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ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 

 

Análise de impacto orçamentário do teste molecular por perfil de microRNA (miRNA) para classificação 

de nódulos de tireoide.  

 

 

Este documento é fornecido pela MAPES com propósito de ser usado para avaliação da técnica do teste 

molecular para nódulos de tireoide por perfil de microRNA para efeito de incorporação ao Sistema de 

Saúde Suplementar. 

A MAPES somente assegura a acurácia de qualquer parte desse dossiê se utilizada unicamente no 

contexto do documento como um todo.  

Este dossiê foi preparado pela MAPES através do seu Departamento de Economia da Saúde e Pesquisas 

de Desfechos com base em estudos clínicos e econômicos realizados globalmente.  
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RESUMO EXECUTIVO 

 

Título Dossiê de valor de teste molecular por perfil de microRNA (TMP-

MicroRNA) para classificação de nódulos de tireoide. 

Motivo da solicitação Inclusão no Rol.  

Especialidade envolvida Patologia/Patologia Molecular 

Descrição da tecnologia Exame diagnóstico molecular que classifica nódulos de tireoide 

indeterminados a partir da análise da expressão de um painel de 

11 microRNAs por PCR em tempo real. A assinatura genética 

definida pelo padrão de expressão deste painel é avaliada por 

um algoritmo que classifica este perfil como positivo ou negativo 

para malignidade com elevada sensibilidade, especificade e valor 

preditivo. O material utilizado para esta análise são lâminas de 

citologia (coletadas por Punção Aspirativa por Agulha Fina - 

PAAF) cujo resultado do exame citológico foi indeterminado 

(Sistema de Bethesda classes III, IV ou V). Não é necessária uma 

nova coleta/punção, o exame utiliza as lâminas do material já 

coletado no exame citológico de rotina na investigação de 

nódulos tireoideanos. 

Justificativa Pacientes com nódulos de tireoide de citologia indeterminada 

que não tem acesso ao teste molecular (recomendado pelos 

guidelines nacionais e internacionais) são comumente tratados 

com cirurgia. Porém, até 84% dos nódulos de tireoide de 

citologia indeterminada que são submetidos à remoção cirúrgica 

são reclassificados como benignos após a cirurgia no exame 

anatomopatológico, evidenciando um elevado número de 

procedimentos cirúrgicos desnecessários. 

População-alvo Pacientes com nódulos de tireoide classificados como 

indeterminados (Sistema de Bethesda classes III, IV ou V) após 

realização de PAAF pelo exame citológico. 

Descrição da evidência científica 

clínica 

A utilização do teste molecular por perfil de microRNA 

demonstra uma elevada sensibilidade, especificidade e valor 

preditivo na classificação de nódulos de tireoide 

indeterminados, sendo útil tanto na exclusão da malignidade 

(“Rule-out”) quanto na inclusão da malignidade (“Rule-in”) por 

seus valores preditivos e acurácia. 

Qualidade da evidência Os artigos selecionados apresentam boa qualidade da evidência 

que suportam a utilização do teste molecular por perfil de 

microRNA. 

Descrição das avaliações 

econômicas 

Análise de custo-efetividade: 
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• O uso do TMP-MicroRNA na classificação de nódulos de 

citologia indeterminada após realização da PAAF domina 

o uso da PAAF de forma isolada, visto que apresenta 

maior efetividade e menor custo. 

Análise de impacto orçamentário: 

• A implementação do TMP-MicroRNA na classificação de 

nódulos de citologia indeterminada após realização da 

PAAF promove redução estimada em aproximadamente 

R$ 2,7 milhões em cinco anos, se comparado ao cenário 

atual. 

Recomendação Recomenda-se o uso do TMP-MicroRNA na classificação de 

nódulos de citologia indeterminada após realização de PAAF, em 

comparação com o uso da PAAF isolado. 
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6. ANÁLISE DE IMPACTO ORÇAMENTÁRIO 

 

A análise de impacto orçamentário foi realizada com base na incorporação do PAAF + TMP-MicroRNA 

para classificação de nódulos de tireoide indeterminados. Com a finalidade de aumentar a 

transparência do estudo proposto, o relato da presente análise segue recomendações da ISPOR.1 Além 

disso, a estrutura do modelo é representada esquematicamente na Figura 1. 

 

 

 

 

 
Figura 1. Diagrama da estrutura do modelo para análise de impacto orçamentário. 
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6.1. População 

A população foi estimada com base em dados secundários. Partindo do pressuposto que 0,1% da 

população desenvolve nódulos de tireoide anualmente39, foi realizada uma estimativa para a população 

brasileira por meio da expectativa de pessoas com câncer de tireoide para o ano de 2019 no 

Brasil. Desta forma, foi realizada uma regressão linear (Ordinary least squares) para a determinação da 

população para os anos de 2020 a 2024. A população final compreendeu a prevalência de diagnósticos 

indeterminados (20%) e 23% (população com acesso ao SSS) do total da população. 

 

Tabela 1. Definição da população elegível da análise de impacto orçamentário. 

População  2020  2021 2022 2023 2024 

Brasil  209.186.803 210.659.013 212.077.375 213.495.737 214.914.099 

Nódulos de 

tireoide 

209.187 210.659 212.077 213.496 214.914 

Nódulos 

indeterminados 

41.837 42.132 42.415 42.699 42.983 

SSS 9.623 9.690 9.756 9.821 9.886 

SSS – Sistema de Saúde Suplementar.  

 

 

 

6.2. Dinâmica de mercado – Market share 

 

O market share entre o PAAF + TMP-MicroRNA e a PAAF de forma isolada foi estimado a partir da 

expectativa de difusão da tecnologia. Por serem parâmetros com elevado impacto no resultado e por 

possuírem muita incerteza, estes parâmetros são explorados em análise de cenário. As proporções 

utilizadas no caso-base são apresentadas a seguir: 
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Tabela 2. Dinâmica de mercado proposta. 

 Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 

 

DIFUSÃO CONSERVADORA 

Cenário Atual      

PAAF associado a 

TMP-MicroRNA 

0% 0% 0% 0% 0% 

PAAF isolado 100% 100% 100% 100% 100% 

Cenário Proposto      

PAAF associado a 

TMP-MicroRNA 

5% 10% 15% 20% 25% 

PAAF isolado 95% 90% 85% 80% 75% 

 

 

DIFUSÃO OTIMISTA 

Cenário Atual      

PAAF associado a 

TMP-MicroRNA 

0% 0% 0% 0% 0% 

PAAF isolado 100% 100% 100% 100% 100% 

Cenário Proposto      

PAAF associado a 

TMP-MicroRNA 

20% 40% 60% 80% 80% 

PAAF isolado 80% 60% 40% 20% 20% 
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Tabela 3. Estimativa da população usuário considerando os cenários. 

 Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 

 

DIFUSÃO CONSERVADORA 

Cenário Atual      

PAAF associado a TMP-

MicroRNA 

0 0 0 0 0 

PAAF isolado 9.623 9.690 9.756 9.821 9.886 

Cenário Proposto      

PAAF associado a TMP-

MicroRNA 

481 969 1.463 1.964 2.472 

PAAF isolado 9.142 8.721 8.293 7.857 7.415 

 

DIFUSÃO OTIMISTA 

Cenário Atual      

PAAF associado a TMP-

MicroRNA 

0 0 0 0 0 

PAAF isolado 9.623 9.690 9.756 9.821 9.886 

Cenário Proposto      

PAAF associado a TMP-

MicroRNA 

1.925 3.876 5.854 7.857 7.909 

PAAF isolado 7.698 5.814 3.902 1.964 1.977 

 

6.2.1.  Horizonte temporal 

O horizonte temporal do caso-base foi de 5 anos. O modelo pode ser ajustado para realizar a análise 

com horizonte temporal em diferentes períodos. 

 

6.2.2.  Perspectiva 

A perspectiva desta análise de impacto orçamentário foi do Sistema de Saúde Suplementar.  

 

6.2.3.  Custos 

Os custos considerados na análise de impacto orçamentário foram os mesmos da análise de custo-

efetividade. 

 

6.2.4.  Análise de sensibilidade 

A análise de sensibilidade foi a mesma do modelo de custo-efetividade. 

 

6.2.5.  Suposições do modelo 

As suposições foram as mesmas da análise de custo-efetividade.  
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6.3. Análise de impacto orçamentário – Resultados 

6.3.1.  Resultados determinísticos do caso-base 

 

A análise determinística para o período escolhido demonstrou que após a inclusão do PAAF + TMP-

MicroRNA no cenário proposto foi verificado uma economia ao longo de 5 anos de R$ 2.736.934 a                     

R$ 10.211.408 com custo de aquisição e oportunidade para, respectivamente, difusão conservadora e 

otimista. 

  

Tabela 4. Resultados da análise de impacto orçamentário (caso-base). 

Tecnologias Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 

 

DIFUSÃO  

CONSERVADORA 

Cenário atual 46.588.985 46.913.360 47.232.894 47.547.586 47.862.278 

Cenário 

proposto 
46.409.800 46.552.495 46.687.909 46.816.098 46.941.867 

Impacto 

orçamentário 
- 179.185 - 360.865 - 544.985 - 731.488 - 920.411 

 

DIFUSÃO 

OTIMISTA 

Cenário atual 46.588.985 46.913.360 47.232.894 47.547.586 47.862.278 

Cenário 

proposto 
45.872.244 45.469.899 45.052.954 44.621.635 44.916.962 

Impacto 

orçamentário 
- 716.740 - 1.443.461 - 2.179.939 - 2.925.951 - 2.945.316 

 

 

6.3.2.  Resultados da análise de sensibilidade probabilística multivariada 

 

A análise de sensibilidade probabilística multivariada demonstrou que após 100.000 alterações das 

variáveis e considerando todos os limiares de disposição a pagar, a inclusão do PAAF + TMP-MicroRNA 

demonstrou uma redução média de R$ 3.086.024 em 5 anos, conforme demonstra a tabela 10. Assim 

como demonstrou que a economia poderá ficar entre R$ 1.319.704 e R$ 4.827,502 no período de 5 

anos. 
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Tabela 5. Resultados da análise de sensibilidade probabilística multivariada. 

Tecnologias Ano 1 Ano 2 Ano 3 Ano 4 Ano 5 

Custos de aquisição 

+ oportunidade (valor médio) 

Cenário atual 
52.357.107 52.721.643 53.080.737 53.434.391 53.788.045 

Cenário 
proposto 

52.155.067 52.314.750 52.466.241 52.609.604 52.750.238 

Impacto 
orçamentário 

- 202.040 - 406.893 - 614.496 - 824.787 - 1.037.808 

 

Custos de aquisição 

+ oportunidade (valor mínimo) 

Cenário atual 
35.500.113 35.747.282 35.990.762 36.230.553 36.470.344 

Cenário 
proposto 

35.413.713 35.573.279 35.727.979 35.877.841 36.026.536 

Impacto 
orçamentário 

- 86.400 - 174.003 - 262.783 - 352.711 - 443.807 

 

Custos de aquisição 

+ oportunidade (valor máximo) 

Cenário atual 
75.738.880 76.266.211 76.785.671 77.297.261 77.808.850 

Cenário 
proposto 

75.422.827 75.629.704 75.824.408 76.007.037 76.185.396 

Impacto 
orçamentário 

- 316.053 - 636.507 - 961.264 - 1.290.224 - 1.623.454 

 

 

 

6.4. Conclusões sobre análise de impacto orçamentário 

Foi verificado que no cenário proposto, com a implementação do PAAF + TMP-MicroRNA para 

classificação de nódulos de tireoide indeterminados, os resultados apontam uma redução estimada em 

aproximadamente R$ 2,7 milhões, quando comparado ao cenário atual. 
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