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Esse relatdrio se refere a andlise critica da proposta de atualizacdo do Rol de Procedimentos e Eventos

em Saude — Ciclo 2019/2020, apresentada a Agéncia Nacional de Sadde Suplementar por meio do

FormRol. Trata de aspectos relativos a eficdcia, efetividade, seguranca, custo-efetividade e impacto

orcamentario do teste de punc¢do lombar Unica ou repetida (TAP test), com avalia¢do clinica pré e pods

coleta, para confirmagao diagndstica e progndstica de hidrocefalia de pressdao normal idiopatica,

visando avaliar sua incorporagao no Rol.

Figura 1 — Identificagdo da(s) proposta(s) de atualizagdo do rol analisada(s) no presente documento.

N2 de Protocolo N2 da Unidade Proponente
37435.75uD1YuMz25N* | 9739146 SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEUROCIRURGIA
37435.14uyiOe0GOMxw | 9701804 ACADEMIA BRASILEIRA DE NEUROLOGIA
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2. REsumo EXecuTivo

Tecnologia: Teste de puncdo lombar Unica ou repetida com avaliacdo clinica pré e pds coleta. O

procedimento consta na tabela do CBHPM sob os seguintes codigos:

2.01.01.30-9 - Avaliacdo clinica pré coleta de liquor no teste de pun¢ao lombar Unica ou repetida — TAP
test.

2.01.01.31-7 - Avaliagdo clinica pds coleta de liquor no teste de pungao lombar Unica ou repetida— TAP
test.

4.03.09.16-9 - Pungao lombar com manometria para coleta de liquido cefalorraquidiano.
Indicagdo: Hidrocefalia de pressdo normal idiopatica (HPNI).

A hidrocefalia de pressdo normal (HPN) é uma forma de hidrocefalia comunicante, com aumento dos
ventriculos, pressdo normal do liquido cefalorraquidiano (LCR) e normalmente caracterizada pela
triade de sintomas: disturbio de marcha, deméncia e incontinéncia urindria. E classificada como
idiopatica (HPNi) quando ndo ha uma causa associada a sua ocorréncia. A epidemiologia da HPNi é
ainda pouco conhecida, com poucos estudos populacionais sobre o tema. Estima-se uma prevaléncia
média anual combinada para a populacdo geral de 1.300 casos/100.000 habitantes com mais de 60

anos.

O tratamento convencional para a HPNi é a derivagdo ventriculo-peritoneal (DVP), que consiste na
insercao de um dispositivo no espaco subaracndideo ventricular ou lombar e na cavidade peritoneal,
com o objetivo de drenar o excesso de LCR. No entanto, essa cirurgia apresenta taxas de sucesso
variaveis e algumas complicagGes e por isso precisa ser indicada corretamente. Assim, o Tap test tem
sido utilizado para indicar os pacientes que irdo se beneficiar do tratamento cirurgico, e evitar cirurgias

desnecessarias.
Pergunta: O Tap test é efetivo para determinar o prognéstico cirirgico em pacientes com HPNi?

Evidéncias cientificas: O Tap test possui um alto valor preditivo positivo, porém a sensibilidade e
especificidade apresentam valores considerados baixos. Além disso, os estudos encontrados sdo do
tipo coorte e o desenho ideal para identificar a eficacia da utilizacdo do Tap test para indicacdo
cirargica adequada seriam ensaios clinicos randomizados que comparassem a estratégia de

tratamento para a HPNi com e sem a realizag¢do do teste para indicagdo do tratamento cirurgico.
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Avaliacdo econdmica: Ndo foram localizados estudos de avaliagdo econémica do Tap test no contexto
clinico da HPNI, identificando-se uma lacuna de conhecimento na literatura vigente. O proponente
apresentou uma avaliacdo do tipo custo-efetividade e concluiu que o Tap test evita cirurgias de DVP
desnecessdrias, e em média, gera uma economia de cerca de 2,1 mil reais por cirurgia evitada.
Entretanto, o modelo apresentado foi considerado inadequado por superestimar o custo do
procedimento da DVP e utilizar valores médios de sensibilidade e especificidade considerados nao

confidveis calculados a partir de estudos individuais extremamente heterogéneos.

Avaliagcdo de impacto or¢camentario: Os resultados do impacto orgamentario demonstraram um

incremento de RS 6.102.883,48 no primeiro ano com o uso do Tap test.

Experiéncia internacional: N3ao hd recomendagdes sobre utilizagdo do Tap test no NICE ou

CADTH/Canada para indicacdo progndstica do tratamento cirdrgico e/ou diagndstico de HPNi.

Consideragdes Finais: A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranca do teste de
punc¢do lombar Unica ou repetida (Tap test) para orientar o tratamento da hidrocefalia de pressdo
normal idiopatica é baseada em estudos com nivel de evidéncia baixo. Existe significativa incerteza em
relacdo a magnitude do efeito. Estima-se uma redugao de cerca de 15% no nimero das cirurgias, 60%
destas desnecessdrias, 40% erroneamente suspensas com base no Tap test. O impacto clinico de nao
realizar a cirurgia no cendrio de uma doenca neuroldgica grave reversivel deve ser ponderado pelos
decisores, assim como o elevado impacto orgamentario em 5 anos, estimado em aproximadamente

30 milhoes de reais para o setor da saude suplementar.
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3. CONDICAO CLiNICA

3.1. Aspectos clinicos e epidemiolégicos

Hidrocefalia é uma condigdo clinica caracterizada pelo acimulo de liquido cefalorraquidiano (LCR) no
cérebro que pode ser separada em dois tipos: obstrutiva e comunicante. Na hidrocefalia do tipo
obstrutiva, o acimulo de LCR ocorre devido a um bloqueio fisico e na hidrocefalia comunicante por
um problema no mecanismo de reabsorc¢do do LCR (MORI et al., 2012). A Hidrocefalia de Pressdo
Normal (HPN) é um tipo de hidrocefalia comunicante, que afeta a fungdo cerebral e caracteriza-
se pelo acimulo de liquido cefalorraquidiano (LCR) devido a uma possivel falha em sua absorgdo e
pressao intracraniana normal. A HPN caracteriza-se pela triade de sintomas clinicos: déficit cognitivo,
disturbios de marcha e incontinéncia urinaria. O disturbio de marcha é o sintoma mais prevalente,
presente em cerca de 90% dos pacientes (DAMASCENO et al., 1997; HAAN; THOMEER, 1988b;
ISHIKAWA; YAMADA; YAMAMOTO, 2016; KAHLON; SUNDBARG; REHNCRONA, 2002), e somente cerca
de 50% dos pacientes apresenta a triade de sintomas completa (HASHIMOTO et al., 2010) .

A HPN pode ser classificada comosecundaria quando sua etiologia é conhecida
(ex.: hemorragias subaracndideas e infec¢des) e como idiopdatica quando ndo ha etiologia conhecida

(NASSAR; LIPPA, 2016).

A HPN idiopdtica (HPNi) pode ser tratada com a insergdo cirurgica de valvulas para drenar o excesso
de liquido cefalorraquidiano e por isso é normalmente descrita como a Unica causa de deméncia que
pode ser revertida. No entanto, seu diagndstico preciso pode ser dificil visto que os principais sintomas
clinicos sdo inespecificos e podem ser confundidos com sintomas de diversas outras

doencas neurodegenerativas comuns em idosos (RELKIN et al., 2005).

Ainda existem poucos estudos que avaliam especificamente a epidemiologia de HPNi, principalmente
na populacdo geral. E mais frequente em idosos e seus sintomas normalmente apresentam uma
progressao lenta (MORI et al., 2012). Uma metanadlise estimou em 1,3 % a prevaléncia combinada de
HPNi em pessoas com mais de 60 anos (MARTIN-LAEZ et al., 2015). No Brasil, um estudo demonstrou
que cerca de 11% dos pacientes com quadro de deméncia apresentavam diagndstico de HPNi (SILVA;
DAMASCENO, 2002). A ocorréncia de HPNi estd associada com a idade, mas ndo parece estar

associado ao sexo (JARAJ, D. et al., 2014; RAZAY; WIMMER; ROBERTSON, 2019).

Considerando uma incidéncia anual de HPNi de 120 casos/100.000, estimou-se cerca de 60.000

pacientes com mais de 70 anos de idade com HPNi nao diagnosticados apresentariam melhora do

8
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quadro apds a cirurgia na Unido Europeia e 25.000 nos Estados Unidos anualmente. Tendo como base
as despesas do Medicare, pacientes com idade superior a 67 anos com hidrocefalia tratadas com
cirurgia de derivacdo apresentam despesas de cerca de 25 mil ddlares inferiores as de pacientes que
ndo realizaram a cirurgia. E os custos anuais evitaveis estimados parecem estar préximos de 257
milhdes de euros na Unido Europeia e de 128 milhdes de ddlares nos Estados Unidos (MARTIN-LAEZ

et al., 2015).

3.2 - Diagnéstico

Atualmente, ndo ha um consenso internacional sobre as etapas e sobre quais critérios diagndsticos
devem ser usados para definir um caso de HPNi. O padrdo ouro para confirmag¢do do diagndstico de
HPNi é a melhora apds a cirurgia de derivagdo. Normalmente, sugere-se que o diagndstico seja feito
de forma a classificar os casos como possivel, provavel e improvdvel. Os critérios diagndsticos
sugeridos por protocolos internacionais incluem histéria e avaliagao clinica, exames de neuroimagem
compativel com o quadro (indice de Evans acima de 0,3) e a pressao de abertura do LCR (MORI et al.,
2012; RELKIN et al., 2005). Além disso, é necessaria a exclusdo de outros diagndsticos diferenciais como
hidrocefalias secundarias e obstrutivas, doencas cerebrovasculares, disturbios neurodegenerativos

como Alzheimer, Parkinson, Huntington entre outros (MORI et al., 2012).

O Quadro 1 resume os critérios diagndsticos de acordo com o protocolo internacional utilizado. Testes
complementares, como o Tap test, que avaliam a dindmica do LCR, sdo utilizados no processo
diagndstico, apesar de ainda terem resultados controversos (ANDERSSON et al., 2017; MARMAROU A.
et al., 2005).
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Quadro 1 - Critério diagndstico para HPNi por protocolo internacional

Protocolo Americano-Europeu

Provavel Possivel
Perturbacdo da marcha / equilibrio
Sintomas Clinicos e pelo menos um dos seguintes: Sintomas de:
a) Incontinéncia e/ou comprometimento cognitivo
a) Comprometimento cognitivo na auséncia de perturbacdo da marcha/equilibrio

b) Incontinéncia / urgéncia urindria  b) Somente distirbio da marcha

Neuroimagem Ventriculomegalia (indice de Evans> 0,3) e pelo menos um dos seguintes:
a) Angulo caloso estreito

b) Dilatagdo dos cornos temporais
c) AlteragGes do sinal periventricular ndo atribuiveis a alterag6es isquémicas ou
desmielinizagdo

Protocolo Japonés

Provavel (com suporte de RM) Possivel
Pelo menos dois sintomas da triade clinica: distirbio
Pelo menos duas da triade clinica: da marcha, comprometimento cognitivo e
Sintomas Clinicos disturbio da marcha, incontinéncia urinaria

comprometimento cognitivo e
incontinéncia urinaria.

Ventriculomegalia (IE> 0,3)
e pelo menos um dos
Neuroimagem seguintes: Ventriculomegalia (IE> 0,3)
Estreitamento dos sulcos
sobre a alta convexidade /
DESH

IE: indice de Evans; DESH: Disproportionately enlarged subarachnoid space hydrocephalus

Adaptado de Andersson et al (2017).

3.3. Tratamento recomendado

O tratamento recomendado para a HPNi consiste em cirurgia para implantacdo de valvula que elimine
o excesso de LCR, também chamada de derivacdo ventriculoperitoneal (DVP). A cirurgia consiste na
insercdo de um dispositivo de derivagdo no espacgo subaracndideo ventricular ou lombar e na cavidade
peritoneal. Neste dispositivo hd uma valvula que se abre quando ocorre mudangas na pressao entre
os cateteres. Estas valvulas podem ser gravitacionais, quando se abrem em resposta ao excesso de

LCR, ou programaveis, quando sdo programadas para abrir em uma determinada pressdo. Alguns
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estudos sugerem que as valvulas gravitacionais podem ser uma opcao melhor para pacientes com HPNI

devido a redugdo na eliminacdo excessiva de LCR (NASSAR; LIPPA, 2016).

A DVP apresenta taxas de sucesso variaveis de 50% a 80% (NASSAR; LIPPA, 2016; TOMA et al., 2012).
Tais diferencas no sucesso da cirurgia podem ser explicadas por diferencas nos critérios para indicacao
do tratamento cirdrgico e na forma utilizada para avaliacdo dos resultados pds cirurgia (RAZAY;
WIMMER; ROBERTSON, 2019). A indicagdo de tratamento cirurgico para o tratamento de HPNi suscita
duvidas ainda hoje. O diagndstico preciso e a ponderagdo entre riscos e beneficios associados a
colocagao de sistema de derivagdao precisam ser discutidos caso a caso para permitir indica¢do
terapéutica adequada e decisdo cirurgica segura (GRAFF-RADFORD,NEILL R, 2019). A intervengdo
cirargica em pacientes com HPNi aumenta a expectativa de vida em mais de dois anos e é considerada
custo-efetiva para pacientes acima de 70 anos (TULLBERG et al., 2018). A cirurgia também pode gerar
diversos tipos de complicagdes como infecgBes, sequelas neuroldgicas permanentes e até morte, e

cerca de 22% dos pacientes irdo necessitar de uma segunda cirurgia de revisdo (HEBB et al., 2001).

Estudos que analisam preditores de bons resultados pds-cirirgicos apresentam resultados
heterogéneos, que podem ser atribuidos as diferengas metodolégicas, critérios diagndsticos distintos
e utilizacdo de diferentes testes complementares como: Tap test, a drenagem lombar externa, a
cintilografia, testes de infusdao e o monitoramento continuo da pressao intracraniana (DAMASCENO et
al., 1997; HAAN; THOMEER, 1988; KAHLON; SUNDBARG; REHNCRONA, 2002; MALM et al., 1995;
WALCHENBACH et al., 2002a; WIKKELSO et al., 1986; KILIC et al., 2007). O Tap test é o mais comumente
citado na literatura devido a sua facilidade de execugdo e por ser realizado sem necessidade de

internagdo dos pacientes.

Até o momento, ndo ha tecnologia existente no Rol para a indica¢do proposta.

11
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4. A TECNOLOGIA

4.1. Descrigao

O Tap test é um teste clinico, realizado com puncao lombar para retirada de volume de LCR e que tem
como principal objetivo, fornecer informacdo sobre probabilidade de resposta satisfatéria ao
tratamento cirurgico. Dado que o tratamento recomendado para a HPNi é invasivo e apresenta taxas
de sucesso e de complicagGes variaveis (NASSAR; LIPPA, 2016; TOMA et al., 2012), testes auxiliares sdo
descritos por protocolos internacionais para auxiliar na indicagao correta para o tratamento cirurgico

(MORI et al., 2012; RELKIN et al., 2005).

O Tap test consiste na realizagdo de pungdo lombar, manometria (medida da pressdo intracraniana) e
retirada de 30 a 50 mL de LCR. Antes da pun¢dao lombar, sdo realizadas duas avalia¢des clinicas:
desempenho da marcha e exame neuropsicolégico (avaliagdo cognitiva: memoria, rapidez perceptivo-
motora e habilidade viso-espacial). Essas mesmas avaliagGes clinicas sdo repetidas apds a realizagdo
do Tap test, com intervalos que podem variar de 1 a 8 horas (DAMASCENO et al., 1997; DE SOUZA et
al., 2018; HAAN; THOMEER, 1988b; ISHIKAWA; YAMADA; YAMAMOTO, 2016; KAHLON; SUNDBARG;
REHNCRONA, 2002; MALM et al., 1995; WIKKELSO C. et al., 1982; WIKKELSO et al., 1986; WIKKELS® C.
et al.,, 2013). Um relatério sobre as avaliagbes clinicas pré e pds teste é elaborado. O teste é
considerado como positivo quando ha melhora significativa nos pardmetros avaliados de marcha ou

cognitiva (WIKKELSO C. et al., 1982).

A melhora clinica transitéria dos sintomas apds o Tap test é considerada indicador progndstico positivo
para indicacdo da cirurgia de DVP em pacientes com HPNi (DE SOUZA et al., 2018; HALPERIN et al.,
2015; VERNY; BERRUT, 2012). No entanto, ha divergéncias sobre a eficacia do Tap test na predicdo da
resposta ao tratamento cirudrgico. Estudos indicam que ele apresenta um alto valor preditivo positivo
(VPP) ( acima de 90%) (HAAN; THOMEER, 1988; WIKKELSO et al., 1986). No entanto, seu valor preditivo
negativo (VPN) é limitado, ou seja, existem pacientes que ndo apresentam melhora apds o Tap test
mas melhoram apds a cirurgia de DVP (KAHLON; SUNDBARG; REHNCRONA, 2002; WALCHENBACH et
al., 2002).

4.2 Protocolo TAP-TEST descrito pelo proponente

O protocolo de avaliacdo do Tap test que foi elaborado pelo proponente deve ser aplicado em dois 2
dias consecutivos e fornecer comparacgdes objetivas a respeito da performance do paciente em testes

sensiveis as alteracGes observadas na triade da HPNi. A vantagem de ser realizado em ambiente
12
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ambulatorial é a diminuicdo dos custos e a substituicdo da internagdo por um procedimento de menor

duracdo.
a) Protocolo Tap-Test - Prime-Tap 12 Dia
Avaliagao Neuropsicoldgica

A bateria de testes neuropsicoldgicos foi desenvolvida para avaliar as fungdes cognitivas mais
suscetiveis a deterioragdo na HPNI, como memodria, aten¢do, velocidade de processamento. A
avaliacdo neuropsicoldgica de base ocorre um dia antes da avaliagao final, a fim de evitar-se qualquer

efeito de aprendizagem das atividades.

b) Protocolo Tap-Test - Prime-Tap 22 Dia
1. Avaliagdao da marcha;
2. Pungdo liqudrica com drenagem de 40 ml de LCR, ou até o paciente apresentar sintomas de
hipotensao liqudrica, quando a drenagem devera ser interrompida;
3. Janela de tempo: 2 horas (minima);

4. Reavaliagdo neuropsicolégica e da marcha.

Avaliagdo da Marcha

A avaliacdo da marcha ocorre em um espaco calibrado, plano, iluminado e sem distratores, que conta
com um percurso de 18,0 metros de comprimento e 3,0 metros de largura. Nos dois momentos de
testagem, o paciente devera ser filmado com equipamento que registre em alta velocidade.
Posteriormente, as performances pré e pds-puncdo deverdo ser analisadas por software dedicado, que
analisa parametros espago-temporais da marcha, com margens de erro espacial e temporal menores

gue 1 centimetro e 0,01 segundos, respectivamente.
Pung¢ao lombar de até 40 ml

A puncdo lombar é realizada por um médico com experiéncia comprovada, e se da em espago
adequado e estéril. Visando a seguranca do paciente, sdo exigidos o pedido médico solicitando o
protocolo de Tap Test, exame de neuroimagem confirmando a condi¢do de hidrocefalia (com as
respectivas imagens e ndo somente os laudos) e a relacdo de medicamentos que o paciente utiliza

habitualmente (esta relacdo devera ser informada na ocasido do agendamento do exame).

Janela de 2 horas
13
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Estudos anteriores propdem que as reavaliacdes da marcha e neuropsicolégica devem ser realizadas
entre 2-4 horas apds a puncao liquérica. Sendo assim, e visando o menor desconforto do paciente,

priorizamos a reavaliacdo apds 2 horas.

Reavalia¢ao neuropsicolégica e da marcha

A reavaliacdo da marcha e neuropsicolégica deverdo seguir os mesmos procedimentos adotados na

avaliacdo de base e conduzidas pelos mesmos profissionais que fizeram a avaliagao de base.

Elaboragao do Relatdrio

O relatério contendo as informagdes comparativas (pré e pds-punc¢do) deverd ser elaborado e
disponibilizado para o paciente contendo todos os dados discriminados e determinados durante toda
avaliacdo contendo, ao final, opinido conclusiva do protocolo assinado pelo médico que conduziu a
avaliacdo. Embora sejam raros os casos que apresentam melhora tardia, reavaliagdes deverao ser
feitas apds 24 a 48hs da puncdo. O protocolo também pode ser aplicado em ambiente hospitalar, pois
conta com exclusiva metodologia para adaptacdao ambiental e fisicas. Nesses casos, a equipe desloca-

se até o paciente.

5. ANALISE DA EVIDENCIA

O objetivo deste relatdrio é analisar as evidéncias cientificas apresentadas sobre eficacia, efetividade,
seguranca, custo-efetividade e impacto orcamentdrio do teste de punc¢do lombar Unica ou repetida
com avaliacdo clinica pré e pds coleta, para confirmacgdo diagndstica e progndstica de pacientes com

hidrocefalia de pressdao normal idiopatica, visando avaliar a sua incorporacdo na Saude Suplementar.
5.1. Evidéncias apresentadas pelo proponente

O proponente construiu a seguinte pergunta de pesquisa para busca e selecdo de evidéncias, cuja

estruturacdo encontra-se no Quadro 2.

Quadro 2- Pergunta estruturada para elaboragdo do relatério (PICO)

Populagio Pacientes com hidrocefalia de pressdo normal idiopatica
Intervengao (tecnologia) Teste de punc¢do lombar repetida (Tap Test)
Comparagao Qualquer um descrito na literatura

14
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Sensibilidade, especificidade, acuracia, valor preditivo positivo e valor

Desfechos (outcomes) o .
preditivo negativo

RevisGes sistematicas com ou sem metanalise de estudos diagndsticos e

Tipo de estudo estudos diagndsticos individuais

Pergunta: O uso do Teste de puncdo lombar Unica ou repetida (Tap Test) é eficaz e custo-efetivo na

confirmacdo progndstica em pacientes com hidrocefalia de pressao normal idiopatica?

Com base na pergunta PICO estruturada acima e por meio de estratégia de busca nas bases Registro
Cochrane Central de Ensaios Controlado, The Cochrane Library, MEDLINE via Pubmed, LILACS e CRD -
Centre for Reviews and Dissemination, o proponente selecionou duas referéncias a partir da adogdo

de critérios de elegibilidade dos estudos descritos a seguir:

Critérios de inclusdo dos artigos:

e RevisGes sistematicas com ou sem metanalise de estudos de diagndstico bem como estudos
de diagndstico individuais;

e Estudo comparativo prospectivo com teste de referéncia claramente definido;

e Envolvendo avaliagdo diagndstica ou progndstica de pacientes com hidrocefalia de pressao

normal idiopatica.

Critério de exclusao de artigos:

Para os fins desta revisao, foram excluidas mais de uma publica¢do sobre o mesmo estudo reportando
os mesmos dados (ou conjunto de dados ja contidos em publicagdes incluidas). O Fluxograma de

selecdo dos estudos esta representado na Figura 2.
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Figura 2. Fluxograma de selec¢do de estudos (eficacia e seguranca).
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Titulos duplicados ja excluidos. Fonte: documento enviado pelo proponente

As estratégias de busca realizada pelo proponente e os estudos incluidos encontram-se nas Tabelas 1

e 2 apresentadas abaixo.

Tabela 1- Estratégias de busca.

PUBMED
ESTRATEGIA 1 - BUSCA SENSIBILIZADA (Revisdes Sistematicas e Metanalises)

("Hydrocephalus, Normal Pressure"[Mesh] OR NPH[tiab] OR INPH[tiab] OR "normal pressure hydrocephalus"[tiab] OR
"normal-pressure hydrocephalus"[tiab]) AND ("Cerebrospinal Fluid Pressure"[Mesh] OR "tap test"[tiab] OR "tap
testing"[tiab] OR "lumbar puncture test"[tiab] OR "Cerebrospinal Fluid Removal"[tiab] OR "CSF removal"[tiab]) AND
((search*[tiab] OR review[pt] OR meta-analysis[pt] OR meta-analysis[tiab] OR meta-analysis[Mesh]) AND (sensitiv*[tiab]
OR '"sensitivity and specificity"[MeSH] OR diagnos*[tiab] OR "diagnosis"[MeSH:noexp] OR '"diagnosis,
differential"[MeSH:noexp] OR diagnosis[Subheading:noexp]))

Resultados: 51 titulos
ESTRATEGIA 4 - BUSCA SENSIBILIZADA (ECRs)

("Hydrocephalus, Normal Pressure"[Mesh] OR NPH[tiab] OR INPH[tiab] OR "normal pressure hydrocephalus"[tiab] OR
"normal-pressure hydrocephalus"[tiab]) AND ("Cerebrospinal Fluid Pressure'[Mesh] OR "tap test"[tiab] OR "tap
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testing"[tiab] OR "lumbar puncture test"[tiab] OR "Cerebrospinal Fluid Removal"[tiab] OR "CSF removal"[tiab]) AND
(sensitiv¥[tiab] OR "sensitivity and specificity"[MeSH] OR diagnos*[tiab] OR "diagnosis"[MeSH:noexp] OR "diagnosis,

differential"[MeSH:noexp] OR diagnosis[Subheading:noexp])

Resultados: 388 titulos

ESTRATEGIA 5 - BUSCA ECONOMICA

("Hydrocephalus, Normal Pressure"[Mesh] OR NPHJ[tiab] OR INPH[tiab] OR "normal pressure hydrocephalus"[tiab] OR
"normal-pressure hydrocephalus"[tiab]) AND ("Cerebrospinal Fluid Pressure"[Mesh] OR "tap test"[tiab] OR "tap
testing"[tiab] OR "lumbar puncture test"[tiab] OR "Cerebrospinal Fluid Removal"[tiab] OR "CSF removal"[tiab]) AND
((Economics) OR ("costs and cost analysis") OR (Cost allocation) OR (Cost-benefit analysis) OR (Cost control) OR (Cost
savings) OR (Cost of iliness) OR (Cost sharing) OR ("deductibles and coinsurance") OR (Medical savings accounts) OR (Health
care costs) OR (Direct service costs) OR (Drug costs) OR (Employer health costs) OR (Hospital costs) OR (Health
expenditures) OR (Capital expenditures) OR (Value of life) OR (Exp economics, hospital) OR (Exp economics, medical) OR
(Economics, nursing) OR (Economics, pharmaceutical) OR (Exp "fees and charges") OR (Exp budgets) OR ((low adj
cost).mp.) OR ((high adj cost).mp.) OR ((health?care adj costS).mp.) OR ((fiscal or funding or financial or finance).tw.) OR
((cost adj estimateS).mp.) OR ((cost adj variable).mp.) OR ((unit adj costS$).mp.) OR ((economicS or pharmacoeconomic$

or price$ or pricing).tw.))

Resultados: 4 titulos

LILACS

ESTRATEGIA 1 - BUSCA SIMPLES

(mh:(hidrocefalia de pressdo normal)) AND (tw:(tap) OR tw:(lcr))

Resultado: 15 titulos

CRD

ESTRATEGIA 1 - BUSCA SIMPLES

“Hydrocephalus, Normal Pressure”(Mesh Search)

Resultados: 3 titulos

COCHRANE
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ESTRATEGIA 1 - BUSCA SIMPLES
“Hydrocephalus, Normal Pressure”(com utilizagdo do mecanismo automatico de busca por variagdes)
Resultados: 3 titulos (revises completas)

CRD: Centre for Reviews and Dissemination; LILACS: Literatura Latino-Americana e do Caribe em
Ciéncias da Saude.

Fonte: documento enviado pelo proponente.
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Tabela 2. Estudos incluidos para analise.
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Nivel de
Autor, Objetivo Desenho Populagdo Desfechos Principais resultados LimitagGes evidéncia/
data Grau de
recomendagao
Mihalj Avaliar o Revisdo N=482 Sensibilidade, Observou-se um VPP Dois estudos A/1A
et al efeitodoTap  sistematica especificidade,  alto, 92% (variagdo 73- incluidos foram
2016 Test sobre o (8 acuracia, VPP, 100%), mas um VPN de classificados como
desfecho de estudos) VPN 37% (18-50%). Além com alto risco de
sintomas disso, o Tap Test teve Viés e um como
principais e alta especificidade, 75% risco incerto,
nos (33-100%), mas devido a
parametros sensibilidade caracteristicas do
de validade intermediaria de 58% teste de referéncia
na (26-87%). A acuracia ou da aplicagdo do
identificacdo global do teste foi 62% mesmo.
de pacientes (45-83%).
elegiveis para
tratamento
cirurgico
Yamada Avaliar Estudo N=82 Sensibilidade, O componente da O estudo avaliou B/2B
et al acuracia, diagnéstico especificidade marcha da escala de parametros de
2016 sensibilidade do tipo (pacientes e dreasob a graduagao da HPNi teve validade do Tap
e coorte com HPNi curva ROC a maior acurdcia no Tap Test associados a
especificidade  prospectiva provavel Test para predizer a medidas especificas
do Tap Test e seguidos efetividade do de resposta que
fatores até 12 tratamento cirdrgico: podem ndo ser
relacionados meses AUC 0,74, sensibilidade  utilizadas na pratica
com maior apds a 56,5%, especificidade clinica usual em
sensibilidade cirurgia) 91,7%. Esta AUC outros contextos.
do mesmo, na aumentou para 0,76, Adicionalmente, os
predicdo de 0,91 e 0,94 nos pontos de corte
efetividade subgrupos com duragao para durac¢do da
do da doenga <24, <12 e <6 doenca que
tratamento meses, aumentam a
cirdrgico respectivamente. A performance do

sensibilidade e
especificidade do
componente da marcha
da escala de graduagao
da HPNi, no subgrupo
com <12 meses de
duragdo da doenga, foi
de 92,3% e 90,0%.

teste podem ndo
ser aplicaveis a
todas as
populagées,
limitando a
generalizagdo dos
resultados.

AUC: area sob a curva ROC (receiver operator characteristic); HPNI: hidrocefalia de pressdo normal idiopatica; Tap Test: teste de pungdo lombar
repetida; VPN: valor preditivo negativo; VPP: valor preditivo positivo.

Fonte: Documento enviado pelo proponente.

De acordo com as Diretrizes Metodoldgicas para Elaboracdo de Pareceres Técnico-Cientificos do Ministério da Saude

(MINISTERIO DA SAUDE, 2014), os estudos incluidos na revisdo foram analisados pelo proponente de acordo com o
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questionario recomendado por tipo de estudo, permitindo a avaliacdo « AN égsgg'asygfgr%near:tg?
sistematica da “forca” da evidéncia, principalmente na identificacao de

potenciais vieses e seus impactos na conclusdo do estudo.

5.2. Avaliagao critica da demanda

A pergunta PICO do proponente engloba dois desfechos distintos: a confirmacao diagndstica e a avaliacdo progndstica
de pacientes com hidrocefalia de pressao normal idiopdtica. No entanto, o desfecho principal a ser avaliado é a
indicacdo adequada para realizagao da cirurgia que foi avaliada a partir da melhora clinica dos sintomas apés a
realizacdao do teste. O comparador recomendado deve ser o cuidado padrao utilizado, que neste caso ndo inclui a
realizacdao de outros testes. Assim, o PICO foi considerado inadequado. O novo PICO proposto, encontra-se descrito

no quadro 3.

Quadro 3: Nova pergunta estruturada para elaboragao do relatério (PI1CO).

Populagao Pacientes com hidrocefalia de pressdao normal idiopatica
Intervengdo (tecnologia) Teste de pungdo lombar Unica ou repetida (Tap Test)
Comparagao Cuidado padrdo

Sensibilidade, especificidade, acuracia, valor preditivo positivo e valor

Desfechos (outcomes) preditivo negativo, Melhora clinica pés cirurgia

RevisOes sistematicas com ou sem metandlise de estudos diagndsticos e

Tipo de estudo estudos diagndsticos individuais

Fonte: elaboracgdo prépria.

A reproducdo da busca descrita pelo proponente foi limitada até a data de 25 de fevereiro de 2019. No Pubmed, a
reproducdo da busca retornou a mesma quantidade de titulos encontrados pelo proponente para revisdes
sistematicas e metanalises (51 titulos) e para o filtro de busca econémica (4 titulos), 397 titulos retornaram para a
busca sensibilizada para ECRs (sendo 388 descritos pelo proponente). Na base CRD e na COCHRANE, retornaram os

mesmos 3 titulos. A reproducdo da busca na base LILACS, que ndo retornou nenhum titulo

O proponente incluiu dois estudos: uma revisdo sistematica Mihalj e colaboradores (2016) que teve como objetivo
descrever o impacto clinico e a validade do Tap Test na predicdo de resposta ao tratamento cirdrgico. O segundo
estudo incluido de Yamada e colaboradores (2016) teve como objetivo principal investigar o tempo desde a
apresentacdo inicial dos sintomas da HPNi até a realiza¢do do Tap test como fator que poderia alterar sua acurdcia no

diagnodstico de HPNi (YAMADA et al., 2016).

Os estudos incluidos na revisado pelo proponente foram analisados com base em critérios de qualidade e indicadores

metodoldgicos estabelecidos por Guyatt e Rennie 2006 e avaliados conforme a Classificacdo de Nivel de Evidéncia
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ndo foi avaliada de acordo com o GRADE pelo proponente.

O parecerista realizou a avaliacdo critica da demanda de incorporacao tecnolégica, tendo utilizado o roteiro disponivel

no Anexo 2, e considerou os seguintes itens como inadequados:

e PICO;
e Estratégia de busca;

e Avaliagdo do risco de viés e qualidade da evidéncia;

Considerou-se relevante a realizagdo de nova busca na literatura por artigos cientificos, com o objetivo de localizar
evidéncias complementares sobre o tema, visto que a estratégia PICO utilizada pelo proponente foi considerada
inadequada. A estratégia de busca realizada foi baseada nos critérios estabelecidos no novo PICO presente no Quadro
2. No entanto, ndo foram identificados novos estudos apds realizagdo de nova busca utilizando o novo PICO. Com
base nos critérios de inclusdo descritos, na estratégia de busca e nas referéncias dos artigos selecionados, nenhum

estudo adicional foi incluido neste relatério.

5.3. Resultados dos estudos incluidos

O Anexo 1 descreve as principais caracteristicas dos dois estudos incluidos na andlise, considerando-se os seguintes
aspectos: (1) autor e ano, desenho e origem dos estudos; (2) Populagdo avaliada, nUmero da amostra e duragdo do
estudo; (3) Intervengdao e comparador(es) utilizados (nome genérico); (4) desfechos avaliados; (5) resultados da

intervenc¢do X comparador; (6) qualidade da evidéncia (GRADE); e (7) Limitagdes.

Para indicacdo das medidas de acurdcia do Tap test e avaliacdo da qualidade da evidéncia, foi selecionada a revisdo

sistematica (RS) conduzida por Mihalj et al (2016) e o estudo conduzido por Yamada et a/ (2016).

A revisdo sistematica apresenta como pontos positivos a utilizacdo do PRISMA como base para condugdo da revisdo e
avaliacdo da qualidade metodolégica dos estudos incluidos através da ferramenta QUADAS. Na Tabela 3, encontram-
se os resultados para o risco de viés dos estudos incluidos descrito na revisdao de Mihalj et al (2016), e a qualidade

metodolégica do estudo conduzido por Yamada et al (2016) também avaliada a partir da ferramenta QUADAS.

Tabela 3: Risco de viés avaliado através do QUADAS 2 para o desfecho acuracia do Tap test apresentado por estudo avaliac

Estudo (Autor e ano) Numero de pacientes Risco de viés (QUADAS) Acuracia
/média de idade + (DP) ou
faixa de variagdo

Wikkelsg et al. 1986 27/ Baixo 75 %
63 (40-81)
Haan and Thomeer 32/ Sob risco 54%
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70,5 (58-80)

Malm et al. 1995 35/ Sob risco 54%
71,7+5,2

Damasceno et al. 1997 18/ Baixo 83%
66,5+9,6

Kahlon et al. 2002 81/ Sob risco -

729

Walchenbach et al. 2002 47/ Baixo 45%
77 (55-87)

Ishikawa et al. 2012 100/ Baixo 70%
75 (71-78)

Wikkelsg et al. 2013 142/ Baixo 53%
71 (30-87)

Yamada et al. 2016 82/ Sob risco 72% *
75,7+4,0

*A acuracia é de 72% utilizando como melhora clinica a melhora >=1 ponto no dominio de marcha da

iNPHGS 12 meses ap0s a cirurgia.

Fonte: elaborac¢do prépria.

Apesar da revisdo sistematica conduzida por Mihalj et al (2016) ter utilizado o PRISMA como base para sua condugdo,
os resultados apresentados por este estudo apresentam limitagdes metodoldgicas importantes no que se refere aos
valores combinados apresentados de sensibilidade e especificidade calculados de forma inadequada. Tais valores
combinados apresentam o valor médio calculado a partir dos estudos individuais e ndo a partir de uma metandlise.

Além disso, trés dos estudos incluidos na revisdo apresentam risco de viés avaliado pelo QUADAS.

O estudo conduzido por Yamada et al (2016) no Japdo apresenta como principais limita¢des a retirada de pequeno
volume de LCR (30ml), e por parte da amostra ter o tratamento cirdrgico adiado por 3 meses e durante este periodo
ter sido orientado a realizar a pratica de exercicios fisicos (Terapia conservativa), visto que o objetivo principal do

estudo SINPHONI-2 era determinar a seguranca e eficacia da cirurgia de derivacdo ventriculoperitoneal para HPNi.

A Tabela 4 apresenta caracteristicas de volume de LCR removido, pressdo de abertura, as medidas/testes utilizadas
para definir a resposta do teste (positivo ou negativo) e os pontos de corte estipulados para definir “melhora
significativa” apds a cirurgia, tempo decorrido apds o teste para avaliacdo teste e possiveis complicacdes. Observa-se
gue os estudos sdo extremamente heterogéneos em relacdo aos parametros utilizados para definir o resultado do
teste e para defini¢do da resposta clinica apds a cirurgia. Os dois estudos incluidos apresentam nivel de evidéncia baixo

de acordo com o GRADE.
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desfecho, tempo da avalia¢do e possiveis complica¢oes.
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Autor Volume Pressao de Medidas de desfecho - Medidas de desfecho - Medidas de Complicagées
de LCR abertura do marcha cognicao desfecho -
(ml) LCR continéncia
Wikkelsg et 50 16,32 +6,8 Teste de caminhada de Teste de formas idénticas, Dados ausentes Ausentes
al. 1986 18 m (3x), 2 h apds Tap teste de memdria de
(5,44-29,4) Test Bingleys, teste de tempo
cm de reagdo, 2 h apos Tap
Test
H>0
Malm et al. Diferentes 0 cm H,0 Teste de caminhada de MMSE, bateria de testes Dados ausentes Cefaleia (n=2)
1995 volumes 25 m (3x), indice de neuropsicologicos (teste
por Barthel de Atividades da de memoria de Bingley,
paciente Vida Didria, 3 a4 h apds Digit Span, Peg Bord)
Tap Test
Damasceno 50 <18cmH,0  Teste de caminhada de Teste da velocidade viso- Dados ausentes Ausentes
et al.1997 18 m (4x), 2—8 h apds motor, habilidades viso-
Tap Test construtivas, teste de
memoria, 2-8 h apds Tap
Test
Kahlon et al. 50 Desconhecida Teste de caminhada de Teste de tempo de reagdo, Dados ausentes Ausentes
2002 18 m (3%), 1-3 h apds teste de formas idénticas,
Tap Test teste de memoria de
Bingley, 1-3 h apds Tap
Test
Walchenbach 40 Desconhecida  Escala ordinal (0-5), 6-8 MMSE, bateria de testes Uma escala Ausentes
h apds Tap Test neuropsicolégicos, 6—8 h ordinal de
et al. 2002 apo6s Tap Test classificagdo de 3
pontos
Ishikawa et 30 12 (9-14)cm  iNPHGS (0-4), mRS, Time  iNPHGS (0-4), MMSE, 7 iNPHGS (0-4) Ausentes
al. 2012 Up and Go, 1-2 dias apds  dias apds Tap Test
H,0 e 215

Tap Test
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7 dias apds Tap

Test
Wikkelsg et 50 13,6 (2,7- mRS, escala de MMSE, trés testes Escala de Ausentes
al. 2013 24,5) classificagdo HPNI (1-8), neuropsicoldgicos, 3 h classificagdo iNPH
3 h apds Tap Test apods Tap Test (1-6), 3 h apos
cm H,0 Tap Test

iNPHGC, mRS, Time up
Yamada et 30 Desconhecida and go 24 horas apds MMSE, Frontal Escala de Ausentes
Tap Test, 3 m teste de

al. 2016 caminhada reciproca

Assessment Battery. 7 dias  classificagdo iNPH

apods Tap test

Fonte: Adaptado do documento enviado pelo proponente.

E urgente e necessario estabelecer uma escala padronizada para uso internacional, que seja confiavel, para avaliar a
melhora dos sintomas de HPNi, possibilitando que estudos futuros sejam comparaveis e para redugao do risco de viés
(MIHALJ et al., 2016; YAMADA et al., 2016). Conforme observado, a aplicacdo de critérios mais ou menos rigorosos
para definir a melhora significativa apds a cirurgia impacta diretamente os resultados de acurdcia do Tap test (S, E,
VPP, VPN e A) (ISHIKAWA et al.,2016; WIKKELSO C. et al., 2013). Logo, a combinac¢do dos resultados destes estudos

para obtengao de estimativas combinadas das medidas de acuracia do Tap test ndo é recomendada.

Conclui-se, portanto, que o Tap test possui um alto valor preditivo positivo. No entanto, nao foi possivel determinar
valores Unicos de sensibilidade e especificidade para o Tap test devido as limitagdes apresentadas acima. Além disso,
os estudos encontrados sdo do tipo coorte e o desenho ideal para identificar a eficicia da utilizagcdo do Tap test para
indicagdo cirdrgica adequada seriam ensaios clinicos randomizados que comparassem a estratégia de tratamento para

a HPNi com e sem a realizacdo do teste para indicagdo do tratamento cirurgico.

5.4. Avaliagcdo econdmica em saude (AES)

O proponente apresentou uma analise de custo-efetividade, que foi avaliada a partir dos elementos contidos no
roteiro elaborado pela equipe técnica da ANS com base nas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da
Saude e adaptadas para o contexto da Saude Suplementar. A avaliacdo encontra-se no Anexo 3 do presente

documento.
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custo-efetividade, avaliando o impacto da utilizagao do Tap test na

reducdo de cirurgias de derivacao consideradas “desnecessarias”. O modelo de arvore de decisao foi considerado

adequado (Figura 3). A populacdo alvo considerou pacientes encaminhados para realiza¢do de cirurgia, mas deveria

incluir todos pacientes com diagndstico de HPNi candidatos a cirurgia e ndo somente aqueles que serdo encaminhados

para realizacdo de derivacdo ventricular. O horizonte temporal, o comparador, a taxa de desconto, e o desfecho

(nimero de cirurgias evitadas) utilizados pelo proponente foram satisfatérios.

Figura 3. Modelo de Arvore de decisdo.

Verdadeiro Positivo . Cirurgia ‘

Falso Positivo . Cirurgia <
Tap Test
Falso Negativo Tap Test Cirurgia
Suspeita de HPNI com

testes diagndsticos MNegativo Tap Test
positivos .

Cirurgia ‘

Fonte: documento enviado pelo proponente.

Os valores de sensibilidade e especificidade utilizados no modelo, ainda que tenham sido obtidos a partir do estudo
de Mihalj et al. (2016), o valor médio apresentado por esse estudo ndo foi obtido a partir de uma metanalise. Além
disso, o valor médio apresentado neste estudo considera resultados de melhora clinica pds cirdrgica que sao avaliados
utilizando testes e pontos de corte muito diferentes entre os estudos individuais e por isso esses valores ndo podem

ser considerados confiaveis.

Custos diretos e indiretos do procedimento avaliado e da cirurgia DVP foram incluidos na analise. Entretanto, o valor
do Tap test parece estar subestimado no modelo. O valor da manometria que deve ser realizada antes da retirada do
volume LCR ndo foi contemplado. Além disso, as referéncias utilizadas para obteng¢do dos custos da cirurgia de DVP
parecem superestimar o valor do procedimento. O proponente considerou o valor de RS 18.457,92 para cirurgia de
DVP, quando o valor estimado utilizando valores do Planserv é de RS 7.257,18. A Tabela 5 descreve os custos utilizados
pelo proponente e os custos levantados pelo parecerista. De acordo com o gréfico de tornado (Figura 4) apresentado

pelo proponente, o preco da cirurgia é a variavel que mais impacta o modelo apresentado.
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Tabela 5: Parametros de custo utilizados pelo proponente e «AN

parecerista.

Valor utilizado pelo

Valor utilizado pelo

Descricao Proponente Parecerista
Custo Cirurgia DVP RS 18.457,92 RS 7.257,18
Custo Tap Test 1.034,82 RS 1.217,28

Figura 4. Diagrama de tornado.

RSO R$ 5.000

Custo da cirurgia de DVP

Melhora apds cirurgia

Custo do Tap teste

Especificidade

Sensibilidade

R$ 10.000 RS 15.000

M Limite Inferior W Limite superior

Fonte: documento enviado pelo proponente.

RS 20.000

R$ 25.000

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

RS 30.000

Como resultado da avaliagdo econémica, o proponente sugere que a realizacdo do Tap test evita cirurgias de DVP

desnecessarias. Apds o primeiro teste, os pacientes com resultados positivos sdo encaminhados para cirurgia e os

pacientes que tiveram o resultado do primeiro teste negativo realizaram um segundo teste apds 12 meses do primeiro.

Considerando a sensibilidade de 58% e especificidade de 75%, e a efetividade de 80% da cirurgia, é possivel calcular

que 51,4% de pacientes que seriam indicados para realiza¢do de DVP apds a realizagdo do TAP test, sendo que 46,5%

destes seriam verdadeiros positivos e se beneficiariam da cirurgia e 5% seriam resultados falsos-positivos. Espera-se

que 48,60% dos pacientes recebam resultados negativos no primeiro teste ndo sendo encaminhados para cirurgia,

sendo 33,60% destes sdo falsos negativos e 15,00% sdo verdadeiros-negativos e ndo sdo encaminhados para cirurgia

corretamente (Tabela 6).
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Tabela 6: Realizagdo do primeiro Tap test para indicagao de cirurgia \‘ AN

de DVP.

Se beneficiam da N3o se beneficiam da
cirurgia cirurgia Total
Tap test positivo 464 50 514
Tap test negativo 336 150 486
Total 800 200 1000

Essa reducdo de 15% de cirurgias desnecessarias em média gera uma economia de cerca de 2,1 mil reais por cirurgia
evitada (Tabela 7). Porém, apesar da analise de custo-efetividade indicar uma redugdo nos custos com a incorporagdo

do teste, estes resultados ndo podem ser considerados validos devido as limitages descritas acima.

Tabela 7. Resultados de custo-efetividade.

Resultados Sem Tap test Com Tap test Incremental

Custo Total R$18.457,92 R$16.334,82 -R$2.123,10

Tap test RS0,00 R$1.034,82 R$1.034,82

Cirurgia DVP R$18.457,92 R$15.300,00 -R$3.157,92
Cirurgias Realizadas 100% 85% -15%

Resultado Dominante

Fonte: documento enviado pelo proponente.

O mais indicado para o modelo que avalia a redu¢do do nimero de cirurgias com a incorporagao do Tap test seria
incluir um valor de utilidade para a cirurgia de DVP e ndo somente seus custos, principalmente por ser realizada
majoritariamente em idosos. Como por exemplo, o estudo de Tullberg que concluiu que a cirurgia de DVP resultou em
um ganho de 1,7 QALY, considerado um ganho alto para pacientes com uma média de 70 anos idade se comparado a

outros tratamentos amplamente utilizado para outras causas nesta faixa etdria (TULLBERG et al., 2018).

As andlises de sensibilidade apresentaram uma variagdo de +10% para todos os parametros conforme descrito na
Tabela 8. Como os estudos apresentam valores muito heterogéneos para a sensibilidade e especificidade do Tap test,
para uma melhor avaliagcdo do impacto dessas varidveis no modelo, os valores de limitrofes identificados nos estudos

incluidos deveriam ser testados no modelo.
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Teste Cendrio base Limite inferior Limite superior
Custo da cirurgia de DVP 18.457,92 16.612,13 20.303,71
Custo do Tap Test 1.034,82 931,34 1.138,30
Melhora apdés cirurgia 80% 72% 88%
Especificidade 75% 67,50% 82,50%
Sensibilidade 58% 52,20% 63,80%

Fonte: documento elaborado pelo proponente.

5.5. Analise de impacto orgamentario (AlO)

A analise do impacto orgamentdério (AlO) foi avaliada a partir de elementos contidos no roteiro elaborado pela equipe
técnica da ANS com base nas diretrizes metodoldgicas publicadas pelo Ministério da Saude e adaptadas para o

contexto da Saude Suplementar. A analise encontra-se no Anexo 4 do presente documento.

O modelo de impacto orgcamentario apresentado pelo proponente teve o intuito de simular o impacto financeiro da
inclusdo do Tap test como diagndstico complementar para hidrocefalia de pressdao normal idiopatica, na perspectiva

do Sistema de Saude Suplementar (SSS). Foi adotado o horizonte temporal de 5 anos.

Para o cdlculo da populacdo elegivel, partiu-se do nimero de beneficiarios do SSS com idade acima de 60 anos,
fornecido pela ANS para o ano de 2018. Para estimar o numero de beneficidrios para os demais anos, foi utilizada a
taxa de projecdo do crescimento populacional do IBGE. A esta populagdo, aplicou-se a prevaléncia de HPNiem
pacientes com idade acima de 60 anos de 1.300 casos/100.000 (MARTIN-LAEZ; VAZQUEZ-BARQUERO, 2017). Tendo
em vista que pacientes que ja realizaram o tratamento cirdrgico ndo seriam elegiveis para refazer o diagndstico, o
proponente considerou o cendrio base em que 10% dos pacientes ja haviam passado por um tratamento cirurgico

anterior.

O cendrio base apresentado superestima a populac¢do elegivel para realizacdo do teste, visto que estudos apontam
gue ha subdiagndstico de HPNi e que somente menos de 20% recebem tratamento (JARAJ et al., 2014; JARAJ, D. et al.,
2017), e que de acordo com o painel D-TISS no ano de 2018, foram realizadas somente 410 cirurgias de DVP (Figura

5).
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Figura 5. Distribui¢do de cirurgias de derivac¢do realizadas em 2018 \‘ AN Agéncia Nacional de

cobertas pela saude suplementar. Saiide Suplementar
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Fonte: D-TISS. * Referente ao procedimento “sistema de derivagdo ventricular interna com valvula ou revisdes”-

coédigo: 31401236.

Itens de custos associados ndo foram incluidos nos célculos, o custo da cirurgia de DVP foi superestimado e os cenarios

alternativos utilizados na analise de sensibilidade do proponente foram insuficientes.

5.5.1 Andlise de impacto orgamentario elaborada pelo parecerista

Considerando-se as limitagGes apontadas na analise realizada pelo proponente, é provavel que o calculo do impacto
orcamentario esteja impreciso. Por este motivo, foi realizada uma nova andlise de impacto orcamentario, obtendo-se

os resultados nas Tabelas 13 e 14, que utilizaram como parametros e fontes de dados disponiveis do Quadro 6.

Para a elaboracdo da AlO, foi adotada a perspectiva do sistema de salde suplementar como pagador de servigos, e

conforme recomendado pela Diretriz Nacional de Impacto Orcamentario o horizonte temporal foi de 5 anos.

Para estimar a populagdo de interesse, utilizou-se a populacdo com cobertura de planos de saude, aplicou-se o
crescimento populacional médio esperado (0,7%) no periodo. Utilizou-se a populagdo com idade acima de 60 anos e

a esta populagdo foi aplicada a prevaléncia de 1,3% de HPNi (MARTIN-LAEZ et al., 2017) (Tabela 9).
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Tabela 9 - Estimativa da populacdo de beneficiarios de planos de

saiide com HPNi.

Populagdao com HPNi

Faixa etaria
60 a 69 anos 43.999
70a 79 anos 24.525
80 anos ou mais 14.624
Total 83.148

Elaboragdo propria.

Para se aproximar da realidade, tendo em vista que o D-TISS (Painel dos Dados do Padrdo de Troca de Informagdo da
Saude Suplementar) aponta que em 2018 foram realizadas somente 410 procedimentos de derivagdo por ano (Figura
4), a populagdo estimada que realizaria o Tap test foi ajustada considerando-se que cerca de 20% dos pacientes que
sofrem de HPNi recebem o tratamento cirurgico (JARAJ et al., 2014; JARAJ, D. et al., 2017). A populagdo elegivel final

para realiza¢do do Tap test por ano encontra-se na Tabela 10.

Tabela 10 - Populagao elegivel final para realizagdo do Tap test.

Ano 1l 16.630
Ano 2 16.761
Ano 3 16.890
Ano 4 17.014
Ano 5 17.135
Total 84.430

Elaboragdo propria.

Os custos diretos do procedimento para a realizacdo do Tap Test e da cirurgia de derivacdo ventriculo-peritoneal estdo
listados no Quadro 4. Tais valores foram obtidos seguindo a tabela CHBPM 2018 e com aplica¢do de Unidade de Custo

operacional (UCO) de R$20,47 e do Planserv.
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Quadro 4-Descricdio dos parametros de custo e fontes de «AN Agéncia Nacional de

dados obtidos para elaboragao deste documento. Saude Suplementar

Cdédigo CHBPM Procedimento — TAP TEST Custo (RS) Referéncia

4.03.09.16-9 Puncdo lombar com manometria para coleta de liquido 182,46

cefalorraquidiano

2.01.01.30-9* Avaliac3o clinica pré-coleta de liquor no teste de puncao 517,41
lombar Unica ou repetida — Tap test CBHPM 2018
2.01.01.31-7* Avaliacao clinica pds-coleta de liquor no teste de puncao 517,41

lombar Unica ou repetida — Tap test

Valor total: 1.217,28
Cirurgia de DVP Custo (RS) Referéncia
Diarias e Taxas.Cirurgia DVP (Plantdo de Intensivista (por cada 12hs), Plantdo de 5.425,02

Fisioterapia Intensiva e ndo intensiva (24 e 12 hs — Conforme Tabela Sintética),
Exames Laboratoriais, Exames Radioldgicos (Raio-X). Taxa de Sala de Cirurgia Porte
6, Dril, craniétomo, trépano, respirador, etc. Todos os medicamentos e materiais de
consumo necessarios ao procedimento foram contemplados neste valor
referencia. Todos os OPMEs foram contemplados dentro do valor referencial, entre Planserv

eles: Cotondides pct. (1), Surgicel (1), Kit de DVP (Sistema Completo de Valvula

Ventriculo-Peritonial)

Honorarios médicos da equipe 1.203,84
Honorarios anestesiologista 628,32
Valor total: 7.257,18

Elaboragdo propria. * procedimentos incluidos na tabela CBHPM do ano de 2018.

Parametros de efetividade para utilizados na analise de impacto orcamentario

Optou-se por utilizar os resultados do estudo de Yamada et al. (2016) de 69,7% de sensibilidade e especificidade de
50% obtidos considerando como melhora clinica apds o teste uma redugao em 10% do tempo do teste de caminhada.
Esta escolha baseou-se no tamanho amostral relativamente grande deste estudo quando comparado aos demais, por
este estudo apresentar os valores de acurdcia do teste descritos separadamente para cada forma de avaliacdo da
melhora clinica apds o teste, pelo sintoma de marcha apresentar melhor resposta ao Tap test, e pelo fato de que o
protocolo do teste enviado pelo proponente incluir um teste de caminhada (apesar de ser avaliada uma distancia

maior pelo proponente).

Sobre a cirurgia de DVP, utilizou-se nas analises os resultados do estudo SINPHONI-2 que descreve que 65% dos

pacientes de beneficiam da cirurgia (KAZUI et al., 2015) e que cerca de 22% dos paciente que realizam a DVP
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apresentam complicacOes e necessitam passar por uma nova cirurgia « AN
de revisdo (HEBB et al.,, 2001). Os custos destas novas cirurgias de

revisao também foram incluidos na analise.

Racional para realizacdo da analise de impacto orcamentario

Para elaboracdo do impacto orcamentario, considerou-se que todos os pacientes com resultados positivos no Tap test
seriam indicados para realizar a cirurgia de DVP, e que todos que apresentaram resultado negativo no primeiro teste
foram submetidos a realizacdo de um segundo Tap test. O custo dos testes que foram repetidos para pacientes que

apresentaram o primeiro teste negativo também foi considerado na analise.

A partir das informagGes descritas anteriormente, foi possivel calcular a quantidade de cirurgias que seriam indicadas
corretamente e quantas cirurgias desnecessarias seriam evitadas com a utilizagao do Tap test. Utilizando a populagdo
elegivel para o ano 1, é possivel observar que apos a realizagdo do primeiro Tap Test cerca de 37 % (6.185) dos
pacientes apresentaram resultados negativos e foram submetidos a um segundo teste, e mais de 10 mil pacientes

testaram positivo e foram indicados para a cirurgia (Tabela 11).

Tabela 11: Realiza¢ao do primeiro Tap test para indicagao de cirurgia de DVP.

Tabela 2 x 2 Se beneficiam | Nao se beneficiam Total
Teste positivo 7.534 2.910 10.444
Teste negativo 3.275 2.910 6.185
Total 10.809 5.820 16.630

Apds a realizacdo do segundo Tap test, somente para os que foram negativos no primeiro teste, um total de 3.738

pacientes apresentaram resultado positivo e foram encaminhados para cirurgia (Tabela 12).

Tabela 12: Realiza¢do do segundo Tap test para indicagao de cirurgia de DVP.

Tabela 2 x 2 Se beneficiam Nao se beneficiam Total
Teste positivo 2.283 1.455 3.738
Teste negativo 992 1.455 2.447
Total 3.275 2.910 6.185

Tomando como base a informagdo de que 65% das cirurgias de DVP sdo benéficas, e que os valores verdadeiros
positivos do teste referem-se aqueles pacientes que se beneficiam da cirurgia, é possivel concluir que a realizagdo do
Tap test reduza em cerca de 15%, o nimero de cirurgias de derivagdo, sendo 9% destas consideradas desnecessarias

e 6 % que apesar de n3o terem sido realizadas seriam benéficas caso fossem realizadas (Quadro 5).
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Quadro 5: Desfechos das cirurgias realizadas benéficas apds realizagdo do segundo do Tap Test.

Desfechos Absoluto | Porcentagem
Numero de cirurgias evitadas e desnecessarias 1.455 9%
Numero de cirurgias ndo realizadas, mas benéficas 992 6%
Numero de cirurgias desnecessarias 4.365 26%
Numero de cirurgias adequadamente realizadas 9.817 59%
Total de cirurgias 14.182 85%

Dados de custo e resultados do impacto orcamentdrio

O Cendrio Referéncia refere-se ao cuidado padrdo (comparador) que ndo inclui a realizagdo de outros testes

complementares e é utilizado em 100% dos pacientes com HPNi. Na andlise, este cendrio foi comparado com o Cendrio

1 que se refere a realizagao do Tap test em todos os pacientes, e os pacientes com resultado negativo no primeiro

teste foram submetidos a um segundo teste ainda durante o primeiro ano. O tratamento cirurgico foi indicado para

todos que apresentaram o resultado positivo no teste.

No Quadro 6 encontram-se os custos totais da cirurgia de DVP e do Tap test utilizados na analise.

Quadro 6 — Descricao dos parametros de custo total utilizados no modelo.

ica Valor utilizad |
Itens de custo Descrigdo aloruti |za- o pelo Fonte do Custo
Parecerista
Cirurgia DVP Cirurgia DVP RS 7.257,18
. . .~ o . . Planserv
Cirurgias de revisdo da 22% da?s cirurgias d(.e DVP RS  1.596,58
DVP precisam ser refeitas
Custo total Cirurgia DVP RS 8.853,76
Custo total Tap test RS 1.217,28 CBHPM 2018

A andlise do impacto orgamentario encontra-se na Tabela 13 e o Impacto orcamentdrio incremental na Tabela 14. A

realizacdo do Tap test gera um gasto extra de cerca de 6 milhdes de reais por ano e um impacto incremental (positivo)

de RS 30.984.786,97 em cinco anos.
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Tabela 13 — Impacto or¢camentdrio total. ‘ AN Agéncia Nacional de
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Periodo Cenario de Referéncia Cenario 1

RS 147.235.079,16 RS 153.337.962,64
2019

RS 148.401.848,60 RS 154.553.094,60
2020

RS 149.537.787,61 RS 155.736.118,19
2021

RS 150.640.804,47 RS 156.884.855,02
2022

RS 151.707.773,63 RS 157.996.049,98
2023
Total RS 747.523.293,47 R$778.508.080,43

Tabela 14 — Impacto orgamentario incremental.

Periodo Cendrio 1 - Referéncia
2019 -RS  6.102.883,48
2020 -R$  6.151.245,99
2021 -R$  6.198.330,58
2022 -R$  6.244.050,55
2023 -RS  6.288.276,35
Total -R$ 30.984.786,97

5.6. Avaliagdo por outras agéncias de ATS

N3o ha recomendacgbes sobre o Tap Test no NICE ou CADTH/Canada para indicacdo de tratamento cirdrgico e/ou

diagndstico de HPNi.

5.8. Consideragoes finais

A evidéncia atualmente disponivel sobre eficacia e seguranga do teste de punc¢do lombar Unica ou repetida (Tap test)
para indicacdo de cirurgia como tratamento da hidrocefalia de pressdo normal idiopatica é baseada em estudos de

coorte prospectivos e revisdo sistematica, com nivel de evidéncia baixo e grau de recomendacdo fraca a favor da
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tecnologia. Novos estudos s3o necessarios para concluir se o Tap test AN Agéncia Nacional de
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é custo-efetivo para indicacdao progndstica de realizacdao de cirurgia

para HPNi. Ensaios clinicos controlados randomizados que avaliem a efetividade da realizacdo do Tap test na linha de

cuidado para indicacdo do tratamento cirurgico pacientes com HPNI s3o essenciais.

Evidéncias de baixa qualidade sugerem que a tecnologia reduziria o numero total de cirurgias nos pacientes com
suspeita de HPNi em torno de 15%, embora cerca de 40% destas “cirurgias evitadas” fossem benéficas para os
pacientes, com potencial de reversdo de um quadro neuroldgico grave. A incorporacdo do Tap test na saude
suplementar tem como estimativa de impacto orcamentdrio para os préximos cinco anos um valor de RS

30.984.786,97.
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ANEXO 1: Quadro-resumo das caracteristicas dos estudos incluidos.

Agéncia Nacional de
Saude Suplementar

periodo de margo de 2010 e outubro
de 2011

parametros de
marcha avaliados
24h apés e a
avaliacdo cognitiva
7 dias apds a
retirada do LCR

através da triade de
sintomas apds 3,6 e 12
meses através da
comparag¢do com os
mesmos parametros
antes da cirurgia

maior valor de
acurdcia 12 meses
apos a cirurgia. AUC:
0,74

Sensibilidade: 56,5%
Especificidade: 91,7%

Estudo: Intervencio e Resultados*: VPP, Qualidade da
autores, ano, | Desenho do estudo Populagdo e duragao do estudo com ar:dor Desfechos VPN, S, E, Acurdcia, evidéncia
origem P AUC (GRADE)
Mihalj et al, Revisdo Sistemdtica | Pacientes com diagndstico de HPNi Tap test Estudos que relataram Valor preditivo Baixa
(2016), de 8 estudos sem baseado em exame clinico e/ou pelo menos 2 dos 3 positivo: de 73% a
Crodcia metanalise exame de imagem sintomas principais 100%
(tomografia/ressonancia magnética) (marcha, cognicdo e Valor preditivo
Total de 482 pacientes nos 8 estudos continéncia) apds o Tap | negativo: de 18% a
Test e cirurgia de 50%
derivacdo, seguimento | gqpecificidade: de 33%
e reavaliacdo dos a 100%
desfechos (pNeIo r’r;en(()js Sensibilidade: de 26%
umaveze nlao antesde | oo
3 meses apos o L.
L Acurdcia: de 45% a
tratamento cirurgico
. 83%
implementado)
LimitacOes: Valores médios de Especificidade e Sensibilidade ndo foram calculados utilizando métodos adequados.
Yamada etal | Coorte (prospectivo) | 82 pacientes com idades entre 60 e Tap test com A melhora clinica de Disturbio de marcha Baixa
(2016), 85 anos diagnosticados com provavel | retirada de 30 ml resposta a cirurgia de avaliado pela escala de
Japso HPNi recrutados em 20 centros, no de LCR e os derivagdo foi avaliada HPNi apresentou o
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LimitacOes: Retirada de pequeno volume de LCR (30ml), cerca de metade da amostra ter o tratamento cirurgico adiado por 3 meses e durante este periodo ter sido
orientado a realizar a pratica de exercicios fisicos (Terapia conservativa).

*Valores maximos e minimos encontrados nos 8 estudos incluidos na Revisdo Sistematica.
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ANEXO 2: Andlise de parecer técnico cientifico de tecnologias em satde no processo de atualiza¢do do Rol - Ciclo 2019/2020

COGEST/GEAS/GGRAS/DIPRO/ANS, julho/2019

Estudo em andlise: Teste de pungdo lombar repetida (Tap Test) para Hidrocefalia de PressGo Normal Idiopdtica

Secdo/ltem Item n° Conteudo para Verificagao Sim | N3o |Parcial| NA |Pag.n2
Informagoes preliminares
Dados de contato 1 Contém dados de contato suficientes para solicitagao de informacgdes adicionais. X
Autores 2 Identifica os autores. X
Conflito de interesse 3 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X
4.1 Apresenta um resumo executivo estruturado. X
Resumo executivo
4.2 O resumo executivo esta em linguagem acessivel. X
Contextualizagao
Contexto 5 Faz referéncia ao contexto que motivou a elaboragdo do PTC. X 6,7
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Apresenta a pergunta de pesquisa a que o PTC esta destinado a responder de

Pergunta do PTC 6 . . e 20
gu maneira estruturada, explicita e especifica.
Métodos
7.1 Apresenta as fontes de informacao utilizadas e estas estdo adequadas. 20,21
7.2 Apresenta as estratégias de busca utilizadas e estas estdo adequadas. 22-24
Fontes de informacdo e . . .
L 7.3 Indica a data em que a busca foi realizada. 20
estratégia de busca
7.4 Utiliza busca sem restri¢dao de data. 21
7.5 Utiliza busca sem restricdo de idioma. 21
8.1 Apresenta critérios para inclusdo de estudos. 24
8.2 Apresenta critérios para exclusdo de estudos. 24
Etapas e critérios na selecdo de . .
8.3 Indica os desenhos de estudo considerados. 24
estudos
8.4 Os desenhos de estudo considerados sdao adequados para responder a pergunta 24
' de pesquisa.
8.5 Apresenta a lista completa dos estudos incluidos. 25
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8.6 Apresenta a lista completa dos estudos excluidos e as razdes para exclusao. 25
9.1 Todos os estudos relevantes identificados na busca foram incluidos. 25
Apresenta avaliagdo da qualidade metodoldgica dos estudos incluidos com
9.2 , . 24,25
ferramenta ou método validado.
Avaliagdo e interpretagao das
evidéncias . ,
9.3 Apresenta claramente os resultados dos estudos incluidos. 28-44
Apresenta as estimativas de tamanho de efeito por meio de medidas como RR,
9.4 RRR, NNT, OR, HR, DM, etc., acompanhadas de medidas de significancia e 27
precisdo (valor de P e intervalo de confianca).
Discussao
Discussao dos resultados 10 Discute os resultados dos estudos incluidos. 46-47
Conclusdes/recomendacgdes do o o
PTC 11 Apresenta claramente as conclusdes e recomendagbes do PTC. 47
Relevancia clinica 12 As recomendacdes consideram a relevancia clinica dos resultados encontrados. 46-47
Recomendacgdes para agoes o ~
¢ P ¢ 13 Faz recomendacdes para a¢oes futuras. 47
futuras
o Indica os contextos aos quais os resultados e recomendagdes sdo aplicaveis no
Contextualizacdo 14 9 ¢ P 46-47

ambito da Saude Suplementar.

Outros
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Informa as referéncias utilizadas para a elaboracdo do estudo. X 48

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: Elaboragdo de Pareceres Técnico-Cientificos. Brasilia, Ministério da Saude, 49 Edigdo

2014 (adaptado).

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Nao A
Item n° ./ Justificativa
Parcial
3 N30 N3ao foi encontrado qualquer registro de declaragdo de conflito nos documentos avaliados avaliado (Formulario Rol_, PTC
e AE)
4 N3o | N3do apresenta Resumo executivo
9.2 Parcial | Ferramentas usadas para avaliacdo da qualidade e para risco de viés ndo sdo validadas.
. Ndo apresenta medidas de significancia e precisdao das medidas de desfecho (medidas de acuracia do teste) para os
9.4 Parcial
resultados da RS.
13 Parcial | Faz recomendacgdes para necessidade de novos estudos que avaliem o impacto econémico.
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ANEXO 3: Andlise de estudo de avaliagcdo econdmica de tecnologias em saude no processo de atualiza¢do do Rol - Ciclo 2019/2020

Estudo em andlise: Teste de pungdo lombar repetida (Tap Test) para Hidrocefalia de PressGo Normal Idiopdtica
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analise.

Secdo/ltem Item n° Conteudo para Verificagao Sim | Nao |Parcial| NA | Pag.n

Elementos de identificagao
Identifica o estudo como uma avaliagdo econémica, ou usa termos mais

Titulo 1 especificos, tais como "andlise de custo-efetividade", e descreve as X 1
intervenc¢des sob comparagao.

e Apresenta nomes dos autores, nome da instituicdo responsavel pelo estudo e o

Identificacdo 2 . X 1
ano de realizacao.
Fornece um sumario estruturado dos objetivos, perspectiva, contexto,

Resumo 3 métodos (incluindo o desenho do estudo e fontes de dados), resultados X
(incluindo o caso-base e as andlises de sensibilidade) e conclusdes.

L Fornece um relato do contexto mais amplo do estudo e apresenta a pergunta

Antecedentes e objetivos 4 a . X
do estudo e sua relevancia para a tomada de decisao.

Métodos analiticos

~ Descreve as caracteristicas da populagdo da analise principal (caso-base) e dos

Populagdo-alvo e subgrupos 5 . . S X 5

subgrupos analisados, se aplicavel, justificando a escolha dos subgrupos.
o Indica as particularidades do sistema de saude que sejam relevantes para a
Contexto e localizagdo 6 X
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Perspectiva do estudo 7 Descreve a perspectiva do estudo e os custos a ela relacionados. 5
Descreve as intervencdes ou estratégias sob comparacao e justifica sua

Comparadores 8 5
escolha.

. Relata e justifica o horizonte de tempo em que os custos e as consequéncias

Horizonte temporal 9 , N . 5
para a saude serao considerados.
Relata e justifica a escolha da taxa de desconto adotada para custos e

Taxa de desconto 10 6
desfechos.

, Descreve quais desfechos foram usados como medida(s) de beneficio na

Escolha dos desfechos de saude 11 . q a . L0 ( ) 6
avaliacdo e sua relevancia para o tipo de analise conduzida.
Quando utiliza estudo Unico, descreve suas caracteristicas e justifica seu uso

~ . como fonte suficiente de dado clinico de efetividade.

Mensuracdo da efetividade 12 e . . 7
Quando utiliza sintese da literatura, descreve os métodos empregados na
identificacdo, selecdo e sintese dos estudos relevantes.

Mensuragdo e valoragdo dos ~ . ~
Descreve a populagdo-fonte e os métodos empregados na obtencdo das

desfechos baseados em 13 . . .

a iy estimativas de utilidade.

preferéncia (se aplicavel)
Quando utiliza estudo Unico, descreve os métodos usados na estimativa do
consumo de recursos e na atribuicdo de valor a cada recurso utilizado.

Estimativa de recursos e custos 14 Quando utiliza modelo, descreve os métodos usados na estimativa de consumo 7,8

de recursos associados aos estados de salde e na atribuicdo de valor a cada
recurso utilizado.
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No caso de emprego de valores financeiros internacionais ao estudo, informa

~ . . 15 data e taxa da conversdo de moedas, bem como métodos usados para ajuste
conversao cambial (se aplicavel) .
temporal e para a paridade do poder de compra.
Informa o tipo de modelo analitico de decisao usado e justifica sua escolha.
Método de modelagem 16 Fornece uma figura para demonstrar que a estrutura do modelo é robusta para 6,7
0 caso em analise.
Descreve métodos analiticos que tenham sido empregados, tais como técnicas
Métodos analiticos de apoio 17 para lidar com dados faltantes, corre¢ao de meio ciclo, ajustes para
heterogeneidade e incerteza nas estimativas.
Resultados
Relata os valores, os intervalos, as referéncias e, se usadas, as distribui¢des de
probabilidades para todos os parametros.
Parametros do estudo 18 Relata as razGes ou fontes para as distribuicdes usadas para representar a
incerteza, quando apropriado.
Fornece uma tabela para mostrar os valores dos insumos.
L Para cada intervencao, relata os valores médios para as principais categorias
Estimativa de custos e . .
. . 19 dos custos e desfechos de interesse estimados. 9,17,18
desfechos incrementais o L . .
Relata as razGes de custo-efetividade incrementais.
o . Descreve os efeitos das incertezas para as estimativas de custo incremental,
Caracterizagdo da incerteza 20 . . L . 10,11
efetividade incremental e custo-efetividade incremental.
Discussao
o Sumariza os achados-chave do estudo e descreve como eles dado sustentagdo
Achados, limitagdes, . o
. . as conclusdes alcangadas.
generalizagdo e conhecimento 21 15

atual

Discute as limitagGes e a generalizacdo dos achados e como os achados se
ajustam ao conhecimento existente.

Outros
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Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X

Referéncias

23

Informa as referéncias utilizadas para a elaboracdo do estudo. X 16

Fontes:

Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: diretriz de avaliagéio econémica. Brasilia, Ministério da Saude, 2014. 2 ed.
Galvdo, TF, Pereira MG, Silva MT. Estudos de avaliagdo econémica de tecnologias em saude: roteiro para andlise critica. Panam Salud Publica. 2014; 35(3): 291-27.
Silva EN, Silva MT, Augustovski, F, Husereau D, Pereira MG. Roteiro para relato de estudos de avaliagio econémica. Epid.e Serv. de Satude.2017 out-dez; 6(4): 895-898.

X an

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

N3o / P
Item n° . Justificativa
Parcial
Titulo Parcial | Ndo descreve o comparador no titulo.
e . Descreve somente o ano de realizagdo e ndo apresenta nomes dos autores nem o nome da instituigdo responsavel pelo
Identificacdo Parcial
estudo.
Resumo Ndo | N&o apresentou resumo sumario.
L N Ndo fornece um relato do contexto mais amplo do estudo e apresenta a pergunta do estudo e sua relevancia para a
Antecedentes e objetivos Nao -
tomada de decisdo.
Mensuracdo da efetividade Parcial | Ndo descreve suas caracteristicas nem justifica seu uso como fonte suficiente de dado clinico de efetividade.
Métodos analiticos de apoio Ndo | N&o utilizou métodos analiticos de apoio
Conflito de interesse Ndo | N&o declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo.
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do Rol - Ciclo 2019/2020

Estudo em andlise: Teste de pungdo lombar repetida (Tap Test) para Hidrocefalia de Pressdo Normal Idiopdtica

Saude Suplementar

Secdo/ltem Item n° Conteudo para Verificagdo Sim | Ndo |Parcial| NA |Pag.n2
Definigoes fundamentais da analise
Descri¢do do problema 1 Descreve o problema de saude para o qual se destina a intervengao avaliada. X 12
Identificagdo da tecnologia 2 Identifica a tecnologia em salde proposta. X 12
Identificacdo de comparador 3 Identifica um (obrigatdrio) ou mais (opcional) comparadores. X 12
Perspectiva da analise 4 Apresenta a andlise na perspectiva da Saude Suplementar. X 12
Horizonte temporal 5 Apresenta o horizonte temporal adotado para a analise. X
Cenarios a serem avaliados
Quotas de mercado 6 Descreve a estimativa de quotas de mercado. X
Cenario de referéncia 7 Descreve o cenario de referéncia. X 13,14
Cenario alternativo 1 8 Descreve o cendrio alternativo 1. X 14
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Cenario alternativo 2 9 Descreve o cenario alternativo 2 (se houver). 14

Cenario alternativo 3 10 Descreve o cenario alternativo 3 (se houver).

Populagao-alvo

Método 11 Descreve o método usado na estimativa da populagao de interesse.

Definigao de subgrupos

Necessidade de restricao 12 Justifica a necessidade de restricdo de acesso a intervengdo avaliada. 12
o - Define critérios para acesso a intervengdo: caracterizacdo das restri¢des

Caracterizacdo das restricoes 13 P ¢ ¢ ¢ 12

adotadas.

Custos

Componentes e fontes 14 Descreve os componentes do custo da intervengdo avaliada e das fontes para 17 18

(intervencdo) suas estimativas. !

Componentes e fontes 15 Descreve os componentes do custo dos comparadores e das fontes para suas

(comparadores) estimativas.

Custos associados 16 Descreve os custos associados incluidos na analise (se houver).

Custos ndo incluidos 17 Declara os custos ndo incluidos e justificativa (se houver).
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Ajustes 18 Descreve os ajustes econdmicos adotados (se houver). X
Impacto orgamentario estimado e discussao
, Descreve o método usado na estimativa do impacto orcamentario e justificativa

Método 19 X
para sua escolha.

Impacto por cendrio 20 Apresenta o impacto orgamentario por cenario. X 14
Apresenta o impacto orgamentario incremental em relagdo ao cendrio de

Impacto incremental 21 referéncia e comparativamente entre os cenarios alternativos, quando X 14
apropriado.

Discussao 22 Apresenta as limitagdes da analise e as consideragdes finais. X 15

Outros

Conflito de interesse 23 Declara qualquer potencial para conflito de interesse dos autores do estudo. X

Referéncias 24 Informa as referéncias utilizadas para a elaboragao do estudo. X 16

Fonte: Brasil, Ministério da Saude, Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos. Diretrizes metodoldgicas: andlise de impacto or¢camentdrio - manual para o SUS. Brasilia, Ministério da Saude,

2012 (adaptado).

Justificativa para itens de verificagdo marcados como "Nao" ou "Parcial"

Nao e e

Item n° ./ Justificativa
Parcial

Quotas de mercado N3ao | Nao descreve a estimativa de quotas de mercado.
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Nao descreve o método usado na estimativa do impacto orgamentario e justificativa para sua escolha.

Conflito de interesse

N&o declara conflito de interesse.
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