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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 :

23.813.095/0001-68

Razdo social :

SOCIEDADE BRASILEIRA DE RADIOLOGIA INTERVENCIONISTA E CIRURGIA ENDOVASCULAR
E-mail da pessoa juridica:
secretaria@sobrice.org.br

Telefone da pessoa juridica :

(11) 3372-4547

Endereco da pessoa juridica :

Av. Paulista, 37 conjunto 71

Cidade da pessoa juridica:

S&o Paulo

Unidade Federativa (UF) da pessoa juridica:
SP

CEP da pessoa juridica:

01331-190

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:
07559144730

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

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9694002 1/10


javascript:window.print();

5/8/2019

... FormSus :..
LUIZ SERGIO PEREIRA GRILLO JUNIOR
E-mail para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol:
drluizsergio@gmail.com
Telefone para contato com o responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizagdo do Rol:
(27) 9960-34556
Formagao profissional do responsavel pelo preenchimento da proposta de atualizacdo do Rol :
POS GRADUAGAO

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:
Termoablagdo para tumores renais

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizagdo do Rol:

O tratamento padrdo ouro para os tumores renais é a resseccao cirurgica, entretanto, em casos selecionados, em que
os pacientes apresentem lesdes pequenas, as terapias ablativas vém demonstrando excelentes resultados oncoldgicos,
associado a reducdo da incidéncia de complicagGes, do tempo de internacdo e de convalescéncia, o que torna a terapia
ablativa mais custo efetiva, quando comparada com tratamento cirdrgico convencional, e consequentemente gerando
economia ao sistema de salude. Além disso, a terapia ablativa para tumores renais esta associada a menor perda da
fungdo renal no longo prazo.

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

A terapia ablativa para tumores renais tem o intuito curativo, estando indicada para tumores renais medindo até 4,0 cm
(T1a - estagio I), com resultados comparaveis a terapia cirlrgica (gold standart). Ela pode ser realizada por via
percutanea, guiada por imagem (tomografia computadorizada e ultrassonografia) ou em tratamento combinado com a
cirurgia, em que se realiza no mesmo tempo o tratamento cirlrgico. Para tumores medindo entre 4,1 — 7,0 cm (T1b —
estagio I) pode ser uma alternativa quando o tratamento cirdrgico convencional esta contra-indicado devido a presenca
de comorbidades ou condigdes que limitem sua realizagdo.

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

Nodulos/ massas renais apresentaram um grande aumento na sua detecgdo nos Ultimos anos, principalmente devido ao
maior uso de métodos diagndsticos dentro da pratica clinica (ultrassonografia, tomografia computadorizada e
ressonancia magnética). Dentro desse contexto, esses incidentalomas renais estdo associados a neoplasias malignas em
cerca de 80% das vezes, sendo necessario o tratamento cirdrgico/ ablativo curativos para esses pacientes, uma vez que
tumores renais possuem péssimo progndstico quando metastaticos.

Diagndstico - Padrdo ouro para o diagnéstico da doenca/condicao de saude:
Biopsia da lesdo (histopatoldgico)

Tratamento - Conjunto de intervencoes em salide atualmente utilizado no manejo da doenca/condigdo de
saude:

O tipo de tratamento depende do estagio do cancer e do estado de salide geral do paciente. No estagio I e II, os
tumores ainda estdo confinados dentro do rim. Pacientes com tumores renais medindo até 4,0 cm (T1a — estagio I) ndo
necessitam de quimioterapia ou radioterapia, uma vez que apresentam metastases em menos de 1% dos casos, sendo
o tratamento cirtrgico convencional atualmente utilizado curativo (nefrectomia total ou parcial — aberta, labaroscopica
ou robdtica). Para tumores medindo até 7,0 cm (T1b — estdgio I), o tratamento cirlirgico convencional também é
curativo. A vigilancia ativa é outra opgdo para pacientes com tumores renais pequenos. Nesta abordagem, o tumor é
acompanhado, com tomografias ou ultrassons, e tratado caso comece a crescer.

No estagio III o cancer ja atingiu as veias ou se disseminou para os linfonodos préximos. Quando possivel, sdo retirados
cirurgicamente, por nefrectomia parcial ou radical. Para tumores de até 7 cm €, muitas vezes, realizada a nefrectomia
parcial. Os linfonodos préximos ao rim podem ser retirados, principalmente se estiverem aumentados. Apds a cirurgia,
alguns pacientes com alto risco de recidiva podem receber o medicamento alvo sunitinibe por 1 ano, para ajudar a
reduzir esse risco. Esse tratamento administrado apds a cirurgia € denominado terapia adjuvante.

No estagio IV, o cancer de rim se encontra no préprio 6rgdo e fora do rim ou se disseminou para outras partes do
corpo, como linfonodos ou outros 6rgdos. O tratamento depende da extensdo do tumor e do estado de salde geral do
paciente. Em alguns casos, a cirurgia ainda pode ser uma parte do tratamento. Se o tumor principal é ressecavel, mas a
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doenca se disseminou extensivamente para outras areas, a retirada do rim ainda pode ser uma opcdo. Isto podera sera
seguido por terapia sistémica, que pode consistir de uma das terapias alvo ou com interleucina-2.

Para os tumores que ndo podem ser retirados cirurgicamente, devido a extensdo do tumor ou do préprio estado de
saude geral do paciente, o tratamento de primeira linha provavelmente sera uma das terapias alvo ou terapia com
citocina. Em alguns casos, tratamentos paliativos, como embolizagdo ou radioterapia podem ser a melhor opgdo. A
radiocirurgia pode ser eficaz no tratamento de metastases cerebrais individuais. A cirurgia ou a radioterapia também
podem ser realizadas para reduzir a dor ou outros sintomas das metastases em alguns outros locais, como nos 0ssos.
Em situacBes de recidiva apds a cirurgia, uma opgdo de tratamento é realizar uma nova cirurgia. Caso contrario, o
tratamento com terapia alvo ou imunoterapia provavelmente sera recomendado. As recidivas do cancer de rim em
outras partes do corpo sdo tratadas como estagio IV. As opgdes dependem de dos medicamentos ja utilizados
anteriormente e do estado geral de salde do paciente.

Nos canceres que continuam progredindo ou se disseminando durante o tratamento com terapia alvo ou citocinas, outro
tipo de terapia alvo pode ser (til. Se estes tratamentos ndo responderem, a quimioterapia pode ser tentada,
principalmente em pacientes com cancer de rim de células ndo claras 3,6,9.

Os tumores benignos do rim podem ser tratados com a remogao ou destruicdo do tumor, pelos mesmos procedimentos
usados para tratar os canceres renais, como cirurgia, ablacdo por radiofrequéncia e embolizacdo arterial. A escolha do
tratamento depende de varios fatores, como o tamanho do tumor, sintomas, quantidade de tumores, se os tumores
estdo presentes em ambos os rins, e estado geral de salide do paciente.

Prognostico da doenca/condicao de saude:

O progndstico do paciente depende do estagio em que foi diagnosticado a neoplasia renal. Para tumores em estagio
inicial (estagio I) a sobrevida em 5 anos se aproxima de 100%, estando a mortalidade relacionada a comorbidades
presentes ou associada a perda de fungdo renal, principalmente nos casos em que sao realizadas nefrectomia total. Para
pacientes com tumores localmente avangados ou metastaticos o progndstico € pior, com alta chance de recidiva apds a
cirurgia, além de apresentar taxa de resposta variavel a quimioterapia e radioterapia.

Segundo dados americanos, para pacientes com doenga localizada a sobrevida em 5 anos é estimada em 93%. Na
doenca regional (localmente avangada) a sobrevida em 5 anos fica em 69%. Ja no paciente com doenca a distancia/
metastatica a sobrevida em 5 aos é de 12%. Combinando todos os estagios da doenca a sobrevida em 5 anos fica em
torno de 75%.

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

Em 2018 foi de 4,3/ 100.000 habitantes

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

10,5 / 100.000 habitantes é a prevaléncia para tumores renais na populagdo brasileira em 5 anos

Qual a taxa de mortalidade da doenca/condigdo de saiide por 100.000 habitantes?

1,6 / 100.000 habitantes € a taxa de mortalidade na populacdo brasileira de 2018

Populagao-alvo

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

A populacao-alvo para a utilizacdo da tecnologia em proposicdo é composta por um grupo especifico da
populacdo de pacientes com a doenca/condigdo de saide?

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

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

Pacientes com tumores renais localizados medindo até 4,0 cm (T1a — estagio I). Para paciente com tumores medindo
entre 4,1 — 7,0 cm (T1b — estagio I) pode ser uma alternativa quando o tratamento cirdrgico convencional esta contra-
indicado devido a presenga de comorbidades ou condigdes que limitem sua realizagdo.

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

Cerca de 60% dos pacientes sdo diagnosticados com neoplasia renal no estagio inicial, ou seja, com doenca localizada
apenas no rim, sendo esses 0s principais candidatos ao uso da tecnologia.

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:

870

29 ano:

893

39 ano:
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914
4° ano:
933
50 ano:

950

Referéncias Bibliograficas

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

A populacdo foi estimada com base em dados secundarios, conforme dados do Instituto Nacional do Cancer (INCA) pelo
endereco eletronico https://irhc.inca.gov.br/RHCNet/ e também pelos dados do Americam Cancer Society e Cancer.net
que podem ser acessados respectivamente pelos sites https://www.cancer.org/cancer/kidney-cancer e
https://www.cancer.net/cancer-types/kidney-cancer. Também foi utilizada a base de dados da Globalcan 2019 -
estimated cancer incidence, mortality and prevalence worldwide in 2018 (https://gco.iarc.fr/)

Também foram utilizadas as seguinte referéncias:

1 - Ljungberg B, Bensalah K, Bex A, Canfield S, Dabestani S, Hofmann F, et al. Guidelines on Renal Cell Carcinoma. Eur
Assoc Urol. 2015;1-70.

2. Instituto Oncoguia. Tumores Benignos no Rim. 2014.

3. Instituto Oncoguia. Estadiamento do Cancer de Rim. 2014.

4. Escudier B, Porta C, Schmidinger M, Rioux-Leclercq N, Bex A, Khoo V, et al. Renal cell carcinoma: ESMO clinical
practice guidelines for diagnosis, treatment and follow-up. Ann Oncol. 2016;27:v58-68.

5. Instituto Oncoguia. Causas do Cancer de Rim. 2014.

6. International Agency For Research on Cancer. Globocan: 2012: Estimated Cancer Incidence, Mortality and Prevalence
Worldwide 2012. 2012.

7. Instituto Oncoguia. Opcdes de Tratamento para Cancer de Rim por Estagio. 2014.

8. Campbell R. G.; Allaf, M. E.; Bass, E. B.; Cadeddu, J. A.; Chang, A.; Clark, P. E.; Davis, B. J.; Derweesh, I. H.;
Giambarresi, L.; Gervais, D. A.; Hu, S. L.; Lane, B. R.; Leibovich, B. C.; Pierorazio, P. M. S. U. Renal Mass and Localized
Renal Cancer: AUA Guideline. J Urol [Internet]. 2017;198(3):520-9. Available from:
https://www.scopus.com/inward/record.uri?eid=2-s2.0-
85025076086&d0i=10.1016%2Fj.juro.2017.04.100&partnerID=40&md5=c3613691965f954d521aa48b3d537828

9. Instituto Oncoguia. Em que consiste a vigilancia ativa para cancer de rim? - Instituto Oncoguia. 2015. 2015.

BLOCO IV - TECNOLOGIA EM SAUDE
Tipo de tecnologia em saude:
Procedimento Cirlrgico/Invasivo
Categorizacdo da tecnologia em saude:

Inovagdo tecnoldgica
Evolugdo de tecnologia ja existente

Natureza da tecnologia :
Terapia
Ambito assistencial:

Hospitalar
Hospital-Dia

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

Alternativa: a tecnologia proposta € uma opcao a(s) ja existente(s) no Rol

O procedimento esta listado em uma tabela profissional?

Sim

Especificar tabela profissional:

CLASSIFICAGAO BRASILEIRA DE HIERARQUIZAGAO DE PROCEDIMENTOS MEDICOS - CBHPM
Nome do procedimento em tabela profissional:

Ablagdo percutanea de tumor renal (qualquer método)

Codigo do procedimento em tabela profissional:
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0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Saude Suplementar - TUSS?
Nao

0 procedimento ja esta contemplado no Rol?

Nao

Nome do procedimento em lingua inglesa :

Thermalablation for renal masses

Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:

A termoablagdo é um procedimento que destrdi tecidos com calor ou frio extremo por meio da insercdo de um probe
(agulha) no interior da lesdo. Esse probe € ligado a um console que controla o processo (radiofrequéncia, micro-ondas
ou crioablacao).

O posicionamento do probe de ablagao na lesdo renal pode ser guiado por tomografia computadorizada e/ou
ultrassonografia, e isso pode acontecer em uma sala de tomografia computadorizada ou em uma sala de centro
cirdrgico.

Inicialmente o paciente é submetido a anestesia que pode ser geral balanceada ou sedagdo consciente, a depender da
sua condigdo clinica. Na sequéncia é necessario o planejamento que consiste na localizagdo e definicdo do nimero de
lesGes a serem tratadas, além da definicdo da melhor via de acesso ao tratamento (percutdnea).

Em seguida procede-se com antissepsia, colocacdo de campos estéreis e anestesia no local da pungdo. A localizagdo da
lesdo com tomografia computadorizada e/ou ultrassonografia é seguida do posicionamento do probe de ablagao no
interior da lesdo.

Confirmando a localizagdo do probe com os exames de imagem, inicia-se a termoablacdo ligando o console e iniciando o
ciclo de ablagdo que dura em média 12 — 20 minutos por lesdo. Ao final do ciclo de ablacdo realiza-se o exame de
controle com tomografia computadorizada e/ou ultrassonografia para avaliar a resposta imediata ao tratamento.
Procede-se com a retirada dos probes e colocagdo de curativo no local da pungdo ou fechamento da cavidade
abdominal, no caso de tratamento intraoperatorio.

Ao final o paciente é encaminhado para recuperacdo pds anestésica e em seguida para o leito hospitalar.

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

A termoablagdo é um tipo de tratamento minimamente invasivo pois permite destruir tecidos com calor ou frio extremo
por meio da insercao de um probe (agulha) no interior da lesdo, ndo havendo a necessidade de se retirar a lesao
tratada, pois esta se torna necrdtica. Isso permite que possamos tratar lesdes sem a necessidade de se realizar
laparotomia, agregando menor morbidade a termoablagdo, com consequente rapida recuperacdo do paciente com curto
tempo de internacgdo e convalescéncia, permitindo retorno precoce, quase que imediato, para o convivio familiar e
atividades laborativas.

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

A incidéncia de complicagGes maiores entre a ablagdo por calor ou por congelamento sdo semelhantes, variando entre
4,7% - 7,7%. LesOes nervosas e uroteliais estdo mais associadas a ablagdo por calor, no entanto sangramento e
hematuria estdo mais associadas a ablagdo por congelamento. Em geral, o tamanho do tumor e sua localizagdo central
estdo associados a maiores taxas de complicagdes.

Hemorragia é a complicacdo mais comumente encontrada apds a ablagdo renal, sendo que o sangramento macigo que
requer transfusdo de sangue/ embolizacdo tem uma incidéncia de 1 a 2%. Hematomas perinefrénicos podem ocorrer
durante a ablacdo (<5%). Hematomas de 1 cm ou menores sdo comuns e tipicamente ndo tém consequéncia clinica,
sendo geralmente autolimitados.

A hematuria apds a ablacdo renal ocorre com pouca frequéncia e geralmente € autolimitada, resolvendo-se dentro de 12
a 24 horas. Nos casos de hematuria mais significativa, a obstrucdo da saida da bexiga pode resultar da formagao de
coagulos; isto é tipicamente tratado com irrigacdo da bexiga, ocorrendo em menos de 1% dos casos.

A lesdo inadvertida do ureter proximal durante a ablacdo renal tem sido associada a formacdo de urinoma, obstrugao
ureteral e estenose cronica. A incidéncia de lesao térmica ureteral é de 1 a 2%. Além da lesdo do ureter, urinomas
podem ocorrer pela perfuragdo de qualquer porgdo do sistema coletor, sendo esta uma complicagdo incomum, assim
como ocorréncia de uma fistula cutdneo-urinaria, ambas com incidéncia > 1% na literatura médica.

A perfuragdo intestinal pode ocorrer ap6ds a ablacdo de uma massa renal devido a sua proximidade com o intestino, no
entanto é uma complicagdo extremamente rara, com apenas alguns relatos na literatura.

A lesdo do nervo genitofemoral é outro risco reconhecido de ablagdo renal. A lesdo térmica do nervo, que se origina da
parte superior do plexo lombar e desce lateralmente ao longo do musculo psoas, pode causar dor cronica e parestesia
na virilha ipsilateral. A lesdo do musculo psoas pode resultar em fraqueza isolada da flexdo do quadril. Seqlielas dessas
lesGes nervosas sdo geralmente temporarias, com resolucdo de 6 meses na maioria dos pacientes, com a incidéncia
variando entre 0,6 — 3,5%.

A disseminagdo do tumor ao longo do trajeto da agulha € uma complicacdo extremamente rara da ablacdo renal
percutanea. Apenas cinco casos de semeadura de tumor ao longo do trato de agulha a partir de ablacdo renal (dois RFA
e trés crioablacdo) foram relatados.

O pneumotdrax tem uma incidéncia relatada de 2% e geralmente se desenvolve quando o tumor renal esta no polo
superior dos rins, proximo a base do pulmdo, onde o pulmao basal posterior frequentemente se interpde ao trajeto da
agulha de ablagdo.

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

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

sistema de radiofrequéncia registros na ANVISA: 10349000494, 80410900047 e 10324860047
sistema de crioablagdo (registro na ANVISA 80181930032)
ou sistema micro-ondas (registros na ANVISA 80102512152)

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

Tipo de procedimento anestésico:

Anestesia local com sedagdo consciente ou anestesia geral balanceada

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

Sim

Especifique as tecnologias de apoio (quando pertinente, fazer referéncia ao nome e codigo da tecnologia
em tabela profissional e/ou na TUSS):

Ultrassonografia, Tomografia computadorizada e ressonancia nuclear magnética sao as tecnologias que podem ser
necessarias para guiar as termoablagdes.

As tecnologias de apoio ja estdo contempladas no Rol?
Sim

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?
Sim

Especificar PCDT :

Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas em Oncologia 2014

Qual a indicagao de uso da tecnologia em saide no PCDT?

Procedimentos de termoablacdo pelo frio (crioablacdo) ou calor (radiofrequéncia) de lesGes renais menores que 4 cm
ndo produzem resultados oncoldgicos equivalentes a resseccdo cirdrgica, podendo ser reservados para lesGes incidentais
em doentes com comorbidades ou idade avangada, que impliquem em risco cirlrgico proibitivo, doentes com
recorréncia local apds nefrectomia parcial e na presenca de lesGes multifocais.

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 alteracdao 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:

Procedimentos de termoablacdo pelo frio (crioablacdo) ou calor (radiofrequéncia) podem ser consideradas como
alternativa de tratamentos curativos para lesdes renais menores que 4,0 cm, notadamente em pacientes com
comorbidades ou idade avancada, que impliquem em risco cirdrgico proibitivo, doentes com recorréncia local apds
nefrectomia parcial e na presenca de lesdes multifocais.

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

O tratamento termoablativo é curativo, apresentando resultados oncoldgicos comparaveis a terapia cirrgica (gold
standart), com menor morbimortalidade em comparacdo com esta Ultima.

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):

Tratamento cirdirgico padrdo
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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.

Definir a Populacgao:

Pacientes com tumores renais

Definir a Intervencao:

Termoablagdo (crioablacdo ou radiofrequéncia) percuténea
Definir o Comparador:

Nefrectomia total ou parcial.

Definir o Desfecho (Outcome):

Desfechos oncoldgicos; Estadia hospitalar; Complicagdes; Funcdo renal.

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

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS
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http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_558451.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_509606.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564699.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564700.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564704.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564705.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564706.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564716.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564723.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564725.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564726.pdf
http://formsus.datasus.gov.br/novoimgarq/37435/9694002_564728.pdf
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Qual tipo de estudo de avaliacdo economica em salide (AES) foi realizado?
Custo-efetividade

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

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

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 afirmacgdo quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

Existem em todos estados brasileiros servicos com estrutura fisica, equipamentos e profissionais habilitados para
realizagao da termoablacdo de massas renais.

A termoablagdo ja esta prevista para outras indicagGes (osteoma osteoide e tumores hepaticos primarios), ja estando,
portanto, disponivel e em uso em todo o territdrio nacional.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

Médicos Radiologistas Intervencionistas e Anestesiologista, Técnico de Enfermagem e Técnico de Radiologia ou
Biomédico.

0 procedimento requer capacitagdao/habilitacao profissional especifica para sua execucao?
Sim
Especificar a capacitacdao/habilitacdo profissional necessaria para execugao do procedimento:

Para a realizacdo desse procedimento o profissional médico deve possuir titulo de especialista em Diagndstico por
Imagem com atuacdo exclusiva em Radiologia Intervencionista e Angiorradiologia concedido pela Sociedade Brasileira
de Radiologia Intervencionista e Cirurgia Endovascular (SOBRICE), Colégio Brasileiro de Radiologia (CBR) e Associagao
Brasileira de Medicina (AMB).

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

Hospitais gerais (publicos ou privados) que disponham de equipamentos de tomografia computadorizada e
ultrassonografia.

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

A estrutura fisica para realizagdo da termoablagdo de lesdo renal deve ser composta por sala de tomografia
computadorizada, equipamento de ultrassonografia e carrinho de anestesia (com suporte para anestesia geral) ou em
sala de centro cirlrgico com equipamento de hemodinamica e carrinho de anestesia (com suporte para anestesia geral).
Para a realizacdo do tratamento de termoablacdo, fazse necessario o sistema de radiofrequéncia (Registros na ANVISA:
10349000494, 80410900047 e 10324860047) ou sistema de crioablagao (Registros na ANVISA 80181930032) ou
sistema microondas (80102512152).

Estabelecimentos de salide

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

Acre - AC: 4
Alagoas - AL: 58
Amapa- AP: 3
Amazonas - AM: 20
Bahia - BA: 354
Ceara - CE: 145
Distrito Federal - DF: 59
Espirito Santo - ES: 75

formsus.datasus.gov.br/site/popup_unidade_detalhe.php?id_aplicacao=37435&id_unidade=9694002
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Goias - GO: 263
Maranhdo - MA: 73
Mato Grosso - MT: 98
Mato Grosso do Sul - MS: 77
Minas Gerais - MG: 551
Para - PA: 127
Paraiba - PB: 74
Parana - PR: 342
Pernambuco - PE: 138
Piaui - PI: 63
Rio de Janeiro - RJ: 337
Rio Grande do Norte - RN: 47
Rio Grande do Sul - RS: 302
Rondonia - RO: 53
Roraima - RR: 3
Santa Catarina - SC: 212
Sdo Paulo - SP: 858
Sergipe - SE: 41
Tocantins - TO : 20

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 execucao do procedimento em ambito nacional?

Cenario dos hospitais no Brasil 2018 da Federacdo Brasileira de Hospitais e Confederacdao Nacional de saude .
http://fbh.com.br/wpcontent/uploads/2018/07/RelatorioFBHCNS_web.pdf

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

Além de Hospitais Gerais, os procedimentos de Termoablagdo percutdnea poderdo ser realizados em Clinicas ou
HospitaisDia, desde que disponham de aparelhos de Tomografia, Ultrassonografia e carrinho de anestesia.

Profissionais de salde

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 informacao, por favor,
escrever "Sem informagdo".

Acre - AC: 2
Alagoas - AL: 7
Amapa - AP: 2
Amazonas - AM: 4
Bahia - BA: 21
Ceara - CE: 3
Distrito Federal - DF: 7
Espirito Santo - ES: 7
Goias - GO: 9
Maranhdo - MA: 2
Mato Grosso - MT: 3
Mato Grosso do Sul - MS: 4

Minas Gerais - MG: 19
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Para - PA: 3
Paraiba - PB: 4
Parana - PR: 21
Pernambuco - PE: 12
Piaui - PI: 2
Rio de Janeiro - RJ: 24
Rio Grande do Norte - RN: 2
Rio Grande do Sul - RS: 7
Rondbnia - RO: 3
Roraima - RR: 2
Santa Catarina - SC: 7
Sdo Paulo - SP: 105
Sergipe - SE: 2
Tocantins - TO: 2

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

Utilizado banco de dados de profissionais associados membros da Sociedade Brasileira de Radiologia Intervencionista e
Cirurgia Endovascular (SOBRICE) com devida titulacdo de Radiologista Intervencionista e Angiorradiologista conferido
pelo Colégio Brasileiro de Radiologia e AMB

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

Além dos profissionais titulados estimados acima, temos conhecimento de ha profissionais sem a devida capacitagdo e
titulo de especialista que realizam esses procedimentos em campo nacional. Esse fato infelizmente ocorre contra as
intencBes da SOBRICE, entretanto ndo ha como proibirmos tendo em vista que segundo as leis nacionais qualquer
médico com CRM tem a liberdade de realizar qualquer procedimento que se sinta capaz.

Criagdo : 25/04/2019 16:21:30

Atualizagdo : 25/04/2019 20:28:32

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

Nome:* Texto:

Email:*
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