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FORMROL PROCEDIMENTOS - CICLO 2019/2020

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 :

61.642.401/0001-30

Razdo social :

Associagdo Brasileira de Medicina de Grupo

E-mail da pessoa juridica:
abramge.diretoria@abramge.com.br

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3289-7511

Endereco da pessoa juridica :

RUA TREZE DE MAIO, 1540 BELA VISTA

Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:

SP

CEP da pessoa juridica:

01327-000

Representacdo no ambito do COSAUDE:

Associagdo ou representante de instituicdo de salide/hospital
CPF do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
607805417

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

Pedro da Silva Feitosa

E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
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pfeitosa@amil.com.br
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(21) 3805-1401
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:
Ressonancia magnética articular - joelho

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Inclusdo de DUT em tecnologia em saude ja existente no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

Os exames de diagnostico por imagem do tipo ressonancia magnética (RM) para joelho estdo cobertos pelo rol da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS), sem qualquer restricdo, sob a nomenclatura “ressonancia magnética
articular” (codificagdo TUSS 41101316), podendo ser requistados para qualquer articulagao, excluindo-se apenas a
temporomandibular e sacroiliaca. Ndo ha uma DUT (Diretriz de Utilizagdo) que regulamente o uso desses
procedimentos. Sabe-se que depois das RM de coluna, os exames de imagem para joelho sdo Os exames de diagnostico
por imagem do tipo ressonancia magnética (RM) para joelho estdo cobertos pelo rol da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), sem qualquer restricdo, sob a nomenclatura “ressonancia magnética articular” (codificacdo TUSS
41101316), podendo ser requistados para qualquer articulagdo, excluindo-se apenas a temporomandibular e sacroiliaca.
N&o ha uma DUT (Diretriz de Utilizagdo) que regulamente o uso desses procedimentos. Sabe-se que depois das RM de
coluna, os exames de imagem para joelho s3o os mais requisitados, principalmente em casos de trauma ou dor aguda
ndo traumatica/inespecifica. Muitos sdo os fatores que contribuem para o excesso no uso desse procedimento, incluindo
lacuna de conhecimento sobre a acurdacia das alternativas de diagndstico por imagem e auséncia de regulagdo
qualitativa (indicagGes clinicas especificas em DUT) e quantitativas (frequéncia de utilizagdo)

Apresente a proposta de atualizagdo do Rol, especificando a indicagdo de uso da tecnologia em saide no
ambito da Salide Suplementar:

Uma vez que o procedimento ja incluido no rol da ANS como “ressonancia magnética articular” ndo possui DUT que
determine as condigOes ou pré-requisitos para uso deste teste diagnostico, propde-se uma inclusdo de DUT especifica
para RM de joelho. Os traumas de joelho com suspeita de lesdo e as dores agudas ndo traumaticas/inespecificas
condicionam algumas das situagGes clinicas mais comuns, cujo diagnostico deve ser mais bem regulamentado,
especialmente em fungdo da existéncia de diferentes procedimentos de imagem potencialmente equivalentes a RM
cobertos pelo Rol a citar: radiografia simples (raio-x), tomografia computadorizada, ultrassonografia. Além disso, o
exame clinico aprofundado inicial pode ser suficiente para diagndstico de diferentes tipos de lesdo de joelho. Logo, a
presente proposta de DUT figura para “ressonancia magnética articular” para as condig0es clinicas: “trauma de joelho” e
“dor aguda ndo traumatica/inespecifica”.

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

O joelho é uma das maiores articulages do corpo, formado pelo fémur, tibia e patela, ligados por estruturas como o
menisco, tenddes musculares e ligamentos; estando propenso a lesdes diretas e indiretas [1-3].

Traumatismo agudo de joelho é qualquer trauma, injdria ou lesdo (golpe direto, torcdo, queda, acidente, e até mesmo
cirurgias) que comprometam temporariamente ou permanentemente a articulagdo. Essas lesdes agudas estdao muitas
vezes presentes clinicamente na forma de derrame articular do joelho, travamento/bloqueio do joelho ou dores
traumaticas. Os principais tipos de traumas de joelho sdo: rompimentos de ligamento (40% dos casos de lesdo) que
incluem ligamento cruzado anterior (LCA) e ligamento cruzado posterior (LCP); desordens da patela (25% dos casos),
incluindo luxagdo patelar; tendinite patelar; sindrome do corredor; e diferentes tipos de lesdo no menisco (medial,
lateral) (15% casos). As lesGes meniscais, tendineas, condrais, dsseas e ligamentares do joelho podem ser avaliadas por
meio de exames clinicos e de imagem, que proporcionam imagens das anormalidades morfoldgicas e alteragdes da
articulacdo. Também pode ser realizado o exame de artroscopia, um procedimento cirdrgico endoscopico minimamente
invasivo no qual se examina e por vezes se realiza o tratamento dos danos no interior de uma articulagao [1-4].

Para além dos traumas de joelho que podem causar dor e desconforto, outro tipo de dor nessa articulagdo sdo as dores
ndo traumaticas agudas/inespecificas. Essas devem ser sempre investigadas, porque podem estar relacionadas a
problemas cronicos como doengas autoimunes ou degenerativas (artrose de joelho, artrite reumatoide, lGpus
eritematoso) ou ainda dores agudas relacionadas a desgaste excessivo da articulagdo, desalinhamento dos joelhos,
sobrepeso. Esses casos também podem ser inicialmente verificados por exames clinicos e de imagem [5, 6]

Diagnadstico - Padrdo ouro para o diagnéstico da doenca/condicao de saude:

O diagndstico das condigdes clinicas “trauma no joelho” e causas de “dor aguda ndo traumatica/inespecifica” deve ser
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feito inicialmente através de exame clinico conduzido pelo médico ou especialista para investigar as causas e origens do
problema. Em torno de 30-40% dos pacientes tém acesso a consulta médica com exame clinico [7, 8]. A artroscopia é
considerado como “padrdo ouro” para diagnoéstico e tratamento de problemas de joelho. Porém, esse procedimento é
um tipo de cirurgia endoscopica minimamente invasiva Dentre os exames clinicos, podem ser realizados diferentes
abordagens para além da anamnese/historico do paciente, como por exemplo:

- Regras do Joelho de Ottawa (The Ottawa Knee Rules) que sdo altamente sensiveis para identificar fraturas do joelho;
- Teste de Lachman, utilizado para examinar o LCA no joelho de pacientes no qual ha uma suspeita de ruptura deste
ligamento;

- Teste de McMurray, exame fisico para avaliar pacientes com suspeita de lesdes no menisco;

- Teste de Apley, também utilizado para avaliar suspeita de lesGes no menisco

Caso necessario, sdo requistados prodecimentos auxiliares do tipo exames de imagem, para auxiliar no diagnodstico, a
citar [5, 6, 9, 10]:

- Radiografia (raio X): geralmente indicado como procedimento primario; ideal para detectar traumas ligeiros, fraturas
oOsseas e doengas articulares degenerativas;

- Tomografia computadorizada (TC): auxiliam no diagndstico de problemas dsseos e fraturas sutis;

- Ultrassonografia: auxilia na visualizagao das estruturas de tecidos moles dentro e ao redor do joelho, o que possibilita
o diagndstico de diferentes tipos de traumas;

- Ressonancia magnética (RM): Util para revelar lesGes em tecidos moles, como ligamentos, tenddes, cartilagens e
musculos.

Entretanto, nem sempre esses procedimentos de imagem sdo utilizados de maneira adequada, havendo, principalmente
nos casos da RM e da TC, um excesso de requerimentos, boa parte desnecessaria (superior a 20%, dependendo das
situagdes clinicas) [11-14]. Estima-se que sejam requisitados em torno de 30-50% de exames de imagme tipo
radiografia e em torno de 20% de RM. Logo, é importante o uso de critérios padronizados para escolha dos métodos
diagndsticos de imagem, como para avaliacdo da articulacdo de joelho, mais direcionados para cada situacdo. Guias
internacionais para uso de RM estdo disponiveis na literatura internacional, porém, ndo ha especificagdes publicadas no
Brasil [6, 15-18]

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

Para o tratamento/manejo de trauma de joelho ou dor aguada ndo traumatica/inespecifica, sdo geralmente utilizados
medicamentos, fisioterapia, acunpuntura, orientacGes para a pratica de exercicios e mudangas de habitos e cirurgias.
Dentre os medicamentos potenciais para uso estdo: analgésicos e anti-inflamatorios, medicamentos injetaveis
(inflitragdes — combinagdo de anestésicos e corticoesterdides), bioldgicos e sintéticos (ex: metotrexato, leflunomida),
suplementos (ex: condroitina, glucosamina), acido hialurénico. Dentre os possiveis procedimentos cirdrgicos estdo:
artroscopia, reconstrugdo do cruzado anterior, osteotomia, proteses [5, 6].

Prognostico da doenca/condicao de saude:

Traumas de joelho representam 1/4 de todas as injurias esportivas musculo esqueléticas , sendo as mais comuns
aquelas referentes a problemas nos ligamentos e meniscos [19]. A incidéncia pode variar entre 100 a 1000 casos por
100.000 habitantes/ano, dependendo do pais, idade do paciente, ocupacdo (p. ex. atletas estdo mais sujeitos a lesGes)
e tipos de lesdo, com uma estimativa geral de incidéncia de 1-40% [4, 20-22]. Nos Estados Unidos da América cerca de
250.000 traumas de joelho sdo reportados por ano [3, 5]. Na Nova Zelandia, sdo em torno de 75.000 casos ao ano [17].
Em 2014, na Suécia, foi reportada uma taxa anual para homens de 766 casos por 100.000 habitantes e de 676 por
100.000 habitantes para mulheres [23]. Ja a incidéncia de dores no joelho é de cerca de 20%-50%, também
dependendo do pais, idade, ocupacdo dos pacientes [20, 24, 25]. Para este dossi€, foi considerada uma incidéncia
média de incidéncia de 15%.

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

Traumas de joelho representam 1/4 de todas as injurias esportivas musculares, sendo as mais comuns aquelas
referentes a problemas nos ligamentos e meniscos [19]. A incidéncia pode variar entre 100 a 1000 casos por 100.000
habitantes/ano, dependendo do pais, idade do paciente, ocupacao (p. ex. atletas estdo mais sujeitos a lesdes) e tipos
de lesdo, com uma estimativa geral de incidéncia de 1-40% [4, 20-22]. Nos Estados Unidos da América cerca de
250.000 traumas de joelho sdo reportados por ano [3, 5]. Na Nova Zelandia, sdo em torno de 75.000 casos ao ano [17].
Em 2014, na Suécia, foi reportada uma taxa anual para homens de 766 casos por 100.000 habitantes e de 676 por
100.000 habitantes para mulheres [23]. J4 a incidéncia de dores no joelho é de cerca de 20%-50%, também
dependendo do pais, idade, ocupagao dos pacientes [20, 24, 25]. Para este dossi€, foi considerada uma incidéncia
média de incidéncia de 15%.

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

Dependendo do tipo de traumas de joelho, idade dos pacientes e ocupagdo (p. ex atletas s3o mais sujeitos a lesdes) as
prevaléncias podem variar, mundialmente, entre aproximadamente 10 a 30% [5-7, 26-28]. Tendo-se por base um valor
aproximado de 25% de prevaléncia de traumas, isso representaria uma estimativa aproximada de 500 casos/100.000
habitantes na populagdo brasileira (considerando a populacdo aproximada total de 209.000.000 habitantes)[7]. Para o
caso de dores no joelho, um estudo conduzido no Brasil encontrou uma prevaléncia de 11% (representando
aproximadamente 220/100.000 habitantes), sendo que a nivel mundial esse valor pode variar de 10-60% [29].

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de satde por 100.000 habitantes?
Traumas simples e dores agudas ndo traumaticas/inespecificas estdo pouco relacionadas a mortalidade em si. Somente

casos mais graves e cronicos podem levar a taxas de mortalidade que variam de 2% a 3%, 0 que representaria no
Brasil aproximadamente 60 mortes em 100.000 habitantes [30, 31]
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Populagao-alvo

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

A populacao-alvo para a utilizagdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condicdo de satude?

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 saide:

Pacientes que necessitem de diagndstico para problemas em 6rgdo/tecidos/articulagdes do corpo, incluindo
anormalidades anat6micas, lesOes traumaticas, tumores, dores agudas inespecificas, infecgoes, fraturas. Pacientes que
sofreram de trauma agudo de joelho ou apresentem dor aguda ndo-traumatica/inespecifica de joelho

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

Sim. Por se tratar de uma das articulagdes mais acometidas por traumas e dores no corpo, foram selecionados como
populagao-alvo apenas pacientes (de qualquer idade ou sexo) que apresentem problemas agudos nessa articulacdo
especifica (trauma de joelho ou dor aguda ndo traumatica/inespecifica). Sabe-se que traumas de joelho representam
1/4 de todas as injurias esportivas musculares e que 50% da populagdo ja sofreu com dores do joelho. Depois das RM
de coluna, os exames de imagem para joelho sdo os mais requisitados [5, 11, 19]

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:
1443389
20 ano:
1453547
30 ano:
1463334
4° ano:
1472739
50 ano:

1481758

Referéncias Bibliograficas

Referéncias bibliograficas completas utilizadas para citacao dos dados epidemiolégicos da
doenga/condicao de saiide, bem como para delimitacdo da populagao-alvo (quando possivel, incluir
identificador de objeto digital - DOI/link para acesso web):
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Estimativa Populagdo alvo
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BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Diagnoéstico/Terapéutico
Categorizacdo da tecnologia em saude:
Nao se aplica

Natureza da tecnologia :

Diagndstico
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Ambito assistencial:

Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia

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

Nao se aplica
O procedimento esta listado em uma tabela profissional?
Sim
Especificar tabela profissional:
CBHPM
Nome do procedimento em tabela profissional:
RM-Articular (por articulagdo)
O procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Salide Suplementar - TUSS?
Sim
Nome do procedimento na TUSS :
Ressondncia magnética articular
Caodigo do procedimento na TUSS:
41101316
O procedimento ja esta contemplado no Rol?
Sim
Nome do procedimento no Rol:
Ressonancia magnética articular
Nome do procedimento em lingua inglesa :
Articular magnetic resonance
Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

A Ressonancia Magnética (RM) é um método diagnéstico por imagem que faz uso de um campo magnético e ondas de
radio frequéncia para gerar imagens do interior de objetos em forma de tomos ou cortes. Esse procedimento ndo faz
uso de radiacdo ionizante. O equipamento é composto por um magneto principal, magnetos complementares, bobinas,
mesa de exame e computador, podendo ainda ser de campo aberto ou campo fechado. Sob efeito de um potente
campo magnético, prétons do corpo humano sdo sensibilizados de maneira uniforme, principalmente aqueles presentes
nos atomos de hidrogénio. Em seguida um campo magnético oscilatdrio (radio frequéncia), obedecendo o ritmo desses
prétons (em ressonancia com esses) que, uma vez cessado, “devolve” a energia absorvida nesse processo, permitindo a
formagao da imagem de alta resolugdo no computador. A intensidade do sinal varia de acordo com o tipo de tecido do
corpo a ser avaliado, estando diretamente relacionada a resolugdo da imagem obtida. A forga do campo é tipicamente
entre1,5Te3T.

[3, 32]. ARM do joelho é um meio complementar de diagnostico e terapéutica que serve para auxiliar no diagnostico e
avaliacdo da resposta aos tratamentos instituidos em diferentes patologias. A RM do joelho pode ser (til quando estdo
presentes 0s seguintes sinais e sintomas: dor no joelho, edema, instabilidade, deformidades, lesGes/injurias, artrose,
tumores, entre outros [5, 16]. A preparagao do exame € simples, ndo sendo necessaria a remogdo de roupas, como é o
caso em muitos exames de raio-X, porém, os pacientes sao solicitados a retirar todos os objetos que possam interferir
no processo de imagem, principalmente aqueles contendo metal [33].

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

A obtencdo da histdria detalhada do paciente e exame fisico/clinico sdo fundamentais para o estabelecimento de um
diagndstico preciso em casos de trauma ou dor no joelho. O uso de ferramentas de imagem (procedimentos auxiliares)
€ importante para confirmar o diagnostico ou descartar um diagnoéstico concorrente, especialmente quando o exame
fisico/clinico é incapaz de estabelecer com seguranga o diagndstico. A escolha do teste de imagem mais apropriado para
cada cenario é essencial para minimizar os riscos do paciente, agilizar o diagndstico e tratamento do paciente e limitar o
custo dos cuidados de saude [4, 15]. A literatura é escassa quanto ao impacto direto dos testes diagnosticos de imagem
sobre a mortalidade ou qualidade de vida dos pacientes com lesGes ou dores no joelho. A RM é um tipo de exame de
imagem ndo invasivo, valido, sensivel/acurado, que fornece imagens de alta definicdo para a deteccdo, avaliagdo do
estadiamento e acompanhamento de disturbios do joelho. Quando corretamente realizada e interpretada, a RM contribui
para o diagnostico e serve como um guia para o planejamento do tratamento e prognoéstico do paciente. A grande
vantagem da RM em relagGes aos outros exames de imagem radioldgicos é a sua capacidade de gerar imagens nitidas
sem precisar recorrer a radiacdo ionizante, como sdo os casos da tomografia computadorizada, da angiografia e da
radiografia comum. A RM ¢é ideal para avaliar tecidos moles, fraturas ocultas, cartilagem articular, massas,
anormalidades estruturais e processos infecciosos [5, 9, 18]
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Descrever os eventos adversos associados a realizacao do procedimento, a gravidade destes eventos e a
frequéncia com que ocorrem:

Nao ha evidéncias cientificas que sugiram efeitos nocivos dos campos magnéticos estaticos, utilizados na pratica clinica
atualmente, aos sistemas bioldgicos. De maneira geral, o exame pode ser realizado sempre que necessario (ndo ha
referéncias na literatura quanto a frequéncia maxima ou nimero de repeticdes do exame). Estudos ainda sdo
necessarios para demonstrar a seguranga nas exposicdes cronicas [33]. Em geral, o procedimento RM ndo causa
qualquer desconforto ou dano ao paciente, desde que bem realizado. A RM apresenta poucas contra indicagoes,
somente relacionadas a portadores de marca-passos cardiacos e materiais metalicos (clips metalicos e outros) que
possam sofrer inducdo eletromagnética. Isso deve ser comunicado ao médico antes da realizacdo do exame [34]. O

reporte de lesGes relacionadas a RM s3o raras na literatura e decorreram do descumprimento de principios de seguranga

ou do uso de informagdes imprdprias ou desatualizadas, principalmente no que diz respeito aos diversos tipos de
implantes metalicos e demais aparelhos médicos implantaveis [33][30]. Embora RM seja um teste de diagndstico ndo
invasivo e sensivel para detectar anormalidades anatomicas do joelho, seus achados podem ser equivocados, se nao
correlacionados de perto com radiografias, histéria clinica, exame fisico e testes fisioldgicos [5, 6, 18].

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

Nao

E necessaria a realizacio de anestesia para a execucio do procedimento? :

Nao

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

Nao

Considerando a indicagao 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 proposicao esta contemplada no SIGTAP?

Sim

Apresentar codigo(s) e termo(s) descritivo(s) vinculado(s) a tecnologia em proposicdao no SIGTAP:

Cddigo: 02.07.03.003-0
RESSONANCIA MAGNETICA DE MEMBRO INFERIOR (UNILATERAL)

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 proposicao:

RESSONANCIA MAGNETICA ARTICULAR PARA JOELHO

1. Cobertura obrigatoria para pacientes dor aguda nao traumatica / inespecifico em joelho e o diagndstico clinico for
inconclusivo, desde que apresente um dos critérios abaixo:

» Apresente radiografia simples (raio-X) ou tomografia computadorizada com resultados normais;

» Apresente radiografia simples (raio-X) ou tomografia computadorizada inconclusivas;

» Impossibilidade ou contraindicagdes ao paciente de realizar radiografia simples (raio-X) ou tomografia
computadorizada

2. Cobertura obrigatdria para pacientes com trauma agudo em joelho (com ou sem dor) com pelo menos um dos
critérios do grupo A e um dos critérios do grupo B

Grupo A

a. Diagndstico fisico e clinico inconclusivo em caso de suspeita de rompimento de ligamento colateral do joelho
(medial/lateral);

b. Diagndstico fisico e clinico inconclusivo em caso de suspeita de rompimento de ligamento cruzados do joelho
(anterior/posterior);

c. Diagnostico fisico e clinico inconclusivo em caso de suspeita de ruptura de menisco;

d. Diagnostico fisico e clinico inconclusivo em caso de suspeita de dano de cartilagem;

Grupo B

« V Apresente radiografia simples (raio-X) ou tomografia computadorizada com resultados normais;

» Apresente radiografia simples (raio-X) ou tomografia computadorizada inconclusivas;

» Impossibilidade ou contraindicagdes ao paciente de realizar radiografia simples (raio-X) ou tomografia
computadorizada

O exame de ressondncia magnética é contraindicado em casos de portadores de dispositivos médicos e determinados
materiais metalicos que possam sofrer indugdo eletromagnética.

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9733936

712



5/10/2019

... FormSus :..

O exame so deve ser solicitado para o joelho contralateral sadio com justificativa médica da necessidade da imagem, ou
seja, se a hipotese diagnostica aventada ndo seja possivel de conclusdo avaliando apenas um joelho ou a imagem
contralateral seja indispensavel para conclusdo diagnostica

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

Os exames de diagnostico por imagem do tipo RM para joelho estdo cobertos pelo rol da Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS), sem qualquer restricdo, sob a nomenclatura “ressonancia magnética articular” (codificagdo TUSS
41101316), podendo ser requistados para qualquer articulagdo, excluindo-se apenas a temporomandibular e sacroiliaca.
N&do ha uma DUT (Diretriz de Utilizacdo) que regulamente o uso desses procedimentos. Nos Ultimos anos, no Brasil, a
RM tem sido o exame diagndstico complementar mais requisitado no ambito da satde suplementar. Sabe-se que depois
da RM de coluna, os exames de imagem para joelho sdo os mais requisitados, principalmente em casos de trauma
agudo ou dor aguda ndo traumatica/inespecifica. Muitos sdo os fatores que contribuem para o excesso no uso desse
procedimento, incluindo falta de conhecimento dos médicos/clinicos sobre outros exames de imagem e auséncia de
regulacdo qualitativa (indicagdes clinicas especificas) e quantitativa (frequéncia de repeticdo/intervalos). Dependendo do
quadro clinico do paciente com suspeita de lesdo de joelho, o exame fisico/clinico ja é suficientemente acurado para
diagnéstico. O acesso a RM ndo afeta a decisdo de médicos/clinicos sobre o diagndstico ou encaminhamento do
paciente a outros especialistas ou tratamento. Outros exames de imagem disponiveis no rol da ANS (ultrassonografia,
raio-X, tomografia computadorizada) apresentam acurdcia similar ou mais elevada do que RM para certos tipos de lesdo
de joelho, devendo ser empregados em primeiro plano. O uso de RM deve ser restrito a situagdes envolvendo traumas
ou dores agudas de joelho com suspeita de envolvimento de menisco, articulagdes ou ligamentos que sejam mais
complicadas ou cujo diagnostico seja inconclusivo por outros métodos. Ndo ha evidéncias sobre beneficios adquiridos na
funcdo fisica do joelho de pacientes com uso de RM. Ndo ha evidéncia de beneficio na realizacdo do exame no joelho
contralateral sadio. Ndo ha necessidade de repeticdo do exame para controle evolutivo de lesdes agudas de joelho, uma
vez que ndo se pode atribuir nenhum beneficio adicional do diagndstico nestas condigoes.

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:

- Radiografia de joelho

- Tomografia computadorizada de articulacdo (esternoclavicular, ombro, cotovelo, punho, sacroiliaca, coxofemoral,
joelho ou pé)

- Ultrassonografia articular

Quais sdo os ganhos/beneficios esperados da utilizagdo da tecnologia em proposicdo em comparagao com
as tecnologias alternativas ja existentes no Rol de Procedimentos?

O uso de ferramentas de imagem como procedimentos auxiliares é importante para confirmar o diagndstico ou
descartar um diagnostico concorrente, especialmente quando os exames fisico/clinico sdo incapazes de estabelecer com
seguranga o diagnostico na articulacdo do joelho. A escolha do teste de imagem mais apropriado para cada cenario é
essencial para minimizar os riscos do paciente, agilizar o diagndstico e tratamento do paciente e limitar o custo dos
cuidados de saude [4, 15].

A RM deve ser utilizada em casos de dificuldade de diagndstico de pacientes com trauma de joelho ou dor aguda nao
traumatica/inespecifica apds exame clinico ou uso de ao menos uma técnica prévia de imagem (raio X, ultrassonografia,
tomografia computadorizada), sob razdo médica valida. A grande vantagem da RM em relagGes aos outros exames de
imagem radioldgicos é a sua capacidade de gerar imagens nitidas sem precisar recorrer a radiagdo ionizante. A RM é
ideal para avaliar tecidos moles, fraturas ocultas, cartilagem articular, massas, anormalidades estruturais e processos
infecciosos. A indicacdo primaria de RM para joelho inclui os casos especificos de: trauma agudo de joelho; desordens
de menisco, muisculos ou tendGes; problemas em ligamentos e cartilagens; anormalidades dsseas [5, 9, 16, 18].

Para dor aguda no joelho, estudos demonstram que a avaliacdo inicial deve incluir radiografia simples, que é uma
maneira rapida e econdmica identificar uma ampla gama de problemas, incluindo fraturas, alteragSes degenerativas,
defeitos osteocondrais e efusGes. A tomografia computadorizada (TC) é o teste de escolha para melhor delinear fraturas
em pacientes com trauma de joelho. A ultrassonografia apresenta perfil similar a RM, podendo ser aplicada para
diagndstico de injurias em tecidos moles do joelho. Se a histéria e o exame clinico apontarem para dano da cartilagem,
dos meniscos e do cruzado e ligamentos colaterais, entdo a RM pode Util para avaliar essas estruturas [5, 10, 14, 15,
35, 36].

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

Download

Pergunta de Pesquisa

Apresentacdo da estratégia PICO formulada para busca das evidéncias cientificas incluidas no parecer técnico-cientifico
— PTC/revisdo sistematica.
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Definir a Populagao:

- pacientes com dor aguda ndo traumatica e inespecifica no joelho

Definir a Intervencao:

Ressonancia Magnética

Definir o Comparador:

radiografia simples, tomografia computadorizada, ultrassonografia, nenhum exame ou exame clinico convencional
Definir o Desfecho (Outcome):

acuracia, efetividade do exame de imagem para diagndstico

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/Revisdo 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:
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/Revisao sistematica:

Download
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BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

Qual tipo de estudo de avaliacdo economica em satide (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

Anexar estudo de avaliacdo econdmica em satide (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 saide suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim

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

A tecnologia ja se encontra incorporada no Rol da ANS

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

Médico radiologista e diagndstico por imagem

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

Especificar a capacitagdo/habilitacdo profissional necessaria para execugdao do procedimento:
Radiologia é uma especializagao médica que requer residéncia e portanto exige capacitacdo adequada

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

Hospital e centros de atendimento ambulatorial, laboratdrios de diagnédstico por imagem

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:

- A definicdo na planta arquitet6nica do local onde se pretende instalar o equipamento de RM deve atender a exigéncias
minimas de estrutura e seguranca, incluindo distancias minimas entre o isocentro do magneto (corpo da maquina de
RM) até locais com massas metdlicas em movimento (por exemplo, elevadores, garagem) e rota de acesso do
equipamento.

- As instalagOes logo acima e abaixo da sala de exames de RM devem respeitar a distribuicdo do campo magnético
produzido por uma RM no eixo vertical. Logo, é proibida existéncia nessas zonas de: central de material esterilizado,
vestiario com banheiros do centro cirdrgico, areas com muitas instalagGes hidraulicas, equipamentos pesados (p. ex.
geradores, ar-condicionado, motor elétrico de potencia elevada)

- E necessaria instalacdo de um Tubo Quench ou Duto de Exaustdo de Emergéncia e sistema de
refrigeracdo/climatizagao para funcionamento seguro do equipamento RM.

- O local da sala de comando do equipamento de RM deve dar acesso visual completo ao operador do paciente dentro
do tdnel; sendo idealmente localizado perpendicular a sala de exames.

- Todas as salas de exames precisam de uma cabine de radiofrequéncia, também chamada de blindagem ou gaiola de
faraday.

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 informagdo, por favor, escrever "Sem informagao".

Acre - AC: 3
Alagoas - AL: 5
Amapa- AP: 1
Amazonas - AM: 13
Bahia - BA: 77
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Ceara - CE:
Distrito Federal - DF:
Espirito Santo - ES:
Goias - GO:
Maranhdo - MA:
Mato Grosso - MT:
Mato Grosso do Sul - MS:
Minas Gerais - MG:
Para - PA:
Paraiba - PB:
Parana - PR:
Pernambuco - PE:
Piaui - PI:
Rio de Janeiro - RJ:
Rio Grande do Norte - RN:
Rio Grande do Sul - RS:
Rondonia - RO:
Roraima - RR:
Santa Catarina - SC:
Sao Paulo - SP:
Sergipe - SE:

Tocantins - TO :

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 execugdo do procedimento em ambito nacional?

Ministério da Saude/SAS — Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES) — 2012

Profissionais de saude

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:

Alagoas - AL:

Amapa - AP:
Amazonas - AM:
Bahia - BA:

Ceara - CE:

Distrito Federal - DF:
Espirito Santo - ES:
Goias - GO:
Maranhdo - MA:
Mato Grosso - MT:
Mato Grosso do Sul - MS:
Minas Gerais - MG:

Para - PA:
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45
36
25
10
21
15
118
25
15
82
36

214

100
11

54
306
6

7

11
120
29
72
663
314
424
249
357
158
188
146
1.139
167
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Paraiba - PB:
Parana - PR:
Pernambuco - PE:
Piaui - PI:

Rio de Janeiro - RJ:

Rio Grande do Norte - RN:

Rio Grande do Sul - RS:
Rondoénia - RO:
Roraima - RR:

Santa Catarina - SC:
Sao Paulo - SP:
Sergipe - SE:

Tocantins - TO:

... FormSus :..
194

680
403
121
1265
128
845
59

9
541
3814
83
64

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

Demografia Médica no Brasil 2018 / Coordenacdo de Mario Scheffer; equipe de pesquisa:
Alex Cassenote, Aline Gil Alves Guilloux, Aureliano Biancarelli, Bruno

Alonso Miotto e Giulia Marcelino Mainardi. — S3o Paulo: Departamento de Medicina
Preventiva da Faculdade de Medicina da USP; Conselho Regional de Medicina

do Estado de Sdo Paulo; Conselho Federal de Medicina, 2018.
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