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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020 & Imprimir

DECLARACAO

Declara estar ciente que o preenchimento dos Sim
campos obrigatorios do FormRol, bem como o envio

dos documentos obrigatérios, sao requisitos para

analise de elegibilidade da proposta de atualizacdo

do Rol?

Declara estar ciente que o preenchimento do Sim
FormRol com conteudo inespecifico, pouco

abrangente ou incompativel com as perguntas
formuladas podera trazer prejuizo para analise de
elegibilidade da proposta de atualizagdo do Rol?

Declara estar ciente que os documentos de envio Sim
obrigatorio deverdo ser elaborados em

conformidade com o disposto nos incisos XII a XIV

do art. 9° da RN n° 439/2018?

Declara estar ciente que é obrigatério o envio dos Sim
textos completos das evidéncias cientificas
referenciadas no parecer técnico-cientifico -

PTC/revisdo sistematica?

Declara que as informagoes prestadas neste Sim
formulario eletronico sao verdadeiras?

BLOCO I - IDENTIFICAGAO DO PROPONENTE
Proponente:

Pessoa Juridica

CNPJ :

05.197.910/0001-20

Razdo social :

Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas — SOBRAC
E-mail da pessoa juridica:
secretaria@sobrac.org

Telefone da pessoa juridica :

(11) 5543-1824

Endereco da pessoa juridica :

Alameda dos Maracatins, 1435. Conjunto 301/306
Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
S&o Paulo

CEP da pessoa juridica:

04089-015

Representacdo no ambito do COSAUDE:
Conselho ou Associacdo de profissionais de salde
Conselho/Associacao profissional:

Medicina

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
33439702634

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol :
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Hélio Lima de Brito Junior
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
hdm2004@terra.com.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(32) 9998-72297
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
médico

Declaro que me foram outorgados poderes para Sim
submeter a presente proposta em nome do
proponente pessoa juridica:

BLOCO II - PROPOSTA DE ATUALIZAGAO DO ROL

Nome da tecnologia em saude objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
Crioablagdo com o uso de criobaldo de segunda geragdo (Arctic Front Advance®).
Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

Embora a ablacdo por radiofrequéncia (RF) seja amplamente utilizada, é uma técnica relativamente complexa,
demorada e altamente dependente do operador e apresenta uma longa curva de aprendizado. Dessa forma, sua
complexidade tem restringido o tratamento de ablacdo para fibrilagdo atrial (FA) para poucos centros especializados e
tem limitado a disponibilidade da terapia de ablagdo.

O isolamento agudo da veia pulmonar pode ser alcangado pela maioria dos pacientes. No entanto, os resultados clinicos
sdo limitados por uma taxa de reconexao significativa de veias pulmonares isoladas previamente e a recuperacdo das
veias pulmonares é um fator dominante para as recorréncias da FA. O desafio em estabelecer lesGes transmurais,
duradouras e contiguas pode ser relacionado a varios mecanismos. A qualidade das lesGes de ablagdo depende de um
bom contato da com a ponta do cateter. Além disso, o isolamento agudo de veias pulmonares pode ser a combinacao
efetiva de lesGes transmurais irreversiveis e edema reversivel na juncao da veia pulmonar do atrio esquerdo
potencialmente resultando em atraso na recondugdo elétrica das veias pulmonares. Por fim, a ablagdo mais agressiva
pelo aumento do nivel de energia, a duragdo da ablagdo, a temperatura alvo, ou a forga de contato podem melhorar a
taxa de isolamento duradouro das veias pulmonares, mas ao mesmo tempo podem aumentar o risco de EAs no peri e
pos-procedimento.

Os procedimentos de ablagdo por RF estdo associados com altas taxas de complicagOes, incluindo tromboembolias,
estenose das veias pulmonares, fistula atrio-esofagica, flutter do atrio esquerdo e derrame pericardico.

A crioablagdo apresenta algumas vantagens potenciais em relacdo a ablacdo por RF. A adesdo do criobaldo ao tecido
alvo durante o congelamento fornece um contato estavel entre o cateter e o tecido. As criolesGes sao homogéneas e
fortemente demarcadas, e resultam em redugdo da arritmogenicidade. A preservacao da integridade ultraestrutural
resulta em menor incidéncia de formacdo de trombo, aneurisma e possivel ruptura. O tamanho da lesdo € limitado pelo
aquecimento do fluxo sanguineo e, portanto, é mais seguro de ser realizado na proximidade das artérias coronarias
epicardicas. O criomapeamento pode ser realizado para prever regides bem sucedidas e reduzir o risco de danos ao
sistema de conducdo atrio-ventricular.

Dessa maneira, a crioablacdo é a alternativa mais eficiente em relagdo a ablagdo por RF para o tratamento da FA.

Apresente a proposta de atualizacdo do Rol, especificando a indicacdo de uso da tecnologia em saude no
ambito da Salide Suplementar:

Crioablagdo com o uso de criobaldo de segunda geragao (Arctic Front Advance®) esta sendo proposta para a seguinte
indicacdo: Tratamento de fibrilacdo atrial na fase paroxistica, persistente ou persistente de longa duracdo.

BLOCO III - PROBLEMA DE SAUDE
Descricao da doenca/condicdo de saude relacionada a proposta de atualizacdo do Rol:

A fibrilacdo atrial (FA) é uma desordem do sistema de condugdo elétrica do coragdo que leva a um ritmo cardiaco rapido
e irregular. Pode ser classificada em paroxistica, persistente de longa duracdo, permanente e ndo valvar, de acordo com
a forma de apresentacgao.

A FA pode ser assintomatica ou levar a sintomas como palpitacGes, dispneia e tonturas. Nos pacientes sintomaticos, as
manifestagOes clinicas podem variar de palpitagées a edema pulmonar agudo, sendo fadiga e sintomas inespecificos os
mais comuns. A funcdo cognitiva também pode ser prejudicada em pacientes com idade avangada com arritmia
persistente.

A condigdo assintomatica é mais comum em pacientes com FA permanente do que naqueles com FA paroxistica. Em
geral, a FA ndo é diagnosticada até que os pacientes sejam admitidos no hospital com acidente vascular encefalico
(AVE), ou é diagnosticada incidentalmente durante exames de eletrocardiograma de rotina. A FA assintomatica
apresenta 0 mesmo risco de AVE que a sintomatica e, se nao for diagnosticada, pode gerar riscos adicionais associados
a falta de acesso a tratamentos preventivos.

A FA representa um grande problema de saude publica. Além de ser o transtorno do ritmo cardiaco mais comum,
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apresenta prevaléncia e incidéncia global crescente. Esta arritmia permanece como uma das principais causas de AVE,
insuficiéncia cardiaca, morte subita e morbidade cardiovascular em todo o mundo. Os custos associados ao tratamento
das consequéncias da FA impGem um fardo econdmico significativo para os sistemas de salde e para a sociedade.

Diagnostico - Padrdo ouro para o diagnostico da doenca/condicao de satde:

A fibrilacdo atrial (FA) pode ser diagnosticada por eletrocardiograma de superficie, eletrocardiograma intracardiaco, ou
ambos. Uma arritmia com as caracteristicas de FA no eletrocardiograma com duracgdo de pelo menos 30 segundos, deve
ser considerada como episddio de FA.

Além destes requisitos, o diagndstico de FA requer um eletrocardiograma ou faixa de ritmo com as seguintes
caracteristicas: intervalos R-R "absolutamente" irregulares (na auséncia de blogueio atrio ventricular completo); (2)
nenhuma onda P distinta no eletrocardiograma de superficie; e (3) um comprimento do ciclo atrial (quando visivel) que
geralmente ¢é inferior a 200 ms.

Tratamento - Conjunto de intervengoes em salde atualmente utilizado no manejo da doenga/condicao de
saude:

Para a maioria dos pacientes com fibrilagdo atrial (FA), o controle do ritmo com medicamentos antiarritmicos é o
tratamento de escolha. Entretanto, a ablagao da FA pode ser mais eficaz. A II Diretriz Brasileira de FA de 2016
recomenda o tratamento invasivo da FA por meio da ablagdo por cateter nos cenarios de controle da frequéncia ou do
ritmo. O objetivo principal do tratamento é o isolamento das veias pulmonares.

As duas tecnologias de ablagao mais utilizadas para o isolamento da veia pulmonar diferem na fonte de energia e no
modo de aplicagdo. A técnica mais usada é a ablagdo por radiofrequéncia (RF) convencional ponto a ponto, com auxilio
de mapeamento eletroanatémico e/ou ecocardiografia intracardiaca, que leva a necrose celular por aquecimento. A
outra técnica igualmente validada é a crioablagdo, que utiliza cateter baldo para obter o isolamento circunferencial das
veias pulmonares e leva a necrose por congelamento.

Prognostico da doenca/condicao de saude:

Os sintomas da fibrilagdo atrial (FA) sdo variaveis e dificeis de comparar entre os pacientes. As manifestagdes clinicas
podem variar de palpitaces a edema pulmonar agudo, sendo fadiga e sintomas inespecificos os mais comuns. Estima-
se que 25 a 30% dos pacientes com arritmia sejam assintomaticos. O estado assintomatico esta associado a um
progndstico semelhante ou pior em comparagdo com o estado sintomatico.

Qual a incidéncia da doenca/condicdo de saide por 100.000 habitantes?

Nao publicado

Qual a prevaléncia da doenca/condicdo de saude por 100.000 habitantes?

1,8% em populagdo atendida em centros de cuidados primarios, de 5 a 90 anos.

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condicdo de saide por 100.000 habitantes?

Em individuos acima de 65 anos, a mortalidade associada a FA é de 10,8% em 30 dias apds o diagndstico da arritmia,
chegando a 42% em 3 anos de acompanhamento.

Populagao-alvo

Delimitar a populagdo-alvo para a tecnologia em salide em proposicdo.

A populagao-alvo para a utilizagao da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condigdo de satide?

Sim, a populagdo alvo é formada por um grupo especifico de pacientes com a doenga/condigdo de saude.

Defina a populagdo-alvo para utilizacdo da tecnologia em saude:

Pacientes com fibrilagdo atrial na fase paroxistica, persistente ou persistente de longa duraco.

A populacao-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condicdo de saide?

Percentual ndo disponivel, pois o calculo da populagdo alvo foi realizado de acordo com o nimero realizado de
procedimentos de crioablagdo disponivel na plataforma da ANS.

Populagao-alvo - Estimativas anuais

Considerando a populagdo-alvo e na perspectiva da Saude Suplementar, fornecer uma estimativa anual quanto ao
nimero de individuos que podera utilizar a tecnologia nos primeiros cinco anos.

19 ano:

9584
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20 ano:
9643
30 ano:
9702
4° ano:
9762
50 ano:

9822

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacao dos dados epidemiolégicos da
doenca/condigdo de saiide, bem como para delimitacdo da populagdo-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):

Incidéncia: -

Prevaléncia: Marcolino MS, Palhares DMF, Benjamin EJ, Ribeiro AL. Atrial fibrillation: Prevalence in a large database of
primary care patients in Brazil. Europace. 2015;17(12):1787-90.

Mortalidade: Magalhdes L, Figueiredo M, Cintra F, Saad E, Kuniyoshi R, Teixeira R, et al. II Diretrizes Brasileiras de
Hipertensao Atrial. Arq Bras Cardiol. 2016;106(4):44-53.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Diagnostico/Terapéutico
Categorizacdo da tecnologia em saude:
Inovacdo tecnoldgica

Natureza da tecnologia :

Terapia

Ambito assistencial:

Hospitalar

Caracterizacao da tecnologia em relagdo a(s) existente(s) no Rol de Procedimentos e Eventos em Saude
vigente:

Alternativa: a tecnologia proposta € uma opcdo a(s) ja existente(s) no Rol
0 procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CBHPM

Nome do procedimento em tabela profissional:

Ablacdo percutanea por cateter para tratamento de arritmias cardiacas complexas (fibrilacdo atrial, taquicardia
ventricular com modificacdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com modificagao de cicatriz), por energia
de radiofrequéncia ou crioablaggo.

Codigo do procedimento em tabela profissional:

3.09.18.08-1

0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Satde Suplementar - TUSS?

Sim

Nome do procedimento na TUSS :

Ablagdo percutanea por cateter para tratamento de arritmias cardiacas complexas (fibrilagdo atrial, taquicardia
ventricular com modificagdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com modificacdo de cicatriz), por energia

de radiofrequéncia

Caodigo do procedimento na TUSS:
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30918081

0 procedimento ja esta contemplado no Rol?
Sim

Nome do procedimento no Rol:

blacdo percutanea por cateter para tratamento de arritmias cardiacas complexas (fibrilagdo atrial, taquicardia ventricular
com modificagdo de cicatriz, taquicardias atriais macrorrentrantes com modificacao de cicatriz), por energia de
radiofrequéncia

Nome do procedimento em lingua inglesa :
Cryoablation for Atrial fibrilation
Apresentar descricdo técnica detalhada do procedimento:

O cateter de criobaldo é composto de um baldo externo e um baldo interno, onde N20 liquido é enviado ao limen do
baldo interno e transformado em gas, esfriando os tecidos circundantes para interromper o metabolismo celular e a
atividade elétrica.

Como uma versao atualizada do criobaldo de primeira geragdo (CB-1) (Arctic Front®, Medtronic), o criobaldo de
segunda geragdo (CB-2) (Arctic Front Advance ®, Medtronic), foi langado em 2012. Arctic Front Advance ® foi
desenhado com o objetivo de alcangar um resfriamento mais uniforme em todo o hemisfério distal do baldo, usando oito
tubos de injecdo.

O CB-2 esta associado a maior taxa de sucesso em longo prazo, menor tempo de procedimento, tempo de fluoroscopia
reduzido e complicagdes semelhantes ao CB-1. O sistema Arctic Front Advance® utiliza refrigerante para congelar e
ablar o tecido cardiaco em torno das veias pulmonares, em vez de criar lesdes com RF ou energia aquecida com um
cateter ponto a ponto.

O sistema do Arctic Front Advance® inclui: Cateter de crioablagao Arctic Front Advance®, usado para isolar as veias
pulmonares; FlexCath Advance Steerable Sheath, que ajuda a entregar e posicionar o criobaldo no atrio esquerdo;
Cateter de Mapeamento de Aquisicdo, um cateter de gravagdo eletrofisiolégico intra-cardiaco usado para avaliar o
isolamento da veia pulmonar; Cateter de crioablacdo cardiaca Freezor MAX, que é um cateter de ponto Unico, usado
para fornecer abla¢des adicionais, conforme a necessidade; CryoConsole, que armazena o refrigerante e os
componentes elétricos e mecanicos que comandam os cateteres durante um procedimento de crioablacdo.

Descrever os impactos da tecnologia, em termos de beneficios clinicos, para a morbimortalidade e para
qualidade de vida associada a doenga/condicao de saude:

Uma metanalise que incluiu apenas estudos com criobaldo de segunda geracdo (CB-2) concluiu que esta tecnologia
tende a ser mais eficaz em comparagao com o cateter sem forca de contato e pelo menos nao-inferior ao cateter com
forca de contato e com menor tempo de procedimento. Os pacientes que realizaram crioablagdo com CB-2 aparentaram
receber um maior beneficio clinico (tempo de procedimento, tempo de fluoroscopia, tempo de ablagdo, recorréncia de
FA) e menos complicagdes.

O estudo FIRE AND ICE demonstrou que a crioablagdo foi ndo-inferior a ablagdo por RF em relagdo a eficacia no
tratamento de pacientes com FA paroxistica refrataria ao tratamento medicamentoso.

A ablagdo com CB-2 foi associada com uma maior da duracdo do isolamento da veia pulmonar em comparagdo com a
ablacdo por RF sem forca de contato. A taxa de reconexdo das veias pulmonares é significativamente menor apds a
ablagdo com CB-2 em comparagdo com a ablagdo por RF com forca de contato. Além disso, os dados em longo prazo
sugerem que a ablagdo por CB é ndo-inferior a ablagdo por RF, com uma grande proporgdo de pacientes reportando
auséncia de FA no acompanhamento >24 meses apds o procedimento.

Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Os eventos de seguranga mais comuns com crioablagdo foram complicagdes no local do acesso na virilha e lesdo no
nervo frénico. Nao foram observadas diferencas significativas entre crioablacdo e ablagdo por radiofrequéncia (RF) em
relagdo a seguranca. Observou-se que a fistula atrio-esofagica associada ao uso de criobaldo ocorre raramente, com
uma incidéncia menor que um caso a cada 10 mil pacientes. Em um cenario de mundo real, a crioablacdo com criobaldo
de segunda geracdo (CB-2) apresentou um perfil de seguranga excelente, com uma taxa de sucesso satisfatéria e, no
geral, tempos curtos de procedimento.

Ainda, de acordo com um a revisdo sistematica publicada por Jiang et al. 2016, A taxa de complicacdes foi ligeiramente
maior no grupo CB-2 versus o grupo RF, no entanto, ndo foi observada significancia estatistica (8,8 versus 4,4%; OR:
2,01; IC: 95%: 0,91 a 4,43; Z = 1,72; p=0,08). Quase todos os casos de paralisia do nervo frénico ocorreram no grupo
CB-2, com excegao de um caso no grupo RF (6,6 versus 0,1%; OR: 17,35, IC 95%: 6,57 a 45,85, p <0,00001). No
estudo FIRE AND ICE, os eventos de seguranga mais comuns foram complicagdes no local da insercdo na virilha (16 no
grupo RF e 7 no grupo criobaldo) e lesdo no nervo frénico (10 no grupo criobaldo [2,7%]). Ndo foram observadas
fistulas atrio-esofdgicas, estenoses da veia pulmonar ou mortes relacionadas ao procedimento. Eventos adversos sérios
de arritmia atrial relacionados ao tratamento ocorreram em 2,7% dos pacientes no grupo RF e em 0,8% dos pacientes
no grupo criobalao (p=0,09). Essas novas arritmias podem ter sido causadas pelo isolamento incompleto da veia
pulmonar.

O procedimento contempla a utilizacdo de OPME (()rteses, Proteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirargico?

Sim
Especificar quais OPME e seus respectivos niimeros de registro na ANVISA:

Item Material Codigo ANVISA
1 Cateter Baldo de Ablacao — Arctic Front Advance 2FA283 103.391.904.52
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2 Bainha — FlexCath Advance 4FC12 103.391.904.92

3 Cateter Circular Achieve 990063-020 103.391.904.68

4 Cabo para Cateter Achieve 990066 103.391.904.68

5 Cateter Focal de Ablacdo Cardiaca por Criogenia — Freezor Xtra
217F3 103.391.904.52

6 Cabo Umbilical Coaxial 203CX 103.391.904.52

7 Cabo Umbilical Elétrico 2035U 103.391.904.52

E necessaria a realizacdo de anestesia para a execucio do procedimento? :
Sim

Tipo de procedimento anestésico:

local

Existe a necessidade de outras tecnologias de apoio (diagndstico ou terapéutico) para execucdo da
tecnologia proposta?

Nao

Considerando a indicacdo proposta para a tecnologia, quanto a avaliacao pela Comissao Nacional de
Incorporacao de Tecnologias no SUS - CONITEC:

A tecnologia ndo foi submetida a avaliagdo da CONITEC

A tecnologia em proposicdo esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saiude?
Nao

A tecnologia em proposicao esta contemplada no SIGTAP?

Nao

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracdo de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?

Sim
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em saiide em proposicdo:

Crioablagdo com o uso de criobaldo de segunda geragao.

A terapia deve ser oferecida para pacientes com fibrilagdo atrial, com as seguintes caracteristicas clinicas:
« Pacientes na fase paroxistica;

« Pacientes com fibrilagdo atrial persistente ou persistente de longa duracdo.

Justifique a proposta de DUT para a tecnologia em saiide em proposicao:

Justifica-se a inclusdo da crioablacdo com criobaldo de segunda geracdo pois, embora a ablagdo por radiofrequéncia
(RF) seja amplamente utilizada, € uma técnica relativamente complexa, demorada e altamente dependente do operador
e apresenta uma longa curva de aprendizado. Dessa forma, sua complexidade tem restringido o tratamento de ablagdo
para fibrilagdo atrial (FA) para poucos centros especializados e tem limitado a disponibilidade da terapia de ablagao.
Ainda, a crioablagdo apresenta algumas vantagens potenciais em relagdo a ablacdo por RF. A adesdo do criobaldo ao
tecido alvo durante o congelamento fornece um contato estavel entre o cateter e o tecido. As criolesGes sdo
homogéneas e fortemente demarcadas, e resultam em reducdo da arritmogenicidade. A preservacdo da integridade
ultraestrutural resulta em menor incidéncia de formacdo de trombo, aneurisma e possivel ruptura. O tamanho da lesdo
¢ limitado pelo aquecimento do fluxo sanguineo e, portanto, € mais seguro de ser realizado na proximidade das artérias
coronarias epicardicas. O criomapeamento pode ser realizado para prever regides bem sucedidas e reduzir o risco de
danos ao sistema de condugdo atrio-ventricular. Dessa maneira, a crioablacdo € a alternativa mais eficiente em relagdo
a ablacdo por RF para o tratamento da FA.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saiide em
proposicao?

Sim

Especificar a(s) tecnologia(s) alternativa(s) existente(s) no Rol de Procedimentos, conforme RN n°
428/2017 e anexos:

Ablacdo por radiofrequéncia.

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizacao da tecnologia em proposicao em comparacao com
as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

A ablagdao com criobaldo de segunda geragao (CB-2) foi associada com uma maior da duragdo do isolamento da veia
pulmonar em comparacdo com a ablacdo por radiofrequéncia (RF) sem forga de contato. A taxa de reconexdo das veias
pulmonares ¢ significativamente menor apds a ablagdo com CB-2 em comparacdo com a ablacdo por RF com forga de
contato. Além disso, os dados em longo prazo sugerem que a ablagdo por CB é ndo-inferior a ablagdo por RF, com uma
grande proporgdo de pacientes reportando auséncia de fibrilagdo atrial (FA) no acompanhamento =24 meses apds o
procedimento.
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BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentagao da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.

Definir a Populacao:

Pacientes com fibrilacdo atrial na fase paroxistica, persistente ou persistente de longa duracdo.

Definir a Intervencao:

Crioablagdo com criobaldo de segunda geragao (Arctic Front Advance®)

Definir o Comparador:

Ablacdo por radiofrequéncia

Definir o Desfecho (Outcome):

Sem restrigdo de desfechos

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selegdo. Tamanho maximo do arquivo em cada caixa: 1 mb.

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download
Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisdo sistematica:
Download

Texto completo de evidéncia cientifica referenciada no PTC/Revisao sistematica:
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_558451.docx
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_509606.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564699.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564704.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564705.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564706.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564716.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564723.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564725.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564726.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564728.pdf
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Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacdo econdmica em saiide (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satlide (AES) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Anexar analise de impacto orcamentario (AIO) - ENVIO OBRIGATORIO:
Download

Planilha - Modelo econ6mico (OPCIONAL):

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA
Na perspectiva da saude suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim

Justifique, na perspectiva da salide suplementar, a afirmacgdo quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

A tecnologia em questdo pode ser prescrita e realizada em territorio nacional, de acordo com os dados de capacidade
instalada que serdo apresentados posteriormente.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Anestesistas, cardiologias intervencionistas ou cirurgiGes cardiacos e enfermeiros.

0 procedimento requer capacitagdo/habilitacao profissional especifica para sua execucdo?
Sim

Especificar a capacitagdo/habilitacdo profissional necessaria para execugdo do procedimento:
Profissionais médicos especializados em eletrofisiologia que ja realizam radiofrequéncia.

Que tipos de estabelecimentos de salide possuem a estrutura fisica e/ou a habilitacao necessarias para
execucao do procedimento?

Estabelecimentos de salide que realizam radiofrequéncia.

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o nimero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saiuide necessarios para execugado do procedimento:

1 Cateter Baldo de Ablacao — Arctic Front Advance 2FA283 103.391.904.52
2 Bainha — FlexCath Advance 4FC12 103.391.904.92

3 Cateter Circular Achieve 990063-020 103.391.904.68

4 Cabo para Cateter Achieve 990066 103.391.904.68

5 Cateter Focal de Ablagdo Cardiaca por Criogenia — Freezor Xtra

217F3 103.391.904.52

6 Cabo Umbilical Coaxial 203CX 103.391.904.52

7 Cabo Umbilical Elétrico 2035U 103.391.904.52

Estabelecimentos de salude

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizagdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
ndo possua a informacdo, por favor, escrever "Sem informagao".

Acre - AC: 1
Alagoas - AL: 2
Amapa- AP: 1
Amazonas - AM: 2
Bahia - BA: 10

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9742889 8/10


http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_564730.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9742889_511504.docx
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Ceara - CE: 5
Distrito Federal - DF: 6
Espirito Santo - ES: 4
Goias - GO: 6
Maranhdo - MA: 3
Mato Grosso - MT: 2
Mato Grosso do Sul - MS: 2
Minas Gerais - MG: 15
Para - PA: 4
Paraiba - PB: 2
Parana - PR: 10
Pernambuco - PE: 5
Piaui - PI: 1
Rio de Janeiro - RJ: 16
Rio Grande do Norte - RN: 2
Rio Grande do Sul - RS: 11
Rondonia - RO: 1
Roraima - RR: 1
Santa Catarina - SC: 6
Sdo Paulo - SP: 30
Sergipe - SE: 1
Tocantins - TO : 1

Quais foram as fontes de informacgao utilizadas para estabelecer o n° de estabelecimentos de salide com a
estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execucdo do procedimento em ambito nacional?

http://cnes.datasus.gov.br/ (Site fora do ar). Mesmos que realizam radiofrequencia apra Fibrilacdo Atrial

Profissionais de salide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de profissionais de salde, por UF, habilitados/capacitados a
operacionalizacdo da tecnologia em satide em proposicdo. Caso para algum campo ndo possua a informagdo, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 0
Alagoas - AL: 3
Amapa - AP: 0
Amazonas - AM: 3
Bahia - BA: 17
Ceara - CE: 13
Distrito Federal - DF: 24
Espirito Santo - ES: 5
Goias - GO: 9
Maranhdo - MA: 2
Mato Grosso - MT: 4
Mato Grosso do Sul - MS: 5
Minas Gerais - MG: 35
Para - PA: 1

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9742889

9/10



18/05/2019 ... FormSus :..

Paraiba - PB: 5
Parana - PR: 20
Pernambuco - PE: 10
Piaui - PI: 3
Rio de Janeiro - RJ: 27
Rio Grande do Norte - RN: 6
Rio Grande do Sul - RS: 31
Rondoénia - RO: 2
Roraima - RR: 0
Santa Catarina - SC: 15
Sao Paulo - SP: 104
Sergipe - SE: 2
Tocantins - TO: 2

Quais foram as fontes de informacgao utilizadas para estabelecer o n° de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional?

Eletrofisilogistas habilitados de acordo com a SOBRAC (Sociedade Brasileira de Arritmias Cardiacas) (Link:
https://sobrac.org/home/lista-de-habilitados/)

Criagdo : 03/05/2019 12:31:30

Atualizagao : 04/05/2019 20:44:05

Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:* Texto:

Email:*

Q-”'ﬁ Enviar Email
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