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Sumario A tromboelastometria € um método laboratorial que permite
uma avaliacdo global do processo de coagulacdo sanguinea,
possibilitando o monitoramento das fases de iniciagéo,
formacdo, estabilizacéo e lise do coagulo que ocorrem a partir
da interacdo de células sanguineas, plaquetas e proteinas da
coagulagcdo. O sistema destina-se a fornecer uma indicacéo
guantitativa e qualitativa do estado de coagulacao, através do
registro das alteragdes cinéticas em uma amostra de sangue
total citratado. As alteragbes viscoelasticas que ocorrem
durante a coagulacdo sdo registradas, fornecendo uma
representacao grafica e numérica do processo de polimerizagédo
da fibrina e também da forca de estabilizagcdo do coagulo.
Diferentes par@metros de coagulagéo sdo medidos, analisados,
monitorados, interpretados e tragados para este propoésito. A
apresentacgao grafica refletindo os vérios resultados fisiologicos
pode ser visualizada e monitorada em tempo real pelo médico
via sistema de informatizacao.
Situacbes de sangramento complicadas podem ocorrer em
diversas condicfes clinicas como no intra e pos-operatorio de
cirurgias de grande porte (traumas, transplantes) e/ou
patologias que acarretam descompensacdo do estado normal
de coagulabilidade. Tais situacfes representam risco a vida, o

gue exige acao imediata. Um diagnéstico diferencial rapido é
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vital, pois constitui a base da terapia direcionada. A analise com
os sistemas que utilizam a metodologia da tromboelastometria
oferece resultados confiaveis dentro de 5-10 minutos e
fornecem informagBes criticas sobre a eficicia terapéutica.
Além disso, o0 monitoramento continuo do estado de
coagulacdo possibilita mudancas terapéuticas necessarias em
momentos clinicos/cirlrgicos criticos. Esses sistemas facilitam
0 manejo de episddios hemorragicos tendo impacto na reducéo
de taxas de mortalidade, tempo de internacdo, uso de
hemocomponentes e sangramentos intra e pds operatorios. O
impacto final € a melhora na avaliacdo final da condicao clinica

do paciente e economia de custos hospitalares.

Nome

Nome Técnico: Analisador de Hemostasia

Sistema de homeostase de sangue total por tromboelastometria

Tipo de tecnologia

Produto para saude

Situacdo regulatéria no

Brasil

ANALISADOR ACL 6000/ACL 7000/ACL 9000 - WERFEN
MEDICAL LTDA — Registro: 80003610009 (baixo risco I)
COAG-A MATE-MTX(CAM MTX) - AKZO NOBEL LTDA. - DIV.
ORGANON TEKNIKA — Reg: 10177410115 (médio risco I1)
ANALISADOR DE HEMOSTASIA OPTION 2 PLUS -
BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA — Reg: 10158120396
(baixo risco 1)

MDA 180 - BIOMERIEUX BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO
DE PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA — Reg: 10158120518
(baixo risco 1)

ANALISADOR DE HEMOSTASIA OPTION - BIOMERIEUX
BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
LABORATORIAIS LTDA — Reg: 10158120556 (baixo risco 1)
ANALISADOR ROTEG 05 - DTS - DIAGNOSTICO & TECNICO
SCIENTIFIC COMERCIO E IMPORTAQAO LTDA - Reg:
10340610015 (baixo risco I)

ANALISADOR DE HEMOSTASIA DIAMED - DiaMed Latino
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América S.A. — Reg: 80004040147 (baixo risco 1)
COAGULOMETRO - LABOR IMPORT COMERCIAL
IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA - Reqg:
10369460058 (baixo risco I)

COAGULOMETRO CASCADE M4 - NL COMERCIO
EXTERIOR LTDA — Reg: 10230730024 ( médio risco 1)
COAGULOMETRO - RADIM LATINO AMERICA
DIAGNOSTICO LTDA. — Reg: 80103990042 (baixo risco )
ACCESS HBs Ag - SANOFI - SYNTHELABO FARMACEUTICA
LTDA — Reg: 10203360069 (C - Todos os produtos para
diagnostico de doencas infecto-contagiosas, exceto aqueles
enguadrados no Grupo D)

ANALISADOR STA COMPACT - SIEMENS HEALTHCARE
DIAGNOSTICOS LTDA — Reg: 10345160398 (baixo risco 1)
ANALISADOR DE HEMOSTASIA ST ART 4 - SIEMENS
HEALTHCARE DIAGNOSTICOS LTDA — Reg: 10345160404
(baixo risco 1)

ROTEM - SISTEMA DE HOMEOSTASE DE SANGUE TOTAL
POR TROMBOELASTOMETRIA - SUNMEDCARE COMERCIO
DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA — Reg: 80291330007
(baixo risco 1)

START 4 - ANALISADOR DE DIAGNOSTICO IN VITRO - VR
MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA — Reg: 80102510334 (baixo risco
1)

ANALISADOR ACL 6000/ACL 7000/ACL 9000 - WERFEN
MEDICAL LTDA — Reg: 80003610009 (baixo risco I)

European Medicines Agency: http://www.ema.europa.eu/ema/

US Food and Drugs Administration: http://www.fda.gov/

Australia - http://www.tga.gov.au

Canada — http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/index-eng.php

Japéo — http:// www.pmda.go.jp/english

Descricéo / Fabricantes | Descricdo da Proposta de Licitacao.

1. Equipamento para tromboelastometria compacto, operagéo
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simples com software intuitivo integrado, com operacdo via
teclado ou touch screen;

2. Analise das fases de coagulacdo através de gréfico Unico
gue contenha o0s seguintes dados minimos: Sistema de
deteccdo inovador Otico-mecanico; informacgbes gréficas e
numéricas; tempo de coagulagédo (CT), tempo de formacgéo do
coagulo (cinética e estabilidade) (CFT), maxima firmeza do
codgulo (MCF) e lise maxima do coagulo (ML); Representacéo
da interagdo entre fatores de coagulagdo, plaguetas e
inibidores; fibrinogénio e fibrindlise.

3. Apresentar resultados continuos graficos (temogramas) e
numéricos durante todas as fases: formacdo, estabilizacdo e
lise do coagulo;

4. Sistema de identificagdo de amostras e reagentes por leitor
de cédigo de barras;

5. Pipetagem semi automatizada de amostras e reagentes com
garantia de padronizacdo de volumes com conexao (software e
hardware) com o sistema;

6. Possuir sistema de colunas e cubas com controle
termostéatico independente e manutencdo da temperatura em
37°C;

7. Possuir sensor de rotacdo guiado por sistema de alta
preciséo;

8. Bancada/mesa ou carrinho para instalacdo e acomodacédo do
equipamento, insumos e acessorios;

9. Impressora acoplada ao sistema e estabilizador de tenséo
(nobreak);

10. Capacidade de interfaceamento bidirecional; Identificacdo
interna do documento EUPJA40EVL-GBD6SGM2

11. Capacidade de armazenar exames em memoria interna do
equipamento.

12. Software integrado ao equipamento que detecte erros das
corridas de amostras (volume de amostras, erro de cédigo de

barras, erros de pipetagem, linearidade extrapolada, entre
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outros) e que possibilite a impresséao de resultados, curvas de
calibracdo (quando necessarias), controles de qualidade e

manutencgdes preventivas e corretivas.

Servi¢o ou area Laboratério de Andlises Clinicas — LAC-HNSC - Setor de

proponente Hematologia

Indicacdes /Aplicacdes A tromboelastografia (TEG®) descrita por Hartert em 1948 na
Alemanha, € um método laboratorial gue demonstra as
alteracBes viscoelasticas do sangue por meio de uma
representacao gréafica durante o processo global de formacgéo
do coagulo, desde a fase de iniciagéo, formagéo, estabilizacdo
até sua lise. A tromboelastometria rotacional utiliza sangue
total, demonstrando as interagdes entre as diferentes células do
sangue, suas caracteristicas bioquimicas e podem ser realizada
na temperatura do paciente.(REF: Lier H, Vorweg M, Hanke A,
Gorlinger K. Thromboelastometry guided therapyof severe
bleeding. Essener Runde algorithm. Hamostaseologie.
2013;33(1): 51-61. Review.) As primeiras descri¢coes de
aplicabilidade do TEG® foram no transplante hepatico e, mais
tarde, foram descritas em cirurgia cardiaca.(Ref: Kang YG,
Martin DJ, Marquez J, Lewis JH, Bontempo FA, Shaw BW Jr, et
al. Intraoperative changes in blood coagulation and
thrombelastographic monitoring in liver transplantation. Anesth
Analg. 1985;64(9):888-96. E Spiess BD, Gillies BS, Chandler
W, Verrier E. Changes in transfusion therapy and reexploration
rate after institution of a blood management program in cardiac
surgical patients. J Cardiothorac Vasc Anesth. 1995;9(2):168-
73.) Nos anos 1990, surge a tromboelastometria rotacional, um
aperfeicoamento da tromboelastografia, um sistema mais
resistente as vibracdes, permitindo seu deslocamento a beira
do leito. Esse sistema possui um computador integrado para
analise automatizada, uma pipeta eletrénica e quatro canais
para afericdes simultaneas. O emprego de novos reagentes,
inibidores e ativadores, acelerou o resultado do exame e

permitiu a identificacdo de diferentes disturbios da coagulacao.
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Desta forma, a tromboelastometria passou a guiar a terapia
hemostatica através de metas, de acordo com a necessidade
de cada paciente. (REF: Lier H, Vorweg M, Hanke A, Gorlinger
K. Thromboelastometry guided therapyof severe bleeding.
Essener Runde algorithm. Hamostaseologie. 2013;33(1): 51-61.
Review.) Testes viscoelasticos do sangue podem racionalizar
hemotransfusdes e otimizar o tratamento de pacientes graves
com sangramento ativo, por guiar e individualizar a terapéutica
METODOLOGIA DOS TESTES VISCOELASTICOS Para a
realizacdo de testes viscoelasticos, € necessaria uma amostra
de sangue total citratado coletado por pung¢ado venosa de
sangue periférico. Podem ser realizados na temperatura do
paciente, 0 que representa uma vantagem em pacientes com
discrasia sanguinea relacionada a hipotermia. O principio da
tromboelastografia envolve a incubagéo de 360uL de sangue
total a 37°C, em um copo cilindrico aquecido. Ocorrem, entéo,
alteracdes bioquimicas de pH, eletrolitos e temperatura,
promovendo a interacdo entre células do sangue e a
subsequente ligacdo entre fibrinas e plaquetas, que, pelo
movimento rotativo do copo, transmite uma cadéncia de
movimento para o pino imerso. Deste modo, a magnitude da
expressdo grafica esta diretamente relacionada com a
resisténcia do coagulo formado. Apés a retragdo do coagulo,
ocorre sua lise. As ligacdes sdo quebradas, e a transferéncia do
movimento do copo € reduzida. O movimento de rotagéo do
pino através do transdutor mecanico é convertido a um sinal
elétrico, graficamente manifesto. O perfil de coagulabilidade
resultante € uma medida de tempo que leva para as primeiras
cadeias de fibrina a serem formadas, a cinética de formacéo do
coagulo, a resisténcia do coagulo e, por fim, sua dissolucao.
Propriedades fisicas do coagulo séo dependentes da relacdo
entre fibrinogénio, plaquetas e proteinas do plasma. Este
processo produz um trago gréfico caracteristico, que reflete as

diferentes fases da coagulag&o, permitindo sua avaliacdo
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gualitativa. A tromboelastometria rotacional é a expresséo
gréfica do processo de polimerizagéo da fibrina. Desde a
formacéo até a lise do coagulo, suas variaveis sdo: tempo,

dindmica, tamanho e firmeza do codgulo.

Contexto de uso /
Caracterizacéo da
situacao atual

A tromboelastometria € uma metodologia necessaria para
atender as demandas atuais do corpo clinico na &rea do
manejo de sangramentos intra e pds-operatoérios de pacientes
oriundos das éareas cirdrgicas da cardiologia, traumatologia e
oncologia (principalmente). Além disso, considerando o cenario
atual de pandemia, os individuos com COVID-19 podem ter
uma série de anormalidades de coagulagdo complexas e
variadas (na direcdo de um estado hipercoaguabilidade), as
quais podem ser monitoradas através de analises de
tromboelastometria e direcionar intervencdes adequadas para
prevenir ou tratar as alteracbes na coagulacdo. A literatura
reporta  alteragcbes significativas em  parametros da
tromboelastometria em pacientes com COVID-19, sendo uma
ferramenta relevante no acompanhamento e manejo destes
pacientes.

Com relacdo as cirurgias cardiacas, pode resultar em menos
sangramento, uma reducdo acentuada nos custos e, em longo

prazo, mortalidade.

Justificativa / Motivo
paraincorporacao:
mudancas potenciais do
processo de trabalho;
contexto assistencial e
beneficios; melhorias
em relacdo a pratica

atual.

A tromboelastometria € um método laboratorial que permite
uma avaliagdo global do processo de coagulacdo sanguinea,
possibilitando o monitoramento das fases de iniciagao,
formacdo, estabilizagéo e lise do coagulo que ocorrem a partir
da interacdo de células sanguineas, plaquetas e proteinas da
coagulacdo. O sistema destina-se a fornecer uma indicacao
guantitativa e qualitativa do estado de coagulacéo, através do
registro das alteracdes cinéticas em uma amostra de sangue
total citratado. As alteragfes viscoelasticas que ocorrem
durante a coagulacado séo registradas, fornecendo uma
representacao grafica e numérica do processo de polimerizacao

da fibrina e também da forca de estabilizacdo do coagulo.
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Diferentes parametros de coagulagdo sdo medidos, analisados,
monitorados, interpretados e tracados para este propdsito. A
apresentacéao gréfica refletindo os varios resultados fisiologicos
pode ser visualizada e monitorada em tempo real pelo médico
via sistema de informatizagéo.

Situacdes de sangramento complicadas podem ocorrer em
diversas condic¢des clinicas como no intra e pos-operatério de
cirurgias de grande porte (traumas, transplantes, cirurgias
cardiacas, vasculares, oncoldgicas e hepaticas) e/ou patologias
gue acarretam descompensac¢do do estado normal de
coagulabilidade (por ex, COVID-19, neoplasias malignas,
hepatopatias e doencas hematologicas). Tais situagdes
representam risco a vida, o que exige agéo imediata. Um
diagnéstico diferencial rapido é vital, pois constitui a base da
terapia direcionada. A analise com os sistemas que utilizam a
metodologia da tromboelastometria oferece resultados
confiaveis dentro de 5-10 minutos e fornecem informacdes
criticas sobre a eficacia terapéutica. Além disso, o
monitoramento continuo do estado de coagulacéo possibilita
mudancas terapéuticas necessarias em momentos
clinicos/cirurgicos criticos. Esses sistemas facilitam o manejo
de episddios hemorragicos tendo impacto na reducao de taxas
de mortalidade, tempo de internacao, uso de
hemocomponentes e sangramentos intra e pos - operatorios. O
impacto final € a melhora na avaliagéo final da condicao clinica

do paciente e economia de custos hospitalares.

. PERFIL DE EFICACIA/BENEFICIOS

Beneficios /eficacia

comparativa

Tromboelastometria em  Trauma: testes utilizando
tromboeastébmetro podem prever a necessidade de transfusao
massiva e a mortalidade. Além disso, a presenca de lise, que
também pode ser analisada pelo tromboelastdmetro, quando

diagnosticada anormal também estd associada com aumento
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da mortalidade. Com esses parametros hd uma melhor
orientagdo para transfusdo de hemocomponentes, sendo
clinicamente util, além de reduzir a exposi¢cdo a hemoderivados
alogénicos e complicacbes derivadas da infusdo destes
hemocomponentes.

REF: Veigas PV, Callum J, Rizoli S, Nascimento B, da Luz LT.
A systematic review on the rotational thrombelastometry
(ROTEM®) values for the diagnosis of coagulopathy, prediction
and guidance of blood transfusion and prediction of mortality in
trauma patients. . Scandinavian Journal of Trauma,
Resuscitation and Emergency Medicine (2016) 24:114. DOI
10.1186/s13049-016-0308-2

Tromboelastometria e Covid-19

A hipercoagulagdo € um dos problemas causados pelo Novo
Coronavirus e pode estar presente desde o inicio da Covid-19,
sendo mais pronunciada em pacientes com sintomas mais
graves. A tromboelastometria € um teste versatil que pode
permitir prever resultados ou estratificar risco. O tempo de
resposta utilizando a tromboelastometria € menor que os
ensaios tradicionais, diminuindo a sobrecarga dos laboratérios
neste periodo de pandemia. As alteracdes de coagulacdo que
ocorrem em pacientes com Covid-19 com doenca grave, como
a hipercoagulabilidade (devido a exprecao de TF, aumento da
concentracdo de fibrinogénio e ativacdo plaquetaria) a
hipofibrindlise, podem ser detectados e gerenciados utilizando a
tromboelastometria. Além disso, pode ser utilizada também
para monitorar o efeito anticoagulante de medicamentos
tromboliticos e direcionar a terapia para aumentar a seguranga
do paciente com Covid-19.

REF: Maier CL, Sarker T, Szlam F, Sniecinski RM.
COVID-19  patient plasma  demonstrates  resistance
to tPA-induced fbrinolysis as measured
by thromboelastography.  Journal of  Thrombosis and
Thrombolysis https://doi.org/10.1007/s11239-021-02438-y.
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Katza D, Maherb P, Getrajdman C et al. Monitoring of COVID-
19-Associated Coagulopathy and  Anticoagulation  with
Thromboelastometry.  Transfus Med  Hemother  DOI:
10.1159/000514486.

Almskog LM, Wikman A, Svensson J et al. Rotational
thromboelastometry results are associated with care level
in COVID-19. Journal of Thrombosis and Thrombolysis (2021)
51:437-445. https://doi.org/10.1007/s11239-020-02312-3.
Tromboelastometria e Cirurgia cardiaca

Estudos recentes de revisdo sistematica apontam que o
monitoramento de pacientes de cirurgia cardiaca com a
tromboelastometria apontam que podem prevenir
sangramentos, reduzem custos por determinar a necessidade
de transfusdo, dimunuir eventos adversos causados pela
transfusdo e apontam que podem reduzir a mortalidade, a
longo prazo, necessitando de mais estudos para comprovar.
REF: Santos AA, Oliveira AJF, Fernandes ML et al. Rotational
thromboelastometry in the perioperative period of cardiac
surgeries: cost-effectiveness analysis and budget impact. J Bras
Econ Saude 2020;12(3): 173-88.

Hartmann J, Ergang A, Mason D and Dias JD. The Role of TEG
Analysis in Patients with COVID-19-Associated Coagulopathy:
A Systematic Review. Diagnostics 2021, 11, 172.
https://doi.org/10.3390/diagnostics11020172.

Resultados de busca T- Tecnologia: Equipamento para Tromboelastometria
adicional de evidéncias | — Indicacdo: Pacientes com COVID-19

C- Comparador: incluir estudos que comparam com a
tecnologia/situacao vigente (exames tradicionais).

O - Outcomes: Deteccéo precoce de disturbios de coagulagéo

T- Tecnologia: Equipamento para Tromboelastometria
| — Indicagdo: Pacientes cirurgia cardiaca
C- Comparador: incluir estudos que comparam com a

tecnologia/situacao vigente (exames tradicionais).



https://doi.org/10.1007/s11239-020-02312-3
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O - Outcomes: Deteccéo precoce de distlrbios de coagulagéo

T- Tecnologia: Equipamento para Tromboelastometria

| —Indicacao: Pacientes com grandes traumas

C- Comparador: incluir estudos que comparam com a
tecnologia/situacao vigente (exames tradicionais).

O - Outcomes: Deteccéo precoce de distlrbios de coagulagéo

Pareceres relacionados | Solicitacdo de parecer junto a Conitec. Em periodo de

avaliacao.

lll. PERFIL DE SEGURANGCA E IMPLICACOES ETICAS

Analise de riscos A tormboelastometria utiliza algoritmos para a predi¢cédo

da necessidade de transfusdo macica, podendo ajudar
a prevenir transfusbes massivas e melhorar o0s
resultados dos pacientes, orientando a terapia
hemostatica e evitando transfusbes desnecessérias ,
bem como, os efeitos deletérios das transfusdes de
sangue alogénico, além de ser capaz de prever e
prevenir eventos tromboembdlicos. Portanto, o uso de
algoritmos bem projetados que sdo guiados por
tromboelastometria tem se mostrado eficaz e pode
aumentar a seguranca do paciente e melhorar os
resultados.
A capacidade da tromboelastometria de prever o
sangramento e 0 risco de trombose e confirmar a
hiperfibrindlise e a necessidade de ativar um protocolo
de transfusdo macica permite uma intervencdo mais
rapida. Portanto, o0s protocolos que incluem
tromboelastometria  podem  ajudar, parando o0
sangramento microvascular rapidamente e evitando
transfusdo macica e trombose ao mesmo tempo.

REF: Gorlinger K, Dirkmann D, Hanke AA, et al. First-line

therapy with coagulation factor concentrates combined

with point-of-care coagulation testing is associated with
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decreased allogeneic blood transfusion in cardiovascular
surgery: a retrospective, single-center cohort
study. Anesthesiology. 2011;115(6):1179-1191.

Weber CF, Gorlinger K, Meininger D, et al. Point-of-care
testing: a prospective, randomized clinical trial of efficacy
in coagulopathic cardiac surgery patients. Anesthesiology.
2012;117(3):531-547.

Spahn DR, Goodnough LT. Alternatives to blood
transfusion. Lancet. 2013; 381(9880):1855-1865.

Impacto ambiental O uso da tromboelastometria ndo tem nenhum impacto
ambiental diferente do que hoje ja estd estabelecido no GHC

para o Laboratério de Analises Clinicas — hematologia.

Infraestrutura 1.Bancada/mesa ou carrinho para instalacdo e acomodagéo do
equipamento, insumos e acessorios;

2. Impressora acoplada ao sistema e estabilizador de tenséo
(nobreak)

3. necessidade de treinamento de operacao para 0S USUarios.
Segundo minuta de licitacdo, estes custos sdo por conta do
fornecedor do aparelho de tromboelastometria, sem 6nus ao
GHC.

Implicacdes éticas O uso da tromboelastometria ndo tem nenhuma implicacdo
etica diferente do que hoje ja esta estabelecido no GHC para o
Laboratério de Andlises Clinicas — hematologia.

Nenhum dos membros do NATS/GHC tem qualquer relagdo
com fornecedores do equipamento/reagente, ndo havendo

conflito de interesses referente a esta demanda.

IV. ESTIMATIVAS DE CUSTOS E IMPACTO ORCAMENTARIO
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Custos diretos da Locagdio
|va|nrmEnsaI | RS 4.000,00

tecnologia

Insumos:

Reagentes &

Teste Delta R
Consumiveis

Qtdd por caixa Preco caixa Prego por teste
rex-tem®
000503-06 | fib-tem® 50 RS 2.600,00 | RS 52,00
Cup and Pin

TIFTRAY box e-line

FIB-TEM

star-tem® 10
00D0503-05 | r ex-tem® 100 RS 3.000,00 | Rs 30,00
000200011 [ Cup and Pin 200 RS 7.000,00 RS 35,00
TIFTRAY box e-line

star-tem® 10
000503-02 |in-tem® 100 RS 3.000,00 | RS 30,00
000200011 [ Cup and Pin 200 RS 7.000,00 RS 35,00
TIFTRAY box e-line

000503-05

r ex-tem®

000503-04 | ap-tem® 50 RS 3.000,00 RS 60,00
000200011 | Cup and Pin 200 RS 7.000,00 RS 35,00

000400041 | TIPTRAY box e-line

in-tem*®
000503-09 | hep-tem® 70 RS 5.100,00 | RS 72,86
000200011 [ Cup and Pin 200 RS 7.000,00 RS 35,00
TIPTRAY box e-line

HEP-TEM

Controles:

Controle Reagentes e Consumiveis  Qtdd porcaixa  Preco caixa Prego por teste
000503-24 | Ctle Normal - ROTROL-N 100 RS 2.000,00 | RS 20,00

000503-01 | star-tem® 10 100 RS 2.400,00 | RS 24,00

I:nwn 000503-05 | rex-tem® 100 RS 3.000,00 | R$ 30,00
000200011 | Cup and Pin 200 RS 7.000,00 | RS 35,00

000400041 | TIPTRAY box e-line 960 RS 2.274,80 | RS 2,37

RS 111,37

000503-25 | CtlePatolégico - ROTROL-P 100 RS 2.000,00 | RS 20,00

000503-01 | star-tem® 10 100 RS 2.400,00 | RS 24,00

m'; 00050305 | rex-tem® 100 RS 3.000,00 | RS 30,00
000200011 | Cup and Pin 200 RS 7.000,00 | RS 35,00

000400041 | TIPTRAY box e-line 960 RS 2.274,80 | RS 2,37

R$ 111,37

Estimativa de 1000 testes ao més: 14497 X 1000 =
R$144.970,00

Valor em testes + locacdo mensal de equipamento:

144.970,00 + 4.000,00 = R$ 148.970,00/més
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Conceicdo, Grupo Hospitalar Conceigdo, no periodo de 01/01/2020 a 31/12/2020*

Unidade de internagdo Crioprecipitade Plaquetas Plasma
Bloco cirdrgico 424 518 326
Unidade de tratamento intensivo 191 2.576 926
Total 615 3.094 1.252

*Ano atipico de pandemia, sem volume habitual de casos cirdrgicos de grande porte no hospital, com
numero inferior de transfusdes realizadas em comparacdo com um ano tipico. Valores aproximados
fornecidos pela Coordenagdo do Banco de Sangue do Hospital Nossa Senhora da Conceigdo, Dr. Marco
Antdnio Winckler, no dia 19/04/2021.

Estimativa aproximada dos custos hospitalares apenas de material para as transfusdes
de 1 unidade de crioprecipitado, plaguetas e plasma estimados pela Coordenacéo do
Banco de Sangue do Hospital Nossa Senhora da Conceigdo, Dr. Marco Antbnio Winckler,
no dia 19/04/2021

Custos Crioprecipitado Plaquetas Plasma
Valor estimado /unidade (R$) 39,09 39,09 40,47
Valor total anual (RS) 24.040,35 120.944,46 50.668,44

Custo anual com fatores de coagulagdo: R$ 195.653,25
Média mensal: R$ 16.304,44
Com o uso da tromboelastometria, ha reducdo da necessidade

de transfusdo massiva e diminuigcdo de custo.

Repercussdes no uso de
outras tecnologias/

recursos

O custo de aquisicdo, implementacdo e manutencdo de
dispositivos de tromboelastometria pode parecer proibitivo no
ambiente de orcamento limitado do hospital, porém, o beneficio
financeiro que um programa de gerenciamento estabelecido de
necessidade de utilizagdo de sangue pode ser significativo. A
tromboelastometria tem se mostrado uma ferramenta
importante para reduzir os custos primarios de hemoderivados
em hospitais. Além dos custos primarios de aquisicdo de
hemoderivados, custos de transfusdo de sangue baseados na
atividade e custos secundarios de complicacdes relacionados a
transfusdo de sangue alogénico devem ser considerados. A
tromboelastometria demonstrou reduzir a incidéncia de eventos
adversos relacionados a transfuséo e, consequentemente, pode
reduzir os custos hospitalares correspondentes. Reduzir
transfusdbes de sangue alogénicas desnecessarias e
inadequadas por meio da implementacdo de melhores

protocolos de gerenciamento de utilizacdo de sangue ajudara a
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reduzir a incidéncia de eventos adversos, como
imunomodulagdo relacionada a transfusdo, sobrecarga
circulatéria associada a transfusdo, lesdo pulmonar aguda
relacionada a transfusdo e eventos adversos trombdticos.
Reduzir esses custos secundarios de transfusdes de sangue
pode até mesmo exceder a economia de custos de reduzir os
proprios produtos sangiiineos e melhorar os resultados clinicos
dos pacientes.
REF:
Gorlinger K, Dirkmann D, Hanke AA, et al. First-line
therapy with coagulation factor concentrates combined
with point-of-care coagulation testing is associated with
decreased allogeneic blood transfusion in cardiovascular
surgery: a retrospective, single-center cohort
study. Anesthesiology. 2011;115(6):1179-1191.
Weber CF, Gorlinger K, Meininger D, et al. Point-of-care
testing: a prospective, randomized clinical trial of efficacy
in coagulopathic cardiac surgery patients. Anesthesiology.
2012;117(3):531-547.
Spahn DR, Goodnough LT. Alternatives to blood
transfusion. Lancet. 2013; 381(9880):1855-1865.
Anderson, L, Quasim I, Soutar R, Steven M, Macfie A,
Korte W. An Audit of Red Cell and Blood Product Use
After the Institution of Thromboelastometry in a Cardiac
Intensive Care Unit. Transfus Med. 2006;16(1):31-39.
Spalding, GJ, Hartrumpf M, Sierig T, Oesberg N, Kirschke
CG, Albes JM. Cost reduction of perioperative coagulation
management in cardiac surgery: value of ‘bedside’
thrombelastography (ROTEM). Eur Cardiothorac Surg.
2007;31(6):1052-1057.
Shander A, Hofmann A, Ozawa S, Theusinger OM,
Gombotz H, Spahn DR. Activity-based costs of blood
transfusions in surgical patients at four
hospitals. Transfusion. 2010; 50(4):753-765.
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Hofmann A, Ozawa S, Farrugia A, Farmer SL, Shander A.
Economic considerations on transfusion medicine and
patient blood management. Best Pract Res Clin
Anaesthesiol. 2013;27(1):59-68.

Demanda assistencial e | Assumindo o uso de 200 testes anuais, a tromboelastometria
impacto orgcamentario parece ser uma intervencao clinica e de baixo custo, visto que
reduz a necessidade de transfusdes inadequadas e diminui a
necessidade de hemoderivados, melhorando o manejo da
transfusao.

Houve reducé@o do numero de 0Obitos, complicagfes e infeccoes,
e aumento do numero de anos vividos e dos QALYs ganhos
pelos pacientes.

Como resultado da diminuicdo do nimero de transfusdes, o uso
de hemoderivados e recursos de saude necessarios para lidar
com complicagbes e infeccbes e seus custos associados
também foram reduzidos.

Os resultados da analise de impacto orcamentario mostraram
qgue, tanto para cirurgia cardiaca quanto para transplante de
fipado, a economia poderia ser acumulada se
tromboelastometria em vez de testes padrdes fosse usado para
gerenciamento de paciente.

REF: Craig J, Aguiar-lbanez R, Bhattacharya S, Downie S,
Duffy S, Kohli H, Nimmo A, Trueman P, Wilson S, Yunni Y. The

clinical and cost effectiveness of thromboelastography /

thromboelastometry. NHS Quality Improvement Scotland. 2008

Aspectos gerenciais e Ha necessidade de capacitacdo de equipe para utilizagdo do
de capacitacao equipamento. Estd incluso na proposta de licitacdo o

treinamento por parte do fornecedor sem 6nus ao GHC.

Impacto no processo de |- O tratamento mais rapido da coagulopatia pode reduzir a
trabalho assistencial mortalidade por hemorragia, que é a principal causa de morte

em pacientes com traumas graves. A tromboelastometria no
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ponto de atendimento é uma ferramenta diagnésticas complexa
usada para detectar coagulopatia. Ela € usado com sucesso em
ambientes de cirurgia e terapia intensiva, pensando hoje em
pacientes com Covid-19. Pensa-se que também podem ser
eficazes no tratamento de coagulopatia na sala de reanimacé&o.
Ter tromboelastometria no local de atendimento é mais rapido
para realizar do que os testes de laboratério padréo e permitem
uma transicdo mais precoce de um protocolo de proporc¢ao fixa
inicial para um protocolo guiado por resultados de coagulagéo
laboratorial. Esses resultados podem ser atualizados até a cada
15 minutos, o que pode permitir que o tratamento seja ajustado
rapidamente e direcionado de forma eficaz. Isso pode resultar
na reducdo do uso de hemocomponentes e outros tratamentos
para a coagulopatia.

Os custos da tromboelastometria podem ser compensados
pelas mudancas na gestdo a que eles levam, o que poderia

salvar vidas e evitar transfusdes desnecessarias.

V. PARECER

Considerando as evidéncias na literatura vigente e de resultado de estudo de impacto
orcamentario do NHS, a equipe do NATS/GHC sugere pela incorporagdo da
tromboelastometria, porém, com a ressalva de que devem ter protocolos bem estabelecidos

para uso.




