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SENSOR PRE-CALIBRADO PARA MONITORIZACAO
HEMODINAMICA MINIMAMENTE INVASIVA DO DEBITO

CARDIACO CONTINUO, POR CONTORNO DE PULSO E
AVALIACAO DA FLUIDORESPONSIVIDADE

O que é a monitorizacao hemodinamica do débito cardiaco?

O periodo do intervalo entre uma semana antes e quatro semanas apos a realizacao de uma
cirurgia € uma fase em que complicacdes como formagado de coagulos nos vasos sanguineos
(eventos trombdticos) e sangramentos (hemorragias) podem ocorrer. Dessa forma, a
monitorizacao hemodinamica, ou seja, 0 acompanhamento continuo da circulagao sanguinea
e do sistema cardiovascular, é fundamental nesse periodo.

No Sistema Unico de Saude (SUS), as cirurgias n3o cardiacas de grande porte apresentaram
aumento de 19,2% no numero de internacdes entre 2014 e 2024. No mesmo periodo,
ocorreram, aproximadamente, de 3.400 a 3.900 obitos nessa populacao.

Complicacdes cardiacas ou dbitos podem ser observados em hospitalizacdes nessas cirurgias
nao cardiacas, sendo mais comuns entre pacientes que passaram por procedimentos de alto
risco ou de grande porte. Durante esse tipo de cirurgia, o corpo do paciente pode sofrer
diversas alteracdes causadas pelo jejum, pela anestesia, pela perda de sangue e de liquidos,
bem como pela resposta do organismo ao trauma do procedimento. Nesse contexto, tanto a
falta quanto o excesso de liquidos no corpo podem prejudicar a circulacao e o fornecimento
de oxigénio aos tecidos, aumentando o risco de problemas como lesdo nos rins, complicacdes
pulmonares, infeccdes e internacao mais prolongada. Além disso, a pressao baixa durante ou
apos a cirurgia pode causar problemas no coracao. Isso pode acontecer porque 0S vasos
ficam mais dilatados, falta liquido no corpo, o coragao fica mais fraco ou bate mais devagar.

Para manter a boa circulacao
e O Oxigénio nos tecidos, é

sensor utilizado um metodo mais
e controlado, chamado  de
. terapia hemodinamica guiada

Conectado a por objetivos. Nesse método,

um pequeno . ~

dispositivo, as decisbes sao tomadas

acompanha a . ~
circulaco do com base em informacdes
paciente em .
tempo real e monitoradas em tempo
auxilia a equipe .
medicadurante o real sobre o funcionamento
procedimento.

£¥ Conitec



do coracao e da circulacao. Um exemplo desse tipo de informacao € o débito cardiaco,
parametro que indica a quantidade de sangue que 0 coragao consegue bombear por minuto.
Esse monitoramento pode ser realizado de forma invasiva, com a introducao de um cateter
inserido na artéria pulmonar, ou de forma menos invasiva, com um cateter que € colocado em
uma artéria do braco ou da perna (cateter periférico), conectado a um sensor, COmo Nno caso
da tecnologia que esta sendo avaliada.

Como os pacientes que necessitam de monitorizacao hemodinimica do débito
cardiaco sdo tratados no SUS?

No SUS, pacientes que precisam ter o funcionamento do coragao e da circulacdo sanguinea
monitorado de forma mais detalhada, especialmente apds cirurgias grandes ou de alto risco,
sao acompanhados em unidades de terapia intensiva (UTI). Nesses casos, o método geralmente
utilizado pelos profissionais para monitorar o débito cardiaco € o cateter de artéria pulmonar.

Esse método consiste na insercao de um tubo fino e flexivel em uma veia NO pescoco ou
no toérax, que percorre o trajeto passando pelo coracao até chegar na artéria pulmonar.
Depois de posicionado, o cateter permite avaliar diversas informacdes importantes sobre o
funcionamento do coracao para guiar o tratamento na UTI.

Uma alternativa para acompanhar o funcionamento do sistema
cardiovascular € a monitorizacao tradicional nao invasiva,

feita sem precisar colocar um cateter no corpo. Nesse tipo de H44diiids 4108 -
444444 4+ 12080 -

acompanhamento, os profissionais medem sinais cComo a pressao
arterial, a saturacao de oxigénio (quantidade de oxigénio no
sangue), a frequéncia cardiaca (numero de batimentos por minuto)

e o débito urinario (quantidade de urina produzida), que ajudam a
avaliar o estado do paciente.

Procedimento analisado: Sensor pré-calibrado para monitorizacao hemodinimica
minimamente invasiva do débito cardiaco continuo, por contorno de pulso e
avaliacao da fluidoresponsividade

A empresa Edwards Lifesciences solicitou a Conitec a avaliacdao do Sensor pré-calibrado
(FloTrac®) para a monitorizacdo hemodinamica minimamente invasiva do débito cardiaco
continuo, por contorno de pulso e de avaliacao da fluido responsividade, em cirurgias de
grande porte, nao cardiacas e de alto risco. O sensor pré-calibrado minimamente invasivo € um
dispositivo descartavel que, ligado a um cateter colocado na artéria e a um monitor, permite
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acompanhar a circulacao sanguinea de forma menos invasiva durante a cirurgia. O sistema
analisa o contorno de pulso, ou seja, o formato da onda da pressao arterial, para calcular, de
forma continua, como o coracao esta bombeando o sangue e outros dados relacionados a
circulacao. Entre esses dados, um dos mais importantes € a variacao do volume de sangue a
cada batimento, que ajuda a decidir se o paciente precisa receber mais liquidos. O dispositivo
€ indicado para uso em pacientes adultos internados, principalmente durante cirurgias e em
UTI, quando é necessario acompanhamento continuo.

A analise de resultados de pesquisas avaliou o uso do sensor pré-calibrado minimamente
invasivo durante cirurgias ndao cardiacas de grande porte em comparag¢ao a forma tradicional
nao invasiva de monitoramento, que acompanha a frequéncia cardiaca, o débito urinario,
a saturacao de oxigénio, a pressao arterial média e a pressao venosa central. A terapia
guiada com o uso do sensor foi associada a reducao do tempo de internacdao em cerca de,
aproximadamente, 2 dias, além de menor ocorréncia de complicacdes cardiacas e de infeccdes
no local da cirurgia. No entanto, nao foi observada reducao na mortalidade. A qualidade das
evidéncias foi considerada baixa para todos os resultados analisados.

Na avaliagdo econdmica, em um cenario mais conservador, que nao incorporou o custo
adicional associado a reduc¢do de diarias gastas com internacao, a tecnologia apresentou um
custo adicional de RS 1.278,88 por paciente e esteve associada a reducdo das complicacdes
apos a realizacao de cirurgias de grande porte. A incorporacao da tecnologia resultaria, entao,
em um custo de RS 17.307,61 por complicacdo evitada.

Na anadlise de impacto orcamentario, o cenario principal — que considerou a limitacao
de monitores compativeis ja disponiveis no SUS — estimou um aumento de gastos de
aproximadamente RS 38 milhdes por ano a partir do terceiro ano de incorporacao. Esse valor
corresponde a realizacdo de cerca de 137 mil procedimentos com a tecnologia ao longo do
periodo, representando, aproximadamente, 24% dos procedimentos elegiveis.

Perspectiva do Paciente

A Chamada Publica n® 8/2026 foi aberta de 5 a 14 de janeiro de 2026 para a inscrigao de
interessados em participar da Perspectiva do Paciente sobre este tema. Entretanto, nao
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.

£¥ Conitec



Discussao da Conitec na apreciacao inicial

Durante a apreciacao inicial, o Comité destacou a necessidade de definir com maior precisao
quais pacientes submetidos a cirurgias de grande porte e de alto risco teriam mais beneficios
No uso do sensor, uma vez que uma indicacao muito ampla dificulta a avaliacdao dos beneficios,
dos custos e do impacto orcamentario.

Também foram discutidas limitacdes relacionadas a necessidade de compatibilidade entre os
sensores especificos do fabricante e os monitores disponiveis no SUS, diante da diversidade de
equipamentos existentes, bem como a possibilidade de outras tecnologias de monitorizacao
hemodinamica oferecerem beneficios semelhantes.

Foram ainda apontados desafios relacionados ao financiamento e ao controle de precos desses
dispositivos. Para a Consulta Publica, o Comité considerou importante obter contribuicoes
que ajudem a identificar os pacientes de maior risco que poderiam se beneficiar da tecnologia,
conhecer possiveis alternativas disponiveis e ampliar as informacdes sobre precos e
concorréncia no mercado.

Recomendacao inicial da Conitec

A Conitec recomendou inicialmente a nao incorporacao, ao SUS, do sensor pré-calibrado
para a monitorizacao hemodinamica avancada do débito cardiaco continuo, por contorno de
pulso e avaliacao da fluido responsividade, para cirurgias de grande porte nao cardiacas e de
alto risco.

Esse tema foi discutido durante a 1512 Reunido Ordinaria da Comissao, realizada nos dias
6, 7 e 8 de maio de 2026. Na ocasiao, o Comité de Produtos e Procedimentos considerou
os resultados da analise econdmica desfavoraveis e o impacto orcamentario, bem como a
necessidade de se entender melhor os subgrupos que mais se beneficiariam.

O assunto esteve disponivel na Consulta Publica n? 45/2026, durante 20 dias, no periodo
de 16/6/2026 a 6/7/2026, para receber contribuicdes da sociedade (opinides, sugestdes e
criticas) sobre o tema.

Resultado da consulta publica

A Consulta Publica n® 45/2026 recebeu 232 contribuicdes. A maior parte foi de profissionais
de saude, seguida por interessados no tema. Também participaram organiza¢cdes da sociedade
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civil, empresa fabricante da tecnologia, pessoas que convivem ou cuidam de alguém com a
condicao de saude e pessoa com a condi¢cao de saude

A analise qualitativa das contribuicdes da consulta publica mostrou predominancia de
manifestacdes favoraveis a incorporacdo da tecnologia, sobretudo entre profissionais de
saude.

Entre os principais beneficios apontados estiveram a menor invasividade, a maior precisao
da monitorizagcao, o apoio a tomada de decisao, a individualizacdo do cuidado e o potencial
para melhorar os resultados clinicos. Também foram mencionadas facilidade de uso e
implementacao.

Como principais desafios, destacaram-se 0s custos dos equipamentos e sensores descartaveis,
a necessidade de capacitacao das equipes, a definicdo de critérios claros de indicagao e a
adocao de protocolos para orientar o uso.

Em relacdo a outras formas de monitorizacdao hemodinamica, os participantes ressaltaram
gue diferentes métodos apresentam vantagens e limitacdes e podem ser utilizados de forma
complementar, considerando as condi¢des do paciente, a complexidade do procedimento, a
infraestrutura disponivel e a capacitacao da equipe.

Dentre as contribuicdes técnico-cientificas enviadas, nao foram identificadas novas
informacdes em relacao ao ja analisado neste relatorio.

O demandante também apresentou contribuicao durante a Consulta Publica. Apds a analise
das contribuicdes recebidas, concluiu-se que nao foram identificados elementos técnico-
cientificos que modificassem o entendimento apresentado na apreciag¢ao inicial.

Dessa forma, a Consulta Publica contribuiu para ampliar a compreensdo sobre aspectos
praticos, assistenciais e operacionais relacionados ao uso da tecnologia, especialmente
quanto aos beneficios percebidos, aos critérios de indicacao, a necessidade de capacitacao
das equipes e as condicdes de infraestrutura para sua utilizacao.

Discussao da Conitec na apreciacao final

Na apreciacao final, o Comité discutiu principalmente a consisténcia das evidéncias clinicas,
sua aplicabilidade ao contexto do SUS e os aspectos econdmicos e operacionais relacionados
a tecnologia.

Foram destacadas incertezas sobre os beneficios clinicos, uma vez que estudos maiores nao
confirmaram reducao de mortalidade ou de complicacdes pos-operatorias, enquanto parte
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das evidéncias favoraveis se baseou em protocolos de tratamento que nao refletem a pratica
habitual dos servicos brasileiros.

Também foram discutidas as incertezas sobre a relacao entre custos e beneficios e os riscos
de dependéncia de uma tecnologia proprietaria, isto €, que depende de sensores € monitores
especificos de um mesmo fabricante, o que pode limitar a compatibilidade com outros
equipamentos e aumentar a dependéncia de um unico fornecedor. A possivelincompatibilidade
com equipamentos ja existentes no SUS também poderia ampliar os custos de implementacao
da tecnologia.

O Comité reconheceu que a monitorizagcao hemodinamica € importante no cuidado de
pacientes cirurgicos de alto risco e ja é realizada no SUS por diferentes métodos. Nesse
contexto, foi discutido que a tecnologia avaliada poderia oferecer uma forma adicional de
monitorizagcao, com informacdes continuas para auxiliar a avaliacao das condi¢cdes do paciente
e a tomada de decisdes durante o procedimento.

Recomendacao final da Conitec

A 312 Reunido Extraordinaria da Conitec foi realizada em 21 de agosto de 2026. Na ocasiao,
o Comité de Produtos e Procedimentos recomendou a nao incorporacao ao SUS do sensor
pré-calibrado para monitorizacao hemodinamica minimamente invasiva do debito cardiaco
continuo, por contorno de pulso e avaliacao da fluidorresponsividade para cirurgias de grande
porte nao cardiacas e de alto risco.

Para essa recomendacao, o Comité considerou as limitacdes dos estudos apresentados e
de sua aplicacao ao contexto brasileiro, as incertezas sobre a relacao entre os custos e os
beneficios e a dependéncia de sensores e monitores especificos de um mesmo fabricante.

O relatorio técnico completo de recomendacao da Conitec esta disponivel aqui.

£¥ Conitec


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/consultas/relatorios/2026/relatorio-preliminar-sensor-pre-calibrado-para-monitorizacao-hemodinamica-cp-45/@@display-file/file

