Nota Técnica 502873

Data de conclusdo: 09/06/2026 09:43:22

Paciente

Idade: 63 anos
Sexo: Masculino

Cidade: Sao Paulo/SP

Dados do Advogado do Autor

Nome do Advogado: Alexandre Gaetano Nicola Liquidato
Numero OAB: 138467
Autor esté representado por: Ministério Publico

Dados do Processo

Esfera/Org&o: Justica Estadual

Vara/Serventia: 2° Vara Civel do Foro Regional de Pinheiros

Tecnologia 502873

CID: 161 - Hemorragia intracerebral
Diagnostico: AVC Hemorragico Extenso
Meio(s) confirmatorio(s) do diagnostico ja realizado(s): NA

Descricédo da Tecnologia

Tipo da Tecnologia: Procedimento

Descricdo: Cranioplastia - Implante Personalizado produzido por modelagem e prototipagem
3D

O procedimento esta inserido no SUS? Nao

Outras Tecnologias Disponiveis

Tecnologia: Cranioplastia - Implante Personalizado produzido por modelagem e prototipagem
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3D

Descrever as opcdes disponiveis no SUS e/ou Saude Suplementar: centros terciarios de
ortopedia/neurocirurgia sob protocolos de pesquisa.

Custo da Tecnologia

Tecnologia: Cranioplastia - Implante Personalizado produzido por modelagem e prototipagem
3D

Custo da tecnologia: -

Fonte do custo da tecnologia: -

Evidéncias e resultados esperados

Tecnologia: Cranioplastia - Implante Personalizado produzido por modelagem e prototipagem
3D

Evidéncias sobre a eficacia e seguranca da tecnologia: Nao existem ensaios clinicos
randomizados (ECRs) comparando implantes 3D personalizados versus convencionais em
cranioplastia. A evidéncia disponivel consiste predominantemente em estudos observacionais
retrospectivos unicéntricos, com qualidade metodolégica considerada relativamente
pobre segundo metandlises recentes. Para pacientes com Sindrome do Trefinado, a
cranioplastia proporciona melhora neuroldgica significativa e quantificavel.

Uma metanalise de 2025 com 942 pacientes demonstrou que implantes de titanio impressos
em 3D reduziram significativamente as taxas de complicacdo total (OR: 0.26, p = 0.0009)
e taxas de infeccdo (OR: 0.33, p = 0.0238) comparados aos implantes
convencionais. Implantes de PEEK impressos em 3D ndo mostraram diferenca estatistica nas
complicagdes totais comparados aos convencionais (OR: 1.02, p = 0.972). Houve aumento do
risco de efusdo com implantes 3D (OR: 2.20, p = 0.0103).

Revisdo sistemética com 10.034 pacientes mostrou que implantes personalizados (PSI)
apresentaram menores taxas de explantacdo (titanio 6.1%, PMMA 7.9%) comparados aos
moldados manualmente (titanio 9.9%, PMMA 14.2%), além de tempo operatério
reduzido e resultados cosméticos consistentemente superiores.

Série de casos com 31 pacientes usando técnica 3D in-house reportou satisfacdo cosmética
média de 7.8 + 1.5, com 80% dos pacientes relatando resultados satisfatorios ou muito
satisfatorios. Taxa de complicagcdes clinicamente relevantes foi 35.5%, incluindo
hematomal/colecéo epidural (16.1%) e infeccbes (12.9%). Custos de fabricacdo variaram de
748 a 1129 USD.

Beneficio/efeito/resultado esperado da tecnologia: Estudo prospectivo com 40 pacientes
demonstrou que 65% desenvolveram Sindrome do Trefinado apds craniectomia
descompressiva grande (>80 cm?2) e melhoraram apds cranioplastia. Fatores de risco incluiram
trauma cerebral, lesdes hemorragicas e desvio de estruturas cerebrais.

Melhora neuroldgica foi observada em 4 dias apos cranioplastia (p = 0.025) e persistiu aos 90
dias (p = 0.005). Atraso na cranioplastia foi associado a menores chances de melhora (OR 0.96
por semana de atraso; 95% IC, 0.93-0.99, p = 0.012).

Revisdo sistematica com 56 pacientes mostrou que os sintomas mais comuns da Sindrome do
Trefinado incluiram déficits motores (52%), diminuicdo da vigilia (30%), depressao/ansiedade
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(21%), déficits de fala (16%) e cefaleia (16%). Tempo médio até apresentacdo dos sintomas foi
4.4 + 8.9 meses. Trauma cranioencefalico foi fator de risco significativo (OR: 8.2, IC 95%:
1.2-8.9).

Estudo com 40 pacientes com defeitos >50 cm? demonstrou que 28% desenvolveram
Sindrome do Trefinado. Tempo médio da cranioplastia até melhora dos sintomas foi 4.3
dias. Recuperacédo funcional completa ocorreu em 70% dos casos. Melhora quantificavel foi
documentada pelo Cognistat (de 38 para 69) e pela Medida de Independéncia Funcional (de 38
para 98).

Estudo com 34 pacientes demonstrou que 100% melhoraram para Glasgow Outcome Scale de
5 ap0s cranioplastia (comparado a 26.5% pré-cranioplastia). Aproximadamente 35.3%-90.9%
dos pacientes mostraram melhora cognitiva em varios testes. 94% apresentaram melhora na
perfusdo cerebral documentada por SPECT.

Recomendagdes da CONITEC para a situagéo clinica do demandante: Nao avaliada

Conclusao

Tecnologia: Cranioplastia - Implante Personalizado produzido por modelagem e prototipagem
3D

Conclusao Justificada: Nao favoravel

Conclusao: A cranioplastia precoce esta associada a melhores resultados neurolégicos e
cognitivos, evitando progressao da Sindrome do Trefinado e reabsorcédo 0ssea. A evidéncia
para implantes 3D personalizados em cranioplastia € promissora mas ndo robusta segundo
critérios de medicina baseada em evidéncias. A tecnologia demonstra beneficios potenciais em
estudos observacionais, mas faltam ECRs para estabelecer superioridade definitiva sobre
técnicas convencionais. A indicacdo baseia-se em evidéncia de nivel 3-4 (séries de casos e
estudos observacionais), ndo em evidéncia de nivel 1 (ECRs ou metanalises de ECRS).

Para defeitos extensos e complexos como no caso apresentado (fronto-témporo-parieto-
occipital >150 cm?), a tecnologia 3D oferece vantagens praticas documentadas (ajuste preciso,
resultado cosmeético), mas a decisdo deve considerar disponibilidade, custo e experiéncia
institucional, reconhecendo as limitagfes da base de evidéncias atual.

O escopo de trabalho da equipe do Nat-Jus/SP se refere exclusivamente a avaliacdo de
evidéncias cientificas sobre a realizacdo de tratamentos e/ou fornecimento de medicamentos-
insumos-procedimentos.

A avaliagéo de custo ou de cobertura contratual diz com a acordado entre as partes, ndo sendo
essa equipe técnica apta a fornecer parecer a esse respeito.

Ha evidéncias cientificas? Sim

Justifica-se a alegacao de urgéncia, conforme definicdo de Urgéncia e Emergéncia do
CFM? Néao
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NatJus Responsavel: SP - Sdo Paulo
Instituicdo Responsavel: TISP
Nota técnica elaborada com apoio de tutoria? Nao

Outras Informacgdes: na
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