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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 :

34.265.017/0001-92

Razdo social :

SOCIEDADE BRASILEIRA DE PATOLOGIA CLINICA/MEDICINA LABORATORIAL
E-mail da pessoa juridica:

gerencia.adm@sbpc.org.br

Telefone da pessoa juridica :

(21) 3077-1400

Endereco da pessoa juridica :

R DOIS DE DEZEMBRO, NUMERO 78, COMPLEMENTO SALAS 909 E 910
Cidade da pessoa juridica:

Rio de Janeiro

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

RJ

CEP da pessoa juridica:

22220-040

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Conselho ou Associacdo de profissionais de salde

CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
13676917880

Nome completo do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
Alvaro Pulchinelli Junior

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
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presidente_sp@sbpc.org.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(11) 9997-99401
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 saiide objeto da proposta de atualizagdo do Rol:
FilmArray® Respiratory Panel (RP)

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

As infecgOes do trato respiratdrio (ITR) constituem o tipo mais comum de infeccdo gerenciada por profissionais da
saude. Estas apresentam grande importancia devido ao seu impacto no dmbito econémico, na qualidade de vida, na
mortalidade, no surgimento de patdgenos resistentes a antimicrobianos e seu potencial para disseminacgdo epidémica.
As ITRs sdo frequentemente causadas por patdgenos como virus e bactérias. As ITRs virais acometem, na maioria dos
casos, o trato respiratdrio superior, sendo as principais responsaveis pelo desenvolvimento de infecgGes respiratorias
agudas e, consequentemente, pelas decorréncias deste acometimento, como a falta ao trabalho e aos estudos. Ainda
que, em sua maioria, as infecges do trato respiratdrio superior (ITRSs) apresentem um carater autolimitado, algumas
destas podem levar a complicagOes graves, com acometimento do sistema nervoso central (SNC), obstrugdo subita das
vias aéreas devido a epiglotite e difteria, febre reumatica apés amigdalite estreptocécica, entre outros. Agentes
bacterianos também podem causar ITRSs, embora sejam mais frequentemente associados a infecgdes do trato
respiratdrio inferior (ITRIs), onde a incidéncia de infecgGes cronicas também é mais elevada. A existéncia de uma
infeccdo viral recente ou corrente no trato respiratdrio pré-dispde o organismo do hospedeiro a infecgdes bacterianas
secundarias, podendo levar a um quadro de coinfeccdo.

O diagnostico e tratamento especificos e rapidos dessas patologias sdo fundamentais para minimizar sua morbidade e
mortalidade. Em pacientes imunocomprometidos, o impacto clinico destas doencas é muito mais grave, levando a
necessidade de diagndstico rapido e instituicdo imediata de tratamento especifico, pois estes pacientes estdo mais
suscetiveis a infecgdes e outras complicagOes clinicas do que a populagdo geral.

Atualmente, ndo existe uma tecnologia em saiide que permita o diagnostico simultdneo de uma grande variedade de
agentes infecciosos a partir de amostras de swab nasofaringeo no rol da Agéncia Nacional de Salde Suplementar. Neste
cenario, este dossié tem como objetivo fornecer evidéncias que corroborem a incorporagao do teste FilmArray® RP no
rol da Agéncia Nacional de Satiide Suplementar para o diagnostico de infecgGes no trato respiratdrio em pacientes
imunocomprometidos.

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicacao de uso da tecnologia em salide no
ambito da Saiude Suplementar:

Identificagdo multiplex por PCR em tempo real de até 25 agentes infecciosos simultaneamente em pacientes
imunocomprometidos com suspeita de infecgGes no trato respiratdrio superior ou inferior.

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

As enfermidades respiratodrias sdo doencas ou infecces que acometem o trato respiratdrio superior ou inferior,
resultando na obstrucdo da passagem de ar nas vias nasais, nos bronquios e nos pulmdes. Podem ser tanto agudas,
como pneumonias e resfriados comuns, quanto cronicas, no caso da tuberculose. A frequéncia de infecgdes do trato
respiratorio superior (ITRS) € mais alta em comparagdo com as infecgOes do trato respiratdrio inferior (ITRI). Contudo,
as ITRI sdo responsaveis por causar doengas de maior gravidade, como gripe, pneumonia, tuberculose e bronquiolite,
quadros estes que caracterizam as principais causas de 6bito por infecgdes respiratdrias.

As ITRS podem ocorrer apos a inalagdo de goticulas contaminadas com patdgenos, que invadem a mucosa e ddo inicio
ao processo infeccioso. Estas infecgdes acometem sitios como laringe, faringe, seios paranasais e cavidade nasal,
causando enfermidades como o resfriado comum e a sinusite. Doengas como a gripe apresentam sintomas classicos de
obstrugdo e descarregamento nasal, espirros, garganta seca e tosse, podendo estar presentes também mialgia e dor de
cabeca. Ja a sinusite aguda, segunda doenga infecciosa mais comum observada na clinica geral, se manifesta com dor,
sensacdo de pressdo e sensibilidade nos seios da face acometidos, sendo mais comum o envolvimento dos seios maxilar
e etmoide.

Dentre os sitios de acometimento das ITRI estdo incluidos o pulmao, o brénquio principal e a traqueia, sendo as
principais infecgGes a bronquite aguda, a bronquiolite e a pneumonia. A bronquite aguda é a quinta razdo mais
frequente de visitas ao clinico geral por adultos, sendo a tosse aguda e comumente produtiva o sintoma mais comum.
Ja a bronquiolite € uma das principais causas de hospitalizagdo e morbidade em criancas de 2 a 6 meses de idade e tem
como primeira manifestacdo sintomatica a produtividade nasal, com os sintomas de tosse, taquipneia, aumento do
esforco para respirar, grunhidos e dilatagdo das narinas aparecendo apds alguns dias. A pneumonia também é uma ITRI

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9705238 2/10



5/8/2019

... FormSus :..

e, principalmente a pneumonia adquirida na comunidade (PAC), € uma das principais causas de mortalidade
mundialmente, principalmente nos pacientes que sdo hospitalizados em fungdo da infeccdo.

Diagnéstico - Padrdo ouro para o diagnéstico da doenca/condicao de satde:

Segundo a Sociedade Brasileira de Infectologia, o diagndstico de infecgGes respiratdrias é baseado na condigdo clinica e
dos sintomas do paciente, sendo confirmado por exames laboratoriais.

Para o resfriado comum, o diagnostico é dado quando o quadro se manifesta sem febre, com sintomas localizados na
regido da nasofaringe e auséncia de eosindfilos na secrecdo nasal. Podem ser utilizados como métodos diagndsticos o
hemograma completo, swab orofaringeo e teste de anticorpo heterdfilo.

Para diagndstico de sinusite aguda, pode ser utilizada cultura da secrecdo nasal para investigacdo de agentes
bacterianos, apesar do risco de contaminagdo pela microbiota residente do prdprio paciente. Outros métodos podem
incluir endoscopia nasal, cultura sinusal, tomografia computadorizada (TC) e radiografia dos seios da face. Nos casos de
sinusite cronica, pode ser realizada analise da arcada dentaria, radiografia dos seios da face, cultura sinusal, endoscopia
nasal, TC, ressonancia magnética (RM) e teste de alergia.

Para faringite, podem ser feitas culturas da orofaringe para identificagdo de bactérias, e a analise soroldgica é
recomendada para confirmar a etiologia por agentes virais e pelas bactérias Mycoplasma ou Chlamydia. Também podem
ser realizados testes de imunofluorescéncia direta e aglutinacdo do latex para detecgdo de Streptococcus do grupo A.
Sondas genéticas e teste de reagdo em cadeia de polimerase (PCR) podem ser utilizados para deteccdo de agentes ndo
usuais.

Ja para infecgGes do trato respiratdrio inferior, os principais métodos diagndsticos utilizados sdo a sorologia, a cultura e
a investigacao por PCR.

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

Uma vez que os virus sdo os principais responsaveis pela maioria das infecgbes do trato respiratdrio superior (ITRS), o
tratamento com antimicrobiano ndo é o recomendado, sendo administrados analgésicos padrdo como paracetamol (7 a
15 mg/kg/dose) e ibuprofeno (4 a 10 mg/kg/dose).

Em casos de rinossinusite de etiologia bacteriana, como infecgGes por Streptococcus pneumoniae, Haemophilus
influenzae e Moraxella catarrhalis, recomenda-se a administracdo de antibidticos como amoxicilina (50 mg/kg/dia) com
ou sem clavulanato como tratamento de primeira linha. A ceftriaxona (50/mg/kg/dia) € indicada para criancas que nao
sdo capazes de receber medicamentos via oral.

Em pacientes com otite média aguda, se administra amoxicilina (50 mg/kg/dia) com ou sem clavulanato como
tratamento de primeira linha. Outros tratamentos incluem cefaclor (40 a 50 mg/kg/dia) e cefuroxima-axetil (30
mg/kg/dia) ou cefpodoxima-proxetil (8 mg/kg/dia). Em casos de faringite bacteriana, recomenda-se também o
tratamento com amoxicilina (50 mg/kg/dia) como antibioticoterapia de primeira linha.

Em casos de bronquite aguda por Bordetella pertussis, é indicado tratamento com azitromicina (10 mg/kg/dia) por trés
dias. Para bronquite aguda de etiologia viral, recomenda-se 0 uso de medicamentos antivirais (e.g. oseltamivir) para
pacientes com alto risco de desenvolver complicacdes da influenza. Outra alternativa para o tratamento de influenza sao
as vacinas, que se mostraram efetivas para prevenir pneumonia, hospitalizagdo e ébito em idosos.

Em casos de PAC causada por Streptococcus pneumoniae, recomenda-se que a antibioticoterapia inicial seja com a
combinagdo de penicilinas e macrolideos ou terapia Unica com quinolonas em pacientes hospitalizados. Os pacientes
com PAC grave sdo tratados com uma terapia combinada em sua maioria, contudo podem receber tratamento com
quinolonas respiratdrias em caso de auséncia de risco para choque séptico.

Prognostico da doenca/condigdo de saude:

Em relagdo as infecgGes do trato respiratdrio superior (ITRS), para rinofaringite aguda, a doenca € autolimitada e o
progndstico é positivo para criancas previamente saudaveis, porém lactentes, desnutricdo ou estado de imunodepressdo
sao fatores de risco para complicacdes. Para sinusite aguda, o prognostico em geral € bom, porém em criangas com
rinite alérgica ou outros fatores de risco, ha maior propensdo a episodios recorrentes ou cronicos. Para faringoamidalite
aguda estreptocdcica, o progndstico é positivo desde que adequadamente tratados, com encurtamento da fase aguda e
reducdo das complicagGes supurativas e ndo supurativas. Para laringite viral aguda ha baixo risco de mortalidade desde
que corretamente manejada, porém a presenca de crupe viral causada por influenza esta associada a um curso mais
grave da doenga.

Quanto as infecgdes do trato respiratorio inferior (ITRI), pacientes com pneumonia geralmente respondem
adequadamente a antibioticoterapia correta administrada precocemente. Os casos de bronquite aguda em geral
apresentam boa evolugdo e a recuperagdo clinica ocorre em poucos dias, porém cerca de 34% dos pacientes
diagnosticados com a doenca desenvolvem bronquite cronica ou asma bronquica até trés anos apos o episddio agudo. A
presenca de leucopenia e plaquetopenia avaliadas por hemograma sdo fatores progndsticos desfavoraveis para as ITRI.

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

Calculo da populagdo de pacientes imunodeprimidos: Incidéncia de transplantes: 128,10 por milhdo de pessoas (pmp)
por ano

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

Calculo da populagdo de pacientes imunodeprimidos: Prevaléncia de cancer: 146,90/100.000 habitantes Prevaléncia de
HIV: 414,14/100.000 habitantes

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

Taxa de mortalidade por 100 mil habitantes ndo localizada. A pneumonia adquirida em comunidade é uma das principais
causas de mortalidade mundialmente, principalmente nos pacientes que sdo hospitalizados em fungdo da infecgdo. Nos
EUA, a PAC é responsavel pelo acometimento de, aproximadamente, 5,6 milhdes de pacientes por ano, sendo
considerada a sexta maior causa de mortalidade entre pacientes maiores de 65 anos.

Populagao-alvo
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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 doenca/condigdo de saude.

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

Investigacdo diagndstica de Infeccdo do Trato Respiratdrio Superior e Inferior em pacientes imunocomprometidos.

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

25%

Populagao-alvo - Estimativas anuais

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

1° ano:
69516
2° ano:
70430
30 ano:
71314
4° ano:
72165
59 ano:

72985

Referéncias Bibliograficas

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

Associacio Brasileira de Transplante de Orgdos (ABTO). Registro Brasileiro de Transplantes - Dimensionamento dos
Transplantes no Brasil e em cada estado (2011-2018). 2018. p. 94.

World Health Organization (WHO). International Agency for Research on Cancer. Estimated number of prevalent cases
(1-year) as a proportion in 2018, all cancers, both sexes, all ages [Internet]. 2018.

Health Organization (WHO). Antiretroviral therapy coverage. Data and estimates by country [Internet]. Global Health
Observatory data repository. 2018.

Peck AJ, Englund JA, Kuypers J, Guthrie KA, Corey L, Morrow R, et al. Respiratory virus infection among hematopoietic
cell transplant recipients: Evidence for asymptomatic parainfluenza virus infection. Blood. 2007;110(5):1681-8.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Diagnostico/Terapéutico
Categorizacdo da tecnologia em saude:
Evolugdo de tecnologia ja existente
Natureza da tecnologia :

Diagndstico
Terapia

Ambito assistencial:
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Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia

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

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

Sim

Especificar tabela profissional:

Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM)
Nome do procedimento em tabela profissional:

Identificacdo multiplex por PCR painel com até 25 agentes

Cadigo do procedimento em tabela profissional:

4.03.14.57-0

O procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Salide Suplementar - TUSS?
Nao

0 procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

FilmArray® Respiratory Panel (RP)

Apresentar descricdo técnica detalhada do procedimento:

O conteudo que pertence a bolsa FilmArray® RP inclui todos os componentes quimicos necessarios para a realizacdo da
deteccdo de patdgenos presentes em amostras respiratdrias coletadas previamente, sendo, assim um sistema fechado.
Durante a analise da amostra pelo FilmArray® RP, sdo realizadas algumas etapas para a identificacdo dos patdgenos. A
primeira etapa se da através da extracdo do material genético, com lises mecanica e quimica. Posteriormente, ocorre a
purificagdo do acido nucléico utilizando-se esferas magnéticas. Em seguida, sdo adicionados reagentes para a etapa de
PCR multiplex, onde o DNA do microrganismo presente na amostra sera amplificado. A segunda fase do PCR ocorre a
fim de diluir e corar os produtos da primeira fase com um corante fixador de DNA. Primers contidos na segunda fase do
PCR aumentam a sensibilidade e a especificidade das reagOes. A quarta e Ultima fase é caracterizada pela realizagdo da
andlise de fusdo do DNA por meio do aumento da temperatura do meio, provocando a fusdo de um produto especifico
do PCR.

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

O uso do teste FilmArray® RP é capaz de auxiliar no manejo dos pacientes com infeccdes do trato respiratorio,
refletindo na questdo do tempo até o tratamento direcionado e no tempo de hospitalizacdo de maneira significativa.
Para o desfecho relacionado a acurdcia do teste, FilmArray® RP demonstrou probabilidade significativamente maior de
detectar virus respiratorios. O teste obteve valor preditivo positivo de 0,86 (intervalo de confianca [IC] 95%: 0,68 a
0,96) versus 1,00 (IC 95%: 0,79 a 1,00) com testes convencionais, e valor preditivo negativo de 1,00 (IC 95%: 0,95 a
1,00) versus 0,84 (IC 95%: 0,74 a 0,91) com testes convencionais.

Pacientes com influenza diagnosticados por FilmArray® RP apresentaram tempo mediano de internacdo menor que
aqueles diagnosticados por teste rapido de antigeno (38,8h versus 49,8h; p=0,63), incluindo os com resultados
inicialmente discordantes (38,8h versus 56,8h; p=0,26), e 0 mesmo se repetiu em pacientes diagnosticados com virus
ndo-influenza (85,2h versus 122,1h; p=0,065). Mais pacientes positivos para influenza receberam alta da emergéncia
quando diagnosticados por FilmArray® RP do que com teste rapido de antigeno (61% versus 50%; p=0,25), inclusive
0s com resultados inicialmente discordantes (61% versus 37%; p=0,036), e 0 mesmo ocorreu com os diagnosticados
com virus ndo-influenza (44% versus 17%; p=0,067). Mais pacientes com virus ndo-influenza receberam alta da
emergéncia antes de entrar para a enfermaria com FilmArray® RP do que com teste rapido de antigeno (21% versus
5%; p=0,049).

Pacientes com influenza receberam diagndstico em 1,7h com FilmArray® RP versus 7,7h com teste rapido de antigeno
(p=0,015) e, nos pacientes com resultados inicialmente discordantes, 1,7h versus 13,3h (p<0,001). Em pacientes com
virus ndo-influenza, o tempo mediano até obtengdo do diagndstico foi de 1,5h com FilmArray® RP e 13,5h com teste
rapido de antigeno (p<0,001).

A duragdo do tratamento foi maior com teste rapido de antigeno do que com FilmArray® RP em pacientes com
influenza (48, 1h versus 23,7h; p=0,24), pacientes com influenza e resultados inicialmente discordantes (58,1h versus
23,7h; p=0,17) e pacientes diagnosticados com virus ndo-influenza (123,7h versus 89,2h; p=0,061).

Pacientes com influenza e resultados inicialmente discordantes foram mais propensos a manter o uso de
antimicrobianos apos a alta hospitalar com teste rapido de antigeno do que com FilmArray® RP (37% versus 24%;
p=0,15), assim como os diagnosticados com virus nao-influenza (35% versus 24%; p=0,18).

O tempo até inicio do tratamento com oseltamivir foi maior com teste rapido de antigeno do que com FilmArray® RP
em pacientes com influenza e resultados inicialmente discordantes (15,9h versus 5,2h), porém pacientes diagnosticados
por teste rapido de antigeno obtiveram menores indices de tratamento antiviral apds recebimento de alta (32% versus
56%; p=0,010), e menor incidéncia global de tratamento antiviral durante a internagdo e apos recebimento de alta
hospitalar (55% versus 74%; p=0,034).
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Por fim, pacientes positivos para influenza por FilmArray® RP apresentaram menor tempo de internacao (p=0,040),
duracgdo do tratamento com antimicrobianos (p=0,032), e nimero de radiografias toracicas (p=0,005) do que pacientes
positivos por teste rapido de antigeno.

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

O procedimento nao foi associado a eventos adversos.

0 procedimento contempla a utilizacdo de OPME (Orteses, Préteses e Materiais Especiais) relacionada ao
ato cirargico?

Nao
E necessaria a realizacdo de anestesia para a execucido do procedimento? :
Nao

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 proposicao esta contemplada em um PCDT do Ministério da Saude?

Nao

A tecnologia em proposicdo esta contemplada no SIGTAP?

Nao

No ambito da Saide Suplementar, a tecnologia em proposicao 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 salide em proposicao:

Cobertura obrigatoria na investigacdo diagnostica de Infeccdo do Trato Respiratério Superior e Inferior em pacientes
imunocomprometidos.

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

Pacientes imunocomprometidos estao mais suscetiveis a infeccdes e outras complicagdes clinicas do que a populagdo
geral. Enquanto a ocorréncia de infeccOes respiratdrias é pouco associada diretamente a mortalidade nos
imunocompetentes, o impacto clinico destas doengas em pacientes imunocomprometidos € muito mais grave. Por
exemplo, pacientes que realizaram transplante, situagdo em que sao usualmente submetidos a tratamento com
imunossupressores, o risco de complicagdes infecciosas é maior, e cursa com maior gravidade. Para esta populacdo de
pacientes imunocomprometidos, é crucial que o tratamento seja efetivo e tenha inicio o quanto antes para evitar a piora
do quadro e complicagSes que possam levar a morte.

Com isso, a inclusdo de uma nova DUT orientando que o diagndstico diferencial d para pacientes imunocomprometidos
com suspeita seja realizado com uma técnica molecular de alta acuracia, rapidez e de investigacdo simultanea dos
principais patégenos causadores de infeccdes do trato respiratdrio resultaria em beneficios clinicos importantes. Neste
contexto, FilmArray® RP contribui para a melhora do manejo clinico, reducdo do nimero de complicacdes e melhor
progndstico do paciente.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADOR)

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

Nao

Listar, caso existentes, tecnologias alternativas que nao estao contempladas no Rol (quando pertinente,
fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia em tabela profissional e/ou na TUSS):

N&o ha tecnologia alternativa.

BLOCO VI - EVIDENCIAS CIENTIFICAS
Anexar parecer técnico-cientifico - PTC/revisdo sistematica - ENVIO OBRIGATORIO:

Download
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Pergunta de Pesquisa

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

Definir a Populagao:

Pacientes imunocomprometidos com suspeita de infecgdes no trato respiratorio.

Definir a Intervencao:

FilmArray® RP.

Definir o Comparador:

Cultura viral, cultura bacteriana, Imunofluorescéncia direta e PCR.

Definir o Desfecho (Outcome):

Avaliagao clinica: acuracia. Avaliagao econdmica: razdo de custo-efetividade incremental, razdo de custo-utilidade
incremental e impacto orgamentario.

Textos completos

Anexar somente um documento em cada caixa de selecdo. 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/Revisdo sistematica:

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliagao econdomica em saude (AES) foi realizado?
Custo-minimizagao

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

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

Planilha - Modelo economico (OPCIONAL):

Download

BLOCO VIII - CAPACIDADE INSTALADA

Na perspectiva da saude suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
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Justifique, na perspectiva da salde suplementar, a afirmacgdo quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

A tecnologia apresentada pode ser prescrita e realizada em todo territério nacional, de acordo com os dados de
capacidade instalada apresentados posteriormente. Quando ndo disponivel na localidade o material pode ser enviado,
sem prejuizo para o diagndstico, para laboratorio de apoio. Com isto garante-se cobertura plena em todo o territorio
nacional.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execuc¢ao do procedimento?

Técnicos e auxiliares de laboratdrio ou farmacéuticos-bioquimicos ou biomédicos ou médicos patologistas clinicos.
0 procedimento requer capacitacao/habilitacao profissional especifica para sua execucdo?

Sim

Especificar a capacitagdo/habilitacdo profissional necessaria para execugdo do procedimento:
Treinamento fornecido pelo fabricante/fornecedor

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

Laboratdrios de analises clinicas e de medicina diagnéstica.

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

Registro ANVISA: 10158120694

Teste realizado em ambiente laboratorial

Material de consumo

 Bolsas FilmArray GI Panel embaladas individualmente

* Ampolas descartaveis de Sample Buffer (Tampdo de amostra) (1,0 ml)
 Hydration Injection Vials (Frascos para injecdo da solugdo de hidratagdo) previamente enchidos e descartaveis (1,5
ml) (azuis)

« Sample Injection Vials (Frascos para injecdo da amostra) descartaveis (vermelhos)
« Transfer Pipettes (Pipetas de transferéncia) embaladas individualmente

Material permanente

¢ Equipamento FilmArray ou FilmArray 2.0 e o software

» Pouch Loading Station (Estacdo de carregamento de bolsas) FilmArray

Estabelecimentos de satde

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de salde, por UF, com a estrutura fisica

e 0s equipamentos necessarios a operacionalizacdo da tecnologia em salide em proposicdo. Caso para algum campo
ndo possua a informagdo, por favor, escrever "Sem informagao".

Acre - AC: 59
Alagoas - AL: 246
Amapa- AP: 55
Amazonas - AM: 132
Bahia - BA: 1283
Ceara - CE: 439
Distrito Federal - DF: 248
Espirito Santo - ES: 686
Goias - GO: 1069
Maranhdo - MA: 494
Mato Grosso - MT: 627
Mato Grosso do Sul - MS: 418
Minas Gerais - MG: 3555
Para - PA: 484
Paraiba - PB: 588
Parana - PR: 2222
Pernambuco - PE: 730
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Piaui - PI: 436
Rio de Janeiro - RJ: 2090
Rio Grande do Norte - RN: 339
Rio Grande do Sul - RS: 2515
Rondonia - RO: 308
Roraima - RR: 29
Santa Catarina - SC: 1339
Sdo Paulo - SP: 4598
Sergipe - SE: 168
Tocantins - TO : 244

Quais foram as fontes de informagao 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?

NUmero de laboratérios de analises clinicas e de medicina diagndstica:
Ministério da Saude - Cadastro Nacional dos Estabelecimentos de Saude do Brasil — CNES

Consideragdes adicionais, na perspectiva da salide suplementar, quanto a disponibilidade de
estabelecimentos de saude com a estrutura fisica e os equipamentos necessarios para a execugao do
procedimento em ambito nacional:

O fornecedor tem capacidade para atender todo o territdrio nacional e nas localidades remotas via transporte de
amostras para laboratorio de apoio.

Profissionais de salide

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

Acre - AC: 45
Alagoas - AL: 168
Amapa - AP: 22
Amazonas - AM: 187
Bahia - BA: 606
Ceara - CE: 276
Distrito Federal - DF: 690
Espirito Santo - ES: 602
Goias - GO: 295
Maranhdo - MA: 150
Mato Grosso - MT: 219
Mato Grosso do Sul - MS: 95
Minas Gerais - MG: 1724
Para - PA: 139
Paraiba - PB: 64
Parana - PR: 428
Pernambuco - PE: 512
Piaui - PI: 51
Rio de Janeiro - RJ: 1776
Rio Grande do Norte - RN: 129
Rio Grande do Sul - RS: 498
Rondonia - RO: 74
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Roraima - RR: 31
Santa Catarina - SC: 310
Sao Paulo - SP: 3177
Sergipe - SE: 70
Tocantins - TO: 56

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

NUmero de técnicos e auxiliares de laboratério.
TabNet — Técnico e auxiliar de laboratério que ndo atendem pelo SUS em fevereiro de 2019

Consideracgoes adicionais, na perspectiva da salide suplementar, quanto a disponibilidade de profissionais
habilitados/capacitados para execucao do procedimento em ambito nacional:

Ha outras categorias além dos técnicos citados (médicos, farmacéuticos e biomédicos) que est]ao também habilitados a
operar o sistema, que implica em acréscimo substancial aos dados fornecidos

Criagdo : 27/04/2019 17:32:17

Atualizagdo : 27/04/2019 17:52:42
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