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ORIENTACAO CONJUNTA DA COMISSAO DE ETICA E DEFESA PROFISSIONAL E DO NUCLEO DE
INTESTINO DELGADO SOBRE A DIRETRIZ DE UTILIZACAO DA TECNOLOGIA (DUT) — CAPSULA
ENDOSCOPICA APROVADA PELA ANS E PROPOSTA DE NEGOCIACAO COM AS FONTES
PAGADORAS DA SAUDE SUPLEMENTAR SOBRE HONORARIOS MEDICOS E CUSTOS — Sociedade
Brasileira de Endoscopia Digestiva

1. ENTEROSCOPIA POR CAPSULA ENDOSCOPICA:

A Capsula endoscdpica caracteriza-se por uma tecnologia ndo invasiva projetada principalmente
para fornecer imagens endoscdpicas do Intestino delgado, ja existindo também a cépsula de
colon. O numero de imagens adquiridas varia com o modelo e o tempo de progressdo da capsula
pelo Intestino Delgado de 50000 a 72000 imagens com excelente resolucdo e aumento de 1: 8,
superior ao dos endoscopios convencionais, permitindo a visualizacdo de vilosidades individuais.
Com excelente perfil de seguranca e baixos indices de complicacGes tornou-se um importante
instrumento diagnostico para avaliacdo endoscopica do Intestino Delgado.

COMPLICACOES DA CAPSULA ENDOSCOPICA:

A retengao da Cdpsula é a principal complicagdao deste novo método endoscépico sendo definida
como a presenga comprovada da Capsula através do Raio x simples do abdémen apds duas
semanas da ingestao dela. Este periodo de duas semanas foi estabelecido porque em até 20%
dos casos podem ocorrer exames incompletos devido ao transito intestinal lento. As taxas de
retengdo da Capsula, na investigagdo do sangramento de origem obscura é relatado em até 1,4%.

O emprego da Cépsula Entérica no algoritmo da investigacdao do SOO tem se mostrado custo-
efetivo a medida que, comprovadamente ha redugdo no tempo para o diagnédstico definitivo da
patologia responsavel pelo quadro clinico, assim como, do tempo de internacdo e do numero de
hemotransfusdes.
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Recomendacdes na investigacao do SOO:

1) Recomenda-se a endoscopia de Capsula Entérica como a investigacao de primeira linha
em pacientes com Sangramento Gastrointestinal obscuro. (forte recomendacao,
qgualidade moderada evidéncia).

2) Em pacientes com Sangramento Gastrintestinal Obscuro recomenda a realizacdo de
Cépsula Entérica logo que possivel apds o episédio de sangramento, preferencialmente
em até 14 dias, a fim de maximizar o rendimento diagndstico. (forte recomendacdo,
evidéncia de qualidade moderada).

3) Devido ao excelente perfil de seguranca da Capsula Endoscdpica, tolerabilidade e
potencial para enteroscopia completa, recomenda-se a realizacdo da Capsula Entérica
como exame de primeira linha, antes da considera¢do da Enteroscopia assistida quando a
avaliacdo do Intestino Delgado é indicada para avaliacdo de Sangramento gastrointestinal
(forte recomendagdo, moderada evidéncia de qualidade).

4) Recomenda-se a realizacdo da Capsula Entérica como o exame de primeira linha, antes
da consideragao de estudos radiograficos ou Angiografia mesentérica, quando avaliagao
do Intestino Delgado é indicada para Sangramentos Gastrointestinais Obscuros. (forte
recomendacao, evidéncia de alta qualidade).

5) A Enterografia por Tomografia Computadorizada pode ser um exame complementar a
Capsula Endoscdpica em alguns pacientes. (recomendacao fraca, evidéncia de baixa
qualidade).

6) Recomenda-se tratamento conservador nos pacientes com Sangramento Gastrointestinal
Obscuro que apresentarem exames de Capsula Entérica sem identificacdo de lesdes ou
sangramento evidente, sem necessidade continua de transfusdes sanguineas, uma vez
gue o seu progndstico é excelente e o risco de re-sangramento é baixo. Recomenda-se
continuar a investigacdao usando repeticao da Endoscopia Digestiva Alta, Colonoscopia,
Enteroscopia assistida por dispositivo ou Arteriografia mesentérica para pacientes com
Sangramento Gastrointestinal Obscuro em pacientes hemodinamicamente instaveis que
necessitem de hemostasia imediata ou com exame de Capsula Entérica negativo que
permanegam com sangramento continuo demonstrado por sangramento evidente e/ou
necessidade continua de transfusdes de sanguineas (forte recomendacdo, evidéncia de
qualidade moderada).
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2. APROVACAO DA ENTEROSCOPIA POR CAPSULA ENDOSCOPICA PELA AGENCIA
NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR (ANS)

Apds 4 gestdes sucessivas da SOBED, nas quais apresentamos a Enteroscopia por Capsula
Endoscépica, para a inclusdo no Rol de procedimentos obrigatérios, nos foi negada em
todas as ocasides, embora tenhamos cumprido todas as exigéncias requeridas pela ANS.
Tanto que no parecer anterior da Agéncia, ela afirmava que a SOBED tinha cumprido
todos os requisitos, mas que nao estava aprovada.

Na ultima proposta para inclusdo de procedimentos no Rol de procedimentos
obrigatérios para cobertura pelas operadoras e cooperativas (Ciclo 2019-2020)
finalmente obtivemos a aprovacdo pela ANS. Neste Ciclo, as exigéncias aumentaram,
sendo necessarios estudos econémicos, incluindo economicidade para o Sistema de
Saude Suplementar, capacidade instalada, custos comparativos, nivel de evidéncia,
dentre demais exigéncias e o estabelecimento de uma Diretriz de Utilizacdo da
Tecnologia (DUT). Cumprimos todos os quesitos necessarios e defendemos na ANS, em
sessao na qual fomos questionados de todas as formas por operadoras e cooperativas,
mas desta vez, felizmente a Enteroscopia por Capsula Endoscdpica foi aprovada com o
DUT proposto pela Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva — SOBED

3. DUT APROVADO PELA ANS PARA INDICACAO DA ENTEROSCOPIA COM CAPSULA
ENDOSCOPICA

3.1Indicacdo unica: Diagndstico do Sangramento gastrointestinal de origem
obscura, com negativa de diagndstico etioldgico e topografico através de
endoscopia alta e colonoscopia qualificadas com laudo descritivo detalhado e
documentacao fotografica recomendavel.

3.2 Descrigao da tecnologia em satide e em proposi¢ao:
Tipo de procedimento: DIAGNOSTICO
Ambito assistencial: ambulatorial, hospitalar, hospital-dia
CODIGO TUSS: 4.02.01.34-1
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3.3 BENEFICIOS DA TECNOLOGIA COMPARADAS AS TECNOLOGIAS DO ROL:
Método de investigacdo nao invasiva;
Cépsula descartavel;
Deglutida pelo paciente
Casos eventuais: A introducdo da Capsula guiada ou assistida por endoscopia estd
indicada em alguns pacientes para assegurar a passagem da Cépsula por pontos
anatémicos que possam reter ou retardar a passagem da Capsula prejudicando a
aquisicao de imagens de todos os seguimentos durante o periodo de gravacao.
Também se encontra indicada em pacientes cujo transito intestinal pode ser
lentificado por diferentes fatores como medica¢Oes e patologias de base, entre
outros.

= Pacientes submetidos a cirurgias do TGI.

= Criangas menores que 10 anos.

= Pacientes sob ventilagdo mecanica.

= Pacientes acamados ou com dificuldade de deambulagao.

= Pacientes com gastroparesia ou disturbios de motilidade.

= Pacientes com disfagia ou dificuldade de degluticao.

Pacientes com disturbio motor do es6fago grave, hérnia hiatal volumosa,

gastroparesia diabética, deformidade pildrica, alteragGes anatémicas podem

necessitar que a capsula endoscépica seja introduzida diretamente no ID através de

um acessorio especial para esta finalidade, introduzida por endoscopia digestiva alta

Nesses casos serd acrescido o HM da endoscopia digestiva alta e do material
especifico para a introdugdo da capsula endoscépica

3.4 Capacitacdo do profissional para realizar o procedimento: Médico Especialista em
Endoscopia com numero do RQE de registro do Titulo de Especialista no CRM.
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3.5 Documentagdo necessaria para a indicagdo:
- Hemogramas confirmando a queda do hematdcrito e da hemoglobina
- Endoscopia Digestiva Alta e Colonoscopia qualificadas com laudos descritivos
detalhados e recomendavel documentacao fotografica, negativos para identificacdo do
sitio topografico e etioldgico de sangramento digestivo
- No caso de Endoscopia Digestiva Alta e Colonoscopia ndo qualificadas, repetir os exames
endoscdpicos antes de solicitar a enteroscopia com Capsula Endoscopica, realizadas por
profissional com RQE de registro do Titulo de Especialista em Endoscopia no CRM

4. PROPOSTA SOBED PARA NEGOCIAGAO DE HONORARIOS MEDICOS E CUSTOS

4.1 A valorizagcao dos honorarios médicos é fundamental para o reconhecimento da nossa
capacitacdo como especialistas e do ATO MEDICO por nds praticados.

4.2 Como aprovado na DUT apresentada a ANS os HM correspondem ao cdédigo TUSS 4.02.01.34-
1 da Tabela CBHPM- AMB. Deste modo, sugerimos aos colegas que tomem como base de
negociacdo dos HM, os valores propostos para este porte na Tabela CBHPM 2020. Entretanto,
sugerimos fortemente, uma banda de negocia¢do, que torne a operagao viavel tanto para a fonte
pagadora, quanto para os médicos, propiciando um equilibrio econémico entre as partes e
mantendo honorarios justos para o especialista e correlagdo com a TUSS 4.02.01.34-1. Nao
aconselhamos a aceita¢ao de prego vil.

Cédigo de Etica Médica — Capitulo Il E direito do médico:
X - Estabelecer seus honordrios de forma justa e digna.

4.3 As taxas referentes aos custos de incorporac¢ao da tecnologia podem ser negociadas como a
UCO correspondente ao porte, de acordo com a CBHPM ou ajustadas entre as partes, como taxa
de uso de aparelho e taxa de sala.

4.4 CUSTOS: O custo de aquisicao da capsula endoscdpica é elevado, flutua de acordo

com o délar e desaconselhamos fortemente a sua inclusdao em “pacotes” pelos motivos abaixo
elencados:

Rua Peixoto Gomide, 515 — conj. 44 - 01409-001 Sao Paulo, SP — Brasil - telefone: (11) 3148-8200 - website: www.sobed.org.br



Departamento de Endoscopia da Associacéo Médica Brasileira

sonEn o = Filiada &4 Organizacao Mundial de Endoscopia Digestiva ‘{AMB
- L]

Filiada & Sociedade Interamericana de Endoscopia Digestiva

Ricardo Anuar Dib — Presidents
Herbeth José Toledo Silva - Vice-Presidents
Julio Cesar Souza Lobo - 17 Secretdrio
Antonio Corlos Coelho Conrado - 2° Secretario

Atonso Celso do Silva Paredes - 1% Tesoureiro

Daniela Medeiros Milhomem Cardoso - 2* Tesoureira

Tomazo Antonio Prince Franzini - Diretor de Sade

- Quando engessamos HM e custos em pacotes, que podem até parecer vantajosos em um
primeiro momento, estamos condenados “ao pacote”. Conforme ocorre atualmente com os
demais procedimentos endoscdpicos, os custos subiram assustadoramente, corroendo os HM e
ndo temos como recompor os HM, considerando-se que os pacotes desde 2014, quando sdao
reajustados, é considerado apenas o IPCA ou fragdes.

- O custo da capsula é elevado, e estd este atrelado a flutuacdo do délar. Sugerimos ndo aderir
aos “pacotes” de HM + custos.

- Precisamos compreender que ao receber das fontes pagadoras os “pacotes”, o valor pago pelo
pacote entra “receita tributavel”. Isto é, o custo — capsula, entra como renda e ndo como custo,
incidindo todos os tributos cabiveis, tanto para PJ quanto para PF.

- Se acrescentarmos a carga tributaria ao valor do custo da Capsula Endoscépica, certamente a
fonte pagadora ira reduzir o valor dos HM pelo fato do “pacote” tornar-se elevado e acima do
estudo de economicidade apresentado a ANS.

Avaliando as quest&es acima expostas, a Comissdo de Etica e Defesa Profissional, juntamente
com o Nucleo de Intestino Delgado da Sociedade Brasileira de Endoscopia Digestiva orienta e
sugere aos seus associados:

1. O médico deve negociar com as fontes pagadoras apenas seus HM, tendo como base o
codigo TUSS 4.02.01.34-1 da Tabela CBHPM- AMB, com margem de negociagao

2. O custo— Capsula Endoscépica, deve estar fora desta negociacdo. A Cdpsula Endoscépica
deve ser fornecida pela fonte pagadora para cada procedimento autorizado.

Acreditamos que neste modelo de negociacao estamos preservando os HM, reduzindo a carga
tributdria indevidamente incidente sobre “custos” que sdo pagos como “ganhos tributaveis”. Ao
mesmo tempo, propiciamos o equilibrio econémico entre as partes, permitindo que as
operadoras e cooperativas negociem diretamente com o fornecedor um menor custo e assumam
a flutuacao deste custo; mantendo o equilibrio econémico entre as partes, a viabilidade de
honordrios justos, a reducdo de custos com insumos e a economicidade do sistema.
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