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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® Gastrointestinal (GI) Panel.

Tipo de proposta de atualizagdo do Rol:

Incorporagdo de nova tecnologia em saide no Rol

Justifique o porqué da proposta de atualizacdo do Rol:

Os disturbios gastrointestinais (DGI) se manifestam geralmente como quadros cronicos ou recorrentes que acometem
os orgdos do aparelho digestivo, dentre eles a faringe, esdfago, estdbmago, vias biliares, intestinos e anus. Estes
disturbios atingem um importante segmento da populagdo e motivam grande parte das consultas na atengdo primaria e
na pratica gastroenteroldgica. A gastroenterite aguda (GEA) é uma sindrome de doenca infecciosa comum globalmente.
E uma patologia que leva a inflamagdo do estdmago, intestino delgado ou intestino grosso, causando uma combinagdo
de nausea, vomito, diarreia e dor abdominal.

Atualmente, a GEA ainda permanece como uma das causas mais comuns de mortalidade em idade pediatrica nos paises
em desenvolvimento. Sua etiologia apresenta diversos agentes distintos, sendo 50 a 70% dos casos causados por virus,
15 a 20% por bactérias e 10 a 15% por parasitas.

A infeccdo diarreica € uma das principais causas de visitas ambulatoriais, hospitalizacdes e perda da qualidade de vida.
As diarreias podem ser classificadas em trés sindromes: inflamatoria, com presenga de disenteria, ndo inflamatoria e
doenga com repercussdo sistémica e febre entérica. As sindromes estdo diretamente relacionadas as etiologias, resposta
inflamatoria e topografia da infeccdo. A doenca diarreica é responsavel por aproximadamente 10% das mortes em
criangas até 5 anos de idade, totalizando mais de 800.000 mortes por ano, segundo uma estimativa de 2012.

Os diagndsticos clinicos de agentes etioldgicos ou classes sdo subjetivos pela grande imprecisdo devido a sobreposicdo
de sintomas e, devido a um nlimero muito vasto de agentes patoldgicos, a etiologia da doenca nem sempre é
identificada pela falta de testes diagnosticos direcionados.

Diante as dificuldades de diagndstico no tempo necessario para tratar adequadamente, se fazem necessarias novas
técnicas moleculares independentes da cultura para identificacdo rapida e simultdnea de patdgenos diarreicos
bacterianos, protozoarios e virais, incluindo alguns que ndo comumente identificados em laboratdrios clinicos.
Atualmente, ndo existe uma tecnologia em salde que permita o diagndstico simultdneo de uma grande variedade de
agentes infecciosos a partir de amostras de fezes no rol da Agéncia Nacional de Saude Suplementar. Neste cenario, este
dossié tem como objetivo fornecer evidéncias que corroborem a incorporacdo do teste FilmArray® GI Panel no rol da
Agéncia Nacional de Saude Suplementar para o diagndstico de infeccOes gastrointestinais em pacientes
imunocomprometidos ou internados em uso de antibidticos, com diarreia persistente/prolongada.

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

Identificacdo multiplex por PCR em tempo real de até 25 agentes infecciosos simultaneamente para a investigacdo
diagndstica de infecgGes gastrointestinais em pacientes imunocomprometidos; ou pacientes internados fazendo uso de
antibidticos; ou pacientes com diarreia persistente/prolongada < 14 dias de duragao.

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

A gastroenterite aguda (GEA) é uma patologia que leva a inflamagdo do estdmago, intestino delgado ou intestino
grosso, causando uma combinacdo de nausea, vomito, diarreia e dor abdominal. Embora muitos casos tenham origem
infecciosa, a gastroenterite (GE) também pode ser secundaria a ingestdo de alimentos, medicamentos e toxinas
quimicas.

A GEA geralmente dura menos de 14 dias, enquanto a GE persistente pode durar entre 14 e 30 dias e a GE cronica
ultrapassa 30 dias de duragdo. O carater e a gravidade dos sintomas de GEA sdo variados e dependem principalmente
da etiologia, porém, de modo geral, a patologia tem inicio stbito com nauseas, vomitos, colicas abdominais, diarreia
podendo ter sangue ou muco, mal-estar, mialgias e prostragdo. Vomitos persistentes e diarreia podem causar deplecdo
de fluidos, levando a hipotensdo e taquicardia. Nos casos mais graves, pode ocorrer choque vascular e insuficiéncia
renal oligrica.

Nas infeccOes virais, diarreia liquida é o sintoma mais comum e as fezes raramente contém muco ou sangue. A GE por
rotavirus em bebés e criangas pequenas pode durar de 5 a 7 dias, enquanto a infeccdo por norovirus tem duragdo de
apenas 1 a 2 dias, se manifestando tipicamente com episodios agudos de vomitos, célicas abdominais e diarreia. Ja as
infeccdes bacterianas causam principalmente febre, prostracao e diarreia com sangue. A infeccdo por Escherichia coli
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0157:H7 geralmente comega com diarreia aquosa por 1 a 2 dias, seguida por diarreia com sangue. A infeccdo por
Clostridium difficile, por sua vez, causa sintomas que variam de cdlicas abdominais leves e diarreia com muco
abundante a colite hemorragica grave e choque. Bactérias que produzem enterotoxinas geralmente causam diarreia
aquosa. As infestacOes parasitarias tém como manifestacdo tipica a diarreia subaguda ou cronica.

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

Segundo a World Gastroenterology Organization, o diagndstico de gastroenterite aguda é baseado em caracteristicas
clinicas e laboratoriais. O histérico clinico é importante para o levantamento da suspeita de infeccdo gastrointestinal a
partir da sintomatologia do paciente. Entre os fatores de risco analisados no histdrico clinico do paciente estdo a idade,
as caracteristicas do acido gastrico do paciente, imunodeficiéncia e exposicdo elevada a enteropatdgenos e a
antibidticos.

Em termos de abordagens diagnésticas convencionais para doenca diarreica, sdo utilizadas coprocultura, microscopia
com e sem marcacado ou imunofluorescéncia e testes de antigeno para detecgao de protozoarios e, para detecgao de
agentes virais, microscopia eletronica ou testes baseados em antigenos e biologia molecular, como teste de reagdo em
cadeia de polimerase (PCR).

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

O tratamento essencial da gastroenterite aguda (GEA) consiste na reposicdo de fluidos e eletrdlitos, e na manutencao
da alimentacdo entérica para prevenir o catabolismo e promover a regeneragao dos enterocitos. Ela consiste na
administracdo de solugdes via oral ou intravenosa para evitar ou corrigir a desidratacdo produzida pela diarreia. A
alimentacgdo deve ser mantida e ndo se recomendam pausas alimentares superiores a 4 horas. Os pacientes devem
manter a dieta habitual, ndo se justificando a mudanca para dietas especiais, com baixo teor de lactose e/ou gorduras
ou hidrolisados proteicos.

Os antieméticos podem ajudar no tratamento de vOmitos, enquanto os antissecretdrios possuem efeito antidiarreico. Na
GEA de etiologia bacteriana, os antibidticos sdo utilizados no tratamento, no entanto, s6 sdo recomendados para
patdgenos especificos: para Vibrio cholerae recomenda-se ciprofloxacina, doxiciclina ou sulfametoxazol/trimetoprima,
para Clostridium difficile recomenda-se metronidazol, vancomicina ou fidaxomicina, para Shigella recomenda-se
ciprofloxacina ou sulfametoxazol/trimetoprima, para Giardia intestinalis (lamblia) recomenda-se metronidazol ou
nitazoxanida, para Entamoeba histolytica recomenda-se metronidazol e para Campylobacter jejuni recomenda-se
azitromicina ou ciprofloxacina.

O tratamento antibiético da infeccdo por Shigella reduz de forma significativa a duragdo da febre, diarreia e a excrecdo
fecal do agente e, portanto, a sua infectividade. Na GEA por Salmonella, ndo se recomenda tratamento antibidtico em
criancas imunocompetentes, uma vez que ndo afeta a duracdo da febre ou diarreia e pode induzir o estado de portador.
Na diarreia por Campylobacter jejuni, o tratamento reduz a duragdo dos sintomas, sobretudo em criangas com diarreia
disentérica, e reduz a duracdo da excrecdo fecal e, portanto, reduz a infectividade.

Prognostico da doenca/condicao de saude:

Entre os fatores de maior influéncia no progndstico estdo a desnutricdo, deficiéncia de zinco, diarreia persistente e
imunossupressao.

A desnutricdo pode provocar deficiéncia de macro e micronutrientes, acompanhada de diarreia mais prolongada e
severa, aumentando o risco de morte por diarreia. Além disso, com a disenteria, podem ocorrer hipocalemia e prolapso
retal.

A deficiéncia de zinco suprime a fungdo do sistema imunoldgico e esta associada a um aumento da prevaléncia de
diarreia persistente e uma maior frequéncia de diarreia.

A diarreia persistente com frequéncia leva a ma absorgdo de nutrientes e uma perda de peso, promovendo ainda mais
este ciclo.

A imunossupressado, por sua vez, gera maior risco de apresentar doenga clinica, demora na resolucao dos sintomas ou
recorréncia frequente dos episddios de diarreia.

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

Incidéncia de transplantes: 128,10 por milhdo de pessoas (pmp) por ano

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

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 doenca diarreica é responsavel por aproximadamente 10%
das mortes em criangas até 5 anos de idade.

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 satide?

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

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

Pacientes imunocomprometidos;

Pacientes que apresentem diarreia persistente/prolongada < 14 dias de duragdo;
Pacientes internados com uso de antibidticos.
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A populacdo-alvo representa que percentual da populacdo com a doenca/condicdo de saide?

28%

Populagao-alvo - Estimativas anuais

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

77858

20 ano:

78882

39 ano:

79871

4° ano:

80825

50 ano:

81743

Referéncias Bibliograficas

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

Associacdo 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.

Pupulin ART, Carvalho PG, Nishi L, Nakamura CV, Guilherme ALF. Enteropatdgenos relacionados a diarréia em pacientes
HIV que fazem uso de terapia anti-retroviral. Rev Soc Bras Med Trop. 2009;42(5):551-5.

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 :

Diagnéstico
Terapia

Ambito assistencial:

Ambulatorial
Hospitalar
Hospital-Dia

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

Alternativa: a tecnologia proposta € uma opcdo a(s) ja existente(s) no Rol
O procedimento esta listado em uma tabela profissional?
Sim
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Especificar tabela profissional:
Classificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM)
Nome do procedimento em tabela profissional:
Identificagdo multiplex por PCR painel com até 25 agentes
Codigo do procedimento em tabela profissional:
4.03.14.57-0
0 procedimento esta listado na Terminologia Unificada da Saude Suplementar - TUSS?
Nao
0 procedimento ja esta contemplado no Rol?
Ndo
Nome do procedimento em lingua inglesa :
FilmArray® Gastrointestinal (GI) Panel.
Apresentar descrigdo técnica detalhada do procedimento:
O contelido que pertence a bolsa FilmArray® GI Panel inclui todos os componentes quimicos necessarios para a
realizagdo da detecgdo de patdgenos presentes em amostras fecais coletadas previamente, sendo, assim um sistema
fechado.
Durante a analise da amostra pelo FilmArray® GI Panel, sdo realizadas algumas etapas para a identificagdo dos
patdgenos. A primeira etapa se da através da extragdo do material genético, com lises mecénica e quimica.
Posteriormente, ocorre a purificacdo 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 reagdes. A quarta e Ultima

fase é caracterizada pela realizacdo da analise 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 doenga/condicao de saude:

0 uso do teste FilmArray® GI Panel é capaz de auxiliar no manejo dos pacientes com infecgOes gastrointestinais,
refletindo na questao do tempo até obtencdo do diagndstico e no tempo até o tratamento direcionado.

Para o desfecho relacionado a acuracia do teste, FilmArray® GI Panel demonstrou sensibilidade >94,5% para
Campylobacter spp., Clostridium difficile, Escherichia coli enteroagregativa, Escherichia coli enteropatogénica, Shigella
spp./EIEC, adenovirus F 40/41 e norovirus GI/GII, e de 100% para Plesiomonas shigelloides, Salmonella spp., Yersinia
enterocolitica, Escherichia coli enterotoxigénica, Escherichia coli produtora de toxina Shiga, Escherichia coli 0157,
Cryptosporidium spp., Cyclospora cayetanensis, Giardia lamblia, astrovirus, rotavirus A e sapovirus. A especificidade de
FilmArray® GI Panel foi >97,1% para todos os alvos analisados.

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.

O procedimento contempla a utilizacdo 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 execucgdo 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 proposicao esta contemplada no SIGTAP?

Nao

No ambito da Saude Suplementar, a tecnologia em proposicio demanda o estabelecimento de uma DUT
ou a alteracao de uma DUT ja existente (caso o procedimento ja esteja contemplado no Rol)?
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Sim
Apresente, de forma clara e objetiva, a proposta de DUT para tecnologia em saiide em proposicao:

Cobertura obrigatoria na investigacdo diagnostica de Infeccbes Gastrointestinais quando preenchido pelo menos um dos
seguintes critérios:

a. Pacientes imunocomprometidos;

b. Pacientes que apresentem diarreia persistente/prolongada < 14 dias de duragdo;

c. Pacientes internados com uso de antibioticos.

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

A gastroenterite manifesta-se principalmente através de diarreia e vomitos, normalmente com inicio entre 12 a 72 horas
depois de se contrair o agente infeccioso. Embora a doenca seja geralmente autolimitada quando se trata de uma
infeccdo viral, as infecgdes por bactérias tém manifestacOes variaveis e com pior prognostico dependendo da etiologia,
necessitando de um tratamento especifico para o agente infeccioso. Manifestacdes como as diarreias infecciosas, por
exemplo, provocam aproximadamente 1,5 mortes por ano, segundo uma estimativa da Organizacao Mundial da Saude
de 2011. Elas sdo responsaveis por uma média de 21% de todas as mortes de criangas menores de 5 anos em paises
em desenvolvimento, segundo uma estimativa de 2003. Os grupos de maior risco para complicacdes da GE e que,
portanto, seriam mais beneficiados pelo diagndstico e tratamento rapido e adequado sdo os bebés, criancas,
imunocomprometidos e idosos.

Com isso, a inclusdo de uma nova DUT orientando que o diagndstico diferencial para pacientes imunocomprometidos ou
internados fazendo uso de antibiéticos, com diarreia persistente/prolongada seja realizado com uma técnica molecular
de alta acuracia, rapidez e de investigagdo simultanea dos principais patégenos causadores de infecgdes do trato
gastrointestinal resultaria em beneficios clinicos importantes. Neste contexto, FilmArray® GI Panel contribui para a
melhora do manejo clinico, do progndstico dos pacientes, menor tempo de internagdo e também na prevencdo de
complicagGes associadas ao diagndstico impreciso ou tardio.

BLOCO V - TECNOLOGIA ALTERNATIVA (COMPARADORY)

0O Rol de Procedimentos possui uma ou mais tecnologias alternativas a tecnologia em saitide 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

Pergunta de Pesquisa

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

Definir a Populacao:

Pacientes imunocomprometidos; ou internados fazendo uso de antibidticos; ou com diarreia persistente/prolongada.
Definir a Intervencao:

FilmArray® GI Panel

Definir o Comparador:

Cultura bacteriana de fezes, imunofluorescéncia direta e PCR com sequenciamento para virus e genes de viruléncia.
Definir o Desfecho (Outcome):

Avaliacdo clinica: acuracia. Avaliagdo econdmica: razdo de custo-efetividade incremental, razdo de custo-utilidade
incremental e impacto orcamentario.

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

Download

BLOCO VII - DADOS ECONOMICOS

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

Anexar estudo de avaliacdo econémica em salide (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 salde suplementar, a tecnologia esta disponivel em ambito nacional?
Sim

Justifique, na perspectiva da saude suplementar, a afirmacao quanto a disponibilidade da tecnologia em
ambito nacional:

A tecnologia apresentada pode ser prescrita e realizada em todo territorio 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 laboratdrio de apoio. Com isto garante-se cobertura plena em todo o territorio
nacional.

Que profissionais precisam estar envolvidos na execucao do procedimento?

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

Sim

Especificar a capacitacdo/habilitacdo profissional necessaria para execugao do procedimento:
Treinamento pelo fornecedor do teste

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

Laboratorios de analises clinicas e de medicina diagnostica.

Descreva a estrutura fisica e especifique, citando o numero de registro na ANVISA, os equipamentos,
insumos e demais produtos para saiude necessarios para execugdo do procedimento:

Registro ANVISA: 10158120696
Teste realizado em ambiente laboratorial
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Material de consumo

¢ Bolsas FilmArray GI Panel embaladas individualmente

e Ampolas descartaveis de Sample Buffer (Tampdo de amostra) (1,0 ml)

» Hydration Injection Vials (Frascos para injecdo da solucdo 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 salide

Fornecer, na perspectiva da salide suplementar, o nimero de estabelecimentos de saude, por UF, com a estrutura fisica
e 0s equipamentos necessarios a operacionalizagdo da tecnologia em salde em proposicdo. Caso para algum campo
nao possua a informacdo, 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
Piaui - PI: 436
Rio de Janeiro - RJ: 2090
Rio Grande do Norte - RN: 339
Rio Grande do Sul - RS: 2515
Rondoénia - RO: 308
Roraima - RR: 29
Santa Catarina - SC: 1339
Sao Paulo - SP: 4598
Sergipe - SE: 168
Tocantins - TO : 244

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

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

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

O fornecedor tem capacidade para atender todo o territorio nacional e nas localidades remotas via transporte de
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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 saiide 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
Rondbénia - RO: 74
Roraima - RR: 31
Santa Catarina - SC: 310
Sdo 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 laboratorio.
TabNet — Técnico e auxiliar de laboratdrio 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

Criacgdo : 27/04/2019 16:17:57

Atualizagao : 27/04/2019 16:39:30
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Enviar por Email
Caso queira enviar essa ficha por email preencha o nome e email do destinatario.

Nome:* Texto:

Email:*

G-"B Enviar Email
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