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RESUMO EXECUTIVO

Titulo
Ressonancia magnética de coluna

Motivo da solicitacdo

Sabe-se que dentre, as RM de coluna sdo as mais requisitadas, e muitos sao os fatores que
contribuem para o excesso no uso desse procedimento, incluindo falta de conhecimento sobre
outros exames de imagem e auséncia de regulacéo e quantitativa. Nao ha uma DUT (Diretriz
de Utilizacao) que regulamente o uso desses procedimentos.

Especialidade envolvida

Ressonancia magnética

Descricdo da Tecnologia

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.

Justificativa

Uma vez que o procedimento ja incluido no rol da ANS como “ressonancia magnética de
coluna cervical ou dorsal ou lombar ” ndo possui DUT que determine as condigdes ou pré-
requisitos para uso deste teste diagnoéstico, propde-se uma inclusdo de DUT especifica para
RM de coluna para as condigdes clinicas: “dor aguda, subaguda e crénica” e “suspeita de
fratura”.

Populagdo-alvo

Pacientes que necessitem de diagndstico para problemas na coluna, incluindo dores agudas,
subagudas, cronicas e suspeita de fratura.
Descricdo da evidéncia cientifica clinica
A avaliagdo dos onze estudos incluidos na revisdo sistematica de revisdes sistematicas
(overview), indica um uso excessivo de ressonancia magnética para pacientes com problema
na coluna, incluindo uma elevagédo nos gastos com os exames, sem ganho com beneficios
clinicos.

Além disso, uma andlise global dos 18 estudos primarios incluidos na revisdo sistematica de
estudos primarios, permite visualizar que no geral os exames de raio-x, RM e tomografia
computadorizada (TC) possuem uma moderada a boa acuracia.

Qualidade da evidéncia

No geral foi avaliado muito baixa confianga na evidéncia, primeiramente devido ao fato de que
os estudos incluidos se trataram de estudos observacionais, e além disso a grande maioria
apresentou limitacdes metodoldgicas. Entretanto, é importante esclarecer que é pouco
provavel que existam ensaios clinicos para diversos tipos de equipamentos médico
assistenciais por diversas razdes (de questbes metodoldgicas até comerciais). Ainda, se por
um lado estudos observacionais possuem maior viés metodoldgico, por outro sdo mais
fidedignos ao uso da tecnologia na vida real.

Quanto a andlise de custo-efetividade, a relacdo de custo-efetividade incremental na
comparacéo de tomografia computadorizada e RM, apresentou um resultado favoravel a TC,
motivadas principalmente por um custo inferior e similar eficacia, nesse caso TC foi a
alternativa dominante. Por outro lado, na comparacdo de RX e RM, apesar dos altos custos,
RM se mostrou mais custo-efetiva principalmente devido a uma maior eficacia. E importante
destacar que nessa analise foram considerados pacientes em diferentes situacdes clinicas, o
gue limita as extrapolacdes desses achados.

Quanto a analise de impacto orcamentario, a redugdo em 50% do uso de RM para problemas
de coluna, justificado pelo excesso da utilizacdo desse exame sem a devida necessidade,
resulta em potencial reducdo de custos na ordem de R$ 243 milh&es de reais para o Sistema
de Saude Suplementar ao final de cinco anos.

Recomendacgéo




Com os resultados apresentados neste documento, RM deve ser utilizada para problemas de
coluna com cautela, obedecendo critérios especificos apresentados na DUT que foi proposta,
visando dessa forma a reducdo do nimero de exames desnecessarios sem, entretanto,
comprometer a qualidade dos resultados e processo de diagnéstico.




7 AVALIACAO ECONOMICA

Essa secéo se dedica ao Bloco VII do Formrol.

Tendo em vista 0 exposto contexto dos pedidos de RM para coluna (dor aguda, subaguda,
cronica e suspeita de fratura) em conjunto com a disponibilidade de outros exames de imagem
(radiografia simples e TC), foi realizada uma andlise de custo-efetividade destes testes
diagndsticos sob a perspectiva do pagador.

Nesse modelo, a “efetividade” esta relacionada com a acuracia dos testes diagnésticos em
predizer adequadamente a condi¢éo clinica. Os dados de probabilidades e efetividade, e custos
foram obtidos da literatura cientifica (artigos sobre acuracia diagnostica) e tabelas de precos de
procedimentos no Brasil, respectivamente. Foi elaborada uma avaliacdo do tipo modelo analitico
de decisao (arvore de decisao) com estimativas da histéria natural da condicao clinica.

7.1.1 Populacao

A populacdo estudada incluiram pacientes de qualquer idade ou sexo com qualquer
problema de coluna, incluindo dor aguda, subaguda ou cronica ou suspeita de fratura na coluna
vertebral.

7.1.2 Intervencgao e comparadores

e Exama de ressonancia magnética
e Tomografia computadorizada
e Radiografia (raio-x)

7.1.3 Desfechos — medidas de efetividade

De acordo com os artigos incluidos na revisao sistematica (previamente descrita no capitulo
6) foram selecionados desfechos relacionados a acuréacia, sensibilidade e especifidade, sendo
eles: verdadeiro positivo, falso positivo, verdadeiro negativo e falso negativo.

7.1.4 Modelo escolhido



Foi escolhido o modelo analitico de decisdo (arvore de decisdo) em fungdo das
caracteristicas da condicdo clinica e das medidas a serem avaliadas (relacionados a acuracia
de teste diagnostico). A Figura 1 apresenta o racional do modelo de arvore de decisao para uma
das alternativas (RM), podendo ser amplificada para as demais alternativas com as devidas
alteragGes como nas probabilidades. Cada estratégia de diagndstico apresenta 4 resultados
potenciais: verdadeiro positivo, falso negativo, verdadeiro negativo e falso positivo. Os custos
incrementais e efetividade foram calculados e representados como a diferenca relativa entre as
alternativas diagnésticas.
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Figura 1. Modelo de arvore de decisdo - racional para RM

7.1.5 Horizonte temporal

Foi considerado um horizonte de 30 dias, por se tratar de testes para fins
diagnosticos.

7.1.6 Efeitos

Os efeitos avaliados foram de acuracia dos testes diagnésticos. Os parametros do caso-
base incluiram:



Probabilidades Valor utilizado

RM positivo 0,6500
Propabildiade RM VP 0,9200
Propabildiade RM VN 0,8360
TC positivo 0,3960
Probabilidade TC VP 0,8240
Probabilidade TC VN 0,9340
RX positivo 0,3970
Probabilidade RX VP 0,3333
Probabilidade RX VN 0,3158

FP, falso negativo; FV, falso negativo; VP, verdadeiro positivo; verdadeiro negativo;

7.1.7 Perspectiva

O estudo foi realizado sob a perspectiva do Sistema de Saude Suplementar.

7.1.8 Custos

Foram inseridos no modelo custos diretos relacionados aos procedimentos em
avaliacdo. Os custos (em reais) foram buscados em Tabelas de precificacdo de
procedimentos no Brasil (ano base 2017) e na CBHPM (Classificagdo Brasileira
Hierarquizada de Procedimentos Médicos — 2016).

e Para RM (RM — Coluna cervical ou dorsal ou lombar) o custo inclui:
Porte: 3C, que equivale = R$ 310,38 (remuneracdo médica)
UCO: 47,240 x 20,47 = R$ 967,00
Filme: 4,000 x 27,79 (valor do m2) = R$ 111,16

Total = R$ 310,38 + R$ 967,00+ 111,16 = R$ 1388,54

e Paratomografia computadorizada (TC — Coluna cervical ou dorsal ou lombo-sacra, até
3 segmentos):

Porte 3A, que equivale = R$ 202,37
UCO: 18,200 x 20,47 = R$ 372,55
Filme: 1,000 x 27,79 = R$ 27,79

Total = R$ 202,37 + R$ 372,55+ R$ 27,79= R$ 602,71

e Pararadiografia (média referente a RX — Coluna cervical — 3 e 5 incidéncias, dorsal 2
e 4 incidéncias, lombo-sacra 3 e 5 incidéncias)

Porte: 1B/1C, que equivale a uma média de = R$ 49,6



UCO: 1,489 x 20,47 = R$ 30,47
Filme: 0,3016 x 27,79 = R$ 8,38
Total = R$ 49,6+ R$ 30,47 + R$ 8,38 = R$ 88,45

7.1.9 Andlise de sensibilidade

A andlise caso base foi realizada de forma probabilistica, ja considerando a incerteza
dos parédmetros em seu resultado. Foram alterados os pardmetros de acuracia dos testes
(verdadeiros positivos e negativos, e falsos positivo e negativos).

7.1.10 Suposicdes de modelo

i. Supde-se a utilizacdo apenas de custos relacionados aos exames de imagem;
ii. Supde-se que as probabilidades de acurécia entre diferentes condi¢cdes de problemas
relacionados a coluna sejam similares;
iii. Supde-se que nao seja realizada apenas consulta (exame fisico) devido a auséncia
de estudos de acuracia avaliando essa alternativa.

7.2.1 Resultados deterministicos do caso-base

A andlise comparativa entre TC e RM (Tabela 1) demonstrou similares desfechos
verdadeiros (verdadeiro positivo e negativo), com diferenca préximo a 0,001. Em contra-partida,
quando analisado o custo para obtencdo do desfecho, TC teve valores bem inferiores comparado
com RM (menos da metade do valor de RM). Com isso, a relacdo de custo-efetividade
incremental (RCEI) identificada demonstrou-se elevada, de forma que, para obtencdo de 1
desfecho clinico com RM seria necessario um gasto financeiro elevado. Com isso, é possivel
determinar que TC dominou RM.

Tabela 1. RCEI entre TC versus RM

Comparadores Custos VERDADEIRO
TC R$ 603 0,890
RM R$ 1.389 0,891
Incremental -R$ 786 0,000

R$ 4.911.437 (RCEI)

Por outro lado, a andlise comparativa entre RX e RM (Tabela 2) apresentou diferentes
resultados para os desfechos clinicos, com superioriadade para RM. Resalva-se que a
andlise englobou, assim com anteriormente, diferentes condi¢des clinicas. Como
apresentado no capitulo 6, um estudo*> aponto uma acuracia de 99% para RX para lesédo



cervical menor. Esse estudo ndo foi incorpodado ao modelo econémico devido ao ndo
reporte dos valores de verdadeiros e falso positivos/negativos. Em contra-partida, quando

analisado o custo para obtencédo do desfecho, RX teve valores bem inferiores comparado
com RM.

Dessa maneira, quando levado em conta ambos 0s par@metros, os custos e a efetvidade,
a relacao de custo-efetividade incremental (RCEI) identificada demonstrou-se baixa.

Tabela 2. RCEI entre RX versus RM

Comparadores Custos VERDADEIRO
RX R$ 88 0,323
RM R$ 1.389 0,891
Incremental R$ 1.300 0,568

R$ 2.289 (RCEIl)

7.2.2 Resultados da analise de sensibilidade probabilistica

A seguir estdo apresentados os graficos de dispersédo de custo-efetividade incremental
(Figura 2) e curvas de aceitabilidade de custo-efetividade (Figura 3), para ambas comparacdes:

RM versus TC e RM versus RX. A analise de sensibilidade corrobora com os resultados
anteriormente apresentados.
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Figura 2.Gréficos de dispersdo de custo-efetividade incremental
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Figura 3. Curvas de aceitabilidade de custo-efetividade

7.2.3 Conclusdes da andlise de impacto orcamentario

A RCEI na comparacéo de TC e RM, apresentou um resultado favoravel a TC, motivadas
principalmente por um custo inferior e similar eficacia, nesse caso TC foi a alternativa dominante.
Por outro lado, na comparacédo de RX e RM, apesar dos altos custos, RM se mostrou mais custo-
efetiva principalmente devido a uma maior eficacia. E importante destacar que nessa analise

foram considerados pacientes em diferentes situagdes clinicas.




8 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

Essa secao é a continuagdo do Bloco VII do Formrol.

A populacao-alvo foi estabelecida a partir da projecao da populacéo brasileira®? sobre a
qual foi aplicada taxa de 23% relativo a proporcéo da populacdo que é atendida por planos de
salde. A incidéncia de pacientes com problema na coluna de 25% 1316 E estimado que desse
namero, 1/3 realiza algum exame de imagem16 e desses 25% realizam o0 exame de ressonancia
magnética 243383 (Tabela 3).

Populagio Populagdo 555 Pacientes com Facientes que
brazileira . | problemasz de | reslizam exame

o coluna de imagem

209.186.802 48112 964 12.028.241 3.969.320

Figura 4. Racional para estabelecimento da populagdo elegivel

Tabela 3. Defini¢cdo da populagdo elegivel da analise de impacto orgamentario.
Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5

el sl e, 209.186.802 210.659.013 212.077.375 213.440.458 214.747.509

Populagéo SSS

48.112.964 48.451.573 48.777.796 49.091.305 49.391.927
Pacientes com dor
na coluna 12.028.241 12.112.893 12.194.449 12.272.826 12.347.982
Pacientes que
realizam exame de 3.969.320 3.997.255 4.024.168 4.050.033 4.074.834

imagem

Tabela 4. Distribui¢do de exame de imagem e fisico nos pacientes com dor na coluna (cenario atual e proposto)

Cenario Atual Ano1l Ano2 Ano3 Ano4 Ano5
RM| 8,0% 8,0% 8,0% 8,0% 8,0%

TC| 4,0% 4,0% 4,0% 4,0% 4,0%

RX| 21,3% 21,3% 21,3% 21,3% 21,3%

Exame fisico| 66,7% 66,7% 66,7% 66,7% 66,7%
100% 100% 100% 100% 100%

Cenario

Ano 1l Ano2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
Proposto



RM| 7,2% 6,4% 5,6% 4,8% 4,0%

TC| 4,2% 4,6% 5,0% 5,4% 5,8%

RX| 21,6% 22,3% 22,7% 23,2% 23,7%

Exame fisico | 66,7% 66,7% 66,7% 66,7% 66,7%

8.2.1 Horizonte temporal

Foi considerado um horizonte de 5 anos, como recomendado por diretrizes do Ministério
da Saude %4,

8.2.2 Perspectiva

A andlise foi realizada sob a perspectiva da Salude Suplementar - pagadores (operadoras
de saude).

8.2.3 Custos

Foram inseridos no modelo custos diretos relacionados aos procedimentos em
avaliacdo. Os custos (em reais) foram buscados em Tabelas de precificacdo de
procedimentos no Brasil (ano base 2017) e na CBHPM (Classificagdo Brasileira
Hierarquizada de Procedimentos Médicos — 2016).

e Para RM (RM — Coluna cervical ou dorsal ou lombar) o custo inclui:
Porte: 3C, que equivale = R$ 310,38 (remuneragdo medica do exame)
UCO: 47,240 x 20,47 = R$ 967,00
Filme: 4,000 x 27,79 (valor do m2) = R$ 111,16
Consulta médica antes do exame porte 2B: R$ 104,64

Total = R$ 310,38 + R$ 967,00+ 111,16 = R$ 1493,18

e Paratomografia computadorizada (TC — Coluna cervical ou dorsal ou lombo-sacra, até
3 segmentos):

Porte 3A, que equivale = R$ 202,37

UCO: 18,200 x 20,47 = R$ 372,55

Filme: 1,000 x 27,79 = R$ 27,79

Consulta médica antes do exame porte 2B: R$ 104,64

Total = R$ 202,37 + R$ 372,55+ R$ 27,79= R$ 707,35



e Pararadiografia (média referente a RX — Coluna cervical — 3 e 5 incidéncias, dorsal 2 e
4 incidéncias, lombo-sacra 3 e 5 incidéncias)

Porte: 1B/1C, que equivale a uma média de = R$ 49,6
UCO: 1,489 x 20,47 = R$ 30,47

Filme: 0,3016 x 27,79 = R$ 8,38

Consulta médica antes do exame porte 2B: R$ 104,64

Total = R$ 49,6+ R$ 30,47 + R$ 8,38 = R$ 193,09

e Apenas consulta médica: porte 2B: R$ 104,64

8.2.4 Analise de sensibilidade

Foram realizadas andlise de sensibilidade probabilistica (PSA), sendo feita considerando
simulagbes de coorte de Monte Carlo de segunda ordem (1.000 iteracdes), considerando

variagdes nas incidéncias.

8.2.5 Suposicdes de modelo

E inerente a todo modelo econdmico a necessidade de se assumir determinadas premissas.
No presente modelo, a maioria das premissas tornam o modelo conservador, no sentido de que
no mundo real, os resultados de impacto orcamentario teriam o potencial de ser ainda maior do
que o considerado no caso-base apresentado neste PTC: i) foram considerados no cenario atual
e proposto todos os trés exames (RM, TC e RX), além de consulta onde nao seria realizado
exame de imagem; ii) no cenario atual a distribuicdo de pacientes que realizaram exames de
imagem ou que nao realizaram exame de imagem foram baseado em dados da literatura, e
mantido ao longo dos cinco anos; iii) no cenario proposto a distribuicdo de pacientes que
realizaram exames de imagem ou que néo realizaram exame de imagem foi baseado em estudos
da literatura e pelo excesso de uso de exames de imagem no Brasil; iv) supde-se uma reducao
de 50% do uso RM para problemas de coluna ao longo de 5 anos.

8.3.1 Resultados deterministicos do caso-base



Os resultados das andlises de impacto orgamentario estédo apresentados na Tabela 5 e

Figura 5.

Tabela 5. Resultados da andlise de impacto orgamentario

Tecnologias

Cenério atual

Cenério proposto

Impacto
orcamentario

Ano 1

R$ 474.152.827

R$
426.737.560

-R$ 47.415.267

Ano 2

R$ 477.489.810

R$
381.991.882

-R$ 95.497.928

Ano 3

R$ 480.704.736

R$
336.493.367

-R$
144.211.369

Ano 4

R$ 483.794.364

R$
290.276.688

-R$
193.517.676

Ano 5

R$ 486.756.988

R$
243.378.581

-R$
243.378.407

Custos de Aquisicao

P RS 1.000
w0
< R$500
: ] [] [] [] []
o | H | -
Ano 1l Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5
-RS 500

W Cendrio Atual  m Cenario Proposto Impacto Orgamentério

Figura 5. Resultado da analise de impacto orgamentario

8.3.2 Resultados da anadlise de sensibilidade probabilistica
multivariada

A andlise de sensibilidade probabilistica corrobora os resultados do caso base e estéo
apresentadas na Tabela 6. Observa-se que a partir do quarto ano, os intervalos de confian¢a
inferiores e superiores representam uma reducéo de gastos.

Tabela 6. Resultados da andlise de sensibilidade probabilistica multivariada

Tecnologias Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano5
Cenario atual RS$ R$ R$ R$ R$
476.741.991 480.097.196 483.329.678 486.436.178 489.414.979
Cenario proposto R$ R$ R$ R$ R$
427.199.221 382.405.135 336.857.398 290.590.720 243.641.877
Impacto orgamentario -R$ -R$ -R$ -R$ -R$
47.768.026 95.864.415 144.591.646 193.911.792 243.786.400
Intervalo de confianca -227.039.325; -267.361.590; -308.794.081; -351.422.776; -395.346.746;
131.503.274 75.632.759 19.610.789 -36.400.807 -92.226.053

8.3.3 Conclusdes da andlise de impacto orcamentario



A reducédo em 50% do uso de RM para problemas de coluna, justificado pelo excesso da
utilizacdo desse exame sem a devida necessidade, resultou em uma reducao de custos préximo
a 243 milhdes de reais para o Sistema de Saude Suplementar ao final de cinco anos.
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