SFT=  GDT=68;SFT=73 GDT = 0/26; SFT = NR

(2013) (Alemanha) risco versus SFT 26 2/26

Van der Linden ECR unicéntrico Cirurgia arterial periférica GDT (FloTrac) GDT=40;SFT=  GDT =76; SFT =68 GDT = 3/40; SFT = GDT = 18 (12-26); SFT

(2010) (Bélgica) versus SFT 17 0/17 =14 (13-19)
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Autor (ano)

Desenho do

Tipo de cirurgia

Tipo de intervengao

Numero de

Idade dos pacientes

Mortalidade intra-

Tempo de internagao

estudo (pais)

versus controle

pacientes

hospitalar

hospitalar (dias)

Weinberg ECR unicéntrico Pancreatoduodenectomia R-GDT (FloTrac) GDT=26;SFT=  GDT =61; SFT =68 GDT = 0/26; SFT = GDT =9,5(7,0-14,3);
(2017) (Australia) versus SFT 26 0/26 SFT=12,5(9-22,3); p=
0,002

Weinberg ECR multicéntrico Ressecg¢do hepatica de R-GDT (FloTrac) GDT=24;SFT= GDT=64;SFT=61 GDT =0/24; SFT = GDT=7(6-8); SFT=8

(2019) (Australia) grande porte versus SFT 24 0/24 (6-10); p=0,17

Wu (2017) ECR unicéntrico Cirurgia de tumor R-GDT (FloTrac) GDT=33;SFT=  GDT =50; SFT =50 NR GDT =10,4 (3,9); SFT =
(China) intracraniano versus SFT 30 12,2 (5,1)

Xu (2017) ECR unicéntrico Cirurgia toracica com R-GDT (FloTrac) GDT =84;SFT=  GDT =49; SFT =49 NR GDT=7(6-8); SFT=8
(China) ventilagdo monopulmonar versus SFT 84 (7-9); p < 0,001

Zhang (2013) ECR unicéntrico Cirurgia tordcica com GDT (FloTrac) GDT=30;SFT=  GDT =60; SFT =61 NR GDT =4,5;SFT=5
(China) ventilagdo monopulmonar versus SFT 30

Zhao (2018) ECR unicéntrico Cirurgia gastrointestinal R-GDT (FloTrac) GDT=44;SFT= GDT=68;SFT=70 NR GDT =21,93 (9,34); SFT
(China) versus SFT 44 =26,16 (7,12)

Zheng (2013) ECR unicéntrico Cirurgia gastrointestinal GDT (FloTrac) GDT=30;SFT=  GDT =68; SFT =67 GDT = 0/30; SFT = GDT =18 (16-22,25);
(China) versus SFT 30 0/30 SFT =22 (19-27)

Legenda: ECR, ensaio clinico randomizado; GDT, terapia guiada por objetivos; R-GDT, terapia guiada por objetivos restritiva; SFT, terapia padrao
de fluidoterapia; NR, ndo reportado; Os dados de tempo de internagao sao apresentados conforme reportado nos estudos originais; incluidos
todos os estudos de GDTFlo para referéncia, embora somente os de cirurgia abdominal ndo vascular componham a base da metanalise em rede.
Fonte: Adaptado de Yang, 2023.(44)
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Apéndice 4 — Avaliacdo do risco de viés dos estudos primarios da revisao sistematica

m
=

s E £ 5§ £ =
Study ID Experimental Comparator E a a = « a
Bahlmann (2019) GDTFlo SFT . . . . . . . Low risk
Benes (2010) GDTFlo SFT ® . 900 f::) ?  Unclear
Cecconi (2011) GOTFle SFT . . ? . .' . . High risk
Correa-Gallego (2015) R- GDTFlo SFT . ? . . . {J:J
Elgendy (2017) GDTFlo SFT ® " 00 : O©
Funk, Bohn (2015) GDTFlo SFT 000 :
Funk, HayGlass (2015) GOTFle SFT . . . . . .
Gerent (2018) GOTFle SFT . . . . . CD
Hand (2016) GDTFlo SFT ? . . ® e .
Kim (2018) GDTFlo SFT ® . 00 @
Kumar (2016) GDTFlo SFT ® 00 : O
Lilot (2018) GDTFlo SFT ® 09000
Luo (2017) R-GDTFlo SFT 0000
Mayer (2010) GDTFlo SFT ® " 000 '
Peng (2014) GDTFlo SFT @ . 900 .
Ramsingh (2013) GDTFlo SFT ® 000
Scheeren (2013) GOTFle SFT . U . . . .
Van der Linden (2010) GDTFlo SFT . '. . . . .
Weinberg (2017) R-GDTFlo SFT : T 900 O
Weinberg (2019) R-GDTFla SFT . '. . . . .
Wu (2017) R-GDTFlo SFT ® : 00 : O
Xu (2017) RGDTFlo  SFT 0000
Zhang (2013) GDTFlo SFT ® : ®: -0
Zhao (2018) R-GDTFlo SFT : @ ® * ¢ .
Zheng (2013) GDTFlo SFT : @ ® : ¢ .

Figura S. 2 - Risco de viés dos estudos de GDTFlo versus SFT.

Legenda: O risco de viés foi apresentado no nivel do estudo, e ndo por desfecho, em consonancia com a
revisdo sistematica de Yang et al. (2023), que atribuiu julgamento global a cada ensaio apds a avaliacdo dos
dominios de uma versao modificada da ferramenta Cochrane Risk of Bias para estudos randomizados. Foram
apresentados os estudos que compuseram a comparagao entre terapia guiada por objetivos com FloTrac®
(GDTFlo) e terapia padrao de fluidoterapia (SFT) nesta avaliacdo.

Fonte: Adaptado de Yang, 2023.(44)
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Apéndice 5 - Descricdo das caracteristicas dos estudos primarios identificados

Tabela S. 2 - Caracteristicas dos estudos primarios incluidos
Autor Desenho Tipo de Tipo de Fase da

Numero de Idade dos  Mortalidade Tempo de

Protocolos de
pacientes intra- internagao

intervengdo  fluidos utilizados pacientes

(ano) do estudo cirurgia intervencdo
(pais) versus controle (intervengdo (intervengdo (intervencdo  hospitalar hospitalar
versus controle) versus versus (IED)]
controle) controle)
Chaimala ECR Cirurgia GDT 10 GDT = manter SVV GDT = 20; GDT =59,75 NR GDT =10,45
(2023) unicéntrico abdominalde (FloTrac/EV1000) <13% e IC 2,2-4,0 SFT =20 +13,70; SFT + 3,56; SFT =
(Tailandia)  grande porte versus SFT com uso de coloide =59,15 + 12,30 £ 6,50
e drogas 8,57
vasoativas. SFT =
PAM 65-90, PVC 8-
12, diurese 20,5
mL/kg/h, sem
protocolo fixo
Witte ECR piloto Cirurgia GDT (FloTrac) 10 + PO GDT = guiado por GDT =12; GDT=60,3+ GDT=0/12; NR
(2016) unicéntrico  citorredutora versus SFT (24h) CO/SVV (FloTrac), SFT =12 9,0; SFT = SFT =2/12;
(Holanda) com tendéncia a maior 60,1+12,1 p =0,478
guimioterapia coloide. SFT =
intraperitoneal baseado em PVC e
hipertérmica PA invasiva; volume
total semelhante
(10.437 £ 987 vs
8.135 + 760 mL)
Sujatha ECR Resseccdo GDT FloTrac® I0+PO SFT (3253 [IC95%: SFT: 101; SFT: 52; SFT: 8/101 SFT:14(11,17)
(2019) unicéntrico intestinal (Vigileo monitor) 2450-4000]); GDT  GDTFlo: 100; GDTFlo: 53; (7,9%); GDTFlo:
(india) eletiva versus GDTPVI Flo = (2000ml GDTPVI:100  GDTPVI: 53 GDTFlo: 14(11,17)
versus SFT [1600-2437]); 8/100 GDTPVI:
GDTPVI (1875, (8,0%); 13(11,16)
[1500 2300ml]). GDTPVI:
6/100
(6,0%)

Legenda: ECR, ensaio clinico randomizado; 10, intraoperatério; PO, pds-operatdrio; GDT, terapia guiada por objetivos; SFT, terapia padrao de
fluidoterapia; SVV, variacdo do volume sistdlico; IC, indice cardiaco; PAM, pressao arterial média; PVC, pressdo venosa central; CO, débito
cardiaco; PA, pressdo arterial; NR, ndo reportado. Os dados foram apresentados conforme reportado nos estudos originais; PVI: indice de

variabilidade do pletismograma com Masimo Radical-7 monitor.
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Além dos desfechos principais apresentados, o estudo de Chaimala et al., incluiu 40 pacientes e excluiu
individuos com insuficiéncia cardiaca e arritmias. Nesse estudo, ndo foram reportadas complica¢cdes cardiacas,
como insuficiéncia cardiaca, infarto agudo do miocardio ou arritmias, nem infeccdo de sitio cirurgico. Os
desfechos primarios concentraram-se em parametros laboratoriais, além do tempo de ventilagdo mecéanica e
permanéncia em UTI. Ndo foi observada diferenga entre os grupos quanto a desfechos clinicos relevantes, como
mortalidade e tempo de internag¢ao hospitalar.(47)

No estudo de Witte et al., também ndo houve relato especifico de complicacdes cardiacas ou infeccdo
de sitio cirdrgico. Os desfechos incluiram eventos como embolia pulmonar, delirium, insuficiéncia renal e
deiscéncia anastomatica. A taxa de complicag¢des totais foi numericamente menor no grupo GDT (2/12 vs 5/12),
porém sem significancia estatistica (p=0,185). Ndo foram observadas diferencas em mortalidade em 30 dias
(0/12 vs 2/12; p=0,478), sobrevida em 90 dias ou tempo de internagdo hospitalar. Do ponto de vista
metodolégico, trata-se de um estudo piloto com pequeno tamanho amostral, interrup¢ao precoce auséncia de
diferenca significativa no volume total de fluidos administrados entre os grupos e desfechos primarios
predominantemente laboratoriais, o que limita a interpretacdo clinica e a generalizacdo dos resultados.(46)

No estudo de Sujatha et al. (2019), os grupos apresentaram resultados semelhantes quanto ao tempo
de permanéncia em UTl e em unidade de alta dependéncia, retorno da func¢do intestinal, reinicio da ingestao
oral, morbidade, duracdo da internacdo e sobrevida. O nimero total de complicacdes também foi semelhante
entre os grupos. As deiscéncias anastomaéticas foram mais frequentes no grupo controle, mas o baixo nimero
de casos limita conclusGes mais firmes.(48)

Apesar de a revisdao de Yang, 2023 ter realizado a busca até janeiro de 2021, a meta-analise em rede foi
conduzida apenas com ensaios clinicos randomizados que compararam terapia padrao de fluidoterapia (SFT),
terapia restritiva de fluidos (RFT) e terapia guiada por objetivos no periodo perioperatdrio (GDT) de cirurgias
nao cardiacas de grande porte em pacientes adultos. Estudos envolvendo cirurgias cardiotoracicas, ortopédicas,
neurocirurgicas e vasculares foram excluidos da meta-andlise, embora tenham permanecido na revisdo
sistematica.(44)

Dessa forma, os estudos incluidos na metanadlise permanecem mais préximos da pergunta PICO deste
relatdrio. Foi realizada uma comparacgdo entre os estudos incluidos por Yang, 2023 e Alves, 2024, conforme

apresentado na Tabela S.3.
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Tabela S. 3 - Comparacdo entre os estudos incluidos por Alves, 2024 e Yang, 2023

Autor (ano) Yang, 2023 Alves, Procedimento
2024

Aasen (2021) N3do Sim Cirurgia gastrointestinal de emergéncia

Bahlmann (2019) Sim Nado Cirurgia esofagica transtoracica

Benes (2010) Sim Sim Cirurgia abdominal de grande porte

Cecconi (2011) Sim Sim Artroplastia de quadril

Colantonio (2015) Sim Sim Peritonectomia com quimioterapia intraperitoneal hipertérmica

Correa-Gallego (2015) Sim Nao Ressecgdo hepatica

de Waal (2021) N3o Sim Cirurgia abdominal de alto risco (esofagectomia,
duodenopancreatectomia, reparo de aneurisma de aorta abdominal e
ressecgdao tumoral)

Elgendy (2017) Sim Nado Pacientes de alto risco em cirurgia abdominal de grande porte

Funk, Bohn (2015) Sim Nao Cirurgia de retalho livre

Funk, HayGlass (2015) Sim Nao Cirurgia aberta de aneurisma de aorta abdominal

Gerent (2018) Sim Nado Cirurgia abdominal de grande porte

Gupta (2021) Populagdo Sim Ressecgdo de neoplasia de cabega e pescogo com transferéncia de tecido

Hamed (2018) Populagdo Sim Revascularizagdo miocardica

Hand (2016) Sim Sim Resseccdo de neoplasia de cabeca e pescogo com transferéncia de tecido

Kapoor (2008) Populagdo Sim Cirurgia cardiaca

Kapoor (2016) Populagdo Sim Revascularizagdo miocardica

Kapoor (2017) Populagdo Sim Revascularizagdo miocardica

Kim (2018) Sim N3do Reconstrug¢do com retalho livre de cabeca e pescogo

Kumar (2015) N3do Sim Cirurgia abdominal de grande porte

Kumar (2016) Sim Sim Cirurgia abdominal (procedimento de Whipple, ressecg¢ao, tumor
retroperitoneal e gastrectomia)

Lilot (2018) Sim Nao Cirurgia abdominal eletiva

Liu (2021) Ndo Sim Cirurgia gastrointestinal eletiva aberta

Luo (2017) Sim Nao Neurocirurgia

Martin (2020) Populagdo Sim Transplante hepatico em pacientes com cirrose hepatica

Mayer (2010) Sim Sim Cirurgia abdominal aberta (ressecgao de
intestino/estdmago/figado/es6fago, procedimento de Whipple)

Mishra (2022) Populagdo Sim Grandes tumores supratentoriais submetidos a craniotomia e a excisdo
eletiva

Parke (2021) Populagdo Sim Cirurgia cardiaca eletiva (pacientes maiores de 16 anos)

Peng (2014) Sim Sim Cirurgia ortopédica maior (artroplastia de quadril, fusdo espinhal, fratura
de fémur e tumor sacral)

Ramsingh (2013) Sim Sim Cirurgia abdominal de grande porte

Scheeren (2013) Sim Sim Cirurgia de alto risco

Sujatha (2019) N3o Sim Cirurgia intestinal eletiva

Tribuddharat (2021) Populagdo Sim Revascularizacdo miocardica

Tribuddharat (2022) Populagdo Sim Revascularizacdo miocardica

Van der Linden (2010) Sim Sim Revascularizagdo periférica

Weinberg (2017) Sim Nao Pancreatoduodenectomia

Weinberg (2019) Sim Sim Ressecgao hepdtica eletiva

Wu (2017) Sim Nado Cirurgia de tumor intracraniano

Xu (2017) Sim Nado Cirurgia toracica com ventilagdo monopulmonar

Zatloukal (2017) Sim Nado Cirurgia de ressecgdo hepatica

Zhang (2013) Sim Sim Lobectomia toracoscopica

Zhao (2018) Sim Sim Cirurgia de cancer abdominal

Zheng (2013) Sim Sim Cirurgia gastrointestinal

Legenda: Sim, estudo incluido na revisao sistematica; Nao, estudo ndo incluido na revisdo sistematica;
Populacdo, estudo ndo incluido na revisao de Yang et al. (2023) por ndo atender aos critérios de populacdo da

meta-analise em rede.

96



As revisOes de Yang et al. (2023) e Alves et al. (2024) diferiram quanto aos estudos incluidos. Entre os
estudos adicionais compativeis com a populacdo-alvo deste relatdrio, cinco foram considerados relevantes.
Desses, um foi identificado pelos pareceristas e incluido como estudo primario, enquanto os outros quatro, nao
recuperados na busca realizada, foram descritos em tabela para garantir a completude da analise (Tabela S.4).
Em conjunto, esses estudos ndao demonstraram beneficio consistente do FloTrac® sobre mortalidade intra-
hospitalar, mas sugeriram possivel redugao do tempo de internagao hospitalar, em linha com a sintese
apresentada por Yang et al. (2023), sem reduzir de forma substancial a incerteza clinica global da

evidéncia.(44,49)
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Tabela S. 4 - Caracteristicas dos estudos incluidos por Alves, 2024

Autor Desenho do Tipo de cirurgia Tipo de Fase da Numero de Idade dos Mortalidade  Tempo de
(ano) estudo (pais) intervengao intervengao pacientes pacientes intra- internagao
versus (intervengdao  (interveng¢ao  hospitalar hospitalar
controle versus versus (dias)
controle) controle)
Aaen ECR Cirurgia GDT (FloTrac) 10 GDT =151; GDT=70anos NR GDT =7 SFT
(2021) multicéntrico, abdominal de versus SFT SFT =153 (IQR 59-79) ; =6
assessor-cego  emergeéncia SFT =70 anos
(Dinamarca) (obstrucao (IQR 59-78)
intestinal ou
perfuracdo
gastrointestinal)
de Waal ECR Cirurgia GDT (FloTrac) 10+ PO (24h) GDT =248; GDT=64,7+ NR GDT =12
(2021) multicéntrico abdominal versus SFT SFT =234 11,1; SFT = (9-18); SFT
(Holanda) eletiva de alto 66,2 +11,7 =12 (9-16)
risco
Liu ECR Cirurgia GDT (FloTrac) 10 GDT =55;SFT GDT =68,3 + GDT = 0/55; GDT=9,1+
(2021) unicéntrico gastrointestinal versus SFT =57 5,5; SFT = SFT =2/57 2,8; SFT =
(China) aberta em idosos 69,2+6,6 (3,5%); p = 9,7+3,2
0,496
Kumar ECR Cirurgia GDT (FloTrac) 10+ PO (12h) GDT=20;SFT NR GDT =0/20; GDT =10,85
(2015)  unicéntrico abdominal de versus SFT =20 SFT=0/20 +4,39; SFT
(india) alto risco =13,35+
6,77 dias

Legenda: ECR, ensaio clinico randomizado; 10, intraoperatdrio; PO, pds-operatério; GDT, terapia guiada por objetivos; SFT, terapia padrao de
fluidoterapia; IQR, intervalo interquartil; NR, ndo reportado. Os dados foram apresentados conforme reportado nos estudos originais.
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Apéndice 6 — AMSTAR 2 da revisao sistematica incluida pelos pareceristas

Quadro S. 2 — Avaliacdo AMSTAR 2 da revisao sistematica incluida

Pergunta Resposta

1. A pergunta de pesquisa e critérios de inclusdo incluiam os componentes PICO? Yes
2. Houve protocolo prévio e justificativa para desvios? No
3. Os autores explicaram a selecdo dos tipos de estudo? Yes
4. Foi usada uma estratégia de busca abrangente? Partial Yes
5. A selecao dos estudos foi feita em duplicata? Yes
6. A extracdo de dados foi feita em duplicata? Yes
7. Foi fornecida lista de estudos excluidos com justificativa? Yes
8. Os estudos incluidos foram descritos adequadamente? Partial Yes
9. Foi avaliado adequadamente o risco de viés (RoB)? Yes
10. Foram relatadas fontes de financiamento dos estudos incluidos? No
11. Métodos apropriados foram usados na meta-analise? No
12. O impacto do risco de viés foi avaliado na sintese? Yes
13. O risco de viés foi considerado na interpretacao dos resultados? No
14. A heterogeneidade foi explicada/discutida? Yes
15. Foi investigado viés de publicacdo? Yes
16. Foram relatados conflitos de interesse? Yes

Resultado

Criticamente
baixo

Legenda: AMSTAR 2, A MeaSurement Tool to Assess Systematic Reviews 2; RoB, risk of bias.(71)
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Apéndice 7 — Artigos excluidos na etapa de selecdo por texto completo (pareceristas)

Quadro S. 3 - Artigos excluidos na etapa de selecdo por texto completo

Titulo Autor, Ano Motivo
Comparison of Stroke Volume Variation-based goal-directed Therapy Versus
Standard Fluid Therapy in Patients Undergoing Head and Neck Surgery: a Turkut, 2022 Populagdo
Randomized Controlled Study
Application of goal-directed fluid therapy at high stroke volume variation in spinal
PP & . Py & P Xie, 2024 Populagdo
surgery among elderly patients
GoaI-Dlrecjced Intraoperative Fluid Therapy Benefits Patients Undergoing Major Yu, 2022 Populacio
Gynecologic Oncology Surgery: A Controlled Before-and-After Study
Intraoperative fluid management for patients undergoing renal transplantation: Stratigopoulou, Pobulacio
SVV versus CVP 2021 puiag
Goal-directed intraoperative fluid therapy in major gynecologic oncology surgery: Tipo de
. Yu, 2021
A nonrandomized controlled study estudo
ffect of go.al dlr.ected ﬂu@ therapy o.n gastrointestinal function of patients after Li, 2021 Populacio
laparoscopic radical resection of cervical cancer
A prospective single-blinded randomized controlled clinical trial of perioperative .
. . . . . Intervengao
goal-directed fluid therapy versus standard fluid therapy for patients undergoing Donat. 2020 o
open radical cystectomy on a standardized postoperative enhanced recovery !
comparador
pathway
Intraoperative fluid management for patients undergoing renal transplantation Stratigopoulou, Pobulacio
stroke volume variation versus central venous pressure 2019 putag
Inflammatory response and optimalisation of perioperative fluid administration . Tipo de
. L .. . de Witte, 2019
during hyperthermic intraoperative intraperitoneal chemotherapy surgery estudo
!ntraopgra.tlve hagmodynamlc changes during emergency surgical decompression Bharath, 2016 Populacio
in head injury patients
Intraoperative fluid optimization using stroke volume variation in geriatric patients Tipo de
. . . Woo, 2014
undergoing major abdominal surgery estudo
Goal directed fluid therapy in surgery for head and neck cancers Minkovich, 2012  Populagdo
Efficacy of different hemodynamic parameters in assessment of low stroke volume Populagdo e
. .. . . . . Bao, 2010
index caused by volume deficiency in major non-cardiac surgeries comparador
. . . - L . . . Intervencgao
Per.loperatlve fluid administration in pancreatic surgery: Comparison of three Martini, 2009 o
regimens
comparador
Performar?c? of a minimally invasive cardiac output monitoring system Compton, 2008 Tipo de
(Flotrac/Vigileo) estudo
What is the optimal anesthetic monitoring regarding immediate and short-term
. . . . . Fernandez, .
outcomes after liver transplantation?-A systematic review of the literature and 2022 Populagdo
expert panel recommendations.
PuIr-non.ary artery cathet.er monitoring vgrsus arterial waveform-based monitoring Jung, 2023 Populacio
during liver transplantation: a retrospective cohort study.
Inﬂyencg of goal-directed ﬂwd the.rapY guided by the nglgo-FloTrac(TM) system Zhang, 2023 Desfecho
on intestinal mucosal barrier function in elderly patients with colorectal cancer.
Incluido na
The accuracy and effectiveness of goal directed fluid therapy in plateau-elderl revisao
. y . & . . pyinp . y Zhao, 2018 sistematica
gastrointestinal cancer patients: a prospective randomized controlled trial de Yang
2023
Incluido na
. . . . - s . revisao
Outcome of intraoperative goal-directed therapy using Vigileo/FloTrac in high-risk . -
. . . j . . . Elgendy, 2017 sistematica
patients scheduled for major abdominal surgeries: A prospective randomized trial de Yang
2023
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Titulo Autor, Ano Motivo
Revisdo
Uncalibrated Pulse Contour Techniques for Perioperative Goal Directed Therapy: A Michard 2016 sistematica
Meta-Analysis of Randomized Controlled Trials ! anterior a
Yang, 2023
Goal-directed fluid therapy in neurosurgical cases Bloom, 2015 Populagdo
A comparison of cardiac output using arterial pressure waveform analysis with Kumar 2013 Populacdo e
pulmonary artery catheter in elective liver transplant surgery ! comparador
Effects of goal-directed fluid therapy by the FloTrac/Vigileo system in patients Tan, 2012 Desfecho
undergoing hepatoma surgery
ImpIementatl.on of goal-directed protocol in elderly patients undergoing femoral Vanakas, 2012 Tipo .de i
fracture repair publicagdo
Goal-directed fluid management based on stroke volume variation and stroke Tino de
volume optimization during high-risk surgery: A pilot multicentre randomized Scheeren, 2011 P ..
. publicacdo
controlled trial
Intraoperative fluid optimization using stroke volume variation in high-risk surgical Y Tipo de
. . . . . Benes, 2009 L
patients: Preliminary results of a randomized prospective single-center study publicacdo
Optimization of oxygen delivery in vascular surgery with Flotrac System, a I Tipo de
. . . Wilmin, 2009 L
prospective double blind randomized study publicacdo
Revisao
. . . . . inclui
Goal-directed therapy guided by the FloTrac sensor in major surgery: a systematic Alves , 2024 populacio

review and meta-analysis.

diferente da
PICO
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Apéndice 8 — Evidéncias apresentadas pelo demandante

Alves, 2024

A revisao sistematica de Alves et al. 2024 incluiu ensaios clinicos randomizados
compararam a monitorizagdao do débito cardiaco com FloTrac®, em protocolo de terapia
guiada por metas (GDT), com monitorizacdo hemodinamica invasiva ou com auséncia de
monitorizacdo continua do débito cardiaco (cuidados habituais) em pacientes adultos
submetidos a cirurgias de grande porte caracterizadas por comorbidade significativa,
parametros cirurgicos relevantes, como longa duracdo da operacdo, isquemia de érgaos,
perda sanguinea superior a 1.000 mL e uso intensivo de vasopressores, resposta importante
ao estresse metabdlico pds-operatdrio, morbidade em 30 dias superior a 30%, mortalidade
superiora 2% ou necessidade de cuidados intermedidrios ou intensivos. No entanto, a revisao
incluiu pacientes submetidos a cirurgia cardiaca, o que ndo corresponde a pergunta PICOT do
demandante. Assim, a inclusdo de dados de cirurgia cardiovascular em uma demanda restrita
acirurgias nao cardiacas compromete a aplicabilidade dos resultados. Os desfechos avaliados
foram: insuficiéncia cardiaca ou edema pulmonar (desfecho primario), lesdo renal aguda,
infarto do miocardio, hipotensdao, mortalidade, tempo de internacao hospitalar, tempo de
internacdo na UTl e duragdo da ventilagdo mecanica.(49)

A revisdo de Alves et al. (2024) incluiu estudos publicados até 2023, com busca
realizada em trés bases de dados. Os autores ndo informaram protocolo previamente
registrado, e o material suplementar ndo estava acessivel para consulta. Foram incluidos 29
ECRs conduzidos em diversos paises dos cinco continentes, totalizando 1.733 pacientes no
grupo FloTrac® e 1.735 no grupo controle. Entre os estudos incluidos, 13 artigos incluiram
pacientes submetidos a cirurgia abdominal de grande porte (n = 1.671), oito artigos incluiram
pacientes de cirurgia cardiaca (n = 1.223), dois artigos incluiram pacientes submetidos a
cirurgia de cabeca e pescogo (n =200), dois artigos incluiram pacientes submetidos a multiplas
cirurgias (n = 184), dois artigos incluiram pacientes submetidos a cirurgia ortopédica de
grande porte (n = 120), um artigo incluiu pacientes submetidos a cirurgia pulmonar (N = 60)
e um artigo incluiu pacientes neurocirurgicos (n = 40). Analises adicionais foram realizadas
para comparar os subgrupos de cirurgia cardiaca e ndo cardiaca e estudos com grupos de

controle de pacientes com monitoramento por cateter de artéria pulmonar (CAP).(49)
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Observa-se que, mesmo apds a exclusdo das cirurgias cardiacas na analise de
subgrupo, a revisdo sistemdtica manteve estudos envolvendo procedimentos cirdrgicos
heterogéneos, incluindo cirurgias de cabeca e pescogo, pulmonares e neurocirurgicas.(49)
Esses procedimentos diferem da populacdo definida na demanda, que contempla pacientes
de alto risco submetidos a cirurgias ndo cardiacas de grande porte, principalmente
abdominais e ortopédicas, resultando em desalinhamento entre a PICO da revisdo e a PICO
da avaliacdo.

A revisdo sistematica ndo identificou diferenca estatisticamente significativa entre os
grupos para a maioria dos desfechos clinicos avaliados, incluindo mortalidade, infarto do
miocardio, insuficiéncia cardiaca ou edema pulmonar, lesdo renal aguda e hipotensdo. Em
relacdo ao tempo de internacdo hospitalar, tempo de internacdo em unidade de terapia
intensiva e duracdo da ventilagdo mecanica, foram observadas reduc¢des, com elevada

heterogeneidade entre os estudos, conforme Tabela S.5 e Figura S.3.

Tabela S. 5 - Resultados da metanalise no subgrupo de cirurgias nao cardiacas
Desfecho HR ou DM (IC95%) Heterogeneidade (1?) Teste de viés de
publicagao

Mortalidade 1,01 (0,69 - 1,49) 0 0,13
Infarto do miocardio 0,64 (0,30-1,37) 0 0,51
Insuficiéncia cardiaca 0,50 (0,24 - 1,02) 0 0,07
ou edema pulmonar

Lesao renal aguda 0,87 (0,58 - 1,30) 0 0,04*
Hipotensao 0,64 (0,28 - 1,45) 42% 0,65
Internagdo hospitalar  -1,81 (-2,80 - -0,81) 74% 0,07
Internagdo em UTI -0,49 (-0,93 - -0,05) 73% 0,22
Duragdo da ventilacdo 3 1) (6,13 --0,76) 44% <0,01*
mecanica

Legenda: HR — Hazard ratio; DM - diferenga média; 1IC95% - intervalo de confianga de 95%;
UTI - unidade de terapia intensiva; 1>>40% considerado alta heterogeneidade; * viés de
publicacdo detectado.

Fonte: Adaptado de Alves et al. 2024.(49)
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A GDT  Usual care

Study Total Mean SD Total Mean SD MD 95%-Cl Weight
Colantonio, 2015 38 190 63 42 290 132 1000 [-1447;.553]  16%
Zhao, 2018 44 219 93 44 262 71 423 |-170,-076] 23%
Mayer, 2010 30 150 43 30 190 86 400 [-746,.054] 23%
Zheng, 2013 30 180 47 30 220 60 400 [-673,-127] 31%
Kapoor, 2008 13 58 12 14 88 21 300 [-428,-172) 54%
Mishra, 2022 20 50 30 20 80 16 300 [-449;-151) 50%
Kumar, 2015 20 108 44 20 133 68 250 [-804;, 104] 22%
Ramsingh, 2012 18 50 34 20 75 41 250 (-489.-011] 35%
Martin, 2019 30 136103 30 157 121 210 [-7.79; 359] 1.1%
Kumar, 2016 30 99 27 30 120 52 206 [414;002] 40%
Kapoor, 2017 66 56 11 76 74 15 -181 [-224,-138] 67%
Hand, 2016 47 91 58 47 108 76 169 [443 105 31%
Tribuddharat, 2022 20 88 12 20 102 11 -140 [-211,-069] 63%
Tribuddharat, 2021 44 99 20 46 110 28 4110 [-210,.0.10] 59%
Benes, 2010 60 90 26 60 100 60 100 [-266; 066] 47%
Weinberg, 2019 24 70 15 24 80 30 -1.00 [-235, 035 53%
Kapoor, 2016 58 72 19 54 79 16 077 [-143,-041] 64%
Liv, 2021 60 91 28 60 97 32 060 [-168 048] 58%
Ceccons, 2011 20 100 08 20 100 15 000 [-073; 073] 63%
Parke, 2021 358 70 29 357 70 23 000 [038 038] 67%
Sujatha, 2019 100 140 45 101 140 45 000 [-1.25 125] 55%
Aaen, 2021 151 70 60 153 60 38 100 [-013; 213] 57%
Van der Linden, 2010 20 180 105 17 140 45 400 [-109; 909] 13%
Random effects model 1301 1315 * <1.43 [-2.07; -0.79] 100.0%
Heterogenedty. I° = 81%, t* = 15586, p < 0.01 f D
10 5 0 5 10

B

GDT Usual care
Study Total Mean SD Total Mean SD MD 95%-Cl Weight
Kumar, 2016 3 29 11 30 5427 250 [-355,-145] 51%

Kapoor, 2008 13 26 09 14 4918 230 [-336,-1.24] 51%

Mishra, 2022 20 15 23 20 3760 220 [502, 062) 1.7%
Tribuddharat, 2022 20 13 01 20 3010 A73 [217-129]  70%
Kapoor, 2017 66 25 06 76 4208 167 [190.-144] 75%
Tribuddharat, 2021 44 20 05 46 3316 123 [172,-074] 69%
Kumar, 2015 20 21 15 20 2925 080 [209; 049] 44%
Hand, 2016 47 19 20 47 2625 076 [167- 015 55%
Zheng, 2013 30 14 03 30 2008 063 [094,-032] 7.3%
Scheeren, 2013 32 12 12 32 1822 050 [-1.36, 0.38] 57%
Kapoor, 2016 58 34 08 54 3706 033 [058.008] 74%
Mayer, 2010 30 16 16 30 1818 010 [098; 078] 57%
Benes, 2010 60 30 23 60 30 34 000 [1.03 1.03] 52%
Martin, 2019 30 68104 30 6887 000 (485 485 0.7%
Sujatha, 2019 100 20 30 101 2015 000 (066, 066] B64%
Waal, 2021 248 10 09 234 0909 004 [012, 020] 76%
Parke, 2021 358 12 10 357 1113 000 [008 026 75%
Aaen, 2021 151 35 90 153 3053 050 (1.16; 216) 34%
Random effects model 1357 1354 -0.77 [-1.18; -0.36] 100.0%

Heterogenetty. I* = 93%, t* = 05729, p < 0.01

¢ GDT Usual care
Study Total Mean SD Total Mean SD Mean Difference MD 95%-Cl Weight
Mishra, 2022 20 96 384 20 432 1176 -3360 [87.82,2062) 01%
Handg, 2016 47 194 312 47 413 437 2184 [37.19,.649] 1.1%
Aaen, 2021 151 2520 1263 153 2640 2346 -1200 [-5428,3028] 01%
Tribuddharat, 2021 44 139 72 46 252 278 -1128 [-1960,-296] 32%
Kapoor, 2008 13 139 31 14 206 72 672 [-1086,-258] 89%
Mayer, 2010 30 48 46 30 79 101 312 [.7.08 084) 94%
Scheeren, 2013 32 24 36 32 438 103 240 [619, 139 98%
Kapoor, 2016 58 180 46 54 199 41 -192 [-352,-032) 175%
Tribuddharat, 2022 20 151 38 20 168 65 -168 [-498 162 113%
Kapoor, 2017 66 158 19 76 163 38 048 [-1.46;, 050) 196%
Parke, 2021 38 77 78 3BT 82 83 048 [-166;, 070] 190%

Random effects model 839 849

. L -248 [-4.10;-0.86] 100.0%
Heterogenefy: I° = 63%, «" = 32463, p <001

Figura S. 3 — Metandlise do tempo de internagao em cirurgias cardiacas e ndo cardiacas
Estudos comparando pacientes que receberam terapia guiada por metas versus aqueles que
receberam cuidados habituais em cirurgias cardiacas e ndao cardiacas.

(A) Internacdo hospitalar (dias); (B) internacdo em unidade de terapia intensiva (dias); (C)
duracdo da ventilagdo mecanica (horas).

Legenda: GDT - Terapia guiada por metas; SD - desvio-padrao; MD - diferenga média; 95%Cl -
intervalo de confianca de 95%.

Fonte: Extraido de Alves, 2024.(49)
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Apesar da realizacdo de anadlises de subgrupo (cirurgias cardiacas e ndo cardiacas), a
revisdo de Alves et. Al, 2024, ndo especifica quais estudos foram incluidos na andlise de
subgrupo referente as cirurgias nao cardiacas. Entretanto, conforme observado no Quadro
S.4, esse subgrupo engloba diversos procedimentos, como ressecc¢do de neoplasias de cabeca
e pescoco, transplante hepatico, resseccao de tumores supratentoriais e cirurgias ortopédicas
de grande porte, incluindo fusdao espinhal e tumor sacral. Adicionalmente, um dos estudos

incluiu a intervencdo em ambos os bracos do ensaio.

Quadro S. 4 — Procedimentos avaliados na revisao sistematica apresentada pelo
demandante

Autor (ano) Tipo de cirurgia De acordo
com a PICO

Benes (2010) Cirurgia abdominal de grande porte Sim

Hamed (2018) Revascularizagdo miocardica Nao

Aasen (2021) Cirurgia gastrointestinal de emergéncia (obstrucdo intestinal ou Sim
perfuragdo gastrointestinal)

Cecconi (2011) Artroplastia de quadril Sim

Colantonio Peritonectomia com quimioterapia intraperitoneal hipertérmica Sim

(2015)

Gupta (2021) Ressecgdo de neoplasia de cabega e pescoco com transferéncia de tecido  Nao

Hand (2016) Ressecgdo de neoplasia de cabeca e pescoco com transferéncia de tecido  Néao

Kapoor (2008) Cirurgia cardiaca Nao

Kapoor (2016) Revascularizacdo miocardica Nao

Kapoor (2017) Revascularizagdo miocardica Nao

Kumar (2015) Cirurgia abdominal de grande porte (aneurisma da aorta, obstrugdo Sim
intestinal, isquemia mesentérica, cancer de intestino envolvendo
ressec¢do e anastomose)

Kumar (2016) Cirurgia abdominal (procedimento de Whipple, ressecc¢do, tumor Sim
retroperitoneal e gastrectomia)

Liu (2021) Cirurgia gastrointestinal eletiva aberta Sim

Martin (2020) Transplante hepatico em pacientes com cirrose hepatica Nao

Mayer (2010) Cirurgia abdominal aberta (ressec¢do de Sim
intestino/estdmago/figado/es6fago, procedimento de Whipple)

Mishra (2022) Ressecgdo de tumores supratentoriais (via craniotomia) eletiva Nao

Parke (2021) Cirurgia cardiaca eletiva (>16 anos) Nao

Peng (2014) Cirurgia ortopédica maior (artroplastia de quadril, fusdo espinhal, fratura  N3do
de fémur e tumor sacral)

Ramsingh Cirurgia abdominal de grande porte Sim

(2013)

Scheeren (2013) Cirurgia de alto risco* Nao

Sujatha (2019) Cirurgia intestinal eletiva Sim

Tribuddharat Revascularizagao miocardica Nao

(2021)

Tribuddharat Revascularizagdo miocardica Nao

(2022)

Van der Linden Revascularizagdo arterial periférica Sim

(2010)




de Waal (2021) Cirurgia abdominal de alto risco(esofagectomia, Sim
duodenopancreatectomia, reparo de aneurisma abdominal, resseccdo de

tumor)
Weinberg Ressecgao hepdtica eletiva Sim
(2019)
Zhang (2013) Lobectomia toracoscépica Ndo
Zhao (2018) Cirurgia de cancer abdominal Sim
Zheng (2013) Cirurgia gastrointestinal Sim

Legenda: *Ambos os grupos utilizaram FloTrac®.

O demandanteincluiu ainda outros estudos, inclusive estudos observacionais, que ndo
foram incluidos pelos pareceristas.

Quadro S. 5 - Estudos observacionais incluidos pelo demandante

Estudos adicionais Tipo de estudo  Incluido?

Kratz (2016) Observacional Nao, por ndo atender ao delineamento de estudo
elegivel

Boekel (2021) Observacional Nao, por ndo atender ao delineamento de estudo
elegivel

Ghoreifi (2021) Observacional Nao, por ndo atender ao delineamento de estudo
elegivel

Lian (2022) Observacional Nao, por ndo atender ao delineamento de estudo
elegivel

Peltoniemi (2023) Observacional Nao, por ndo atender ao delineamento de estudo
elegivel
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Apéndice 9 — Avaliacdo econémica realizada pelo demandante

O demandante apresentou uma anadlise de custo-efetividade baseada em modelo de
arvore de decisao desenvolvido em Excel, com horizonte temporal de 30 dias e perspectiva
do Sistema Unico de Saude (SUS), reportando adesdo as Diretrizes Metodoldgicas de
Avaliagdo Econémica do Ministério da Saude (2014) e ao CHEERS Task Force Report. No

entanto, a analise apresenta limitacdes metodoldgicas e inconsisténcias discutidas a seguir.

Populacao

A populagdo avaliada foi de pacientes adultos (> 18 anos) submetidos a cirurgias de
grande porte, ndo cardiacas, de alto risco, sem alternativa de monitorizacdo continua
ofertada pelo SUS.

Em relag¢dao aos procedimentos elencados pelo demandante, observamos que alguns
sdo compativeis com o cateter de termodiluicdo (Swan Ganz), como o aneurisma de aorta

abdominal, sendo, diferente a populac¢ao definida na pergunta de pesquisa.

Comparador

Foram comparadas a intervencdo com o sensor pré-calibrado para monitorizacdo
hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco continuo e da pressao intravascular
com o cuidado padrao, definidos como avaliac¢do clinica com uso de tecnologia convencional
por meio de monitores a beira leito que fornecem sinais vitais estaticos, como pressao
arterial, saturacdo de oxigénio, frequéncia cardiaca. Esse comparador poderia ainda incluir
ecocardiograma e afericdao intermitente e invasiva do débito cardiaco. Nao foram incluidos o
cateter arterial periférico para avaliagao da pressao arterial média (PAM) ou o cateter venoso
central para afericdo da pressdo venosa central (PVC) que seriam usualmente usados em
pacientes de alto risco submetidos a cirurgias ndo cardiacas de grande porte, segundo a
opinido de especialistas.

Apesar do demandante ter incluido no comparador cuidado padrdao como frequéncia
cardiaca, pressdo arterial e saturacdo de oxigénio, sabe-se que também sdo utilizados a
monitorizacao do débito urinario, além de ser possivel monitorizagdo da PAM e da PVC. Esses

comparadores foram incluidos pelo NATS. Por esse motivo, o custo do cateter ndo foi incluido
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no modelo, uma vez que ocorreria em ambos os bracos, assim como as complicacdes

relacionadas a sua insergao.

Desfechos

O modelo econ6mico considerou como eventos pds-cirirgicos relevantes a lesao renal
aguda e o edema pulmonar, atribuindo taxa de 0% para ambos os eventos no grupo
intervencdo e, respectivamente, 12,9% e 12,0% no grupo de cuidado padrdo. Essa premissa
ndo é embasada nas evidéncias apresentadas na prépria revisao sistematica do dossié.

Em relacdo a lesdo renal aguda, Alves et al (2024) que incluiu 29 ensaios clinicos
randomizados, 1.733 pacientes do grupo interven¢ao e 1.735 do grupo controle, nao
identificou diferenca significativa (RR 0,87; 1C95%: 0,58 a 1,30).(49) Adicionalmente, o
demandante descreveu em suas evidencias o ensaio clinico randomizado realizado em 2019
(Sujatha et al 2019) que identificou dentre os 92 pacientes do grupo intervengdo que
evoluiram com disfunc¢do renal em 48 horas 3 (estagio 1), 3 (estagio ll) e 1 (estagio lll) e dentre
0s 93 no grupo controle 9 (estagio I), 1 (estagio Il) e O (estagio lll), o que evidencia que parte
dos pacientes no grupo intervencdo evoluem com disfuncdo renal.(48) Apesar desses
resultados, o demandante incluiu no modelo de custo-efetividade para o desfecho lesdo renal
aguda apenas o resultado do estudo observacional de Kratz et al, publicado em 2016, que ndo
identificou insuficiéncia renal aguda em nenhum dos 45 pacientes do grupo intervencao e
identificou em 4 pacientes dos 31 em cuidado padrao, considerando, portanto, uma taxa de
lesdo renal aguda de 12,9% apenas para o comparador.(72)

Ja em relacdo ao edema agudo de pulmao, o estudo de Alves et al 2024, também nado
identificou diferenca estatisticamente significativa entre os grupos (RR: 0,50 1C95%: 0,24 -
1,02).(49) O demandante incluiu os dados do estudo observacional de Weinberg et al (2017),
gue identificou edema agudo de pulmdo em nenhum dos 47 pacientes do grupo intervencao
e em 12 dos 145 pacientes do grupo controle.(73)

Portanto, o modelo baseia sua estimativa de eficacia em dois estudos observacionais,
mesmo com a disponibilidade de revisdo sistematica e ensaios clinicos randomizados. Estudos
observacionais ndo representam o delineamento preferencial para avaliacdo de eficacia, dada
sua maior suscetibilidade a confundimento e vieses, sendo os ensaios clinicos randomizados
a principal fonte de evidéncia para inferéncia causal.(43) A adogdo de taxa zero para esses

eventos no braco da intervencdo constitui a principal fonte de viés do modelo econémico na
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opinido dos pareceristas. Uma premissa metodologicamente adequada seria utilizar a
reducao relativa de risco observada nos estudos e ndo a eliminac¢do absoluta do evento, como

parametro de eficacia no brago intervencao.

Custos das complicagoes

O demandante incluiu no modelo também as diferencas de custo relacionado a estas
complicaces, lesdo renal aguda e edema pulmonar, sendo um custo maior para aqueles
pacientes que evoluem para dbito em decorréncia dessas complicacdes. Para estimar o custo
e a mortalidade, o demandante recorreu a base de dados hospitalares do SUS (DATASUS)(4),
extraindo a taxa de mortalidade das interna¢des pelos procedimentos 03.03.06.013-1
(Tratamento de Edema Agudo de Pulmdo) e 03.05.02.004-8 (Tratamento de Insuficiéncia
Renal Aguda) no ano de 2024.

Os pareceristas identificam incertezas nessa abordagem, que podem comprometer a
validade dos parametros de custo e de mortalidade utilizados no modelo, devido a
inadequacdo da populacdo que é internada com os procedimentos selecionados pelo
demandante para extracdo do custo e das taxas de mortalidade. De acordo com o SIGTAP(50)
estes dois procedimentos estdo relacionados a CIDs de natureza clinica, sem associagcdo com
cirurgias de grande porte, a saber: tratamento de edema agudo de pulmdo (CID-10: 150.0,
150.1,150.9, J81) e tratamento de insuficiéncia renal aguda (CID-10: N10, N17.0, N17.1, N17.2,
N17.9). O perfil dos pacientes internados com esses diagndsticos como procedimento
principal, incluem leitos clinicos e pediatricos e difere do paciente cirurgico de alto risco que
constitui o objeto desta demanda.(50)

O demandante estimou o custo das complicacdes pds-cirurgicas (lesdo renal e edema
pulmonar) a partir do valor total das internagdes (variavel VAL_TOT) da base hospitalar do
DATASUS de 2024, segmentando por ocorréncia ou ndo de obito. Esses valores identificados
na AlH pelo demandante sdo de 4 a 15 vezes superiores ao valor de reembolso previsto no

SIGTAP, conforme Tabela S.6.
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Tabela S. 6 - Custo das complica¢des consideradas pelo demandante
Custo Custo do

. Custo estimado . ) Codigo
Complicagao sem 6bito estimado procedimento SIGTAP
com Obito (SIGTAP)
Edema pulmonar RS 2.665,83 RS 4.673,59 RS 635,03 03.03.06.013-
agudo 1
Les3o renal aguda RS 2.137,28 RS 3.748,06 RS 246,89 03.05.02.004-
8

Em sintese, o custo do tratamento hospitalar foi estimado pelo demandante com base
no valor de reembolso da AlH, que corresponde a um pagamento global pelo procedimento
e tende a abranger os custos da internacdo, inclusive aqueles relacionados ao manejo de
complicacdes intra-hospitalares. Nesse contexto, a adicdo separada de outra AlH para
insuficiéncia renal aguda e edema pulmonar agudo pode superestimar os custos, por

potencial dupla contagem de despesas ja contempladas no valor do procedimento principal.

Custos dos procedimentos

Em relacdo ao custo da internagdao, o demandante estimou o custo médio do
procedimento cirirgico em RS 4.281,14, calculado com base no valor médio da AIH
relacionado aos procedimentos cirurgicos de alto risco listados. Em seguida, dividiu esse valor
pela média de dias deinternacdo (7,12 dias) identificada na AIH, obtendo o que o demandante
chama de custo de “didria de internacdo” no valor de RS 601,29.(4) Essa didria foi aplicada
diretamente a reducdo média de 1,81 dias estimada na meta-analise de Alves et al. (2024),
gerando a principal fonte de economia do modelo (RS 465 por procedimento).(49)

Cabe destacar que a premissa de 'economia por diaria' € incompativel com o modelo
de reembolso por procedimento do SUS,(4) uma vez que o valor de reembolso do
procedimento na AlH é composto por multiplos itens, como remuneracdo da equipe cirurgica,
anestesia, uso do centro cirdrgico, materiais e insumos utilizados no ato operatério, todos os
custos fixos do procedimento. Esses custos ocorrem independentemente do tempo de
permanéncia hospitalar. Ao dividir o valor total do procedimento pelo nimero de dias, o
demandante atribuiu parte dos custos fixos do ato cirurgico a diaria de internacao, inflando
artificialmente o custo da didria e, consequentemente, a economia gerada pela reducdo de

dias de permanéncia.
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Para internacdes com permanéncia hospitalar superior a média do procedimento
principal previsto no SIGTAP, estd previsto o procedimento 08.02.01.034-2
(Acompanhamento de Intercorréncia Pés-Cirurgica), com valor de reembolso de RS 720,00 e
guantidade maxima de 3 autoriza¢cbes. Em casos que requeiram internacdo em UTI por
intercorréncia pds-cirdrgica com permanéncia hospitalar superior a média do procedimento
principal, hd o procedimento 08.02.01.035-0 (Diaria de UTl em Situacdo de Intercorréncia Pds-
Cirdrgica), com valor de RS 1.920,00 e quantidade maxima de 5 didrias. Esses sdo os
instrumentos disponiveis no SIGTAP para o custeio de dias adicionais, e ndo a didria calculada
pelo demandante. Entretanto, ao estimar o custo com base na AlH, estes procedimentos
secundarios ja estdo incluidos dentro do valor.

Para identificar o tempo médio de internacdo e o custo para estes procedimentos, os
pareceristas realizaram a andlise das AIH de 2024 considerando os procedimentos listados no
Anexo 8 do dossié, sendo identificado que foram realizados 99.396 procedimentos, com um

custo médio ponderado de RS 4.406,70 (Tabela S.7).

Tabela S. 7 — Custo médio dos procedimentos
Diferenca (AIH

Parametro AlH 2024 SIGTAP > SIGTAP)
Valor médio ponderado RS RS RS 1.140,17
4.406,70 3.266,53
Média ponderada de permanéncia 7,41 dias 5,09 dias 2,33 dias
Valor utilizado pelo demandante RS — —
4.281,14
Média de permanéncia utilizada pelo 7,12 dias — —
demandante

Legenda: AIH: Autorizagdo de Internagdao Hospitalar; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos do SUS; média ponderada: valor obtido a partir da ponderacao dos
custos pelo percentual de participagao de cada procedimento no total realizado em 2024
(Apéndice 11).

Portanto, em relacdo ao reembolso ponderado previsto para os procedimentos
selecionados pelo demandante pelo SIGTAP, a AlH apresenta um valor incremental em
relacdo ao SIGTAP de R$1.140,17. Esse componente adicional, e ndo o valor total da AlH, é o

gue poderia refletir procedimentos acessérios ou compatibilidades, como acompanhamento

de intercorréncia pdés-cirdrgica ou didria de UTl em situagao de intercorréncia pds-cirurgica.

Procedimentos combinados
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Para avaliar essa hipotese, foi realizada solicitacdo ao Observatério de Saude
Cardiovascular do Instituto Nacional de Cardiologia para identificar, entre as internacdes
ocorridas em 2019, pacientes submetidos aos procedimentos cirurgicos informados pelo
demandante como de alto risco que apresentassem, na mesma AlH, registro de um dos
seguintes procedimentos secunddrios: 03.03.06.013-1 (tratamento de edema agudo de
pulmado), 03.05.02.004-8 (tratamento de insuficiéncia renal aguda), 08.02.01.034-2
(acompanhamento de intercorréncia pds-cirurgica) ou 08.02.01.035-0 (diaria de UTI em
situacdo de intercorréncia pds-cirurgica).(4) Nao foi identificada nenhuma internacdo com
registro concomitante desses procedimentos na mesma AlH, o que sugere incompatibilidade

da estimativa adotada.

LimitagGes identificadas

Cabe destacar que, ainda que a redugdao do tempo de internagdo nao resulte em
reducdo no valor de reembolso do procedimento cirdrgico, o uso da intervencdo poderia
gerar beneficios reais ao sistema ao reduzir a ocupacao de leitos hospitalares, liberando
capacidade assistencial. Esse beneficio, que pode ser relevante do ponto de vista da gestao
hospitalar, especialmente em contextos de alta demanda e para o Programa Nacional de
Reducdo de Filas, ndo foi quantificado pelo demandante e tampouco é capturado
adequadamente pelo modelo econémico apresentado.

Adicionalmente, é possivel que outros custos relevantes ndo tenham sido
incorporados aanalise, como o custo do cateter no braco de cuidado padrdo, ndo considerado
pelo demandante; perdas por desperdicio, incluindo vencimento ou necessidade de utilizagao
de mais de um sensor por paciente; complicacdes potencialmente associadas ao uso do
cateter; e custos relacionados ao treinamento e a capacitacao das equipes para implantagcao
da nova tecnologia. Também podem ter sido omitidos os custos de aquisicdo e manutencado

de monitores compativeis com o sensor, como o EV1000 ou o HemoSphere.

Andlise de sensibilidade

Apesar de as analises de sensibilidade deterministicas e probabilisticas terem sido
realizadas, como seguiram as mesmas premissas adotadas no modelo, apresentam as
mesmas fragilidades ja descritas acima e ndo avaliou os cenarios metodologicamente mais

relevantes.
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Resultado do Modelo

Por fim, o modelo foi apresentado como dominante, com redug¢dao de custo de
aproximadamente RS 465 por procedimento cirurgico de alto risco realizado e maior
efetividade ao evitar 100% das lesGes renais agudas e do edema pulmonar agudo.

A reducdo do tempo de internacdo foi identificada como o parametro de maior
impacto na anadlise de sensibilidade deterministica. Ao aplicar o limite superior do intervalo
de confianca (-0,81 dia), a dominancia se inverte, com RCEl de RS 547 por evento evitado.
Destaca-se que o demandante na analise de sensibilidade probabilistica afirma que 100% dos
resultados localizaram-se abaixo do limiar de custo-efetividade proposto pela Conitec (RS
40.000/QALY). Cabe destacar, contudo, que o Brasil ndo possui um limiar de custo-efetividade
para eventos evitados, sendo o limiar disponivel relacionado a Anos de Vida Ajustados por
Qualidade (AVAC ou QALY) ou anos de vida ganho, métricas que devem ser usadas sempre

gue possivel em um modelo econémico.(74)

Conclusao da analise critica do modelo economico elaborado pelo demandante

Conclui-se que as fragilidades metodolégicas identificadas sdo de natureza estrutural
e comprometem a validade interna do modelo e a confiabilidade dos resultados. O resultado
central de dominancia da intervencdo com menor custo e maior efetividade sustenta-se sobre
um conjunto de premissas que ndo encontram respaldo nas evidéncias clinicas disponiveis:
zeragem dos eventos pds-cirurgicos no braco intervencao, ldgica de reembolso incompativel
com o sistema de pagamento por procedimentos do SUS, e parametros de custo de
complicacdes obtidos de uma populagdo clinica diferente da popula¢do-alvo. Cada uma

dessas premissas pode favorecer artificialmente a tecnologia avaliada.
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Apéndice 10 - Lista de procedimentos de grande porte ndo cardiacos

Quadro S. 6 - Procedimentos nao cardiacos e de grande porte de acordo com demandante

Cadigo Procedimentos

407010033

ESOFAGECTOMIA DISTAL C/ TORACOTOMIA

407010041

ESOFAGECTOMIA DISTAL S/ TORACOTOMIA

407010050

ESOFAGECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407010017

DEGASTROGASTRECTOMIA C/ OU S/ VAGOTOMIA

407010076

ESOFAGOGASTRECTOMIA

407010122

GASTRECTOMIA C/ OU S/ DESVIO DUODENAL

407010130

GASTRECTOMIA PARCIAL C/ OU S/ VAGOTOMIA

407010149

GASTRECTOMIA TOTAL

407010157

GASTRECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407010360

GASTRECTOMIA VERTICAL EM MANGA (SLEEVE)

416040039

ESOFAGOGASTRECTOMIA COM TORACOTOMIA EM ONCOLOGIA

416040055

ESOFAGOGASTRECTOMIA SEM TORACOTOMIA EM ONCOLOGIA

416040071

GASTRECTOMIA TOTAL EM ONCOLOGIA

416040217

GASTRECTOMIA PARCIAL EM ONCOLOGIA

407030131

HEPATECTOMIA PARCIAL

416040101

HEPATECTOMIA PARCIAL EM ONCOLOGIA

416040225

METASTASECTOMIA HEPATICA EM ONCOLOGIA

416040241

RESSECCAO AMPLIADA DE VIA BILIAR EXTRA-HEPATICA EM ONCOLOGIA

407030182

PANCREATECTOMIA PARCIAL

407030190

PANCREATECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407030204

PANCREATO-DUODENECTOMIA

407030212

PANCREATO-ENTEROSTOMIA

407030220

PANCREATOTOMIA P/ DRENAGEM

416040110

PANCREATECTOMIA PARCIAL EM ONCOLOGIA

416040128

DUODENOPANCREATECTOMIA EM ONCOLOGIA

416040136

PANCREATO-ENTEROSTOMIA EM ONCOLOGIA

407020063

COLECTOMIA PARCIAL (HEMICOLECTOMIA)

407020071

COLECTOMIA TOTAL

407020080

COLECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

407020330

PROCTOCOLECTOMIA TOTAL C/ RESERVATORIO ILEAL

416050026

COLECTOMIA PARCIAL (HEMICOLECTOMIA) EM ONCOLOGIA

416050034

COLECTOMIA TOTAL EM ONCOLOGIA

416050069

PROCTOCOLECTOMIA TOTAL EM ONCOLOGIA

407020012

AMPUTACAO COMPLETA ABDOMINO-PERINEAL DO RETO

407020020

AMPUTACAO POR PROCIDENCIA DE RETO

407020403

RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINAL

407020411

RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINO-PERINEAL

416050018

AMPUTAGAO ABDOMINO-PERINEAL DE RETO EM ONCOLOGIA

416050077

RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINAL EM ONCOLOGIA

416050085

RETOSSIGMOIDECTOMIA ABDOMINO-PERINEAL EM ONCOLOGIA

409010022

CISTECTOMIA PARCIAL

409010030

CISTECTOMIA TOTAL
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010033/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010041/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010050/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010017/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010076/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010122/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010130/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010149/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010157/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407010360/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040039/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040055/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040071/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040217/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030131/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040101/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040225/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040241/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030182/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030190/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030204/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030212/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407030220/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040110/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040128/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416040136/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020063/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020071/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020080/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020330/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050026/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050034/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050069/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020012/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020020/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020403/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0407020411/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050018/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050077/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416050085/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0409010022/10/2020

Codigo Procedimentos

409010049 CISTECTOMIA TOTAL E DERIVACAO EM 1 SO TEMPO
416010024 CISTECTOMIA TOTAL E DERIVACAO EM 1 SO TEMPO EM ONCOLOGIA

416010032 CISTECTOMIA TOTAL COM DERIVACAO SIMPLES EM ONCOLOGIA

TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA / LESAO FISARIA PROXIMAL (COLO) DO
FEMUR (SINTESE)

408050519 TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA DA DIAFISE DO FEMUR

TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA INTERCONDILEANA / DOS CONDILOS DO
FEMUR

TRATAMENTO CIRURGICO DE FRATURA SUPRACONDILEANA DO FEMUR (METAFISE
DISTAL)

408040041 ARTROPLASTIA DE QUADRIL (NAO CONVENCIONAL)

408040050 ARTROPLASTIA PARCIAL DE QUADRIL

408040068 ARTROPLASTIA TOTAL DE CONVERSAO DO QUADRIL

408040076 ARTROPLASTIA DE REVISAO OU RECONSTRUCAO DO QUADRIL

408040084 ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DO QUADRIL CIMENTADA

408040092 ARTROPLASTIA TOTAL PRIMARIA DO QUADRIL NAO CIMENTADA / HIBRIDA
408040165 RECONSTRUCAO OSTEOPLASTICA DO QUADRIL

RETIRADA DE PROTESE DE SUBSTITUICAO DE GRANDES ARTICULACOES (OMBRO /
COTOVELO / QUADRIL/ JOELHO)

406020485 TRATAMENTO CIRURGICO DE ANEURISMAS DAS ARTERIAS VISCERAIS
REVASCULARIZACAO POR PONTE / TROMBOENDARTERECTOMIA DE OUTRAS
ARTERIAS DISTAIS

REVASCULARIZACAO POR PONTE / TROMBOENDARTERECTOMIA FEMURO-POPLITEA
DISTAL

REVASCULARIZAGCAO POR PONTE / TROMBOENDARTERECTOMIA FEMURO-POPLITEA
PROXIMAL
TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DA REGIAO
406020493
CERVICAL
406020507 TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
INFERIOR BILATERAL
406020515 TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
INFERIOR UNILATERAL
TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
406020523 SUPERIOR BILATERAL
0602053 TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DE MEMBRO
4 >31 SUPERIOR UNILATERAL

406020540 TRATAMENTO CIRURGICO DE LESOES VASCULARES TRAUMATICAS DO ABDOMEN

408050489

408050586

408050624

408060387

406020434

406020442

406020450
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http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0409010030/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0409010049/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416010024/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0416010032/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050489/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050519/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050586/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408050624/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040041/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040050/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040068/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040076/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040084/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040092/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0408040165/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406010137/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406011206/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020434/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020442/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020450/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020493/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020507/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020515/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020523/10/2020
http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/procedimento/exibir/0406020531/10/2020

Apéndice 11 — Cdlculo do valor do reembolso do procedimento

Para estimar o custo médio do procedimento no SUS, foi calculada uma média
ponderada com base nos valores de reembolso do SIGTAP. Inicialmente, identificou-se, nas
AlH de 2024, o total de procedimentos cirdrgicos na populacdo de interesse e a frequéncia de
cada tipo de cirurgia.(4) Em seguida, foi estimada a participacdo relativa de cada
procedimento no total analisado, e o respectivo valor de reembolso no SIGTAP foi
multiplicado por essa propor¢do (Tabela S.8). A soma dos valores ponderados resultou na
estimativa do custo médio do procedimento, refletindo a distribuicdo observada dos

diferentes tipos de cirurgias incluidas na andlise (Tabela S.9).
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Tabela S. 8 - Valor de reembolso previsto no SIGTAP

Proc. Quant. Proc. valor AIH Tempo(dias) Reembolso SIGTAP Valor ponderado SIGTAP Permanéncia SIGTAP (dias)
0406020434 362 0,364% RS 4.127,35 9 RS 1.142,89 RS 4,16 3
0406020442 845 0,850% RS 3.731,74 9 RS 1.457,57 RS 12,39 3
0406020450 712 0,716% RS 3.888,10 9 RS 1.457,57 RS 10,44 3
0406020485 65 0,065% RS 3.476,98 8 RS 1.139,80 RS 0,75 5
0406020507 156 0,157% RS 1.522,62 5 RS 607,00 RS 0,95 4
0406020515 974 0,980% RS 2.293,65 7 RS 569,00 RS 5,58 4
0406020523 57 0,057% RS 1.670,57 6 RS 607,00 RS 0,35 4
0406020531 1638 1,648% RS 1.340,80 5 RS 569,00 RS 9,38 4
0406020540 338 0,340% RS 3.175,96 5 RS 1.457,86 RS 4,96 5
0407010017 22 0,022% RS 2.866,74 7 RS 787,03 R$ 0,17 5
0407010033 31 0,031% RS 9.226,71 20 RS 1.833,56 RS 0,57 19
0407010041 50 0,050% RS 5.225,92 14 RS 1.833,56 RS 0,92 7
0407010050 41 0,041% RS 3.940,61 23 RS 777,23 RS 0,32 2
0407010076 66 0,066% RS$ 5.707,12 13 RS 1.185,67 RS$ 0,79 5
0407010122 41 0,041% RS 7.091,73 6 RS 4.350,00 RS 1,79 4
0407010130 725 0,729% RS 4.202,61 10 RS 902,19 RS 6,58 5
0407010149 169 0,170% RS 3.868,54 13 RS 701,15 RS 1,19 5
0407010157 38 0,038% RS 1.993,22 9 RS 609,16 RS 0,23 3
0407010360 173 0,174% RS 7.983,66 3 RS 4.095,00 RS 7,13 4
0407020012 51 0,051% RS 2.956,88 11 RS 1.403,90 RS 0,72 7
0407020020 46 0,046% RS 1.199,64 4 RS 716,48 RS$ 0,33 6
0407020063 4822 4,851% RS 4.893,08 9 RS 1.817,45 RS 88,17 7
0407020071 476 0,479% RS 4.752,19 9 RS 1.403,91 RS 6,72 7
0407020080 98 0,099% RS 2.262,40 8 RS 1.280,75 RS 1,26 3
0407020330 31 0,031% RS 2.548,07 10 RS 1.453,79 RS 0,45 7
0407020403 2353 2,367% RS 3.962,55 9 RS 1.453,79 RS 34,42 7
0407030131 319 0,321% RS 3.268,80 8 RS 1.195,01 RS 3,84 5
0407030182 141 0,142% RS 3.720,11 10 RS 774,95 RS 1,10 5
0407030190 22 0,022% RS 2.167,90 9 RS 684,13 RS 0,15 4
0407030204 93 0,094% RS 4.672,99 13 RS 1.603,46 RS 1,50 10
0407030212 83 0,084% RS 2.852,12 11 RS 1.577,60 RS 1,32 10
0407030220 141 0,142% RS 4.518,03 13 RS 774,96 RS 1,10 5
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Quant. Proc. % proc. valor AIH Tempo(dias) Reembolso SIGTAP Valor ponderado SIGTAP Permanéncia SIGTAP (dias)
0408040041 143 0,144% RS 3.571,42 10 RS 1.635,27 RS 2,35 8
0408040050 8928 8,982% RS 4.671,68 10 RS 5.340,24 RS 479,67 5
0408040068 460 0,463% RS 5.419,57 8 RS 6.514,71 RS 30,15 6
0408040076 2477 2,492% RS 5.704,37 10 RS 9.616,56 RS 239,65 6
0408040084 3876 3,900% RS 5.015,08 7 RS 7.961,81 RS 310,48 5
0408040092 18863 18,978% RS 6.122,36 5 RS 5.914,23 RS 1.122,38 5
0408040165 166 0,167% RS 2.394,92 4 RS 1.602,17 RS 2,68 4
0408050489 9621 9,679% RS 2.252,49 7 RS 961,85 RS 93,10 4
0408050519 22312 22,448% RS 2.334,52 7 RS 972,97 RS 218,41 4
0408050586 1784 1,795% RS 1.293,66 7 RS 397,15 RS 7,13 4
0408060387 835 0,840% RS 1.959,41 13 RS 759,42 RS 6,38 6
0409010022 164 0,165% RS 1.630,39 6 RS 808,74 RS 1,33 5
0409010030 62 0,062% RS 3.821,06 10 RS 1.925,72 RS 1,20 6
0409010049 24 0,024% RS 3.415,58 16 RS 1.925,71 RS 0,46 6
0416010024 216 0,217% RS 8.092,10 12 RS 4.062,45 RS 8,83 10
0416010032 2 0,002% RS 6.059,68 13 Hkk Hkk 0
0416040039 101 0,102% RS 12.424,64 13 RS 5.376,53 RS 5,46 10
0416040071 642 0,646% RS 7.762,26 11 RS 3.494,28 RS 22,57 10
0416040101 1096 1,103% RS 4.841,64 8 RS 2.125,44 RS 23,44 6
0416040128 739 0,743% RS 11.620,15 15 RS 5.507,03 RS 40,94 10
0416040217 1331 1,339% RS 6.349,47 10 RS 2.795,42 RS 37,43 7
0416040225 387 0,389% RS 3.259,70 5 RS 1.700,36 RS 6,62 4
0416040241 54 0,054% RS 5.447,00 11 RS 1.763,78 RS 0,96 4
0416050018 723 0,727% RS 9.248,24 9 RS 5.556,76 RS 40,42 8
0416050026 4377 4,404% RS 4.927,26 8 RS 1.971,77 RS 86,83 5
0416050034 390 0,392% RS 10.958,67 9 RS 6.340,82 RS 24,88 8
0416050077 4444 4,471% RS 9.550,75 8 RS 5.434,40 RS 242,97 8

Legenda: Proc. (Procedimento): cddigo do procedimento conforme SIGTAP; Quant. Proc.: nimero de internagdes registradas na AlH; % Proc.: proporc¢do do
procedimento em relagdo ao total na AlH; Valor AlH: valor médio reembolsado por internacdo na AlH; Tempo (dias): tempo médio de permanéncia nas
internacdes da AlH; Reembolso SIGTAP: valor de reembolso do procedimento na tabela SIGTAP; Valor ponderado SIGTAP: valor do reembolso ponderado
pela proporgao de cada procedimento; Permanéncia SIGTAP: tempo médio de permanéncia previsto no SIGTAP; ***Para o procedimento 0416010032, ndo
foi identificado valor correspondente de reembolso no SIGTAP na etapa de extracdo realizada e, por esse motivo, foi excluido do calculo da média ponderada
do reembolso SIGTAP, AlH: Autorizacdo de Internacdo Hospitalar; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS.
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Tabela S. 9 - Parametros referentes aos procedimentos de alta complexidade

Parametro Valor

Total de procedimentos (AIH 2024) 99.396
Tempo de internacdo AlH (total ponderado) 7,41

AIH (mediana) RS 3.940,61
AlH (total ponderado) RS 4.406,70
SIGTAP (mediana) RS 1.457,57
Reembolso SIGTAP (total ponderado) RS 3.266,53

Legenda: AlH: Autoriza¢do de Internagao Hospitalar; SIGTAP: Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS.
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Apéndice 12 — Analise de cendrio de custo-efetividade (pareceristas)

Tabela S. 10 - Analise de cenarios de custo-efetividade

Analise de Custo-Efetividade — Comparagao entre cenarios

A. Premissas de custo unitario

Custo base do procedimento

Sensor FloTrac® — brago intervengao

Custo acompanhamento intercorréncia ou marginal
por dia de internagdo

Reducdo do tempo de internacdo — FloTrac® (dias)
Custo de acompanhamento de intercorréncia (Brago
cuidado padrio) - Total

Economia por redugdo de internagdo — FloTrac®
Custo tratamento infecgdo de sitio cirdrgico

Custo tratamento IAM perioperatério

Cenario base

RS 4.406,70
RS 1.300,00

RS 0,00
0,00
0,00

RS 0,00
RS 292,62
RS 251,35

B. Parametros clinicos (iguais nos trés cenarios) - Probabilidades

P(infeccdo de sitio cirdrgico) — FloTrac®
P(infeccdo de sitio cirirgico) — Cuidado usual
P(IAM perioperatdrio) — FloTrac®

P(IAM perioperatdrio) — Cuidado usual

C. Custo esperado por paciente
Procedimento (SIGTAP / AlH)

Custo monitorizagdo + Sensor FloTrac®

Custo esperado — infecgdo de sitio cirdrgico
Custo esperado — IAM perioperatdrio
Economia por redugdo de internagao

TOTAL — Brago FloTrac®

Procedimento (SIGTAP / AlH)

Custo monitorizagao

Custo acompanhamento intercorréncia

Custo esperado — infec¢do de sitio cirdrgico
Custo esperado — IAM perioperatério
TOTAL — Brago Cuidado usual

D. Complicagdes por paciente (iguais nos trés cenarios)
Complicagdes — FloTrac® (infecgdo + IAM)
Complicagdes — Cuidado usual (infecgdo + IAM)
Complicagdes evitadas por paciente

E. Resultados incrementais

Custo incremental (FloTrac® - Cuidado usual)
Complicagdes evitadas por paciente

RCEI — RS por complica¢do evitada

4,82%
11,00%
0,37%
1,58%

RS 4.406,70
RS 1.300,00
RS 14,11

R$ 0,92

RS 0,00

RS 5.721,74
RS 4.406,70
RS 0,00

RS 0,00

RS 32,19

RS 3,97

RS 4.442,86

5,19%
12,58%
7,39%

RS 1.278,88
7,39%
RS 17.307,61

RS 3.266,53
RS 1.300,00

RS 720,00
2,40
RS 1.440,00

RS 0,00
RS 292,62
RS 251,35

4,82%
11,00%
0,37%
1,58%

RS 3.266,53
R$ 1.300,00
RS 14,11

R$ 0,92

RS 0,00

RS 4.581,57
RS 3.266,53
R$ 0,00

R$ 720,00
R$ 32,19

RS 3,97

RS 4.742,69

5,19%
12,58%
7,39%

-R$ 161,12
7,39%
Dominante

Cenario alternativo 1 Cenario alternativo 2

RS 4.406,70
RS 1.300,00

RS 160,14
2,40
0,00

-R$ 384,34
RS 292,62
RS 251,35

4,82%
11,00%
0,37%
1,58%

R$ 4.406,70
R$ 1.300,00
RS 14,11

R$ 0,92

-R$ 384,34
RS 5.337,40
R$ 4.406,70
R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 32,19

RS 3,97

RS 4.442,86

5,19%
12,58%
7,39%

RS 894,54
7,39%
RS 12.106,17

Legenda: Cendrio base, sem inclusao de diaria; cendrio alternativo 1, inclusdo da didria de
acompanhamento de intercorréncia pds-cirdrgica; cenario alternativo 2, inclusdo de didria
estimada pela diferenca entre AIH e SIGTAP dividida pelo nimero médio de dias de
internacdo. AIH, Autorizacdo de Internacdo Hospitalar;
miocardio; RCEl, razdo de custo-efetividade incremental; SIGTAP, Sistema de Gerenciamento

da Tabela de Procedimentos.

infarto agudo do
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Apéndice 13 — Analise de Impacto Orcamentdrio apresentada pelo demandante

A andlise critica do AIO submetido pelo demandante identificou diferencas
metodoldgicas em relacdo a abordagem adotada pelos pareceristas, as quais ajudam a
explicar a divergéncia entre os resultados. Enquanto o demandante projetou economia de
recursos de aproximadamente RS 64 milhdes em cinco anos, os pareceristas estimaram custo
incremental positivo entre RS 28 milhdes e RS 38 milhdes no cenario principal, considerando
o numero de monitores disponiveis, e entre RS 27 milhdes e RS 76 milhdes no cenario
baseado no numero de pacientes com indicacdo ao procedimento, sem restricdo quanto a

disponibilidade de monitores.

Populagao estimada e capacidade instalada de monitores

O demandante estimou a populacdo elegivel com base no volume total de
procedimentos registrados no SIH/SUS, sem considerar a limitacdo da capacidade instalada
de monitores compativeis. Os 359 monitores declarados no dossié estao distribuidos em trés
modelos: EV1000® (186 unidades), HemoSphere® (120 unidades) e Vigileo® (53 unidades). O
dossié ndo apresenta informacdes sobre a distribuicdo desses equipamentos entre as
unidades que realizam os procedimentos contemplados na demanda, nem sobre sua alocacao
setorial. Adicionalmente, o Vigileo® (correspondente a 14,8% do total declarado) ndo possui
registro vigente junto a ANVISA para uso no Brasil, o que introduz incerteza sobre o nimero
de monitores efetivamente disponiveis.(38) Os pareceristas optaram porincorporar o teto de

capacidade instalada como restricao explicita no cendrio principal.

Desfechos utilizados

O demandante utilizou faléncia renal aguda e edema pulmonar como desfechos de
efetividade na andlise de custo-efetividade e na andlise de impacto orcamentario, embora
esses desfechos ndao tenham apresentado diferenca estatisticamente significativa nem na
revisdao de Alves et al. (2024), selecionada pelo préprio demandante, nem na revisdo de Yang
et al. (2023).(44,49) A escolha foi baseada em dois estudos observacionais, o que é
metodologicamente inadequado, por privilegiar resultados isolados em detrimento da
revisdo sistematica.(72,73) Além disso, no modelo, essas complicacdes foram alocadas

apenas ao braco padrao, sem possibilidade de ocorréncia no brago da intervencgao. Por esse
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motivo, os pareceristas substituiram esses desfechos por complica¢es cardiacas e infeccao
do sitio cirdrgico, considerando no brag¢o da intervenc¢do a reducdo da probabilidade desses
eventos conforme as estimativas de efeito reportadas por Yang et al. (2023) em comparag¢ao

ao cuidado padrdo.(44)

Custo das complica¢oes

Os custos de faléncia renal aguda (RS 2.137,28 sem ébito; RS 3.748,06 com 6bito) e
edema pulmonar (RS 2.665,83 sem o6bito; RS 4.673,59 com O6bito) foram obtidos de
internacgdes cujo diagndstico principal de admissado foi a respectiva condicdo.(4) Esses valores
podem nao ser representativos do custo incremental dessas complicagdes quando ocorrem
no curso de uma internacao cirurgica de grande porte, contexto em que os custos de estrutura

ja estdo incorporados na AlH do procedimento principal.

Calculo do custo de internagdo

O demandante calculou o custo de internagdo dividindo o valor médio da AIH (RS
4.281,00) pelo tempo médio de internacdo (7,12 dias), obtendo custo diario de RS 601,29, e
aplicando esse valor ao tempo de interna¢do projetado no braco FloTrac® (5,35 dias),
resultando em RS 3.192,79.(4) Os pareceristas identificaram que o valor da AlH incorpora o
custo do procedimento cirdrgico conforme SIGTAP, componente fixo que ndo varia com o
tempo de internac¢do.(50) A metodologia adotada pelo demandante resulta em reducao
proporcional do custo do procedimento cirurgico no braco intervencao, o que nao reflete a
estrutura de remuneracao da AlH no SUS. Os pareceristas adotaram abordagem alternativa

para o custo de internagdo.

Valor em consignagdo

Apesar de solicitagdao especifica da Conitec, ndo foi apresentado o valor do sensor
associado ao monitor em regime de consignacdao. O demandante informou que o objeto do
pleito seria apenas o sensor, argumentando que os monitores ja integram a lista de
equipamentos financidveis do SUS, mas essa resposta ndo resolve a incerteza sobre o custo

efetivo de implementacdo da tecnologia na pratica assistencial.

Sintese da avaliagdo
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Em conjunto, essas limitacdes tendem a favorecer artificialmente o braco FloTrac® e
reduzem a confiabilidade das estimativas apresentadas na andlise de impacto orcamentario
realizada pelo demandante. As principais fragilidades concentram-se na auséncia de
vinculacdo entre difusdo projetada e capacidade instalada, no uso de desfechos clinicos sem

diferenga estatisticamente significativa e na mensuragao inadequada dos custos.
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Apéndice 14 - Estimativa da populacdo

Para estimar o numero de procedimentos elegiveis na analise de impacto
orcamentario (AlO), foi inicialmente identificado o total de procedimentos realizados em
2024, correspondente a 94.444 cirurgias. Entretanto, a utilizacdo da tecnologia depende da
disponibilidade de monitores compativeis com a intervencdo. Atualmente, estima-se a
existéncia de 359 monitores disponiveis (dossié do demandante), entretanto 53 sdo
monitores Vigileo® com registro expirado na ANVISA, restando 306 monitores. Considerando,
gue cada paciente permaneceria em média 72 horas em monitorizacao, conforme opinido de
especialista, a capacidade maxima anual estimada seria de 37.322 procedimentos (Tabela

S.11).

Tabela S. 11 - Capacidade instalada

Procedi
mentos

. . . Max. com
Monit Tempo monitor por Max. procedimentos

ores procedimento (horas) ano por monitor

procedimentos monitor

ano total es
disponiv
eis

306 72 122 37.332 29.866

Legenda: O demandante informou a disponibilidade de 359 monitores, dos quais 53 sdao
monitores Vigileo® com registro expirado na ANVISA. Cada monitor ficard 72 horas com o
mesmo paciente (opinido de especialista) e adotou-se como pressuposto que apenas 80% dos
monitores estariam disponiveis em unidades e setores que realizam os procedimentos
cirargicos.

Considerou-se, ainda, que parte desses monitores pode estar alocada em unidades
gue nado realizam cirurgias de alto risco ou de grande porte, ou em setores hospitalares
distintos do centro cirdrgico. Ademais, ndo foi informado se todos os monitores estdo em
funcionamento. Persistem, ainda, limitacdes quanto a identificacdo, nas bases de dados
disponiveis, das unidades em que os procedimentos sdo realizados e da disponibilidade de
monitores compativeis nesses estabelecimentos. Assim, adotou-se o pressuposto
conservador de que 20% dos monitores ndo estariam disponiveis para esse tipo de
procedimento. Dessa forma, o numero maximo de procedimentos que poderiam ser

realizados sem a aquisicdo de novos monitores foi estimado em 29.866 por ano.
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Para a estimativa do market share, foi consultado especialistas durante a reunido do
Comité na Pré-CONITEC. Os especialistas relataram que o FloTrac® apresenta limita¢des
técnicas em relagao a outros dispositivos de monitorizagdo hemodinamica minimamente
invasiva, especialmente por ndo permitir calibracdo, motivo pelo qual esses outros
dispositivos sdo atualmente utilizados com maior frequéncia e considerados preferiveis na
pratica clinica. Ainda assim, os especialistas informaram que, na hipdtese de o FloTrac®
constituir a Unica alternativa disponivel para monitorizacdo minimamente invasiva no SUS, a
maior parte dos procedimentos cirurgicos de grande porte ou de alto risco elegiveis tenderia
a incorporar seu uso, o que fundamentou a adocdo de market share elevado nos cenarios
analisados. Assim, foi considerado um market share inicial de 75% no primeiro ano,
aumentando para 85% no segundo ano e atingindo 100% no terceiro ano. Ressalta-se que

esse cendrio ndo considera a aquisicao ou disponibilizacdo adicional de monitores.

Tabela S. 12 - Populacdo estimada com base no nimero de monitores disponivel

Ano 2027 2028 2029 2030 2031
Market Share 75% 85% 100% 100% 100%
Numero de procedimentos 26.207 29.701 34.943 34.943 34.943

Foi também analisado um segundo cendrio hipotético, no qual haveria disponibilidade
de monitores em todas as unidades que realizam os procedimentos cirdrgicos considerados.
Para estimar o numero de procedimentos elegiveis nesse cenario, foi realizada uma projecao
baseada na série histérica de procedimentos realizados entre 2014 e 2025 (Tabela S.12),
excluindo os anos de 2020 e 2021 devido a reducdo atipica do volume cirdrgico associada a

pandemia de COVID-19.

Tabela S. 13 - Nimero de procedimentos

Ano Procedimentos

2014 77050
2015 77599
2016 77722
2017 76763
2018 78639
2019 81144
2020 72169
2021 73860
2022 84927
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2023 89194
2024 94444
2025 102472

A partir desses dados, foi ajustado um modelo de média mével de janela 9 (MM9) que
calcula a média dos incrementos anuais absolutos de todas as 9 observacées validas na série
temporal (2014 a 2025, excluindo 2020 e 2021), conforme Figura S.4. Esse incremento médio
(2.825) é somado ao ano anterior a cada projecdao. Com base nesse modelo, foi realizada a
extrapolacdo linear do nimero de procedimentos para o periodo de 2027 a 2031 (Tabela

S.14).

Figura S. 4 - Curva de extrapolacdo da populacdo

Tabela S. 14 — Extrapolagao da populagao entre 2027 e 2030

Ano Projegao
2027 108.121
2028 110.946
2029 113.771
2030 116.595
2031 119.420
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Limitagdao adicional: a estimativa populacional baseada na capacidade instalada atual nao
permite projetar com seguranca a demanda em cenario de expansdo da base de monitores.
A auséncia de informagdes sobre aquisi¢ao futura, redistribuicdo entre servicos, utilizacao
concorrente para outrasindicacdes e cobertura efetiva das unidades elegiveis impede estimar
de forma robusta quantos sensores adicionais seriam necessdarios caso houvesse ampliacao

da infraestrutura
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Apéndice 15 - Sensores de débito cardiaco

A monitorizacdo hemodinamica é definida como o conjunto de métodos e tecnologias
destinados a mensurar variaveis fisioldgicas relacionadas a circulagao sanguinea, permitindo
uma analise continua e precisa do desempenho do miocdrdio e da integridade do sistema
vascular. Esta pratica é imperativa no manejo de pacientes criticos, fornecendo o substrato
clinico necessadrio para intervengles terapéuticas imediatas, como a otimizacdo da
fluidoterapia e o ajuste de farmacos vasoativos.

Este documento técnico visa apresentar as tecnologias minimamente invasivas e ndao
invasivas disponiveis para o monitoramento de débito cardiaco (DC) e parametros derivados.
A analise foca no escalonamento da invasividade das tecnologias, principio de medicao,
parametro avaliado, compatibilidade com o parque tecnoldgico de monitores disponiveis em

ambito nacional e as respectivas situacoes regulatorias das mesmas.

1. Metodologia para as Buscas das Tecnologias

Com o objetivo de identificar as tecnologias disponiveis para a monitorizacdo do
débito cardiaco, bem como caracterizar sua disponibilidade em ambito nacional sua situacao
regulatéria, foi realizada uma busca estruturada em fontes oficiais de informacdo. A
estratégia de busca foi conduzida em etapas sequenciais, contemplando inicialmente a
identificacdo das tecnologias e, posteriormente, a verificacdo de sua regularizacdo sanitaria
junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVSA).

Inicialmente, foram realizadas consultas no sitio eletronico do Fundo Nacional de
Saude (FNS) acerca dos tipos de monitores cadastrados na Relacdo Nacional de Equipamentos
e Materiais Permanentes Financidveis para o SUS (RENEM). Paralelamente, foram elencadas
as empresas participantes do Programa de Cooperacao Técnica (PROCOT) entre o Ministério
da Saude e as empresas fabricantes/representantes de equipamentos e materiais
permanentes financidveis pelo Sistema Unico de Satude (SUS), de modo a mapear as marcas
e modelos de monitores compativeis com a mensuracdo do DC. Ressalta-se que,
considerando que os sensores de débitos cardiacos constituem tecnologias utilizadas em
conjunto com uma unidade béasica de monitoramento, sendo classificados como itens de

consumo, esses dispositivos ndo se encontram cadastrados de forma isolada na RENEM.
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Dessa forma, nao foi possivel realizar sua identificagdo ou busca individualizada na base do
FNS.

Em seguida, foram realizadas buscas no banco de dados da ANVISA, por meio de
exportacdo e andlise dos dados disponiveis no endereco eletrbnico:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2020/banco-de-dados-traz-

informacoes-de-produtos-para-saude. Tal pesquisa buscou encontrar modelos de sensores e

monitores diferentes dos evidenciados na buscas realizadas a partir da consulta do sitio
eletronico do FNS. Para isto, durante as buscas foram utilizados o descritores “transdutor de
pressdao”, “débito cardiaco” e “monitor” empregados na identificacdo do nome técnico das
tecnologias. A sele¢do desses descritores considerou as diferentes formas de denominagao,
descricdo e classificacdo adotadas para equipamentos e componentes destinados a
monitorizacdo hemodinamica e a obtencdo de parametros relacionados ao débito cardiaco.
Ressalta-se que a nomenclatura utilizada para essas tecnologias pode variar entre fabricantes,
modelos, bases de dados e documentos regulatérios, razdo pela qual foram utilizados termos
abrangentes na etapa inicial de identificacdo.

Outrossim, os registros identificados a partir das duas bases de dados (FNS e ANVISA)
foram posteriormente organizados e consolidados, buscando-se eliminar duplicidades e
distinguir equipamentos, sistemas, médulos, acessérios e componentes que apresentassem
denominagbdes semelhantes, mas que possuissem finalidades ou caracteristicas técnicas
distintas. Nessa etapa, foram consideradas como potencialmente pertinentes as tecnologias
cuja descricdo indicasse utilizacdo para monitoramento hemodinamico, mensuracdo ou
estimativa do débito cardiaco, direta ou indiretamente, de acordo com as informacdes
disponiveis nas fontes consultadas.

Apds o levantamento inicial, os resultados foram submetidos a uma etapa de triagem,
com o objetivo de verificar a pertinéncia das tecnologias em relacdo ao objeto da andlise. Para
fins de caracterizacdo e sistematizacdo das informacgdes, foram consideradas as seguintes
varidveis: nome técnico da tecnologia, nome comercial, bem como método ou principio
empregado para obtencdo do débito cardiaco, utilizagdo de transdutores, sensores ou outros
componentes associados, parametros mensurados e integragdo com monitores.

Ainda, apds a identificacdo e consolidacdo das tecnologias potencialmente
pertinentes, foi realizada uma segunda etapa de busca especifica na base de dados da

ANVISA, com a finalidade de verificar a respectiva situacdo regulatdria em ambito nacional.
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Nessa etapa, foram utilizadas, conforme disponiveis, as denominacdes dos equipamentos,
nomes comerciais, fabricantes e modelos identificados na etapa anterior. A busca
individualizada teve como finalidade confirmar a situacao regulatéria das tecnologias
identificadas.

Ressalta-se que o levantamento das situacdes regulatérias das tecnologias
evidenciadas (monitores + sensores compativeis) ndao foi utilizada, isoladamente, como
critério para determinar a pertinéncia clinica ou tecnolédgica do equipamento, mas sim para
caracterizar a situacdo dos produtos identificados e verificar sua condicdo de comercializacdo
e utilizacdo regular no territério nacional, conforme as informagdes disponiveis na base

oficial.

2. Identificagcdao dos Dispositivos

Ao final das etapas de busca, triagem e verificacdo regulatodria, asinformacdes obtidas
foram consolidadas em uma base unica (planilha Excel), permitindo a organizacdo e a
apresentag¢ao comparativa das tecnologiasidentificadas. A partir dos resultados encontrados,
procedeu-se a sistematizacdo das informacdes referentes aos sensores de DC, incluindo seus
respectivos parametros hemodinamicos, principios de funcionamento e monitores
compativeis. Essa etapa permitiu estabelecer a correspondéncia entre os sensores e 0s
equipamentos de monitorizacdo. Dessa forma, foi possivel estruturar as tecnologias de
maneira comparavel e proporcionar uma andlise mais precisa das diferentes solucdes

tecnoldgicas disponiveis para a monitorizacdo e estimativa do débito cardiaco.

3. Caracterizagao das Tecnologias de Monitorizagao de DC

Como resultado das estratégias de busca realizadas, foram identificadas diferentes
tecnologias destinadas a monitorizacdo hemodinamico, contemplando os sistemas de
monitoramento minimamente invasivo e nao invasivo.

No Quadro S.7 sdo evidenciadas as principais tecnologias de monitoramento
minimamente invasivo identificadas nas estratégias de busca, destacando suas caracteristicas
e especificacdes técnicas, principios de funcionamento, parametros monitorados, situagdes

regulatdrias e compatibilidade de uso com monitores.
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Quadro S. 7 - Tecnologias minimamente invasivas para a monitoriza¢ao do DC.

Sensor (Nome Monitor Principio de Medicao do
Tecnologia . ANVISA Sensor  ([Compativel (Nome |ANVISA Monitor P . ¢ Parametros Analisados
Comercial) . DC/Algoritmo
Comercial)
Débito cardiaco, Frequéncia cardiaca, Pressao arterial
80259110129 - 80259110099 média, Pressdo venosa central, Pressao arterial
ProAQT Sensor ProAQT |Vencido em PulsioFlex PC4000 29/06/2035 Contorno de Pulso sistdlica, Pressdo arterial diastdlica, Volume sistdlico,
25/10/2021 Variagao do volume sistdlico, Variagdao da pressao de
pulso
Débito cardiaco continuo, Volume sistdlico,
Kit de Resisténcia vascular sistémica, Variacdo do volume
Picco monitorizacio 80259110152 PulsioFlex PCA000 80259110099 - Contorno de Pulso sistdlico, Contratilidade ventricular esquerda,

PiCCO s 18/09/2027 29/06/2035 (PiCCO) e termodilui¢do |[Frequéncia cardiaca, Pressdo arterial média, Pressdo
arterial sistdlica, Pressdo arterial diastdlica e Pressdo
venosa central

Sist d it
. - 'S eme.l Ae r.nom or 81944280014 - Contorno de Pulso Débito cardiaco, Pressdo arterial, Volume sistélico de
LiDco Transdutor de pressdo hemodinamico - oA
. 28/04/2035 (PulseCo) ejecdo, Oxigénio
LiDCO
Débito cardiaco, indice cardiaco, Volume sistélico,
Monitor indice de volume sistdlico, indice de resisténcia
~ A 80216150030 - Contorno de Pulso (MBA oA A A
Argos Transdutor de pressdo Hemodinamico . ) vascular sistémica, Resisténcia vascular sistémica,
24/10/2035 - Multi-Beat Analysis) L o - . .
Argos Variacdo da pressao de pulso, Pressdao arterial média,
Pressdo arterial, Frequéncia cardiaca
Débito cardiaco, indice de previsio de
Plataforma de hipotensao,Contratilidade: Inclinagdo sistélica, Pos-
Monitoramento 80219050199 - Contorno de Pulso carga: Elastancia arterial dinamica, Volume
Avancado 39/03/2036 (Acumen/HPI) Sistolico,Variacdo do volume sistélico, Pressao Arterial
HemoSphere Alta média, indice cardiaco, Resisténcia vascular aistémica,
Acumen 1Q Sensor Acumen |80219050175 - Variacdo da pressdo de pulso

1Q 22/07/2029 Débito cardiaco, indice de previsio de

hipotensdo,Contratilidade: Inclinagdo sistdlica, Pds-
Monitor avancado |80219050168 - Contorno de Pulso carga: Elastancia arterial dinamica, Volume
Hemosphere HEM1 |16/10/2027 (Acumen/HPI) Sistdlico,Variagdo do volume sistdlico, Pressdo Arterial

média, indice cardiaco, Resisténcia vascular aistémica,

Variagdo da pressao de pulso
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Tecnologia

Sensor (Nome

ANVISA Sensor

Monitor
Compativel (Nome

ANVISA Monitor

Principio de Medicdo do

Parametros Analisados

Comercial) Comercial) DC/Algoritmo
Plataforma Clinica 80219050157 - Contorno de Pulso e \?s::)l::\:)ecjirsctjlc;icfc; :::I:;;Zrdllqaezzt\ég::’lvz:Eghrco’
VOIumEViEWSiStema 80219050126 - EV1000NI 05/10/2035 termodiluicdo sistamica
Volumeview 25/04/2036 EV1000A - Monitor Débito cardiaco, indice cardiaco, Volume sistélico,
ara Cuidados 80219050127 - Contorno de Pulso e Volume sistolico indexado, Resisténcia vascular
P 25/04/2036 termodiluicio ’

Intensivos

sistémica

Fonte: Elaborado pela prépria autora.
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Por fim, durante as etapas de pesquisa, foram identificadas tecnologias destinadas a
monitorizacdo hemodinamica ndo invasiva, cujo funcionamento ndo requer a utilizacao de
acesso vascular. No Quadro S.8 sdo apresentados os dispositivos identificados, contemplando
informacOes sobre seu principio de funcionamento, tipos de sensor, parametros

hemodinamicos monitorados e monitores compativeis.
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Quadro S. 8 - Tecnologias ndo invasivas para a monitorizacdo do DC.

Sensor (Nome

Monitor Compativel

Principio de Medi¢cdao do

Tecnologia ANVISA Sensor ANVISA Monitor Parametros Analisados
& Comercial) (Nome Comercial) DC/Algoritmo
Débito cardiaco, Volume
Plataforma de sistolico,  Variacdo  do
Monitoramento 80219050199 Volume clamp e analise de | volume sistélico,
Avancado 30/03/2036 onda da pressao Resisténcia vascular
Cuff de HemoSphere Alta :]sécjirzlca, Pressdao arterial
. Dedo/Dedeira |80219050177 - " , —
ClearSight . e . Débito cardiaco, Indice
Pletismografica | Vigente , o
. cardiaco, Volume sistdlico,
ClearSight 1.5 Variacdo do volume
Monitor  avancado|80219050168 Volume clamp e andlise de sistél?co Resistancia
Hemosphere HEM1 |16/10/2027 onda da pressao L -
vascular sistémica, Pressao
arterial média, Pressao
sanguinea
Débito cardiaco, indice
Starlin Sensores 80145240452 - Starlin 80145240452 Biorreatancia cardiaco, indice de volume
& |toracicos 10/06/2030 8 10/06/2030 sistélico, Volume sistlico e

Resisténcia periférica total

Fonte: Elaborado pela prépria autora.
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