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RESUMO

7

Introdugdo: A histerectomia é uma cirurgia comum no Brasil, recomendada
principalmente para tratar problemas ginecologicos, tanto benignos quanto malignos,
como miomas, endometriose, adenomiose e diferentes tipos de cancer ginecoldgico.
No Sistema Unico de Satde (SUS), ela é a segunda cirurgia mais realizada entre
mulheres em idade reprodutiva, ficando atrds apenas das cesarianas. Entre 2019 e
2023, foram feitas 502.226 histerectomias no SUS, com um custo total de
aproximadamente 640 milhdes de reais. Nos ultimos anos, a cirurgia robotica tem sido
considerada uma alternativa as técnicas tradicionais, por ser minimamente invasiva e
utilizar sistemas robéticos avancados. Esses sistemas podem permitir movimentos
mais precisos ao cirurgidao, além de oferecerem uma visado tridimensional detalhada
do campo cirdrgico. As vantagens potenciais incluem cortes menores, menos dor no
pds-operatorio e uma recuperacao mais rapida. Apesar disso, os estudos cientificos
mostram que ndo héa diferencas estatisticas significativa em termos de eficacia ou
seguranca entre a histerectomia robdtica e a histerectomia videolaparoscopia, que ja
€ usada no SUS. Embora a cirurgia robdtica prometa beneficios, o alto custo de
aquisicdo e manutencao dos equipamentos, somado a necessidade de treinamento
especifico, ainda sdo grandes obstaculos para sua implementacdo em larga escala
na rede publica. Objetivos: O objetivo deste estudo foi fazer uma Andlise de Impacto
Orcamentario (AlIO) sobre a incorporacéo da histerectomia robética no SUS. A andlise
comparou 0s custos da tecnologia robética com os da laparoscopia convencional,
considerando diferentes cenarios de adocao gradual entre 2026 e 2030. Resultados:
Os resultados demonstram que, considerando um cendrio com adocao moderada de
crescimento de 5% ao ano, 0 impacto orcamentario incremental estimado para o
periodo de 2026 a 2030 seria de aproximadamente 32,5 milhdes. Conclusdes:
Conclui-se que, apesar de representar um avanco tecnoldgico significativo, a
incorporagdo da cirurgia robdtica no SUS deve ser feita com cautela, sendo
recomendados estudos adicionais com dados nacionais e experiéncias-piloto em
centros de referéncia para avaliar continuamente seus impactos clinicos, econémicos

e organizacionais.

Palavras-chave: Histerectomia, Procedimentos Cirurgicos Roboticos, Analise de
Impacto Orcamentario de Avancos Terapéuticos



ABSTRACT

Introduction: Hysterectomy is a common surgery in Brazil, primarily recommended
for the treatment of various gynecological conditions, both benign and malignant, such
as uterine fibroids, endometriosis, adenomyosis, and different types of gynecological
cancers. In the Brazilian Unified Health System (Sistema Unico de Salde - SUS),
hysterectomy is the second most frequently performed surgery among women of
reproductive age, surpassed only by cesarean sections. Between 2019 and 2023, a
total of 502,226 hysterectomies were performed in SUS, at a cumulative cost of
approximately 640 million Brazilian reais. In recent years, robotic surgery has emerged
as an alternative to traditional surgical techniques, offering a minimally invasive
approach through advanced robotic systems. These systems can allow more precise
movements for the surgeon, in addition to offering a detailed three-dimensional view
of the surgical field. Potential advantages include smaller incisions, reduced
postoperative pain, and quicker patient recovery. However, scientific studies have
shown no statistically significant differences in efficacy or safety between robotic
hysterectomy and laparoscopic hysterectomy, a technique already employed within
SUS. Although robotic surgery promises certain benefits, its high acquisition and
maintenance costs, along with the necessity for specialized training, present significant
barriers to widespread implementation in the public health system. Objectives: This
study aimed to perform a Budget Impact Analysis (BIA) regarding the integration of
robotic hysterectomy into SUS. The analysis compared the costs of robotic technology
with conventional laparoscopy, considering various scenarios of gradual adoption
between 2026 and 2030. Results: The results show that, considering a moderate
adoption scenario with a 5% annual growth rate, the estimated incremental budget
impact for the period from 2026 to 2030 would be approximately 32,5 million Brazilian
reais. Conclusions: It is concluded that, although representing a significant
technological advancement, the incorporation of robotic surgery into the SUS should
be approached with caution. Additional studies using national data and pilot
experiences in reference centers are recommended to continuously assess its clinical,

economic, and organizational impacts.

Keywords: Hysterectomy, Robotic Surgical Procedures, Analysis of the Budgetary

Impact of Therapeutic Advances



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 - Numero de Autorizagdo de Internacdo Hospitalar (AIH)
aprovadas por ano

Quadro 2- Gasto com procedimento de histerectomia no SUS por regido do
pais de 2019 a 2023

Quadro 3 - Registros de Equipamento de Cirurgia Robdtica 2023 no Brasil

Quadro 4 - Registros de Equipamento de Cirurgia Robodtica 2023 nos
Estados Unidos

Quadro 5 - Registros de Equipamento de Cirurgia Robotica 2023 na Unido
Europeia

Quadro 6 - Usos potenciais da informacéo de custos no SUS Nacional
Quadro 7 - Pergunta de Pesquisa PICOS

Quadro 8 - Distribuicdo da incidéncia dos diagndsticos conforme a

classificacdo CID-10
Quadro 9 - Custo médio de Histerectomia Videolaparoscépica realizadas

no SUS no periodo de 2015 a 2023

Quadro 10 — Crescimento de cirurgias robdticas em suas diversas
especialidades nos setores publicos e privado realizadas no Brasil no
periodo de 2020 a 2024

Quadro 11 — Instrumentais para procedimentos cirdrgicos de Ginecologia

Quadro 12 - Memoria de célculo para estimativa do custo do procedimento

de histerectomia assistida por robd.

Quadro 13 - Crescimento de Histerectomia Videolaparoscopica realizadas
no SUS no periodo de 2015 a 2023

Quadro 14 — Projecéao de Crescimento de Histerectomia Videolaparoscopica
realizadas no SUS periodo de 2026 a 2030.

Quadro 15 — Impacto orcamentario do cenario referéncia para o horizonte
temporal de 2026 a 2030

16

16

25

25

26

33
41

54

54

56

58

59

60

60

61



Quadro 16 — Market Share de 5% no horizonte temporal de 2026 a 2030 61

Quadro 17 — Impacto orcamentario do cenario alternativo para o horizonte

61
temporal de 2026 a 2030

Quadro 18 — Impacto orcamentario incremental 62



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 - Diagrama do Sistema Cirurgico
Figura 2 - Evolucao e Cronologia da Cirurgia Robdética

Figura 3 — Esquema explicativo da codificacdo de procedimentos do
SIGTAP

Figura 4 — Modelo de cenarios para a Analise de Impacto Or¢camentario
Figura 5 — Fluxograma PRISMA da reviséo rapida da literatura

Figura 6 — AIH aprovadas segundo regido para Histerectomia
Videolaparoscopica de 2015 a 2023

Figura 7 — Valor médio AIH segundo regido para Histerectomia

Videolaparoscoépica de 2015 a 2023

Figura 8 — Perfil etario dos pacientes para Histerectomia Videolaparoscopica
de 2015 a 2023

Figura 9 — Distribuicdo de Sistema de Cirurgia Roboética em Hospitais
Publicos e Filantropicos

Figura 10 — Numero de cirurgias roboéticas em suas diversas especialidades
nos setores publicos e privado realizadas no Brasil no periodo de 2020 a
2024

21

22

34

44

47

51

52

53

55

56



ACE
AFE
AlH

AlO
ANS
ANVISA
BPS
CDA
CFM
CID
CONASS

LISTA DE ABREVIATURAS E SIGLAS

Analise de custo-efetividade

Autorizacdo de Funcionamento da Empresa
Autorizacao de Internacdo Hospitalar
Andlise de Impacto Orcamentario

Agéncia Nacional de Saude Suplementar
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Banco de Precos em Saude

Canada’s Drug Agency

Conselho Federal de Medicina
Classificacao Internacional de Doencas

Conselho Nacional de Secretarios de Saude

CONASEMS Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude

CONITEC
de Saulde

EC

FDA
FOB
INCA
INMETRO
ISPOR
HAR
HLC

MS

NICE
RDC
SBAC
SIGTAP
SIH/SUS
SUS
UFRJ

Comissdo Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico

European Commission

Food and Drug Administration

Free on Board

Instituto Nacional de Céancer

Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia

International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research
Histerectomia laparoscoépica assistida por rob6

Histerectomia laparoscoépica convencional por video

Ministério da Saude

National Institute for Health and Care Excellence

Resolucéo de Diretoria Colegiada

Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade

Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos
Sistema de Informacdes Hospitalares

Sistema Unico de Saude

Universidade Federal do Rio de Janeiro



SUMARIO

1 INTRODUCAO

1.1 HISTERECTOMIA
1.2 HISTERECTOMIA NO SUS

1.3 TIPOS DE HISTERECTOMIA E SUAS ABORDAGENS TECNICAS
1.4 RISCOS, INTERCORRENCIAS E MORTALIDADE NO PROCEDIMENTO DE

HISTERECTOMIA
2 SISTEMA DE CIRURGIA ROBOTICA

2.1 HISTORIA E EVOLUCAO DA CIRURGIA ROBOTICA
2.2 REGULACAO SANITARIA DA CIRURGIA ROBOTICA
2.3 REGULACAO PROFISSIONAL DA CIRURGIA ROBOTICA NO BRASIL

15

15
16
17

18
20

20
23
27

2.4 INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS ROBOTICAS NO SISTEMA UNICO DE

SAUDE
2.5 RECOMENDACOES INTERNACIONAIS
3 CUSTOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

3.1 REMUNERACAO DE INTERNACOES DO SUS

3.2 IMPACTO ORCAMENTARIO

3.2.1 PRINCIPAIS ELEMENTOS DA ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL
4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
5 METODO

5.1 REVISAO RAPIDA DA LITERATURA

5.2 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO
5.2.1 PERSPECTIVA DA ANALISE

5.2.2 HORIZONTE TEMPORAL

5.2.3 POPULACAO

5.2.4 EXTRACAO E ANALISE DE DADOS
5.2.5 MARKET SHARE

5.2.6 INTERVENCAO E COMPARADOR

5.2.7 MODELAGEM E CENARIOS

28
29
31
33
35
37
40

40
40
41

41
42
42
42
42
43
43
43
44



5.2.8 CUSTOS E USO DE RECURSOS 45

5.2.9 ANALISE DE SENSIBILIDADE 46
6 RESULTADOS 47
6.1 REVISAO RAPIDA DA LITERATURA 47
6.2 PERFIL DOS PROCEDIMENTOS DE HISTERECTOMIA REALIZADOS NO SUS
51
6.3 CUSTOS DA CIRURGIA DE HISTERECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA 54
6.4 PERFIL DAS CIRURGIAS ROBOTICAS REALIZADAS NO BRASIL 54
6.5 CUSTOS ASSOCIADOS A CIRURGIA ROBOTICA 57
6.6 CUSTOS DE COMPLICACOES ASSOCIADAS A PROCEDIMENTOS
CIRURGICOS 59
6.7 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO 59
7 DISCUSSAO 59
8 CONCLUSAO 68
REFERENCIAS 70
APENDICES 75
APENDICE A - ESTRATEGIAS DE BUSCA PARA IDENTIFICACAO DE DADOS DE
UTILIDADE 75
APENDICE B - REVISAO RAPIDA DA LITERATURA 76
ANEXOS 89

ANEXO A - PROPOSTA COMERCIAL SISTEMA CIRURGICO ROBOTICO 89



13

1 INTRODUCAO
1.1 HISTERECTOMIA

A histerectomia € um procedimento cirdrgico que envolve a remocéao do utero,
um o6rgao vital ao sistema reprodutor feminino e é considerada uma intervencao
médica essencial para tratar uma variedade de condi¢gBes ginecoldgicas. Com sua
origem remontando a antiguidade, o procedimento foi realizado por Sorano de Efeso
no ano 120 dc, e os muitos relatos de seu uso na Idade Média eram quase sempre
para a extirpacdo de Utero invertido e os pacientes raramente sobreviviam. Sonarus
escreveu em De Morbis Mulierum: “ndo devemos presumir que o Utero é essencial para a

vida, pois ndo so6 cai (procedéncia), mas no caso de algumas mulheres também é cortado,

sem causar a morte” (1).

Inicialmente, os procedimentos eram realizados sem anestesia e apresentavam
mortalidade de cerca de 70%, principalmente devido a hemorragia, exaustdo ou
sepse. A histerectomia tornou-se mais segura com a introducdo de anestesia,

antibidticos e antissepsia, transfusdes de sangue e terapia intravenosa (1).

A frequéncia desta operacao varia conforme o pais, sendo maior nos Estados
Unidos e na Australia quando comparados a Europa. Nos Estados Unidos, realizam-
se cerca de 600.000 histerectomias por ano, na Australia a proporcdo é de 1
procedimento por 1.000 mulheres/ano e, no Reino Unido, sé&o realizadas cerca de
100.000 histerectomias todos anos (2).

No Brasil, de acordo com dados do Ministério de Saude (MS) (3), foram
realizados 125.582 procedimentos de histerectomia no ano de 2022. Esses
procedimentos foram distribuidos pelas regiées do pais da seguinte forma: 10% na
regido Norte, 41% na regido Nordeste, 31% na regido Sudeste, 11% na regido Sul e
8% na regido Centro-oeste. Na saude suplementar, no ano de 2021, foram 204 mil

procedimentos de histerectomia realizados (4).

As indicacOes para a realizagdo de uma histerectomia se devem a diferentes
condi¢cdes médicas, dentre as quais, as mais comuns, sdo os disturbios do sistema
reprodutor feminino, tais como miomas uterinos, adenomiose, endometriose e
sangramento uterino anormal (5). Além disso, o cancer de ovéario, Utero ou colo do
Utero também podem levar a recomendacdo de uma histerectomia como parte do

tratamento oncoldgico. A escolha de realizacdo do procedimento pode ser orientada
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pela gravidade da condicdo, pela eficacia de tratamentos alternativos e pela

preferéncia do paciente.

1.2 HISTERECTOMIA NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

A histerectomia é a segunda cirurgia mais frequente em mulheres em idade
reprodutiva no Brasil, sendo precedida apenas pelo parto cirdrgico (6). No periodo
entre 2019 e 2023, foi realizado um total de 502.226 procedimentos de histerectomia,
com variagdo importante entre os anos (quadro 1) que podem ser explicadas, pelo
menos em parte, pela pandemia da Covid-19 que acarretou o adiamento de

procedimentos cirargicos.

Quadro 1 - Namero de Autorizacdo de Internacdo Hospitalar (AlH) aprovadas por ano.

Ano AlH Aprovadas
2019 106.492
2020 66.698
2021 78.469
2022 125.603
2023 137.498

Fonte: DATASUS (3)

De acordo com dados do Sistema de Informacdes Hospitalares do SUS
(SIH/SUS) (3), entre 2019 e 2023 os gastos com procedimentos de histerectomia
somaram R$639.942.288,25. O quadro 2 apresenta a distribuicdo destes custos de

acordo com as regides brasileiras:

Quadro 2- Gasto com procedimento de histerectomia no SUS por regido do pais de 2019 a 2023.

Regido Valor Total (2019 a 2023)

Regido Norte R$ 58.240.119,87

Regido Nordeste R$ 228.795.287,00
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Regido Sudeste R$ 217.565.903,09
Regiédo Sul R$ 87.479.239,24
Regido Centro-Oeste R$ 47.861.739,05
Total R$ 639.942.288,25

Fonte: DATASUS (3)

1.3 TIPOS DE HISTERECTOMIA E SUAS ABORDAGENS TECNICAS

A histerectomia, apresenta uma variedade de tipos, cada um com caracteristicas

e abordagens técnicas distintas. As principais categorias incluem:

e Histerectomia Total: A histerectomia total, também conhecida como
histerectomia abdominal, envolve a remo¢do completa do Utero, incluindo o
colo do uUtero. E um procedimento frequentemente indicado para tratar
condicBes como cancer de Utero, miomas uterinos volumosos ou sangramento

uterino anormal. Essa abordagem é realizada por meio de uma incisao

abdominal, permitindo amplo acesso a cavidade abdominal e pélvica (7).

e Histerectomia Subtotal ou Parcial: A histerectomia subtotal, também
denominada histerectomia supracervical, envolve a remocéo apenas da porcao
superior do Utero, enquanto o colo do utero € preservado. Essa abordagem é
frequentemente considerada em casos de condi¢des benignas em que a
manutencdo parcial da funcdo reprodutiva é desnecessaria. E realizado

geralmente por via abdominal ou laparoscopica (8).

e Histerectomia Radical: A histerectomia radical € uma interveng¢do mais extensa,
frequentemente utilizada no tratamento de canceres ginecoldgicos avancados.
Além da remocédo do Utero e do colo do utero, esse procedimento envolve a
excisdo de tecidos circundantes e, em certos casos, estruturas préximas como
linfonodos. A abordagem radical é uma decisédo complexa que visa controlar a

propagacéao do cancer (7).

Além disso, existem diferentes abordagens técnicas que podem ser adotadas para

realizacdo dos procedimentos, dentre as quais as principais sao:
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e Histerectomia Laparoscopica: A histerectomia laparoscopica é uma técnica
minimamente invasiva que utiliza pequenas incisées e um laparoscopio para
auxiliar na remocdo do Utero. Essa abordagem oferece vantagens como
recuperacdo mais rapida e menor trauma para o paciente. Pode ser realizada
tanto como histerectomia total quanto subtotal, dependendo da indicagao
clinica (7).

e Histerectomia Vaginal: A histerectomia vaginal é uma alternativa que evita
incisdes externas, uma vez que o Utero é removido através da vagina. Essa
técnica é comumente preferida em casos em que as condigdes clinicas
permitem essa abordagem, oferecendo uma recuperacao mais rapida e menos

desconforto pos-operatorio (7).

e Histerectomia Abdominal Aberta: A histerectomia abdominal aberta permanece
uma abordagem cirargica relevante e necesséaria em determinados contextos
clinicos, essa escolha pode ser justificada por diferentes fatores, como
condicBes clinicas que contraindiguem outras vias cirargicas, limitacdes
estruturais e tecnoldgicas das unidades de saude ou a falha intraoperatéria de
uma tentativa de abordagem minimamente invasiva. Assim, a histerectomia
abdominal aberta continua a desempenhar um papel essencial na pratica
cirdrgica, garantindo um tratamento adequado e seguro para as pacientes que

dela necessitam (7).

A variedade de tipos e técnicas de histerectomia permite aos profissionais de
saude escolherem a abordagem mais adequada para cada paciente, considerando
fatores clinicos, anatdmicos e de preferéncias individuais. As decisdes sobre o tipo e
técnica de histerectomia a ser realizada deverdo ser baseadas em uma avaliacdo

completa e personalizada de cada caso especifico.

1.4 RISCOS, INTERCORRENCIAS E MORTALIDADE NO PROCEDIMENTO DE
HISTERECTOMIA

A histerectomia, como qualquer procedimento cirdrgico, apresenta riscos

inerentes, que variam de acordo com a via de acesso cirurgico (aberta, laparoscopica
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ou vaginal), as condicdes clinicas da paciente e a experiéncia da equipe cirdrgica.
Estudos demonstram que alguns fatores aumentam o risco do procedimento de

histerectomia.

Mulheres com renda familiar per capita mais elevada, historico de laqueadura
tubaria antes dos 30 anos e hospitalizagdo prévia por condi¢cdes ginecoldgicas
apresentam maior probabilidade de se submeterem a esse procedimento. Ademais, a
demanda por cuidados médicos devido a disturbios menstruais e a morbidade do colo
do utero também se destacam como fatores relevantes. Por outro lado, a menopausa
e o histérico de natimorto foram identificados como fatores protetivos, possivelmente

por reduzirem a demanda por intervencdes cirdrgicas desnecessarias (6).

A taxa de mortalidade € baixa tendendo a zero, mas pode ser influenciada por
fatores como idade avancada, comorbidades e a indicacdo primaria da cirurgia
(benigna ou maligna). O risco também varia conforme o tipo de histerectomia

realizada, sendo mais elevado em histerectomia abdominal aberta (9).

As intercorréncias durante e apos a histerectomia variam de acordo com a via
cirdrgica utilizada (abdominal, vaginal ou laparoscépica) e as condi¢des clinicas da
paciente. Murta et al. (2000) destacam que as principais complicacdes intraoperatérias
incluem hemorragia (62,3%), lesdo ureteral (18,8%) e lesdes intestinais (6,3%). No
pds-operatorio, as complicagdes mais comuns foram infeccdo da incisdo cirurgica,
hematomas e trombose venosa profunda, sendo que as incisdes verticais
apresentaram maior taxa de complicacdes em comparacao as incisdes transversais
(9).

As complicacdes pos-cirdrgicas da histerectomia afetam diversos sistemas do
corpo, incluindo o sistema urinario (infeccdo urinaria e lesdo vesical), sistema vascular
(trombose venosa pélvica, embolia pulmonar) e sistema hematoldgico (hemorragia,
choque hipovolémico e coagulacao intravascular disseminada). Além disso, o impacto
psicolégico da histerectomia ndo deve ser negligenciado, uma vez que a remoc¢éao do

Gtero pode influenciar a percepc¢éo de feminilidade e qualidade de vida da mulher (10).

Apesar dos beneficios da histerectomia no tratamento de doencas
ginecoldgicas graves, as complicacdes cirurgicas podem ser mitigadas com a adocao
de estratégias preventivas, como o0 aprimoramento da técnica cirirgica e a selecéo

criteriosa das pacientes candidatas ao procedimento (11).
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2 SISTEMA DE CIRURGIA ROBOTICA
2.1 HISTORIA E EVOLUCAO DA CIRURGIA ROBOTICA

A cirurgia robotica € uma area relativamente nova da medicina que comecgou a
ser desenvolvida na década de 1980. O primeiro sistema cirurgico robotico, o PUMA
560, foi desenvolvido pela General Motors para uso em cirurgias ortopédicas. O PUMA
560 era um sistema grande e volumoso que exigia um grande espaco na sala de

cirurgia (12).

Na década de 1990, o cirurgido francés Jacques Marescaux desenvolveu o
primeiro sistema cirdrgico roboético dedicado a cirurgia geral, o CyberKnife. O
CyberKnife € um sistema de radio cirurgia que usa um braco robadtico para direcionar

feixes de radiacéo para tumores (12,13).

Em 2000, a Intuitive Surgical langcou o Da Vinci Surgical System, o primeiro
sistema cirargico robético comercialmente disponivel. O Da Vinci Surgical System é
um sistema robotico que permite ao cirurgido realizar cirurgias através de pequenas
incisdes no corpo do paciente. O sistema € composto por um console de operacao,
onde o cirurgido controla os instrumentos cirargicos, € um braco robético, que insere

0s instrumentos no corpo do paciente, conforme figura 1 (12,13).

O console de operacdo do Da Vinci Surgical System € equipado com uma
camera 3D que fornece ao cirurgido uma visdo ampliada do campo cirargico. O
cirurgido também pode usar os controles do console para mover os instrumentos

cirdrgicos com preciséo.

O braco robdético do Da Vinci Surgical System é controlado por computadores.
Os computadores sdo programados para replicar os movimentos do cirurgido no

console de operacéo.
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Figura 1 - Diagrama do Sistema Cirargico.

Fonte: Robot-Assisted Laparoscopic Hysterectomy, 2021 (14).

A Figura 2 fornece uma visdo da historia e evolugéo da cirurgia robética. A linha
cronolégica destaca 0s principais marcos na historia da cirurgia robaética, incluindo o
desenvolvimento de novos sistemas cirargicos roboéticos, a aprovacédo da FDA para

uso em cirurgias especificas e a adoc¢ao da cirurgia robaotica.
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Figura 2 - Evolucao e Cronologia da Cirurgia Robdtica.

Fonte: Elaborado pelo autor.
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2.2 REGULACAO SANITARIA DA CIRURGIA ROBOTICA

A cirurgia robdtica € uma é&rea em constante evolugdo, com novos
desenvolvimentos sendo anunciados regularmente. Assim, € importante que agéncias
como a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), Food and Drugs
Administration (FDA) e a European Commission (EC) atuem na regulamentacéo

desses dispositivos médicos.

Os sistemas cirurgicos roboéticos sdo complexos e podem apresentar riscos,
como falha de componentes, ocorréncia de infeccdes e erros médicos. Desta forma
as agéncias reguladoras buscam garantir que os sistemas cirlrgicos roboticos sejam
projetados e fabricados de acordo com padrdes rigorosos de seguranca e que 0S
beneficios dos sistemas cirargicos robdéticos sejam comprovados por estudos
cientificos (15-17).

No Brasil, a ANVISA € a entidade responséavel pela regulamentacédo de dispositivos
médicos, incluindo sistemas cirargicos robdticos. O processo de registro desses
equipamentos segue um conjunto de etapas especificas. Primeiramente, a empresa
fabricante deve regularizar-se junto a Vigilancia Sanitaria requerendo a Autorizacdo
de Funcionamento da Empresa, além da Licenca de Funcionamento emitida pela
Vigilancia Sanitaria do municipio ou Estado de atuacdo. Além disso, a empresa deve
cumprir as Boas Préticas de Fabricacdo (15). O préximo passo € a identificacdo
sanitaria do equipamento médico que deve atender aos critérios estabelecidos pela
Anvisa, considerando a indicacdo e finalidade de uso do equipamento (15). Certos
dispositivos médicos, em especial os classificados como de risco mais elevado
classes Ill e IV, conforme estabelece a Resolucdo de Diretoria Colegiada (RDC) n°
751/2022, devem apresentar documentacdo técnica especifica para obtencdo do
registro junto a ANVISA (18). Entre os requisitos estad a apresentacdo de um
Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da
Conformidade (SBAC), sempre que o produto estiver sujeito a certificacao
compulsoria, além de um Dossié Técnico detalhado que comprove a seguranca,
desempenho e finalidade de uso do equipamento. Alternativamente, quando o
dispositivo ndo exige a certificacdo compulsoria, pode ser aceito um Relatorio

Consolidado de Testes como parte do processo de comprovagao técnica (18).
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Além disso, nos casos em que os dispositivos meédicos estdo sujeitos ao
monitoramento econdmico da ANVISA, conforme previsto na RDC n°® 478/2021, torna-
se obrigatdria a apresentacdo de um Relatério de InformacBes Econdmicas. Esse
relatorio visa reduzir a assimetria de informacgdes no mercado de dispositivos médicos,
contribuindo para maior transparéncia em processos de aquisi¢do publica e privada
(19). A obrigatoriedade da entrega dessas informacdes é reforcada quando a area de

Regulacdo Econémica da ANVISA participa da analise da peticao de registro (19).

A analise do processo pela Anvisa € realizada pela Geréncia de Tecnologia em
Equipamentos Médicos. Durante essa andlise, verifica-se se os documentos
apresentados na peticdo de registro estdo em conformidade com as legislacbes
sanitarias vigentes. O resultado dessa analise, seja favoravel ou desfavoravel a
concessao do registro ou notificacdo do equipamento, é publicado no Diério Oficial da
Unido, levando em consideragédo a qualidade dos documentos apresentados e o
atendimento a eventuais solicitacdes de esclarecimentos adicionais (15). Nos Estados
Unidos, a agéncia Food and Drugs Administration (FDA) é responsavel pela
regulamentacdo dos dispositivos médicos, ja na Unido Europeia, esta € uma atribui¢cao

da agéncia European Commission (EC).

Em consulta aos bancos de dados da Anvisa, FDA e EC (20-22) foram
localizados os registros mais recentes concedidos aos sistemas de cirurgia robotica
por meio dessas agéncias reguladoras, os quais sdo apresentados nos Quadros 3, 4
eb.
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Quadro 3 - Registros de Equipamento de Cirurgia Robdtica 2023 no Brasil.

] Data de )
Fabricante Modelo . Procedimentos aprovados
aprovacao
ntuti Cirurgias laparoscépicas gerais, uroldgicas,
ntuitive
) Da Vinci Si 12/10/2007 ginecoldgicas, cardiovasculares, toracicas e
Surgical o
oncoldgicas
N Cirurgias laparoscopicas gerais, urologicas,
Intuitive L . o . .
) Da Vinci Xi 01/09/2010 ginecoldgicas, cardiovasculares, torécicas e
Surgical o
oncoldgicas
N Cirurgias laparoscépicas gerais, urolégicas,
Intuitive L ) . ) .
) Da Vinci Xi+ 14/07/2021 ginecoldgicas, cardiovasculares, toracicas e
Surgical .
oncolégicas
Medtronic Mako 14/03/2023 Cirurgias ortopédicas
Cirurgias uroldgicas (Prostatectomia radical,
o Cistectomia radical com desvio urinério,
Covidien Hugo 26/04/2022 ) ) ) ) o
Nefrectomia (parcial, radical)), Ginecol6gicos
(Histerectomia radical e Miomectomia)
CRM Surgical ) Cirurgias urolégicos, Colorretal, Ginecologia,
Versius 02/10/2021 o ] ]
Itd torécico, colecistectomia

Fonte: ANVISA (20)

Quadro 4 - Registros de Equipamento de Cirurgia Robética 2023 nos Estados Unidos.

) Data de )
Fabricante Modelo . Procedimentos aprovados
aprovacao
N Cirurgias laparoscépicas gerais, uroldgicas,
Intuitive o ) . ) o
) Da Vinci Si 08/02/2002 ginecolégicas, cardiovasculares, toracicas e
Surgical .
oncoldgicas
N Cirurgias laparoscépicas gerais, uroldgicas,
Intuitive o ) . ) o
) Da Vinci Xi 07/06/2010 ginecoldgicas, cardiovasculares, toracicas e
Surgical .
oncoldgicas
Intuit Cirurgias laparoscopicas gerais, urologicas,
ntuitive
Surgical Da Vinci Xi+ 20/07/2021 ginecoldgicas, cardiovasculares, toracicas e
urgical

oncoldgicas



Medtronic Mako
Covidien Hugo
CRM Surgical )
Versius
Itd
Medrobotics Flex Robotic
Corp System
TransEnterix
Senhance
Inc

Fonte: FDA (21)

07/03/2023

20/04/2022

08/03/2023

03/08/2017

13/10/2017
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Cirurgias ortopédicas

Cirurgias urolégicas (Prostatectomia radical,

Cistectomia radical com desvio urinario,
Nefrectomia (parcial, radical)), Ginecolédgicos

(Histerectomia radical e Miomectomia)

Cirurgias urolégicos, Colorretal, Ginecologia,

toracico, colecistectomia

Procedimentos gerais, ginecoldgicos, colorretais,

toracicos e transorais

Procedimentos ginecolégicos e colorretais;

colecistectomia, correcdo de hérnia

Quadro 5 - Registros de Equipamento de Cirurgia Robética 2023 na Unido Europeia.

Fabricante Modelo
Intuitive
) Da Vinci Si
Surgical
Intuitive o
) Da Vinci Xi
Surgical
Intuitive o
) Da Vinci Xi+
Surgical
Medtronic Mako
Covidien Hugo
CRM Surgical )
Versius
Itd

Fonte: EC (22)

Data de

aprovacao

12/03/2002

14/07/2010

27/07/2021

14/03/2023

27/04/2023

14/03/2023

Procedimentos aprovados

Cirurgias laparoscépicas gerais, urolégicas,
ginecolodgicas, cardiovasculares, toracicas e
oncolégicas

Cirurgias laparoscopicas gerais, uroldgicas,

ginecolégicas, cardiovasculares, toracicas e

oncolégicas

Cirurgias laparoscopicas gerais, uroldgicas,

ginecolégicas, cardiovasculares, toracicas e

oncoldégicas
Cirurgias ortopédicas

Cirurgias urolégicas (Prostatectomia radical,

Cistectomia radical com desvio urinario,

Nefrectomia (parcial, radical)), Ginecoldgicos

(Histerectomia radical e Miomectomia)

Cirurgias urologicos, Colorretal, Ginecologia,

toracico, colecistectomia
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Alguns equipamentos de cirurgia robética em fase de testes clinicos séo:

e Telelap ALF-X: € um sistema robotico de quatro bracos que esta atualmente
em fase 1 de testes clinicos nos Estados Unidos. Os testes estdo sendo
realizados para avaliar a seguranca e eficacia do sistema em cirurgias

laparoscopicas e toracicas (23).

e Mako 3D: € um sistema robdtico para cirurgias ortopédicas que esta atualmente
em fase 2 de testes clinicos nos Estados Unidos. Os testes estdo sendo
realizados para avaliar a seguranca e eficacia do sistema em cirurgias de joelho

e quadril.

e ROSS: é um sistema robético para cirurgias cardiacas que esta atualmente
em fase 2 de testes clinicos na Europa. Os testes estdo sendo realizados para
avaliar a seguranca e eficacia do sistema em cirurgias de substituicdo valvar
cardiaca (23).

e MitraClip Robotic System: € um sistema robético para o tratamento da
insuficiéncia mitral que esta atualmente em fase 3 de testes clinicos nos
Estados Unidos. Os testes estdo sendo realizados para avaliar a seguranca e

eficacia do sistema em pacientes com insuficiéncia mitral grave (23).

e Renishaw Sensei X: é um sistema roboético para cirurgias uroldgicas que esta
atualmente em fase 4 de testes clinicos na Europa. Os testes estdo sendo
realizados para avaliar a seguranca e eficacia do sistema em cirurgias de

prostata (23).

2.3 REGULACAO PROFISSIONAL DA CIRURGIA ROBOTICA NO BRASIL

A Resolugdo do Conselho Federal de Medicina (CFM) n° 2.311/2022
estabelece diretrizes fundamentais para a realizacéo de cirurgias roboéticas no Brasil,
regulamentando aspectos que abrangem desde a estruturacéo dos locais onde esses
procedimentos podem ser realizados até os critérios para a formacéo e capacitacao

dos cirurgides. A norma enfatiza que a cirurgia robética é uma modalidade de alta
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complexidade que exige infraestrutura especializada e uma equipe multidisciplinar,
composta por, no minimo, dois cirurgides, um operando remotamente e outro ao lado

do paciente, além de anestesistas e enfermeiros devidamente treinados (24).

Para a seguranca e a eficacia do procedimento, os hospitais devem contar com
servigos especializados em cirurgia robdtica e atender todas as normas de seguranca
definidas pela ANVISA e pelo CFM. Além disso, € imprescindivel que as instalacdes
disponham de comunicacéo de dados eficiente e redundante, fornecimento de energia
estavel e mecanismos robustos de seguranca contra ameacas cibernéticas. A
responsabilidade pelo procedimento € atribuida ao cirurgido principal, que opera o
robd, enquanto o cirurgido auxiliar deve estar apto a assumir a intervencdo em

emergéncias, como falhas no equipamento ou problemas de conexao (24).

Outro ponto central da resolucdo é a regulamentacdo da capacitacdo dos
profissionais que atuam nessa area. O CFM estabelece que o médico interessado em
atuar como cirurgido robético deve cumprir um programa de treinamento, que inclui
uma fase basica e outra avancada. Na fase basica, o médico deve realizar atividades
on-line, assistir a videos de cirurgias em ambiente virtual, acompanhar
presencialmente dez procedimentos robdticos, sendo pelo menos trés na
especialidade em que deseja atuar, além de acumular no minimo 20 horas de pratica
em simuladores e participar de uma simulagéo de cirurgia de pelo menos duas horas.
Ja na fase avancada, o cirurgido em treinamento deve realizar, sob supervisao, dez
cirurgias robadticas na especialidade pretendida, além de ser avaliado por um cirurgido-

instrutor, que atestara sua competéncia antes de autorizar a atuacao autbnoma (24).

2.4 INCORPORACAO DE TECNOLOGIAS ROBOTICAS NO SISTEMA UNICO DE
SAUDE

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem
como finalidade a promocéo da saude, prevencdo e tratamento de doencas, bem
como a reabilitagdo das pessoas, e que incluem medicamentos, produtos para a
saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por

meio dos quais a atenc¢ao e os cuidados para a saude séo prestados a populacéo (25).

A Lein® 12.401 de 2011 (26) estabelece que a incorporacao, a exclusdo ou a

alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a
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constituicdo ou alteracéo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica sdo atribuicdes
do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuicdes, o MS é assessorado
pela Comiss&o Nacional de Incorporacéo de Tecnologias no Sistema Unico de Salde
(Conitec) (25). A anélise da comissédo deve ser baseada em evidéncias cientificas,
publicadas na literatura, sobre eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da
tecnologia, bem como a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacéo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia

em salde possua registro na Anvisa (25).

Em maio de 2021, a Conitec emitiu recomendacdo desfavoravel sobre
incorporacao do procedimento cirdrgico prostatectomia radical laparoscopico assistido
por sistema roboético no SUS. Na ocasido, a plenaria da Conitec considerou que as
evidéncias cientificas ndo mostravam superioridade do procedimento em analise em
relacdo as tecnologias ja existentes, além de apresentar gastos elevados para o
sistema de saude devido ao valor proposto pelo demandante, com impacto
orcamentario em cinco anos de R$ 144,4 milhdes, variando de R$ 11,4 milhdes no

primeiro ano a R$ 45,6 milhées no quinto ano (25).

Cumpre reconhecer que os sistemas de cirurgia robética ainda tém custos fixos
elevados quando comparados aos métodos tradicionais, com precos variando de US$
1 milhdo a US$ 2,5 milhdes por unidade (27). Também requerem manutencao
dispendiosa e exigem a utilizacdo de materiais de consumo adicionais, de uso

especifico em cada tipo de cirurgia.

Alguns hospitais do SUS possuem em seu parque o sistema de cirurgia
robética, como € o caso do Instituto Nacional de Céancer (Inca). O Inca é um 6rgéo do
MS que tem por responsabilidades a coordenacéo e o desenvolvimento de acfes para
a prevencdo e controle na area da assisténcia oncolégica. Suas unidades
hospitalares, localizadas no municipio do Rio de Janeiro, integram o SUS e oferecem
tratamento integral as pessoas com cancer (27). O Inca foi a primeira instituicdo de
salde publica brasileira a ter um sistema de cirurgia robética. Em janeiro de 2012, o
Inca adquiriu da empresa americana Intuitive Surgical o sistema de cirurgia robotica
Da Vinci Sl, atualmente instalado no centro cirdrgico do Hospital do Cancer I. A
solicitacdo de compra partiu da equipe médica da especialidade cabeca e pescoco e,
para decidir pela incorporacdo ou nao da tecnologia, foi realizado um estudo de

viabilidade que durou dois anos e meio e contou com a participacao da Coordenagéo
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de Programas de PoOs-graduacdo em Engenharia da Universidade Federal do Rio de
Janeiro (UFRJ) (27).

2.5 RECOMENDACOES INTERNACIONAIS

A agéncia de Avaliacdo de Tecnologia em Saude do Reino Unido, National
Institute for Health and Care Excellence (NICE) considera, em publicacdo de 2021, a
histerectomia total laparoscopica assistida por robé uma opc¢ao cirlrgica segura e
eficaz para o tratamento do céncer cervical em estagio inicial. Essa abordagem
minimamente invasiva esta associada a menor morbidade em comparacdo com a
cirurgia aberta e € descrita como uma alternativa viavel sem comprometer os
resultados oncolégicos. No entanto, sdo necessarios estudos adicionais para avaliar

os desfechos em longo prazo (28).

O relatorio publicado em 2020 da agéncia canadense Canada’s Drug Agency
(CDA), intitulado “Experiences with and Expectations of Robotic Surgical Systems”,
aborda as experiéncias e expectativas de pacientes e equipes cirurgicas em relacao
ao uso de sistemas robdéticos. A ampliacdo do uso de robds cirdrgicos, como o da
Vinci, trouxe mudancas na interacdo entre os profissionais e no cuidado
perioperatdrio, além de novas responsabilidades para as equipes. O relatério destaca
vantagens como maior destreza, manuseio intuitivo dos instrumentos e reducéo de
tremores. Entretanto, a evidéncia clinica sobre a superioridade dessa tecnologia
permanece inconclusiva, e novos estudos sdo necessarios em diferentes

especialidades cirdrgicas (29).
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3 CUSTOS NO SISTEMA UNICO DE SAUDE

No setor publico de saude, ha uma crescente preocupag¢do com a apuracao
dos custos dos servigos oferecidos. Essa questao € evidenciada no SUS, cuja Carta
dos Direitos dos Usuérios da Saude, em seu segundo principio, assegura o direito ao
atendimento de qualidade e a receber informacdes sobre 0s custos das intervencdes
meédicas das quais o paciente se beneficia (30). Além disso, a Lei Organica da Saude,
Lei n° 8.080 de 1990, em seu artigo 15, inciso V, ressalta a importancia de se

estabelecer padrbes de qualidade e parametros de custos em saude (31).

Outro avanc¢o importante na apuracdo de custos na saude publica ocorreu
durante a Oficina Nacional: Implantacdo do Decreto n° 7.508 e aprimoramento do
Pacto pela Saude em 2011. Este evento, coorganizado pelo Ministério da Saude, o
Conselho Nacional de Secretarios de Saude (CONASS) e o Conselho Nacional de
Secretarias Municipais de Saude (CONASEMS), delineou a necessidade de definir
metodologias e sistemas de informagdo para uma eficaz estimativa de recursos
financeiros destinados ao custeio da saude (32). A integracdo destes esforcos
demonstra o compromisso do setor publico em melhorar a transparéncia e a gestao

dos custos associados a saude.

No contexto do setor publico, é crucial sublinhar a importancia do rigor cientifico
e metodoldgico na validacdo das informac6es sobre custos. Estas informacdes devem
ser empregadas com objetivos claros e definidos. Ao contrario do setor privado, onde
os dados de custos séo frequentemente utilizados para maximizar lucros e reduzir
despesas, o setor publico foca na otimizacéo da aplicacdo dos recursos, visando obter
o melhor valor pelo dinheiro investido. Neste sentido, a gestdo dos custos nao deve
ser vista como um obijetivo isolado, mas como uma ferramenta central na gestao

hospitalar e outras areas do servigo publico (33).

As informacdes de custos no setor publico devem ser tratadas como
metainformacéo, ou seja, informagdes sobre outras informacdes (34). Este conceito é
fundamental para compreender como 0s recursos sao alocados e consumidos nas
atividades publicas. Por exemplo, o custo associado a um servi¢o publico, seja uma
consulta médica ou uma aula, proporciona uma visdo resumida de como recursos

como mao de obra, materiais e equipamentos sao utilizados para alcancar
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determinados objetivos. Portanto, a informacdo de custos ndo apenas quantifica
gastos, mas também ilumina o processo e a eficiéncia do uso de recursos na producao

de servigos publicos.

No contexto da gestdo de custos em saude, é essencial distinguir duas
perspectivas: a visdo macro dos gestores do SUS em esferas federal, estadual e
municipal, e a visdo dos gerentes de unidades de saude. Na primeira perspectiva, a
gestado de custos envolve a tomada de decisGes sobre politicas e programas de saude,
modelos de remuneragéo, administragéo de estabelecimentos de saude, entre outros.
A informacdo de custos € fundamental para a elaboracdo e monitoramento de
contratos de gestdo, dimensionamento adequado de recursos e adoc¢ao de incentivos

para promover a eficiéncia no uso dos recursos (35).

Na segunda perspectiva, a gestao de custos permite aos gerentes de unidades
de saude planejar economicamente, calcular margens por procedimento, identificar
ineficiéncias nos processos de trabalho e adotar medidas para melhorar a
produtividade e uso dos recursos. O constante monitoramento dos custos e gastos
possibilita 0 gerenciamento efetivo de problemas como desperdicios e absenteismo

de funcionarios (35).

A producéo e uso da informag&o de custos s&o atividades complementares e
fundamentais tanto para a gestao do sistema de salde quanto para 0 gerenciamento
de estabelecimentos de saude. O quadro 6 apresenta de forma resumida 0s usos
potenciais da informacao de custos no SUS, segundo duas perspectivas: a do gestor

do sistema e a do gerente de unidade de saude.
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Quadro 6 - Usos potenciais da informacao de custos no SUS Nacional

MNacional « Predficacido de agbes e servigos de sadde.

Ministirio da " Decdsdo sobre modelos de remuneracao aos prestadores e

Saide sobre a alocagdo |:le FECUFSOS, Perspectiva
+ Elaboracao e monitoramento de contratos de gestao. do gestor do
» Promogao da eficiéncda no uso dos recursos. S5Us
+ Gestdo de tecnologias em sadde.

i:gedtar_ias + Gestdo da prdpria organizagdo (melhora da produtividade,
s do uso de recursos e estabelecimento de medidas para

Local

municipais de sadde evitar desperdicios).

+ Negociatdo de valores recebidos (orgamento global, por
procedimentos, por capitagdo etc.).
-~ Dacisio sobre modelos mais eficientas para a execugio de F"er:‘._pe_cti\ra
Unidades de sadde servigos (execugdo direta ou terceirizagdo). do gerenta

da unidade
v Gestdo da prépria unidade (melhora da produtividade, = HEE
do uso de recursos e estabelecimento de medidas para
evitar desperdicios).

Fonte: Viera 2017 (35)

3.1 REMUNERACAO DE INTERNACOES DO SUS

A remuneracdo dos servicos de saude no ambito do SUS é uma questdo
complexa que envolve multiplos fatores, como a codificacdo dos procedimentos, a
natureza dos servigcos prestados e os mecanismos de financiamento. Um dos
principais instrumentos utilizados para regular essa remuneracgéao € a Tabela SUS, que
define os valores a serem pagos pelos servi¢cos prestados. No entanto, essa tabela
tem sido objeto de criticas recorrentes, principalmente pela desatualizagdo de seus

valores frente a inflacdo e aos custos reais dos servigos de saude (36).

A Tabela SUS segue a logica da codificacdo de procedimentos presente em
varias tabelas de remuneracdo de servico de saulde, os procedimentos sdo

organizados por grupos, subgrupos e formas de organizagcéo conforme figura 3.

A denominacdo dos procedimentos pode seguir as légicas das doencas
tratadas (por exemplo: cédigo 0303060212 — tratamento da insuficiéncia cardiaca); da
intervencdo executada (por exemplo: coédigo 0407030026 — colecistectomia); da
tecnologia utilizada (por exemplo: cédigo 0702040533 — stent para artéria coronaria);
ou das diarias — per diems (por exemplo: codigo 0802010105 — diaria de unidade de

terapia intensiva de adulto — UTI 1). O Sistema de Gerenciamento da Tabela de
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Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS (SIGTAP) define os valores minimos

a serem financiados pelo gestor federal por servi¢cos prestados (36).

Procedimento — Tratamento de
insuficiéncia cardiaca

06 021 2-

L» Digito verificador

4
’ Hneral

Forma de organizacao 06
— Tratamento de doencas
cardiovasculares

Figura 3 — Esquema explicativo da codificacdo de procedimentos do Sistema de Gerenciamento da
Tabela de Procedimentos, Medicamentos (SIGTAP).

Fonte: SANTOS 2023 (36)

O faturamento de uma internacéo pelo prestador no SUS tem como base o
documento Autorizacdo de Internacéo Hospitalar (AIH). No laudo médico de entrada,
o procedimento principal, que se caracteriza como a descri¢do da doenca a ser tratada

ou da intervencéao a ser realizada, define o principal servi¢o a ser prestado

A AIH constitui um dos principais instrumentos do SUS para o gerenciamento
das internacdes hospitalares realizadas na rede publica e conveniada. Implantada
como parte do Sistema de InformacBes Hospitalares do SUS (SIH/SUS), a AIH
desempenha um papel crucial na organizagdo, no monitoramento e na remuneragao
das internacdes, sendo um elo entre a prestacdo de servigos e a gestdo publica de
saude (37).

A AlH registra dados fundamentais sobre as internagfes, como diagndsticos,
procedimentos realizados e desfechos clinicos, utilizando a Classificagdo
Internacional de Doencas (CID). Esses registros sao indispensaveis para monitorar
indicadores de morbidade e mortalidade, avaliar a qualidade dos servi¢os prestados

e subsidiar politicas publicas voltadas a melhoria da assisténcia hospitalar. Além
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disso, a AIH é a base para o financiamento das interna¢des hospitalares no SUS,
assegurando que os recursos financeiros sejam distribuidos de forma equitativa e de

acordo com a producgéo assistencial (37).

A AlH é emitida a partir de um Laudo Médico para Emisséo da autorizacao,
preenchido pelo profissional responsavel no momento da internacdo, contendo
informacdes clinicas detalhadas, como anamnese, exames subsidiarios e justificativa
para o procedimento solicitado. Além de registrar e remunerar as internagées, a AlH
também desempenha um papel essencial na regulacdo hospitalar, permitindo o
acompanhamento do tempo de permanéncia e a adequacado dos servi¢os prestados

as normas estabelecidas pelo Ministério da Saude (38).

Existem diferentes tipos de AlH, incluindo a de longa permanéncia, destinada
a internacdes prolongadas, como em psiquiatria e acompanhamento pds-transplante.
A codificacé@o dos procedimentos e diagnésticos segue a Tabela de Procedimentos do
SIH/SUS, garantindo a padronizacdo dos registros e a compatibilidade entre os
servicos prestados e os valores a serem pagos. O correto preenchimento da AlH é
imprescindivel, pois inconsisténcias nos dados podem resultar em rejeicdo da

cobranca, comprometendo o financiamento das unidades hospitalares (38).

A remuneracdo dos procedimentos pelo SUS nédo se limita apenas ao valor
bésico da tabela. Existem mecanismos adicionais, como 0 pagamento por
procedimentos especiais e incentivos federais, que podem complementar a

remuneracao (37).

A Tabela de Procedimentos do SUS é fundamental para garantir uma visao
clara dos critérios de pagamento no SUS, apesar das suas limitagdes. O estudo
destaca que, embora o governo federal financie uma parte significativa das
internacdes hospitalares via SUS, grande parte dos recursos provém de estados e
municipios, 0 que gera uma variagdo significativa nos valores pagos para

procedimentos idénticos entre diferentes prestadores de servico (36).
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3.2 IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise de impacto orcamentario (AlIO) é uma ferramenta essencial no
processo de incorporagdo de novas tecnologias em sistemas de saude, especialmente
em um cenario de recursos limitados. Ela permite que os gestores avaliem as
consequéncias financeiras da adocdo de uma nova intervencdo, auxiliando no
planejamento e na tomada de decisfes estratégicas. Diferente da analise de custo-
efetividade (ACE), que se concentra na relacdo entre custo e beneficios em termos
de saude, a AIO tem como foco principal o impacto econémico que uma nhova
tecnologia tera no sistema como um todo. Essa analise abrange ndo apenas os custos
diretos da intervencdo, mas também o0s custos associados a co-intervencdes, 0
movimento de recursos dentro do sistema de salde e possiveis economias geradas

pela substituicdo ou adicdo de novas opcdes terapéuticas (39).

Segundo as diretrizes do Ministério da Saude do Brasil, a AlO é usada para
estimar o impacto financeiro global da incorporacdo de uma nova tecnologia. Isso
inclui a projecdo dos gastos atuais com uma determinada condicdo de saude, a
definicdo da fracdo de individuos que sera elegivel para a nova intervencgéao e o célculo
do grau de insercao da tecnologia no sistema apos sua implementacéo (40). O objetivo
principal da AIO é fornecer aos tomadores de decisdo uma estimativa clara do
montante a ser despendido com a introducdo da nova tecnologia, facilitando o
planejamento financeiro a curto e médio prazo. A AlO nédo busca fornecer estimativas
exatas de impacto financeiro, mas sim oferecer um modelo que permita aos usuarios
compreenderem como a adoc¢do ou realocacdo de uma tecnologia pode alterar o

cenario atual da saude (41).

A AIO é, portanto, uma ferramenta fundamental para gestores de orcamentos
em sistemas publicos e privados de saude. Ao projetar o impacto econémico de novas
intervencdes, 0s responsaveis pela alocacdo de recursos podem antecipar ajustes
necessarios no orcamento, garantindo que a tecnologia seja implementada de forma
sustentavel. Essa projecdo € realizada dentro de um intervalo de tempo definido,
geralmente entre um e cinco anos, considerando a estabilizacdo do uso da nova
tecnologia (39). Além disso, a AlO contribui para decisbes mais eficientes, pois

possibilita avaliar tanto os custos diretos da intervencdo quanto as economias
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potenciais geradas pela redugéo de complicagdes ou pela substituicdo de tecnologias

mais caras ou menos eficazes (40).

A utilizagcdo da AIO no Brasil ganhou destaque a partir da publicacdo de
diretrizes metodolégicas especificas (40), que orientam o desenvolvimento de
analises adaptadas ao contexto nacional. Essas diretrizes foram construidas com
base em recomendacfes internacionais, como as da International Society for
Pharmacoeconomics and Outcomes Research (ISPOR), e adaptadas para atender as
necessidades e realidades do SUS e do sistema de saude suplementar (39). No Brasil,
0 uso da AlO é particularmente relevante em um cenario onde 0s recursos Sao
escassos e a demanda por servicos de salude aumenta continuamente. A analise
permite que os gestores tomem decisdes mais embasadas e alinhadas com as
prioridades orcamentarias, evitando a adocdo de tecnologias que, embora eficazes,
possam comprometer a sustentabilidade financeira do sistema (40).

3.2.1 PRINCIPAIS ELEMENTOS DA ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A Analise de Impacto Orcamentario (AlO) envolve uma série de elementos
fundamentais que permitem uma avaliacdo detalhada das implicacdes financeiras
associadas a introducdo de uma nova tecnologia em saude. Envolve a comparacéo
entre o cenario de referéncia e o cenario alternativo, que inclui a nova tecnologia. O
cenario de referéncia reflete o manejo atual da condicéo de saude, enquanto o cenario
alternativo considera a intervencéo proposta. Esse tipo de comparacao € essencial
para entender como a nova tecnologia pode alterar os fluxos de despesas, seja
aumentando, reduzindo ou substituindo custos ja existentes. No caso de
medicamentos, por exemplo, pode ocorrer a substituicdo de terapias mais antigas ou
a ampliacdo do numero de pacientes tratados, o que precisa ser adequadamente
considerado no calculo do impacto financeiro (40,42).

Um dos primeiros passos para realizacdo das andlises € a delimitacdo da
populacao-alvo, que deve ser realizada com preciséo. A populacdo a ser beneficiada
pela tecnologia pode ser estimada por dois meétodos principais: o método
epidemioldgico (prospectivo) e o método de demanda aferida (retrospectivo). O
método epidemioldgico baseia-se em dados de incidéncia e prevaléncia para prever

quantos individuos podem ser beneficiados pela nova intervengdo. Embora
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abrangente, esse método pode superestimar 0 ndmero de usuarios potenciais,
especialmente em contextos em que 0 acesso a saude é limitado (39,41). J4 o método
de demanda aferida utiliza dados sobre o uso atual de tecnologias concorrentes ou
complementares para projetar o uso futuro da nova tecnologia. Este método € mais
simples e direto, mas pode subestimar o impacto real, uma vez que nao considera a
potencial mudancga de comportamento ou a superacdo de barreiras de acesso que a
nova intervencdo pode gerar (40). Esse processo também requer a identificacao de
subgrupos que possam ser mais ou menos elegiveis para a intervencao, considerando

fatores como estagio da doenca, comorbidades, idade e sexo.

Outro aspecto crucial da AlO é o horizonte temporal da anélise, que geralmente
varia entre um e cinco anos, dependendo da tecnologia em questao (43). Esse periodo
deve ser suficientemente longo para que a nova intervencao se estabilize no sistema,
permitindo uma avaliacdo mais precisa do impacto financeiro ao longo do tempo. Em
casos de tecnologias que demandam mais tempo para difusdo ou treinamento, um
horizonte temporal mais extenso pode ser necesséario para captar todos os custos

envolvidos em sua implementacéo plena (41).

A analise de custos na AIO é focada principalmente nos custos diretos
relacionados a nova intervencdo, como aquisicdo de equipamentos, custos
operacionais e de manutencédo, além de outros recursos que compdem 0sS cenarios
de referéncia e alternativos. Custos indiretos, como a perda de produtividade ou o
surgimento de outras doencas com 0 aumento da sobrevida dos pacientes,
geralmente ndo sdo incluidos na analise, conforme recomendado pelas diretrizes
nacionais (40). Isso garante que o foco permaneca nos custos mais imediatos e
controlaveis, proporcionando uma visdo clara do impacto or¢camentéario direto da

tecnologia.

Outro elemento importante € a taxa de difusdo da tecnologia no mercado e sua
aceitacdo tanto por médicos quanto por pacientes. O conceito de market share, ou
participacdo de mercado, € um dos elementos na AlO, que se refere a taxa de difuséo
de uma nova tecnologia, permitindo projetar como essa tecnologia pode se expandir
em comparacdo com abordagens ja existentes. Questdes logisticas, como a
necessidade de treinamento de profissionais, também séo levadas em consideragéo.

A difusdo de uma tecnologia pode ser rapida ou lenta, dependendo de varios fatores,
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como disponibilidade no mercado, politicas de saude e estratégias dos fabricantes.
Esses fatores precisam ser modelados de maneira transparente e realista para que a

AIO possa oferecer uma estimativa confiavel (40,42).

A analise de sensibilidade é outra etapa fundamental na AIO, uma vez que
muitos dos parametros utilizados podem envolver incertezas significativas. Essa
andlise permite testar diferentes cenarios e pressupostos, como variagdes nos custos
das tecnologias, no tamanho da populagéo e na taxa de difuséo da intervencéo. Isso
oferece aos gestores uma visdo mais robusta sobre como variagdes nos dados podem
influenciar os resultados, possibilitando que decis6es mais embasadas e informadas

sejam tomadas (40).

Em sintese, a AlO ndo apenas projeta os custos, mas também oferece uma
visdo estratégica das implicacdes orcamentarias de novas intervencdes. Ela permite
gque 0s gestores antecipem gastos e economias potenciais, promovendo uma
alocacdo mais eficiente de recursos e garantindo a continuidade do atendimento a
saude da populacéo. Por meio de projecfes detalhadas e analises de sensibilidade, a
AIO proporciona uma base sélida para que decisdes orcamentérias sejam tomadas
de forma mais informada, considerando as necessidades e limitagdes do sistema de

saude.

4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Estimar o impacto orcamentario da incorporacdo da cirurgia robotica para o
procedimento de histerectomia videolaparoscopica no Sistema Unico de Sautde.

4.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS
e Realizar revisdo rapida da literatura sobre a eficacia e seguranca da
cirurgia roboética.

e Estimar custos relacionados ao procedimento de cirurgia de

Histerectomia laparoscépica por robdtica.
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e Estimar o impacto financeiro incremental da adocéo da cirurgia robética
para histerectomia laparoscopica no SUS, comparando os custos atuais

com os cenarios de introducéo gradual dessa tecnologia.

5 METODO

Este estudo foi conduzido utilizando uma abordagem de Analise de Impacto
Orcamentario (AlO), seguindo as diretrizes metodoldgicas estabelecidas pelas
diretrizes do Ministério da Saude do Brasil (39-40,43). O obijetivo principal foi estimar
o impacto financeiro da incorporacdo da cirurgia robotica no procedimento de
histerectomia videolaparoscopica no SUS, utilizando um horizonte temporal de cinco

anos, sob a perspectiva do SUS.

5.1 REVISAO RAPIDA DA LITERATURA

Embora os desfechos clinicos, como mortalidade, morbidade e seguranca, ndo
sejam o foco principal da AlO, eles podem ser considerados para contextualizar o
impacto financeiro da intervencéo. Dessa forma, a primeira etapa deste estudo foi uma
revisdo rapida da literatura para identificar dados sobre os custos e a eficacia da

tecnologia.

Para isso, foi formulada uma pergunta de pesquisa orientada pelo acrénimo
PICO (Populacao, Intervencdo, Comparador e Desfecho), conforme apresentado no
Quadro 7.

Quadro 7 - Pergunta de Pesquisa PICOS

Populacéo Mulheres adultas elegiveis para histerectomia laparoscopica

Intervencéao Histerectomia laparoscépica assistida por robé (HAR)

Comparador | Histerectomia laparoscopica convencional por video (HLC)
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Desfecho

e Morte

e Taxa de complicagGes perioperatorias
e Tempo operatério

e Conversfes para cirurgia aberta

e Taxas de transfuséo

e Dor no pés-operatorio

e Tempo de internagdo hospitalar

e Qualidade de vida

e Sobrevida

Tipo de
estudo

Ensaios clinicos randomizados, estudos observacionais com brago comparador e
revisbes sistematicas com ou sem metanalise

Fonte: Elaborag&o prépria

A seguinte pergunta de pesquisa foi elaborada: “A histerectomia laparoscopica

assistida por rob6é (HAR) para mulheres adultas elegiveis para histerectomia € eficaz

e segura em comparacao a histerectomia laparoscépica convencional por video

(HLC)?".

As buscas foram realizadas na base de dados bibliograficos Medline,

acessadas por meio da plataforma PubMed, em 29 de julho de 2024. Para isso,

utilizou-se uma estratégia de busca detalhada no APENDICE A, com a aplicacdo de

um filtro especifico para revisdes sistematicas. A selecdo dos estudos foi feita com o

software Rayyan considerando-se os componentes da estratégia PICOS descrita no

quadro 7. Na primeira etapa, as publicacdes foram triadas por titulo e resumo e na

segunda fase foi realizada a leitura do texto completo para definicdo da sele¢ao final.
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5.2 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO
5.2.1 PERSPECTIVA DA ANALISE

A analise foi realizada sob a perspectiva do gestor de saude publica do SUS,
focando nos custos diretos para o sistema publico de saude. Essa escolha reflete a
importancia de analisar o impacto orcamentario para os gestores publicos, que
enfrentam restricdbes orcamentarias e a necessidade de priorizar alocacdes de
recursos de forma eficiente. O SUS, ao oferecer um acesso universal a saude, precisa
garantir que a incorporacédo de tecnologias seja sustentada financeiramente ao longo
do tempo. A perspectiva do pagador permite avaliar os custos adicionais associados
a implementacdo de novas tecnologias, como a cirurgia robotica, e identificar
eventuais economias decorrentes da reducdo de complicacdes pos-operatdrias e

tempos de internacéo.
5.2.2 HORIZONTE TEMPORAL

O horizonte temporal definido para esta analise foi de cinco anos, periodo

recomendado pelas Diretrizes Metodol6gicas de AlO (40).
5.2.3 POPULACAO

A populacao elegivel para este estudo compreende mulheres adultas acima de
18 anos, atendidas pelo SUS, que necessitam de histerectomia videolaparoscoépica.
Sendo realizado a projecéao por demanda aferida conforme registros do SIH/SUS dos
anos de 2015 a 2023.

5.2.4 EXTRACAO E ANALISE DE DADOS

Os dados utilizados neste estudo foram extraidos do Sistema de Informacdes
Hospitalares do SUS (SIH/SUS), abrangendo histerectomias videolaparoscopicas
realizadas no Brasil entre os anos de 2015 e 2023. A extragao foi realizada utilizando
o software TabWin, e incluiu informacdes como o numero de procedimentos por
regido, diagnosticos principais (CIDs) e a média de idade das pacientes submetidas
ao procedimento.
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5.2.5 MARKET SHARE

A implementacdo deste novo modelo leva em consideracdo uma curva de
aprendizado e a adocéo gradual da tecnologia, visando minimizar riscos e otimizar os
recursos disponiveis. A cobertura inicial do robd cirdrgico sera limitada a um nimero
especifico de hospitais, com expansdo progressiva conforme o aumento da

capacidade técnica e financeira.

Para projetar a implantacdo gradual da tecnologia no SUS, foram definidos
percentuais de difusdo com um aumento progressivo no numero de histerectomias

realizadas por cirurgia robotica ao longo dos anos.
5.2.6 INTERVENQAO E COMPARADOR

A tecnologia a ser analisada é histerectomia laparoscopica assistida por robd
(HAR). A tecnologia comparadora, disponivel no SUS é a histerectomia laparoscopica
convencional por video (HLC) uma vez que esta se fundamenta no mesmo principio

tecnoldgico do video cirurgia.

A videolaparoscopia e a cirurgia robdtica baseiam-se na mesma tecnologia
fundamental de procedimentos cirirgicos minimamente invasivos, utilizando uma
camera e instrumentos especializados. Na videolaparoscopia convencional, um

endoscoépio, € inserido através de pequenas incisbes, permitindo que o cirurgido

visualize a area de operacdo em um monitor e manipule os instrumentos diretamente.

A cirurgia robotica aprimora essa abordagem ao incorporar um sistema robotico
controlado pelo cirurgido. Esse robo imita os movimentos das maos do cirurgido com
precisao e estabilidade, enquanto a camera oferece uma visao tridimensional em alta
definicdo. Apesar da sofisticacdo adicional da cirurgia robotica, ambas as técnicas
compartilham os mesmos principios de visualizacdo em tempo real e manipulagéo por

pequenas incisoes.
5.2.7 MODELAGEM E CENARIOS

Para avaliar o impacto orcamentario da adogdo da cirurgia roboética para

histerectomia laparoscopica no SUS, utilizou-se um modelo estatico deterministico,
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que permite projetar os custos e comparar diferentes cendrios de maneira clara e

objetiva.

O impacto orcamentario do financiamento publico para Histerectomia
laparoscopica assistida por robd, utilizando a diferenca de custo entre dois cenarios:
(1) a pratica clinica atual para cirurgia de Histerectomia videolaparoscopica (cenario
atual) e (2) a pratica clinica antecipada com financiamento publico para Histerectomia
laparoscopica assistida por robd (novo cenério), conforme figura 4 que apresenta o

esquema do modelo de impacto orcamentario.

Cendrio 1

Procedimento 04.09.06.015-1

Histerectomia Videolaparoscopia Diferenga de Custo

‘ Impacto Orgamentario

Cenario 2

Novo Procedimento Histerectomia
total laparoscopica assistida por robd

Figura 4 — Modelo de cenarios para a Andlise de Impacto Orcamentario.

Fonte: Elaboragao propria

5.2.8 CUSTOS E USO DE RECURSOS

Para a histerectomia laparoscoépica assistida por robd, foram incluidos os custos de
manutencdo, insumos descartaveis e a capacitacdo dos profissionais envolvidos.
Esses dados foram extraidos de fontes confidveis, como o Banco de Precos em Saude
(BPS) do Ministério da Saude, relatérios de fabricantes, gestores de hospitais e
publicacdes académicas sobre o uso de tecnologias robéticas na area da saude. Os
custos de aquisicdo dos equipamentos ndao serdo considerados, uma vez que se
tratam de custos de investimento, e ndo de custeio, além do fato de que a maior parte
dos robds instalados em hospitais publicos foi adquirida por meio de doacdes,
programas de fomento a ciéncia e tecnologia ou emendas parlamentares. Da mesma
forma, os custos relacionados a possiveis alteracbes na infraestrutura hospitalar
também ndo serdo incluidos, pois ndo ha exigéncias adicionais em relagdo a

infraestrutura ja prevista nas normas para salas cirurgicas de grande porte.
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Para a composicdo do custo do procedimento de histerectomia
videolaparoscopica convencional, foi considerado o valor médio dos ultimos 9 anos
das AIH"s para o procedimento 04.09.06.015-1 — Histerectomia Videolaparoscopica,
consultado no SIGTAP (44). Nao foram incluidos os custos de aquisicdo do Sistema

de Video Cirurgia.

Os custos associados aos procedimentos de cirurgia assistida por robos podem
ser segmentados em duas categorias principais: custos fixos e custos variaveis. Os
custos fixos compreendem o investimento inicial na aquisi¢do do sistema de cirurgia
robdtica e as despesas de manutencdo anual do equipamento, que incluem néao
apenas a manutencao corretiva, mas também atualizacdes de software e aquisicao
de pecas de reposicdo. Esses custos fixos sao distribuidos entre o nimero total de

procedimentos realizados, afetando diretamente o custo unitario de cada intervencao.

Os custos variaveis envolvem os instrumentos roboéticos, como as tesouras
curvas, utilizadas para dissecacéo e corte de tecidos, e as ping¢as bipolares Maryland,
empregadas na coagulacéo e dissecacao. Além disso, seréo utilizados os graspers,
para segurar e manipular os tecidos, e o cautério harmonico, que permite o corte e a
coagulacao simultdnea, sendo todos esses instrumentos pré-programados para uso

em até 10 cirurgias (45).

5.2.9 ANALISE DE SENSIBILIDADE

Dentro do contexto da AlO para a inclusdo da cirurgia robética na histerectomia
pelo SUS, a analise de sensibilidade desempenha um papel importante na avaliacdo
de como as incertezas nas variaveis do modelo podem afetar os resultados. Este
processo envolve a exploracdo de previsées com base em variacdes de parametros
como os custos de aquisicdo e manutencao dos robds, taxas de adocao da tecnologia,

e 0 numero de pacientes que poderiam ser beneficiados.

Para isso, o0 estudo adotard uma analise de cenarios, recalculando o impacto
orcamentario ao alterar variaveis-chave como a curva de adoc¢&o da cirurgia e 0s
custos operacionais. Exemplos dessa abordagem incluem ajustes de 25% nos custos
de aquisicdo dos robds ou mudancas nas taxas de utilizagdo ao longo de um periodo
de cinco anos, permitindo assim compreender 0s potenciais impactos dessas

variacoes.
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6.1 REVISAO RAPIDA DA LITERATURA
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Foram identificados 139 artigos como resultado da busca bibliografica, 122

artigos foram excluidos por ndo atenderem aos critérios estabelecidos: 4 por tipo de

estudo, 66 por apresentarem comparadores diferentes do estabelecido, 51 por

abordarem cirurgias diferentes da histerectomia e 1 por envolver uma populagao

composta por criancas, divergindo da definicdo PICOS. Dessa forma, 17 artigos foram

incluidos na selec¢éo final para analise, conforme figura 5 do Fluxograma PRISMA da

revisao rapida da literatura.

identificacao

Triagem

Artigos identificados na base de

dados Medline, por meio da
PubMed, com a estratégia de busca
no Apéndice 1.

n=139

Artigos incluidos por tipo de estudo
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|| Artigos excluidos por tipo de estudo

n=4

i

Artigos incluidos por comparadores

Artigos excluidos por comparadores
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n =69 | B
¥

Artigos incluidos por abordagem

cirdrgica —
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Artigos excluidos por abordagem
cirdrgica
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&

Artigos incluidos pbr populacao

| Artigo excluido por populacéo

n=01

n=17
l

Artigos selecionados para revisao
rapida da literatura
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Figura 5 — Fluxograma PRISMA da revisao rapida da literatura.

Fonte: Elaboracéo prépria
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Com base em nossos estudos revisados, observamos que a cirurgia robética e
a laparoscopia convencional apresentam resultados comparaveis em diversos
desfechos relacionados a seguranca, eficacia e estagios clinicos em procedimentos
de histerectomia, especialmente no tratamento de céancer endometrial, cervical e
condigbes ginecoldgicas benignas. A seguir ser8o apresentados o0s principais

resultados dos estudos identificados na revisao da literatura.

Lambaudie et al. (46) investigaram a morbidade pos-operatéria entre a
laparoscopia assistida por rob6 e a laparoscopia convencional em oncologia
ginecoldgica, evidenciando que a incidéncia de morbidade grave, sendo considerados
fatores como IMC, historico cirargico, tratamento radioterapico prévio e local do tumor,
caracteristicas cirdrgica sendo consideradas 4 tipos, histerectomia total sem
disseccdo dos linfonodos, disseccdo dos linfonodos pélvicos com ou sem
histerectomia total, disseccdo dos linfonodos adrticos com ou sem disseccao dos
linfonodos pélvicos e com ou sem histerectomia total, mas sem histerectomia radical,
histerectomia radical com ou sem linfadenectomia, foi semelhante (28% em
laparoscopia assistida por robd contra 21% em laparoscopia convencional; p= 0,15),
sem alcancar significancia estatistica. A experiéncia do centro foi um fator
determinante, pois centros menos experientes apresentaram maior morbidade em

cirurgias roboticas complexas (OR 3,31; p=0,05).

No contexto da obesidade, o estudo de Maria C. Cusimano et al. (47) mostrou
que a histerectomia roboética recebeu taxas de conversdo para histerectomia
abdominal aberta menores (3,8%) em comparacdo a laparoscopia convencional
(7,0%) em pacientes com IMC = 30 kg/m?, as taxas de complicagdes perioperatorias
tém sido semelhantes (<3,5%). A abordagem robética apresentou vantagens pontuais
como a intoler&ncia posicional em pacientes com obesidade mérbida, mas os custos
elevados foram apontados como uma limitagdo. De maneira semelhante, Jong Ha
Hwang e Bitharae Kim (48) realizaram uma meta-analise comparando a histerectomia
radical robotica e a laparoscépica no cancer cervical inicial, concluindo que os
resultados de sobrevida e recorréncia foram equivalentes (OR 1,19 para recorréncia

e 0,96 para mortalidade, ambos sem significancia estatistica).

O estudo da equipe de Saude de Ontério (49) analisou a eficacia, seguranca e

custo-efetividade da histerectomia robética no cancer endometrial em pacientes com
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obesidade. A histerectomia robdtica apresentou menor taxa de conversdo para
cirurgia aberta (3,8% vs. 7,0% na laparoscopia), com complicacbes semelhantes
(£3,5%). Contudo, o alto custo e o impacto orgamentario de US$ 1,14 milhdo em 5
anos levantam davidas sobre sua relacéo custo-beneficio, apesar de ser considerada

promissoria em casos de obesidade

O estudo de Greg Marchand et al. (50) reforcou a equivaléncia entre
histerectomia robdtica e laparoscopia convencional em termos de seguranca e
eficicia, com vantagens sem significancia estatistica da robética em relagcdo ao tempo
de internacdo hospitalar (diferenca média de 0,80 dias; p=0,002). Nao foram
encontrados diferencas estatisticas na perda sanguinea estimada (MD = 35,24]-
0,40,70,89],(P = 0,05), taxa de transfusdo de sangue ((OR = 1,32 [0,86,2,02],(P =
0,20), taxa de complica¢Bes pds-operatorias (OR = 0,84 [0,60,1,17],(P = 0,30), tempo
operatorio (MD = 6,01 [-4,64,16,66],(P = 0,27), numero de linfonodos ressecados (MD
=-1,22[-3,28,0,84],(P = 0,25) complica¢des intraoperatorias (OR = 0,78 [0,51,1,19],(P
= 0,25), sobrevida global em cinco anos (OR = 1,37 [0,51,3,69], (P = 0,53), sobrevida
livre de doenca ao longo da vida (OR = 0,89 [0,59,1,32], (P = 0,55), mortalidade
intraoperatoria e pés-operatoria (dentro de 30 dias) (OR = 1,30 [0,66,2,54],(P = 0,44)
e recorréncia (OR = 1,14 [0,79,1,64], (P = 0,50). Em um estudo semelhante, Sadikah
Behbehani et al. (51) encontraram taxas comparaveis de mortalidade operatoria entre
laparoscopia e robdtica, com uma taxa geral estimada de 1 morte a cada 6.456
cirurgias ginecolégicas minimamente invasivas, reforcando a seguranca de ambas as

abordagens.

Na andlise econémica conduzida por Christos lavazzo et al. (52), os custos
associados a cirurgia robotica foram significativamente maiores, especialmente em
procedimentos benignos, sem beneficios clinicos adicionais que justificassem o
investimento. Tapper et al. (53) também destacou que, embora a técnica robotica
apresente vantagens especificas como menor perda sanguinea e taxas de conversao,

0s custos elevados limitam sua aplicabilidade em larga escala.

Cheng Luo et al. (54) avaliaram mulheres idosas chinesas submetidas a
histerectomia roboética e laparoscopica, concluindo que a histerectomia radical
robdética melhorava complicagcbes pds-operatérias e o tempo de recuperagcdo, mas

sem diferencas em vida ou recorréncia. Por outro lado, Xianhua Hao et al. (55)
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demonstrou que, no cancer cervical inicial, a histerectomia roboética apresentou menor
perda sanguinea em compara¢do com laparoscépica, mas ambos os métodos foram

equivalentes no tempo operatorio, complicacdes e niumero de linfonodos ressecados.

Alexandre R. Marra et al. (56) analisaram complica¢des infecciosas associadas
a histerectomia e encontraram taxas semelhantes entre a abordagem robdtica e
laparoscopica (OR 0,97; IC 95%: 0,74-1,28), enquanto Jenna R. Zechmeister et al.
(57) avaliaram a dor pés-operatéria e ndo identificaram diferencas importantes, exceto

pela interferéncia do sono, que foi menor no grupo laparoscoépico (P=0,03).

Além disso, Hyunsuk Frank Roh et al. (58) compararam eficacia e custos,
concluindo que, apesar da robodtica reduzir a perda sanguinea e o tempo de
internacdo, a laparoscopia convencional demonstrou melhor custo-beneficio. Natalia
Povolotskaya et al. (59) ressaltam que a curva de aprendizado inicial da cirurgia
robdtica pode estar associada a maior morbidade, mas destacou-se a menor

internac&o hospitalar em casos ndo complicados.

Jing Zhou et al. (60) corroboraram esses resultados, mostrando que, para o
tratamento de céancer cervical, sendo avaliados em estudos clinicos e oncologicos
semelhantes, tanto na histerectomia robética e na histerectomia laparoscopica, a
cirurgia robdtica apresenta vantagens em termos de recupera¢do e menor perda
sanguinea. No entanto, Minna M. Maenpaa et al. (61) ressalta que, embora a robética
reduza o tempo total na sala de cirurgia e ofereca uma alternativa eficaz e segura, 0s

estagios cirurgicos, pré-operatorio, cirtrgicos e pés-cirargicos, foram equivalentes.

Por fim, o estudo de Benjamim B. Albright et al. (62) no contexto de condicdes
uterinas benignas reforca que nao ha diferencas significativas entre as técnicas em
complicacBes perioperatérias e recuperacdo, ressaltando que o alto custo da

tecnologia robotica permanece um fator limitante.

Portanto, a literatura cientifica demonstra que, embora a cirurgia robética
apresente vantagens pontuais sem relevancia estatistica, como menor perda
sanguinea, tempo de internacdo e taxas de conversdo em cenarios especificos, nao
ha evidéncia de superioridade clinica em relacao a laparoscopia convencional. Ambas

as técnicas sédo seguras e eficazes, com resultados equivalentes na maioria dos
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parametros avaliados. O Apéndice B, apresenta um resumo das principais
caracteristicas e resultados dos estudos identificados.

6.2 PERFIL DOS PROCEDIMENTOS DE HISTERECTOMIA REALIZADOS NO SUS

Entre 2015 e 2023 foram aprovadas Autorizacdes de Internacdo Hospitalar
(AIH) para este procedimento. A distribuigéo regional dessas AlH foi a seguinte: 196
na regido Norte, 1.437 no Nordeste, 3.045 no Sudeste, 1.306 no Sul e 175 no Centro-
Oeste, quando ajustado para 100 mil mulheres, esses valores correspondem a 2,25
na regido Norte, 5,08 no Nordeste, 6,92 no Sudeste, 8,5 no Sul e 2,11 no Centro-

Oeste (Figura 6).

NORTE
196 AlH
2,25 CIRURGIAS/ 100 MIL MULHERES

CENTRO-OESTE
175 AIH
2,11 CIRURGIAS/

100 MIL MULHERES
SUDESTE

3.045 AlH
6,92 CIRURGIAS /
100 MIL MULHERES

SUL
1.306 AlH

MULHERES

Figura 6 — AIH aprovadas segundo regido para Histerectomia Videolaparoscépica de 2015 a 2023

Fonte: Elaboracao prépria
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O valor total da AlH reflete os custos globais dos procedimentos, incluindo tanto
0s gastos com infraestrutura hospitalar quanto os honorarios dos profissionais de
saude. Entre 2015 e 2023, o Valor Total das AIH para histerectomia
videolaparoscopica foi de R$ 3.906.958,71, distribuido regionalmente da seguinte
forma: R$ 114.721,34 na regido Norte, R$ 850.012,17 no Nordeste, R$ 2.044.049,65
no Sudeste, R$ 772.010,30 no Sul e R$ 126.165,25 no Centro-Oeste.

O valor médio da AlH para esse procedimento foi de R$ 605,09, com variacdes
regionais: R$ 585,31 na regido Norte, R$ 591,52 no Nordeste, R$ 671,28 no Sudeste,
R$ 591,13 no Sul e R$ 720,94 no Centro-Oeste (Figura 7).

NORTE -
R$ 585.31 e e

SUDESTE
R$ 671,28

Figura 7 — Valor médio AlH segundo regido para Histerectomia Videolaparoscépica de 2015 a 2023

Fonte: Elaboracgéo prépria

A variavel dias de permanéncia revelou que, em média, cada paciente
internado por 2,2 dias, totalizando 13.611 dias de internacdo para todos os
procedimentos realizados no periodo aplicado.
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No que se refere ao perfil dos pacientes, a idade média observada foi de 44
anos. O pico de frequéncia ocorreu na faixa etaria de 40 a 50 anos, conforme ilustrado
na Figura 8, que apresenta a distribuicdo etaria dos pacientes submetidos a

histerectomia videolaparoscopica no periodo de 2015 a 2023.
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Figura 8 — Perfil etario dos pacientes para Histerectomia Videolaparoscépica de 2015 a 2023

Fonte: Elaboracgéo propria

Por fim, o diagnéstico principal, categorizado em conformidade com o CID-10,
foi utilizado para identificar padrdes de incidéncia e prevaléncia de condi¢cdes de
saude relacionadas as histerectomias videolaparoscopicas. O Quadro 8 apresenta a
distribuicdo dos diagnésticos distribuidos no periodo de 2015 a 2023, contribuindo

para o planejamento de recursos e o entendimento das condi¢cdes tratadas.
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Quadro 8 - Distribuicdo da incidéncia dos diagnosticos conforme a classificacdo CID-10

D10-D36 Neoplasias benignas 4981
N80-N98 Transtornos nado-inflamatérios do trato genital feminino 668
C51-C58 Neoplasias malignas dos érgdos genitais femininos 493
Outros Outros 17

6.3 CUSTOS DA CIRURGIA DE HISTERECTOMIA VIDEOLAPAROSCOPICA

Entre 2015 e 2023, o Valor Total das AIH para histerectomia
videolaparoscoépica foi de R$ 3.906.958,71, e valor médio da AIH para esse

procedimento foi de R$ 605,09, conforme detalhado no quadro 9.

Quadro 9 — Custo médio de Histerectomia Videolaparoscopica realizadas no SUS no periodo de
2015 a 2023

2015 434 R$ 239.042,77 R$ 550,79
2016 562 R$ 309.788,73 R$ 551,23
2017 596 R$ 327.516,77 R$ 549,52
2018 614 R$ 373.392,55 R$ 608,13
2019 736 R$ 433.116,58 R$ 588,47
2020 324 R$ 188.732,37 R$ 582,51
2021 456 R$ 265.341,79 R$ 581,89
2022 1.044 R$ 677.427,02 R$ 648,88
2023 1.393 R$ 1.092.600,13 R$ 784,35
MEDIA 685 R$ 434.106,52 R$ 605,09

6.4 PERFIL DAS CIRURGIAS ROBOTICAS REALIZADAS NO BRASIL

A analise de mercado apresenta que o0s sistemas roboticos existentes em
Hospitais de administracdo publica ou mista no Brasil, foram em grande parte,
adquiridos por meio de doacdes, programas de fomento a ciéncia e tecnologia e
emendas parlamentares, sendo hoje um total de 26 hospitais que possuem o sistema

robotico.

Essas instituicdes incluem a Santa Casa de Misericordia de Maceié (AL), a

Santa Casa de Misericordia da Bahia — Hospital Santa Isabel (BA), o Hospital Santa
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Rita de Cassia (ES), o Hospital Santa Teresa (MG), o Hospital Felicio Rocho (MG), o
Hospital Erasto Gaertner (PR), o Hospital Nossa Senhora das Gracgas (PR), o Hospital
Séo Lucas de Cascavel (PR), o Hospital S&do Vicente de Paulo de Guarapuava (PR),
a Irmandade Santa Casa de Londrina (PR), o INCA (RJ), o Hospital Naval Marcilio
Dias (RJ), o Hospital Sdo José do Avai (RJ), o Hospital Universitario Pedro Ernesto
(RJ), o Hospital de Clinicas de Porto Alegre (RS), a Irmandade de Misericérdia Santa
Casa de Porto Alegre (RS), o Hospital de Caridade Dr. Astrogildo de Azevedo (RS), o
Hospital da Brigada Militar de Porto Alegre (RS), o Hospital de Clinicas de Passo
Fundo (RS), o Hospital Santa Isabel (SC), o Hospital Vila Santa Catarina (SP), o
ICESP (SP), o A.C. Camargo (SP), o Hospital de Amor (SP), a Irmandade da Santa
Casa de Santos (SP) e o Hospital de Base de Sao José do Rio Preto (SP), conforme

distribuicdo na figura 9.

Figura 9 — Distribuicdo de Sistema de Cirurgia Robdtica em Hospitais Publicos e Filantrépicos

Fonte: Elaboracéo prépria

A andlise do numero das cirurgias roboticas realizadas no Brasil mostrou um
crescimento expressivo nos ultimos anos. Os dados foram obtidos a partir de

documentos do fabricante, além do HFC Saude - hospital filantrépico de alta
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complexidade do interior do estado de Sao Paulo. Atualmente no hospital encontra-se
em andamento um estudo de viabilidade da implantacdo da cirurgia robdtica. Cabe
ressaltar que esse tipo de cirurgia ainda nao é registrado nos bancos de dados do

SUS e da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS).

Em 2020, foram realizadas 14.715 cirurgias roboticas, incluindo diferentes
especialidades médicas nos setores publico e privado. Este total aumentou nos anos
seguintes, alcancando 37.590 procedimentos em 2024, o que correspondeu a um

crescimento anual médio de 27,34% nos ultimos cinco anos (Figura 10 e Quadro 10).
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Figura 10 — Nimero de cirurgias robdticas em suas diversas especialidades nos setores publicos e
privado realizadas no Brasil no periodo de 2020 a 2024

Fonte: Elaboragéo propria

Quadro 10 — Crescimento de cirurgias robéticas em suas diversas especialidades nos setores
publicos e privado realizadas no Brasil no periodo de 2020 a 2024

2020 14715 =

2021 22601 53,59%
2022 27857 23,25%
2023 30990 11,24%
2024 37590 21,29%

MEDIA 26.751 27,34%
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Quanto a certificacao de cirurgia robotica para médicos, conforme informacdes
do Laboratério de Ensino, Pesquisa e Inovac¢do em Cirurgia do Hospital das Clinicas
da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (HC FMUSP), é de R$
10.500,00 em dezembro de 2024.

6.5 CUSTOS ASSOCIADOS A CIRURGIA ROBOTICA

Os custos associados aos procedimentos de cirurgia assistida por robos podem
ser segmentados em duas categorias principais: custos fixos e custos variaveis. Os
custos fixos compreendem o investimento inicial na aquisicdo do sistema de cirurgia
robdtica, e as despesas de manutencdo anual do equipamento. Essas despesas
incluem nao apenas a manutencédo ordindria, mas também atualiza¢des de software
e aquisicao de pecas de reposicdo. Além disso, o0s custos fixos por procedimento sdo
distribuidos entre o nimero total de procedimentos realizados, afetando diretamente

0 custo unitario de cada intervencao (63).

O sistema de cirurgia robdtica tem um custo de aquisicdo de USD 2.787.700,00
ou R$16.726.200,00, considerando a taxa de cambio de R$6,00 por délar em
dezembro de 2024, de acordo com informacdes da industria. Os custos de aquisicdo
dos equipamentos ndo serdo considerados, visto que a maior parte dos equipamentos
instalados em hospitais publicos foi adquirida por meio de doacbes, programas de
fomento a ciéncia e tecnologia ou emendas parlamentares, ndo sendo esses
financiados pelo Ministério da Saude. Ainda de acordo com a industria, o contrato de
manutenc¢ao no segundo ano de instalacao que inclui previsdo anual de pecas no valor
de USD 220.000,00 ou R$1.320.000,00, considerando a taxa de cambio de R$6,00
por dolar em dezembro de 2024, conforme informacdes do ANEXO A. Os custos fixos
estdo intrinsecamente ligados a quantidade de procedimentos realizados ao longo da

vida util amortizada do sistema robético.

Cada instrumental da cirurgia roboética é projetado para um numero limitado de
usos pré-programados. Consequentemente, 0os custos adicionais para a aquisi¢cao de
instrumentos e coberturas podem ser substanciais, alcancando até USD 1.843,07 ou
R$11.058,42 por cirurgia, considerando a taxa de cambio de R$6,00 por dolar em
dezembro de 2024, conforme informacdes apresentadas pelo fabricante da tecnologia
no ANEXO A.
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Considerando as informag0es anteriores e simultaneamente as informacdes
extraidas do procedimento 04.09.06.015-1 — Histerectomia Videolaparoscopia da
tabela SIGTAP, no qual o custo do servico hospitalar € de R$400,24 e 0 servico
profissional € de R$265,08, além dos custos dos instrumentais semidescarnaveis de
R$8.041,54, sendo considerado, tesouras curvas roboticas, que serdo utilizadas para
a dissecacgao e corte de tecidos, e as pincas Maryland bipolar, empregadas para a
coagulacéo e dissecacédo de tecidos. Aléem disso, serdo utilizados os graspers para
segurar e manipular os tecidos, e o cautério harménico, que permitira o corte e a

coagulacao simultanea de tecidos, conforme descrito no quadro 11.

Quadro 11 - Instrumentais para procedimentos cirdrgicos de Ginecologia

Tesoura Monopolar *“ Hot  $ 4.233,60 R$ 25.401,60 1 10 R$
Shears 8 mm 2.540,16
Maryland Bipolar 8 mm $ 4.353,30 R$ 26.119,80 1 14 R$ 1.865,70
Prograsp 8 mm $3.572,10 R$ 21.432,60 1 18 R$ 1.190,70
Porta Agulha 8 mm $ 3.374,28 R$ 20.245,68 1 15 R$ 1.349,71
““Large Needle Driver”
5MM-8MM Universal Seal = $ 238,00 R$ 1.428,00 10 1 R$ 142,80
Arm Drape $1.375,92 R$ 8.255,52 20 1 R$ 412,77
Colum Drape/Extension $ 476,28 R$ 2.857,68 20 1 R$ 142,80
Drape
Tip F():over Acessory $ 264,60 R$ 1.587,60 10 1 R$ 158,76
Obturador 8mm Bladeless $ 238,14 R$ 1.428,84 6 1 R$ 238,14
Optical

Custo por procedimento R$ 8.041,54

Cotacéo Dezembro 2024 USD 1,00 = R$ 6,00
FOB: Free On Board

Podendo assim estimar que o custo da cirurgia de histerectomia por sistema
robético seja de R$ 8.706,86, 0 quadro 12 apresenta a memoria de calculo do valor

estimado do custo do procedimento de histerectomia por sistema robdético.



56

Quadro 12 - Memoria de calculo para estimativa do custo do procedimento de histerectomia assistida
por robd.

Variaveis Valores por Cirurgia Fonte
Servicos Hospitalares R$ 400,24 SIGTAP (04.09.06.015-1)
Servico Profissional R$ 265,08 SIGTAP (04.09.06.015-1)
Instrumentais R$ 8.041,54 Representante da Marca no Brasil
conforme ANEXO A
Valor estimado da R$ 8.706,86

histerectomia
assistida por robd

6.6 CUSTOS DE COMPLICACOES ASSOCIADAS A PROCEDIMENTOS
CIRURGICOS

De acordo com a revisdo da literatura, ndao foi observada diferenga
estatisticamente significativa na frequéncia de complicacdes entre a cirurgia robotica
e a laparoscopica. Assim o0s custos associados ao manejo destas complicacfes nao

serdo considerados na analise.
6.7 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

A andlise de impacto orcamentario foi realizada para horizonte temporal de
cinco anos considerando os anos de 2026 a 2030. O namero de procedimentos que
serao realizados neste periodo foi estimado considerando-se o crescimento médio do
namero de cirurgias de histerectomia videolaparoscopica realizadas no SUS nos anos
de 2015 a 2019 e 2022 a 2023 de acordo com dados do SIH/SUS (Quadro 13). Nos
anos de 2020 e 2021 foi observada uma reducéo significativa do niumero de cirurgias

devido a pandemia de Covid-19, ndo entrando na base de calculo.
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Quadro 13 - Crescimento de Histerectomia Videolaparoscépica realizadas no SUS no periodo de 2015

a 2023

2015
2016
2017
2018
2019
2020
2021
2022
2023
MEDIA

Aplicando-se o crescimento de 22,28% para os anos de 2024 e 2025, estima-

434
562
596
614
736
324
456
1.044
1.393
685

29,49%
6,05%
3,02%

19,87%

41,85%

33,43%

22,28%

se que o numero de cirurgias de histerectomia videolaparoscépica teria sido de 1.703

e 2.83, respectivamente. O Quadro 14 apresenta a projecéo desse total para os anos

de 2026 a 2030, utilizando o mesmo crescimento.

Quadro 14 - Projecdo de Crescimento de Histerectomia Videolaparoscépica realizadas no SUS no

periodo de 2026 a 2030

Considerando-se 0 numero de procedimentos projetado e 0s respectivos
custos, estimou-se o impacto orcamentario no cenario referéncia, conforme

2026

2027

2028

2029

2030
TOTAL

apresentado Quadro 15.

2.547
3.114
3.808
4.657
5.694
19.821



Quadro 15 — Impacto orcamentario do cenario referéncia para o horizonte temporal de 2026 a 2030
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2026 - R$ 1.541.111,67 R$ 1.541.111,67
2027 - R$ 1.884.471,35 R$ 1.884.471,35
2028 - R$ 2.304.331,57 R$ 2.304.331,57
2029 - R$ 2.817.736,64 R$ 2.817.736,64
2030 - R$ 3.445.528,36 R$ 3.445.528,36

TOTAL - R$ 11.993.179,58 R$ 11.993.179,58

Para estimar o impacto orcamentario no cenario alternativo, considerou-se um
market share lento dada a limitacdo do niumero de equipamentos de cirurgia robética
disponivel no SUS e da necessidade da capacitacdo médica conforme
regulamentacdo do conselho. Assim, estimou-se um market share de 5% no ano 1,

chegando a 25% no quinto ano (Quadro 16).

Quadro 16 — Market Share de 5% no horizonte temporal de 2026 a 2030

2026 5% 95%
2027 10% 90%
2028 15% 85%
2029 20% 80%
2030 25% 75%

O quadro 17 apresenta o impacto orcamentéario do cenario alternativo, em que
se prevé a adocgdo progressiva da cirurgia robética para histerectomias no SUS no
periodo de 2026 a 2030, variando de 5% no primeiro ano até atingir 25% no ultimo
ano. Ressalta-se que os custos com manutencao do rob6 ndo sédo considerados no

primeiro ano de utilizacéo, sendo incorporados apenas nos anos subsequentes.

Quadro 17 — Impacto orgamentéario do cenario alternativo para o horizonte temporal de 2026 a 2030

oo OEOCERT Cosmapwossopen o vamana

2026 R$ 1.108.789,16 R$ 1.464.056,09 R$ 2.572.845,25
2027 R$ 4.031.654,78 R$ 1.696.024,21 R$ 5.727.678,99
2028 R$ 6.293.717,19 R$ 1.958.681,83 R$ 8.252.399,02
2029 R$ 9.429.148,50 R$ 2.254.189,31 R$ 11.683.337,81
2030 R$ 13.714.833,49 R$ 2.584.146,27 R$ 16.298.979,76

TOTAL

R$ 34.578.143,12

R$ 9.957.097,71

R$ 44.535.240,83
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O quadro 18 apresenta o impacto orcamentério incremental que totalizou R$
32.542.061,25 em cinco anos.

Quadro 18 — Impacto orgamentario incremental

Impacto Or¢camentario Impacto Orcamentario  Impacto Orgcamentério

(A Cenario Referéncia Total Alternativo Incremental

2026 R$ 1.541.111,67 R$ 2.572.845,25 R$ 1.031.733,58
2027 R$ 1.884.471,35 R$ 5.727.678,99 R$ 3.843.207,64
2028 R$ 2.304.331,57 R$ 8.252.399,02 R$ 5.948.067,45
2029 R$ 2.817.736,64 R$ 11.683.337,81 R$ 8.865.601,18
2030 R$ 3.445.528,36 R$ 16.298.979,76 R$ 12.853.451,40
TOTAL R$ 11.993.179,58 R$ 44.535.240,83 R$ 32.542.061,25

7 DISCUSSAO

Os resultados apresentados neste estudo demonstram que a adocdo da
histerectomia robdtica no SUS acarretaria um impacto econ6mico incremental
estimado de aproximadamente R$ 32,5 milh6es ao longo de cinco anos, quando
comparado a técnica de videolaparoscopia atualmente incorporada. Esse achado
reforca a necessidade de uma analise criteriosa quanto a relagéo custo-beneficio da
nova tecnologia, especialmente em um cenario de recursos limitados e orcamento

publico restrito.

Em busca de experiéncias internacionais, a agéncia governamental canadense
Ontario Health concluiu no ano de 2023 sob sua perspectiva que, a cirurgia robotica
pode oferecer beneficios especificos, mas esses ganhos clinicos nao justificam, por
si s6, os elevados custos operacionais associados (49). De acordo com a agéncia, a
cirurgia robdtica para pacientes com cancer endometrial e obesidade resultaria num
impacto orgamentario de cerca de US$ 1,14 milhdo em cinco anos (49). De forma
similar, o estudo conduzido pela agéncia governamental Health Information and
Quality Authority em 2011 na Irlanda evidenciou que os altos investimentos em
aguisicdo, manutencdo e treinamento tornam a implementacdo da robotica
economicamente desafiadora, salvo em cenarios de alta demanda que permitam diluir
esses custos por procedimento, sendo estimado que o impacto incremental poderia
variar entre € 3,1 milhdes e € 4,5 milhdes ao longo de cinco anos para um unico robd,

dependendo do volume de procedimentos realizados (64).
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No contexto das diretrizes internacionais, The National Institute for Health and
Care Excellence (NICE) também aborda a adocdo de tecnologias minimamente
invasivas, como a histerectomia robotica, enfatizando que, embora os desfechos
oncoldgicos e perioperatorios sejam comparaveis aos obtidos pela videolaparoscopia,
a implementacdo de sistemas roboéticos requer robusto suporte em termos de
treinamento, avaliacdo continua dos resultados e ajustes no financiamento para
garantir a seguranca e eficacia dos procedimentos (28). Esses achados reforcam que,
mesmo com a promessa de beneficios adicionais, 0s custos elevados devem ser
ponderados com o potencial de melhoria na qualidade do atendimento e na redugéo

de complicacgdes.

O impacto financeiro da cirurgia robotica no sistema publico de salude € um
fator crucial. A Proposta de Lei Orcamentéria Anual de 2025 destina R$ 241,6 bilhdes
ao Ministério da Saude, um aumento de apenas 1,94% (R$ 4,687 bilhdes) em relacéo
ao ano anterior (65). Esse orcamento limitado impde restrices para a incorporacao
de novas tecnologias de alto custo, pois parte significativa desses recursos precisa
ser direcionada a programas essenciais, como imunizagao, assisténcia farmacéutica
e atencdo primaria. Nesse contexto, alocar investimentos elevados em cirurgia
robédtica poderia comprometer outras areas prioritarias do SUS. Por exemplo, o
impacto orcamentario da histerectomia robética representa aproximadamente 68% do
orcamento previsto para a Operacionalizagcdo do Sistema Nacional de Transplantes,
que recebeu R$ 48.000.000,00 para o ano de 2025 (67), ou poderia inviabilizar a
construcdo de quatro Unidades de Pronto Atendimento — Porte Ill, cujo valor de
construgao global médio € de R$ 8.500.000,00 cada (69).

Cabe destacar que os custos de aquisicdo do sistema robotico ndo foram
considerados nesta analise por se tratarem de investimentos, e ndo de despesas de
custeio, conforme a metodologia de Andlise de Impacto Orcamentario. No entanto,
caso fossem incluidos, o impacto orgamentario aumentaria significativamente. Estima-
se um acréscimo de R$ 16.726.200,00 por hospital que viesse a adquirir 0

equipamento.

Esse contexto torna-se ainda mais desafiador quando se considera o atual
modelo de remuneracdo dos procedimentos médicos pelo Sistema Unico de Salde

(SUS) que tem sido um tema recorrente de discussao, especialmente diante da
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defasagem entre os valores pagos e 0s custos reais envolvidos na prestagdo dos
servicos (36). A tabela do SUS ndo acompanha adequadamente a evolucéo
tecnolégica dos procedimentos, nem considera fatores econémicos de modo
dindmico, como a inflacdo e a variacdo cambial, que impactam diretamente 0s

insumos médicos e 0s equipamentos utilizados na pratica assistencial.

No contexto da incorporacdo de novas tecnologias, observa-se uma
incompatibilidade entre os custos da adocdo de procedimentos avancados e 0s
valores reembolsados pelo sistema publico (36). A histerectomia videolaparoscépica,
por exemplo, representa um avanco significativo em relacdo a cirurgia aberta
tradicional, mas ainda enfrenta dificuldades de ampliacdo no SUS devido a questdes
estruturais e financeiras. Mais recentemente, a histerectomia roboética surge como
uma alternativa mais precisa e menos invasiva (27), mas seu alto custo operacional
dificulta sua adocdo na rede publica. Equipamentos de cirurgia robotica exigem
investimentos consideraveis em aquisicdo, manutencéo e capacitacdo profissional,
tornando dispendioso sua incorporagdao sem ajustes no modelo de financiamento do
SUS.

Essa realidade é ainda mais preocupante quando se analisam as
desigualdades regionais no acesso Histerectomia Videolaparoscopia. Entre 2015 e
2023 observou-se diferencas expressivas no numero de procedimentos realizados
nas diferentes regides brasileiras, o que pode ser resultado de dificuldade de acesso
ao procedimento. Essas diferencas podem estar associadas a infraestrutura
hospitalar, a distribuicdo de profissionais especializados e a disponibilidade de
tecnologias avancadas. A Regido Sudeste concentra o maior numero de
procedimentos e avancos técnicos, enquanto as regides Norte e Centro-Oeste
enfrentam limitagdes estruturais e baixa cobertura de servicos especializados. Em
2019, por exemplo, a Regido Sudeste respondeu por 328 cirurgias, quase metade do
total nacional, enquanto a Regido Norte realizou apenas 18 procedimentos. Ao longo
dos anos, esse padrdo se manteve, com o0 Sudeste consolidando sua lideranga, em
especial estados como S&do Paulo, que possuem maior concentracdo de recursos

tecnolégicos e hospitalares.

Essas desigualdades podem ser explicadas por multiplos fatores. O Sudeste e

o Sul possuem maior nimero de hospitais de referéncia, melhor infraestrutura e maior
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contingente de profissionais treinados para a videolaparoscopia. Por outro lado, no
Norte e Nordeste, a escassez de especialistas limita a oferta do procedimento. Além
disso, a alta densidade populacional e o grau de urbanizacdo do Sudeste e do Sul
ampliam a demanda por servicos especializados. Em 2022, por exemplo, a Regido
Norte realizou apenas 32 histerectomias videolaparoscopicas, enquanto o Sudeste
realizou 512. Essa desigualdade reforca a necessidade de politicas que
descentralizem recursos e promovam a capacitacao profissional em regiées menos

atendidas.

O Sudeste ndo apenas lidera em numeros absolutos, mas também na
incorporacdao de técnicas avancadas. Em 2023, Sdo Paulo realizou 623 histerectomias
videolaparoscopicas, enquanto estados como Ronddnia e Acre registraram menos de
cinco procedimentos cada. Essa assimetria pode ser explicada pelo volume de
investimentos em saude, pela capacitacdo profissional e pela disponibilidade de
equipamentos. Estados com maior capacidade financeira, como Sao Paulo e Rio de
Janeiro, conseguem investir na modernizacdo de seus sistemas de salde, ao passo
que estados com menor arrecadacao enfrentam dificuldades para atualizar suas
estruturas. A aquisicdo e manutencdo de equipamentos demandam investimentos

consideraveis, e nem sempre sao priorizadas onde 0s recursos Sao escassos.

O custo da histerectomia videolaparoscoépica também varia entre regiées. Em
2022, o custo médio do procedimento foi de R$ 648,88, mas os valores podem oscilar
conforme a complexidade dos casos e a necessidade de recursos adicionais, como
internacBes em UTI. RegiGes com maior volume de procedimentos, como o Sudeste,
tendem a apresentar custos mais elevados, enquanto regiées com menor volume,
como o Norte e Centro-Oeste, registram custos reduzidos, mas também menor acesso
ao procedimento. Uma gestao eficiente dos recursos deve considerar ndo apenas o
custo imediato da cirurgia, mas também os beneficios em longo prazo, como menor
tempo de internacdo e reducdo de complicagcbes. O financiamento adequado pode

contribuir para ampliar o acesso e reduzir desigualdades.

Reduzir disparidades regionais e promover a equidade tecnoldgica requer um
esforco conjunto entre governos, instituicbes de saude e profissionais da area.
Investimentos em infraestrutura, capacitacdo de profissionais, politicas de

financiamento adequadas e estratégias que favorecam a distribuicdo equitativa de
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recursos sédo fundamentais. Apenas com um sistema de saude mais eficiente e justo
sera possivel garantir que todas as pacientes tenham acesso a procedimentos

minimamente invasivos, independentemente de sua localizacdo geografica.

Quando se comparam a histerectomia videolaparoscépica e a robotica,
observa-se que ambas apresentam desfechos clinicos semelhantes, incluindo taxas
de complicacdo, tempo de internacdo e recuperacdo pos-operatoria. No entanto, a
cirurgia robotica requer uma curva de aprendizado mais longa, o que pode influenciar
0s resultados iniciais. Com 0 aumento da experiéncia dos cirurgides, e a ampliagao
do acesso a tecnologia, espera-se gue a robadtica traga vantagens progressivas, como
maior precisao cirurgica e menor taxa de conversao para cirurgia aberta (27). Ainda
assim, seu alto custo continua sendo um obstéculo significativo para sua ado¢do em

larga escala no SUS.

Alguns especialistas apontam que a concorréncia no setor de cirurgia robotica
pode levar a uma reducdo dos custos (27). Nos Ultimos anos, novos sistemas
robéticos foram introduzidos no Brasil, como o Versius, da britanica CMR Surgical, e
o Hugo, da americana Medtronic. Contudo, a variacdo cambial € um fator que pode
neutralizar esse efeito, tornando a aquisicdo de equipamentos mais onerosa. Segundo
a REUTERS em 2024 o real sofreu uma desvalorizacdo de mais de 20% em relagéo
ao dolar, impactando diretamente os custos de importacdo (66). Além disso, as
atualizacdes tecnologicas frequentes e a descontinuacdo de modelos antigos elevam

0S custos operacionais dos hospitais que desejam manter-se atualizados.

Apesar dos desafios, um aspecto positivo da cirurgia robotica € seu potencial
para viabilizar a telecirurgia. Avancos recentes permitiram a realizacdo de um
procedimento histérico em que o cirurgido Zhang Xu, da Academia Chinesa de
Ciéncias, comandou uma cirurgia na China diretamente da Itdlia, durante um
congresso em Roma (67). Essa evolucéo abre a possibilidade de ampliar o acesso a
cirurgias complexas em regides remotas, reduzindo a necessidade de deslocamento
de pacientes e proporcionando atendimento especializado em locais onde a

infraestrutura hospitalar € limitada.

No Brasil, a implementacéo da telecirurgia no SUS poderia representar uma
alternativa para mitigar as desigualdades regionais no acesso a procedimentos

avancgados. No entanto, desafios como a infraestrutura tecnologica, a estabilidade da
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conexdo e a seguranca dos dados ainda precisam ser superados antes que essa
modalidade possa ser aplicada de forma segura e eficiente. Assim, embora a cirurgia
robdtica no SUS ainda enfrente barreiras financeiras e estruturais, a possibilidade de
avancos como a telecirurgia oferece um horizonte promissor para a democratizacao

do acesso a tratamentos de alta complexidade.

8 CONCLUSAO

Este estudo teve como objetivo principal estimar o impacto orcamentério da
possivel incorporacdo da histerectomia assistida por cirurgia robética no Sistema
Unico de Saude (SUS), a luz das diretrizes estabelecidas para avaliacdo econémica
em saude. Ao longo da analise, buscou-se integrar evidéncias clinicas e econémicas
com os desafios e as especificidades do sistema publico brasileiro, reconhecendo a
complexidade de decisbes que envolvem inovacdo tecnolégica em contextos de

restricdo orcamentaria.

A incorporacgdo da cirurgia robodtica para histerectomia, embora tecnicamente
promissora e associada a potenciais beneficios clinicos, revelou-se, do ponto de vista
orcamentéario, uma intervencdo de custo elevado quando comparada a abordagem
videolaparoscopica convencional. Ainda que o0s ganhos clinicos possam ser
relevantes para determinados subgrupos de pacientes, os dados apontam que, em
larga escala, a adogao dessa tecnologia exigiria um planejamento criterioso, tanto em
termos de investimento inicial quanto de custeio continuado, incluindo insumos e

manutenc¢ao dos equipamentos, além da capacitacédo de equipes multiprofissionais.

E importante destacar que o presente trabalho n&o tem a pretens&o de encerrar
o debate sobre a adogé&o da cirurgia robotica no SUS, tampouco de desconsiderar 0s
avangos que esta tecnologia representa. Pelo contrario, entende-se que a
incorporacao racional de inovacdes deve ser guiada por critérios técnicos, éticos e
econdmicos, sempre considerando a equidade, a sustentabilidade do sistema e o

acesso universal aos servi¢os de saude.

A andlise realizada reafirma a importancia da Avaliacdo de Impacto

by

Orcamentario como ferramenta de apoio a gestdo, e destaca a necessidade de



65

fortalecimento da producdo de dados primérios nacionais sobre custos, desfechos e
estrutura dos servicos de saude. Somente com base em informagfes robustas e
contextualizadas sera possivel avancar na construcdo de um SUS mais eficiente,

responsivo e tecnologicamente atualizado, sem renunciar a seus principios fundantes.

Por fim, conclui-se que, embora a cirurgia robética represente um avango
importante na medicina contemporanea, sua incorporacao no SUS, no cenario atual,
exige cautela. Recomenda-se que investimentos futuros sejam orientados por estudos
adicionais, preferencialmente com dados primarios nacionais, e que experiéncias-
piloto em centros de exceléncia possa subsidiar uma eventual expanséo progressiva,
avaliando-se continuamente os resultados clinicos, econdmicos e organizacionais

decorrentes dessa inovacao.
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APENDICES

APENDICE A - ESTRATEGIAS DE BUSCA PARA IDENTIFICACAO DE DADOS DE
UTILIDADE

a) Tecnologia + Procedimento Cirurgico

(("Robotic  Surgical Procedures'[MeSH Terms] OR "Robotic  Surgical
Procedures"[Title/Abstract] OR "procedure robotic surgical'[Title/Abstract] OR
"procedures robotic surgical"[Title/Abstract] OR "Robotic Surgical
Procedure"[Title/Abstract] OR "surgical procedure robotic"[Title/Abstract] OR "Robot
Surgery"[Title/Abstractf OR "Robot Surgeries"[Title/Abstract] OR  "surgery
robot"[Title/Abstract] OR "robot assisted surgery"[Title/Abstract] OR "robot assisted
surgery"[Title/Abstract] OR "Robot-Assisted Surgeries"[Title/Abstract] OR "surgery
robot assisted"[Title/Abstract] OR "robot enhanced procedures"[Title/Abstract] OR
"robot enhanced  procedures'[Title/Abstractf OR  "surgical  procedures
robotic"[Title/Abstract] OR "robotic assisted surgery"[Title/Abstract] OR "Robotic-
Assisted Surgeries"[Title/Abstract] OR "surgery robotic assisted"[Title/Abstract] OR
"robot enhanced surgery"[Title/Abstract] OR "robot enhanced surgery"[Title/Abstract])
AND  ("Gynecologic"[Title/Abstract] OR  "hysterectom*'[Title/Abstract] OR
"myomectom*"[Title/Abstract] OR ("sterili"[All Fields] AND "ation"[Title/Abstract]) OR
"oophorectom*"[Title/Abstract] OR "ovariectom*"[Title/Abstract] OR
"sacrocolpopexy"[Title/Abstract] OR "gyne*"[Title/Abstract] OR "gynae*"[Title/Abstract]
OR "endometr*"[Title/Abstract] OR "uter*'[Title/Abstract] OR "cervi*"[Title/Abstract] OR
"ovar*"[Title/Abstract] OR "vagin*"[Title/Abstract] OR "fallopian*"[Title/Abstract] OR
"vulva*'[Title/Abstract])) AND (clinicaltrial[Filter] OR meta-analysis[Filter] OR

randomizedcontrolledtrial[Filter] OR systematicreview][Filter])
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Eric Lambaudie, et
al.

2024

Franca

Ensaio
multicéntrico,
randomizado,
controlado, de
fase 3, de grupos
paralelos.

Mulheres com
indicacdo de
oncologia
ginecoldgica

368

Morbidade grave ocorreu em 49 (28%)
de 176 pacientes submetidos a robética
versus 41 (21%) de 192 pacientes
submetidos a videolaparoscopia (p =
0,15). Na analise multivariada, apds
ajuste para o grupo de tratamento
(Robética vs Videolaparoscépica), o
risco de morbidade grave aumentou
significativamente para pacientes que
tinham pior status de desempenho, com
uma razao de chances (OR) de 1,62
para a diferenca de 1 ponto na
pontuacéo de desempenho da OMS (IC
95% 1,06-2,47; p = 0,027) e de acordo
com o tipo de cirurgia (p < 0,001). Um
foco em atos cirdrgicos complexos
mostrou significativamente mais
morbidade no grupo Robética do que no
grupo Videolaparoscoépica nos centros
menos experientes (OR, 3,31; IC de
95% 1,0-11; p = 0,05) em comparacao
com nenhum impacto nos centros
experientes (OR, 0,87; IC de 95% 0,38
1,99; p =0,75).

O risco de morbidade
pés-operatéria grave foi
significativamente maior
para pacientes com pior
status de desempenho.

A complexidade do

procedimento  cirdrgico
foi um preditor
independente de
morbidade pés-

operatdria grave, com

maiores chances de
complicagdes para
procedimentos mais

complexos.

O risco excessivo de

morbidade grave
associado a robdtica em
comparacao a

videolaparoscopia foi
mais pronunciado em
centros com  menos
experiéncia em
laparoscopia  assistida
por robd, particularmente
para procedimentos
cirirgicos complexos.
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Ontario Health

2023

Canada

revisao
sistematica de
estudos
observacionais,
principalmente de
natureza
retrospectiva.

Mulheres com
cancer
endometrial e
obesidade.

1.247

A taxa de conversao para histerectomia
aberta foi semelhante entre
videolaparoscopia e robdtica em
pacientes com IMC = 30 kg/m? (6,5% vs.
5,5%) e maior para videolaparoscopia
em pacientes com IMC = 40 kg/m?
(7,0% vs. 3,8%) (GRADE: muito baixa).
As complicagbes perioperatorias com a
robética apresentando 2,1% de
transfusbes sanguineas e 1,2% de
lesGes de 6rgaos ou vasos, enquanto a
videolaparoscépica teve 2,8% e 3,5%,
respectivamente.

Estudos econdmicos indicaram que a
robética € mais cara que a cirurgia
aberta e a videolaparoscopia. Uma
analise de impacto orgamentario
estimou um custo de US$ 1,14 milhao
em 5 anos para financiar a cirurgia

robodtica.

As taxas de
complicacfes
perioperatérias foram
igualmente baixas para
videolaparoscoépica e
robdtica.
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Hwang JH; Kim B; | 2024 Coreia Revisdo Mulheres com | 3.121 Os resultados da meta-analise | Os desfechos de
do Sul sistematica e | cancer indicaram que os desfechos de | sobrevivéncia entre a
meta-analise de | cervical em sobrevivéncia foram comparaveis entre | histerectomia radical
estudos estagio inicial. a histerectomia radical robética (RRH) e | robdtica (RRH) e a
comparativos, a histerectomia radical laparoscépica | histerectomia radical
incluindo estudos (LRH). Especificamente, as razGes de | laparoscépica (LRH) sao
retrospectivos, chances (OR) para recidiva e morte | comparaveis em
retrospectivos foram 1,19 (intervalo de confianca [IC] | pacientes com céncer
pareados e de 95% = 0,91-1,55; p=0,613) e 0,96 | cervical em  estagio

prospectivos. (IC 95% = 0,65-1,42; p=0,558), | inicial.

respectivamente.

Greg Marchand et | 2023 Estados | Revisédo Mulheres com | 3.243 Nas cirurgias robdticas, as mulheres | A cirurgia robotica parece
al. _ sistematica e cancer tiveram uma reducdo na permanéncia | resultar em o paciente
Unidos meta-analise cervical em hospitalar (MD = 0,80[0,38,1,21],(P < | deixar o hospital mais
estagio inicial. 0,002). Nao encontramos diferengas na | cedo apos a cirurgia. Nao

perda sanguinea estimada (MD =
35,24[-0,40,70,89],(P = 0,05), taxa de
transfusdo de sangue ((OR =
1,32[0,86,2,02],(P = 0,20), taxa de
complicacBes pos-operatérias (OR =
0,84[0,60,1,17],(P = 0,30), tempo
operatério (MD =6,01[-4,64,16,66], (P =
0,27), ndamero de linfonodos
ressecados (MD = -1,22[-3,28,0,84],(P

conseguimos encontrar
nenhuma diferengca em
nossos  outros  dez
resultados relacionados a
complicag6es ou eficacia.
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= 0,25) complicacdes intraoperatérias
(OR = 0,78[0,51,1,19],(P = 0,25),
sobrevida global em cinco anos (OR =
1,37 [0,51,3,69],(P = 0,53), sobrevida
livre de doenga ao longo da vida (OR =
0,89[0,59,1,32], (P = 0,55), mortalidade
intraoperatéria e pods-operatoria (dentro
de 30 dias) (OR = 1,30[0,66,2,54],(P =
0,44) e recorréncia (OR = 1,14
[0,79,1,64],(P = 0,50).

Maria C. Cusimano
etal.

2019

Canada

Revisao
sistematica e
meta-analise de
estudos

observacionais,
incluindo estudos
de braco Unico e
duplo.

Mulheres com
cancer
endometrial e
obesidade

10.800

As taxas de conversdao para
histerectomia aberta foram de 6,5%
para histerectomia laparoscoépica (LH) e
5,5% para histerectomia robética (RH)
em pacientes com IMC = 30 kg/m?, e
7,0% para LH e 3,8% para RH em
pacientes com IMC = 40 kg/m2. O
principal motivo de conversdo foi
exposto devido a
aderéncias/adiposidade visceral (32%
em LH e 61% em RH). A intolerancia a
posicdo de Trendelenburg envolveu
31% das reservas em LH e 6% em RH.
As taxas de complicagdes

perioperatérias, incluindo lesbes de

A histerectomia robdética
e a videolaparoscopica
tem taxas semelhantes
de complicagbes
perioperatérias em
pacientes com cancer

endometrial e obesidade,

mas a histerectomia
robética pode reduzir as
conversGes devido a
intolerdncia  posicional
em pacientes com
obesidade

morbida.
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orgao/vaso (3,5% em LH e 1,2% em
RH), tromboembolia venosa (0,5% para
ambos) e transfusao de sangue (2,8%
em LH e 2,1% em RH), foram baixas e

sem diferencgas significativas.

Christos lavazzo et
al.

2014

Reino
Unido

Revisédo
sistematica

Mulheres com
indicacdo de
cirurgia
ginecoldgica

O custo médio das técnicas variam de:
robética, de €1.731 a€48.769 , aberta €
894 a €20.277 e laparoscopica €411 a
€41.836 euros.

Os custos operatérios para
histerectomia variaram entre €936 a
€33.920 euros para a técnica robotica,
€684 a €25.616 euros para a aberta e
€858 a €25.578 para a laparoscopica.

Para sacrocolpopexia, os custos foram
de €2.067 a €7.275 euros (robdtica),
€2.904 a €69.792 euros (aberta) e
€1.482 a €2.000 euros (laparoscépica).

As despesas ndo operatérias variaram
entre €467 e €39.121.

Na miomectomia, o custo total médio foi
de €27.342 a €42497 para a
abordagem robdética, €13.709 a €20.277
para a aberta e €26.181 para a
laparoscopica.

Conversdes para laparotomia estavam
presentes em 79/36 185 (0,2%) casos

A cirurgia robética tem o
potencial de se tornar
econdbmica em centros
com muitos pacientes,
enquanto a concorréncia
no setor pode reduzir o
custo da instrumentagao
robdtica, tornando a
tecnologia robodtica mais
acessivel e econbmica.
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de cirurgia laparoscopica e em 21/3345
(0,62%) casos de técnica robdtica. A
duracdo da cirurgia robdética, aberta e
laparoscopica variou de 50 a 445, 83,7
a 701 e 74 a 330 min, respectivamente.

Anna-Maija Tapper | 2014 Finlandia | Revisao Mulheres com | 662 A histerectomia assistida por rob6 | A comparagdo entre a
et al. sistematica e | condicdes (RAH) apresentou tempo de operacdo | Histerectomia Assistida
meta-analise benignas e entre 90 e 142 minutos, enquanto a | por Robd (RAH) e a
malignas histerectomia laparoscopica | Histerectomia
convencional (LH) variou de 83 a 125 | Laparoscopica
minutos. A taxa de conversdo para | Convencional (LH) revela
cirurgia aberta foi menor na RAH em | que, embora a RAH
comparacdo com a LH, especialmente | apresente algumas
durante a curva de aprendizado. Os | vantagens, como taxas
custos diretos da RAH foram US$ 2.189 | de complicagéo
mais altos que os da LH nos EUA, e | ligeiramente menores e
entre 1,5 a 3 vezes superiores no | uma reducdo na taxa de
sistema de saude finlandés. O tempo de | conversdo em casos
internacéo foi geralmente menor para a | dificeis, 0s resultados em
RAH, embora sem dados numéricos | termos de tempo de
especificos. operacdo e custos sdo
desfavoraveis.

Cheng Luo et al. 2018 China Estudo Mulheres 60 O estudo comparou a histerectomia | Este estudo demonstrou
prospectivo, chinesas radical robética (RRH) e a|que a histerectomia
randomizado e idosas com laparoscopica (LRH) em mulheres | radical robética (RRH)
duplo-cego cancer chinesas mais velhas com céancer | ofereceu beneficios

cervical cervical. No grupo RRH, ocorreram 4 | adicionais para mulheres

casos de complicacdes pds-operatérias
(6,7%), contra 11 casos (18,3%) no
grupo LRH (p = 0,037). A morbidade
febril foi observada em 2 casos (6,7%)
no grupo RRH e 5 casos (16,7%) no

chinesas mais velhas
com cancer cervical,
devido a menos
complicacBes e

recuperacao mais rapida
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LRH (p = 0,421). O grupo RRH teve 1
caso de celulite/hérnia/deiscéncia
(3,3%), enquanto o LRH teve 3 casos
(10%) (p = 0,605). Para infeccdes
urinarias, o RRH apresentou 1 caso
(3,3%) e o LRH, 2 casos (6,7%) (p =
1,000). Nenhuma lesdo ureteral ocorreu
no RRH, mas houve 1 caso (3,3%) no
LRH (p = 1,000). O tempo de
cateterismo foi menor no RRH: mediana
de 6 dias para cateter vesical vs. 7 dias
no LRH, (p = 0,043) e 29 dias para
cateter de dreno vs. 32 dias no LRH, (p
= 0,038). A internacdo hospitalar foi
mais curta no RRH, com mediana de 13
dias vs. 15 dias no LRH, (p = 0,042). As
taxas de recorréncia foram 6,7% (2
casos) no RRH e 10% (3 casos) no LRH
(p = 1,000), e as de mortalidade foram
3,3% (1 caso) no RRH e 6,7% (2 casos)
no LRH (p = 1,000)

em comparacdo com a
histerectomia radical
laparoscopica (LRH).
Além disso, o estudo
mostrou equivaléncia na
qualidade cirdrgica e nos
resultados de sobrevida
entre a RRH e a LRH. O
método cirargico
assistido por robética é
eficaz, seguro e viavel
para mulheres chinesas
mais velhas com céancer
cervical.

Hao Xianhua

2015

China

Revisédo
sistematica e
meta-analise

Mulheres com
cancer
cervical em
estagio inicial.

626

Foram analisados 12 estudos clinicos.
O tempo cirrgico ndo apresentou
diferenca  significativa  entre a
histerectomia radical robodtica (RRH)
(n=304) e a histerectomia radical
laparoscopica convencional (LRH) e
(n=322), com um intervalo de confianca
de 95% (IC) de [-19,46, 1,88] e P=0,79.

A perda sanguinea intraoperatdria foi
menor na RRH (média de 112,87 ml)

A RRH apresentou menor
perda sanguinea
intraoperatéria e menor
risco de complicacdes em
comparacdo com a LRH.

Ambas as técnicas
tiveram resultados
semelhantes em termos
de tempo cirdrgico,

tempo de internacdo e
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em comparacdo com a LRH (média de
188,32 ml), com P<0,00001.

O tempo de internacéo foi ligeiramente
menor na RRH (5,14 dias) em relacéo a
LRH (6,06 dias), mas a diferenca nao foi
estatisticamente significativa (IC de
95% [-0,22, 0,80], P=0,29).

O nlmero de linfonodos pélvicos
ressecados nao diferiu
significativamente entre as duas
técnicas (IC de 95% [-1,87, 1,70],
P=0,92).

A taxa geral de complicacbes foi de
8,2% para a RRH e 7,4% para a LRH.

A RRH apresentou um risco relativo de
complicactes de 1,31 (IC de 95% [0,99,
1,74], P=0,05).

As complica¢bes mais comuns na RRH
foram a deiscéncia do cuff vaginal (10
eventos) e disfungdes urinarias (4
eventos). Na LRH, as complicacdes
mais frequentes foram sangramento
pélvico (30 eventos) e fistula
ureterovaginal (21 eventos).

nimero de linfonodos
ressecados.

Alexandre Marra et
al.

2019

Estados
Unidos

Revisédo
sistematica e
meta-analise

Mulheres com
indicacao de
histerectomia

176.016

N&o houve diferenca estatisticamente
significativa no nimero de eventos de
complicagBes infecciosas entre a

A taxa de complicacbes
infecciosas associadas a
histerectomia  assistida
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histerectomia assistida por robética e a
histerectomia assistida por
laparoscopia (OR combinado 0,97; IC
95% 0,74 a 1,28). Quando realizamos
uma analise estratificada, resultados
semelhantes foram encontrados sem
diferenca estatisticamente significativa
em complicagbes infecciosas
comparando a histerectomia assistida
por robdtica a histerectomia assistida
por laparoscopia entre pacientes com
doenca uterina benigna (OR combinado
1,10; IC 95% 0,70 a 1,73), cancer
endometrial (OR combinado 0,97; IC
95% 0,55 a 1,73) ou cancer cervical
(OR combinado 1,09; IC 95% 0,60 a
1,97).

por robd nao foi diferente

daquela associada a
histerectomia  assistida
por laparoscopia

convencional.

Jenna R.
Zechmeister et al.

2015

Estados
Unidos

Estudo
observacional
prospectivo

Mulheres com
indicacao de
cirurgia
minimamente
invasiva.

111

O tempo cirdrgico foi significativamente
maior no grupo robatico (235,4 minutos)
em comparacdo com O Qrupo
laparoscopico (155,2 minutos), com P <
0,001. Nao houve diferenca significativa
entre os grupos em relacéo ao tempo de
internacdo hospitalar (0,8 dias em
ambos) ou a perda sanguinea estimada
(161,6 mL no grupo robético vs. 117,6
mL no grupo laparoscépico, P = 0,09).

A dor poés-operatéria foi avaliada em
trés momentos: pré-operatorio,
imediatamente ap6s a cirurgia (24-48
horas) e no periodo pés-operatério
tardio (1-2 semanas). N&o houve

O estudo nao encontrou
diferencas significativas

na dor pds-operatdria
entre as cirurgias
roboticas e
laparoscopicas

convencionais para
procedimentos

ginecologicos.

A cirurgia robotica
apresentou tempos
cirirgicos mais longos,
mas néo houve

diferencas significativas
na perda sanguinea,
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diferenca significativa entre os grupos
em relacdo a intensidade da dor (pior
dor, menor dor, dor média e dor "agora")
em nenhum dos momentos avaliados.
No periodo pés-operatério tardio, as
pacientes submetidas a procedimentos
laparoscOpicos menores relataram
menos dor minima (1,3 vs. 0,4, P =
0,05), mas essa diferenca néo foi
observada no grupo geral ou no
subgrupo de procedimentos maiores.

Em relacdo a interferéncia da dor na
gualidade de vida, houve uma diferenca
significativa no periodo pds-operatério
tardio na interferéncia do sono,
favorecendo a laparoscopia (2,0 no
grupo robético vs. 1,0 no grupo
laparoscopico, P = 0,03). No subgrupo
de procedimentos menores, houve uma
diferenca significativa na interferéncia
da dor no "prazer de viver" no periodo
pés-operatério imediato, favorecendo a
cirurgia robdtica (1,9 no grupo robdético
vs. 3,9 no grupo laparoscopico, P =
0,05). N&o houve diferencas
significativas entre 0os grupos em outras
areas de funcionamento diario, como
atividade geral, humor, capacidade de
caminhar, trabalho normal, relacdes
com outras pessoas e prazer de vida.

O uso de analgésicos pos-operatorios
também foi avaliado. N&o houve

tempo de internacdo ou
uso de analgésicos pos-
operatorios.

A interferéncia do sono
foi menor no grupo
laparoscopico no periodo
pés-operatério tardio.
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diferencas significativas entre os grupos
em relacdo ao numero de pacientes que
receberam narcéticos (56 no grupo
robotico vs. 53 no grupo laparoscopico,
P = 0,24), a via de administracdo de
narcoticos (47 vs. 45, P > 0,99) ou ao
uso de medicamentos anti-inflamatorios
nao esteroides (27 vs. 21, P = 0,33).

Hyunsuk Frank
Roh et al.

2018

Coreia
do Sul

Revisao
sistematica e
meta-analise de
ensaios clinicos
randomizados

Mulheres com
indicacdo de
cirurgia
ginecoldgica

1.755

O tempo operatério total foi menor nas
cirurgias laparoscoépicas convencionais
(CLS) (diferenca média de 16,81
minutos, IC 95% [6,20, 27,42], P <
0,05), assim como o tempo operatdrio
liguido (diferenca média de 11,48
minutos, IC 95% [0,62, 22,34], P <
0,05). A perda sanguinea foi menor nas
cirurgias laparoscopicas assistidas por
robd (RLS) (diferenga média de -6,47
mL, IC 95% [-9,61, -3,34], P < 0,05). A
taxa de complicacdes totais foi menor
na CLS (razdo de chances de 1,46, IC
95% [1,05, 2,03], P = 0,17), e o custo
operatério também foi menor na CLS
(diferenca média de 1,73, IC 95% [0,95,
2,50], P <0,05). A taxa de conversao foi
menor na RLS para colectomias (razédo
de chances de 0,25, IC 95% [0,07,
0,91], P = 0,27), e o tempo de
internacdo foi menor na RLS para

Apesar do custo
operatério mais alto, a
cirurgia laparoscopica
assistida por rob6 néo
resulta em resultados de

tratamento
estatisticamente
melhores, com excecdo
de menor perda

sanguinea estimada. O
tempo operatorio e a taxa
total de complicacdes séo
significativamente  mais
favoraveis com a cirurgia
laparoscopica

convencionai.
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histerectomias (diferenca média de -
0,56 dias, IC 95% [-1,04, -0,09], P <

0,05). N&o houve diferencas
significativas em transfusBes
sanguineas ou complicagBes

intraoperatérias e pds-operatérias.

Natalia
Povolotskaya et al.

2015

Reino
Unido

Estudo
observacional
prospectivo

Mulheres com
cancer
endometrial

44

Trés tipos de procedimentos foram
realizados: histerectomia total com
salpingooforectomia bilateral (TH +
BSO), TH + BSO com linfadenectomia
pélvica bilateral (TH + BSO + BPLND) e
histerectomia radical com
linfadenectomia pélvica bilateral (RH +
BPLND). O tempo cirlrgico para TH +
BSO foi maior no grupo robético (151,2
minutos) em comparagdo com O
laparoscopico (126,3 minutos). Para TH
+ BSO + BPLND, o tempo foi
semelhante (178,3 minutos robdético vs.
176,5 minutos laparoscopico), assim
como para RH + BPLND (263,6 minutos
robotico VS. 264,0 minutos
laparoscopico).

A perda sanguinea foi inferior a 100 mL
em todos 0s casos, sem conversao para
cirurgia aberta em ambos os grupos. A
taxa de complicac¢des foi maior no grupo
robotico (22,7%) em comparagdo com o
laparoscopico (4,5%), com readmissao
de 18,2% no grupo robético e 4,5% no
laparoscopico. O retorno ao centro
cirtrgico foi de 18,2% no grupo robético

A cirurgia robdtica é
comparavel & cirurgia
laparoscopica em perda
de sangue; no entanto, a
internac@o hospitalar em
casos nao complicados
parece ser maior no
braco laparoscépico. O
tempo cirdrgico robético é
equivalente ao
laparoscopico em casos
complexos, mas pode ser
maior em casos que nao
exigem disseccdo de
linfonodos. A curva de
aprendizado da equipe
de cirurgia roboética pode
estar associada a uma
maior taxa de morbidade.
Mais pesquisas sobre os
beneficios para (o]
cirurgido sdo necessarias
para esclarecer todo o

guadro dessa nova
abordagem cirdrgica
versétil.
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e 4,5% no laparoscépico. O tempo de
internacdo em casos sem complicacfes
foi menor no grupo robdtico (1,3 dias)
em comparagdo com o laparoscopico
(2,5 dias).

Jing Zhou et al.

2015

China

Meta-analise

Mulheres com
cancer
cervical

841

Os resultados da meta-andlise
comparando a histerectomia radical
robdtica (RRH) e a histerectomia radical
laparoscopica (LRH) incluem os
seguintes dados: Tempo Operatorio:
N&o houve diferenga significativa entre
os dois grupos, com uma diferenca
média de -13.30 minutos (95% CI -
40.39, 13.79; p = 0.34); Taxa de
Converséo: A taxa de conversao foi de
0.16 (95% CI 0.03, 0.97; p = 0.05),
indicando uma tendéncia a favor da
RRH; Tempo de Internacdo (LOS): O
tempo de internacao foi
significativamente menor no grupo
RRH, com uma diferenca média de -
1.10 dias (95% CI -1.71, -0.48; p =
0.005); Complicagbes: N&o houve
diferenca significativa nas
complicacbes entre 0s grupos, com
uma odds ratio de 0.73 (95% CI 0.41,
1.31; p = 0.29); Taxa de Transfusdo: A
taxa de transfusdo também nao
mostrou diferenca significativa, com

A conclusdo da meta-
analise indica que a
histerectomia radical
robotica (RRH) é segura
e viavel, apresentando
vantagens em relacdo a
laparoscopica (LRH) em
termos de menor perda
sanguinea e tempo de
internagdo mais curto. No
entanto, ndo  foram
encontradas diferencas
significativas em relagéo
ao tempo operatério,
taxas de complicagdes,
mortalidade, transfusdes,
conversdes, numero de
linfonodos retirados,
recorréncia ou sobrevida
livre de doenca entre os
dois métodos. Portanto, a
RRH pode ser
considerada uma
alternativa no tratamento
do cancer cervical, mas
Sd0 necessarios mais




87

uma odds ratio de 0.57 (95% CI 0.28,
1.15;p=0.11)

ensaios clinicos
randomizados

multicéntricos para
avaliar os resultados
oncologicos a longo
prazo e determinar as
vantagens  especificas

sobre a LRH.

Minna M. Maenpaa
et al.

2016

Finlandia

Ensaio
randomizado,
controlado, de
grupos paralelos

Mulheres com
carcinoma
endometrial
de baixo grau
(grau 1-2)

99

No total, 99 pacientes foram elegiveis
para analise. O tempo médio de
operacdo no grupo de laparoscopia
tradicional (n = 49) foi de 170

(intervalo 126-259) minutos e no grupo
de cirurgia robética (n = 50) foi de 139
(intervalo 86-197) minutos,
respectivamente (P < 0,001). O tempo
total gasto na sala de cirurgia foi menor
no grupo de cirurgia robotica (228 vs
197 minutos, P < 0,001). No grupo de
laparoscopia tradicional, houve 5
conversbes para laparotomia vs
nenhuma no grupo de cirurgia roboética
(P = 0,027). Nao houve diferencas
gquanto ao numero de linfonodos
removidos, sangramento ou tempo de
internacdo hospitalar pds-operatdria.
Quatro (8%) vs henhum (0%) pacientes
(P = 0.056) tiveram complicacfes
intraoperatérias e 5 (10%) vs 11 (22%)
(P= 0.111) tiveram complicacdes pos-
operatérias importantes nos grupos de

Em pacientes com céncer
endometrial, a cirurgia
laparoscopica assistida
por robédtica foi mais
rapida de ser realizada do
gue a laparoscopia
tradicional. Além disso, o
tempo total gasto na sala
de cirurgia foi menor no
grupo de cirurgia robética
e todas as conversdes
para laparotomia
ocorreram no grupo de
laparoscopia tradicional.

Caso contrario, o]
resultado cirGrgico foi
semelhante entre o0s
grupos. A cirurgia
robética oferece uma
alternativa  eficaz e
segura no tratamento
cirrgico do  céancer
endometrial.
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cirurgia  tradicional e robotica,
respectivamente.
Benjamin B. 2016 Estados | Revisdo Mulheres com | 362 Nao foram encontradas diferencas | As evidéncias atuais ndo
Albright et al. Unidos sistematica e doenca estatisticamente significativas nas taxas | demonstram diferencas
meta-analise de uterina de complicacbes perioperatérias entre | estatisticamente
ensaios clinicos benigna as duas técnicas, tanto para | significativas nem
randomizados complicacfes leves/moderadas | clinicamente
(RR=0,66, IC 95% 0,23-1,89) quanto | significativas nos
para complicag6es graves (RR=0,99, IC | resultados cirurgicos
95% 0,22-4,40), sendo utilizado a | entre histerectomia
escala Expanded Accordion Severity | robética e laparoscopica
Grading System, para classificar | para doenca benigna. O
complicacBes perioperatorias. papel da cirurgia robética
na ginecologia benigna
Em relagéo aos resultados secundarios, | permanece obscuro.
ndo houve diferengas significativas no
tempo de internagdo (diferengca média
ponderada= -0,39 dias; IC 95% - 0,92 a
0,14), no tempo total de operacdo
(diferenca média ponderada=9,0
minutos, IC 95% - 31,27 a - 47,26), nas
conversbes para laparotomia ou na
perda de sangue.
Sadikah 2019 Estados | Revisdo Mulheres 124.216 | A mortalidade operatoria geral para | As taxas de mortalidade
Behbehani et al. Unidos sistematica e submetidas a procedimentos minimamente invasivos | em cirurgias
meta-analise. cirurgia foi de 1.6456 (IC 95%: 1:3946— | ginecoldgicas
ginecologica 1:10562). minimamente invasivas
benigna para condi¢cdes benignas

Especificamente, a mortalidade para
histerectomia minimamente invasiva foi
de 1:6814 (IC 95%: 1:4119-1:11275),
com uma taxa de 1:6799 para
histerectomia  laparoscopica. Para

séo baixas e
comparaveis entre as
técnicas laparoscopica e
robdtica.
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sacrocolpopexia, a mortalidade foi de
1:1246 (IC  95%: 1:36-1:44700),
enquanto para cirurgias anexiais e
laparoscopia diagnéstica, a mortalidade
foi de 1:2245 (IC 95%: 1:45-1:113372).

A mortalidade em cirurgias
laparoscopicas foi de 1:6512 (IC 95%:
1:3971-1:10680), e em cirurgias
robéticas foi de 1:5430 (IC 95%: 1:69—
1:435052). N&o foram observadas
diferencas estatisticamente
significativas entre as abordagens
laparoscopica e robdética.




ANEXOS

ANEXO A - PROPOSTA COMERCIAL SISTEMA CIRURGICO ROBOTICO

Condigoes Comerciais:

Referéncia

Sistema Cirurgico Robético

Sistema com 1 console
Simulador

$2.787.700,00 (Dois milhdes, setecentos
e oitenta e sete mil e setecentos ddlares)

Custo logistico com incoferms DAP

$195.139,00 (Cento e noventa e cinco mil
€ cento e trinta & nove dolares)

Prazo de entrega

Aproximadamente 120 dias da
assinatura do contrato & envio de Swifr

Contrato de Manutengdo 1° ano

Garantia de Fabrica

Contrato de Manuteng¢do 2° ano

% 220.000,00 (Duzentos e vinte mil
ddlares)

Validade desta proposta

MN22023

90

Observagbes:
OTDADE DE PROCEDIMENTOS R ) )
inecologia & Urologig
QTDADE |REFERENCIA DESCRICﬁD VALOR UNITARIO UNIDADES POR CAIXA |N* VIDAS CUSTO FOB (USD)
1 470179|Tesoura Monopelar © Hot Shears 8 mm S 4,233,650 1 0 s 423.36
1 471172 |Maryland Bipolar 8 mm s 4,353 30 1 14 5 31045
1 471093 |Prograsp 8 mm 5 3,572.10 1 18] 5 198.45
2 471006|Porta Agulha 8 mm “'Large Needle Driver” S 3,374.28 1 15) 5 44990
Acessorios

4 470361 [5MM-BMM Universal Seal S 238.14 10 1| s 95.26
4 470015|Arm Drape s 1,375.92 20 1| s 275.18
1 470341|Colum Drape/Extension Drape s 476.28 20 il s 2381
1 400180(Tip Cover Acessory S 264.60 10 1l s 26.46
1 470359|0bturador 8mm Bladeless Optical s 23814 & 1l s 30.69

Custo por Procedimento 5 1,843.07




