
 Contribuições da Consulta Pública - Formulário Técnico - Teste para diagnóstico de insuficiência 
pancreática exócrina em pacientes com fibrose cística - Conitec

Dt. contrib. Contribuiu como Descrição da contribuição

02/12/2021 Profissional de saúde

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Acessibilidade para todos

5ª - Não

08/12/2021 Familiar, amigo ou 
cuidador de paciente

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Está resguardada na Constituição Federal de 1988 que a Saúde é Direito 
Fundamental e dever do Estado.

5ª - Não
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Dt. contrib. Contribuiu como Descrição da contribuição

13/12/2021 Empresa

2ª - DIAGNÓSTICO DA INSUFICIÊNCIA EXÓCRINA PANCREÁTICA, O padrão ouro para o diagnóstico da esteatorreia é a 
determinação quantitativa da gordura fecal pelo método de Van de Kamer, mas seu uso é limitado por dificuldades técnicas. 
Segundo as Diretrizes Brasileiras de Diagnóstico e Tratamento da Fibrose Cística, na prática clínica o melhor método para 
confirmação é a dosagem da Elastase-1 Pancreática Fecal (FE1), sendo valores menores de 200 ?g/g de fezes confirmatórios de 
insuficiência pancreática exócrina, com uma sensibilidade de 86-100%.3, O European Cystic Fibrosis Society Best Practice 
Guidelines, publicado em 2018, considera o Coeficiente de absorção de gordura (CFA) como o “padrão ouro”, porém com difícil 
aplicação. Devido a isto, traz a FE1 como método simples e confiável a partir das duas semanas de idade, na ausência de fezes 
líquidas. Além do diagnóstico, o guideline também traz a importância da FE1 no monitoramento anual de pacientes pancreáticos 
suficientes para o acompanhamento de insuficiência pancreática exócrina (IPE) e que o teste seja repetido quando há crescimento 
ou estado nutricional inadequado ou na presença de sintomas gastrointestinais, visando diagnosticar oportunamente o 
desenvolvimento mais tardio da IEP.4, O Consensus Guidelines from the Cystic Fibrosis Foundation, publicado em 2017, indica a 
medição dos níveis de FE1 como uma opção diagnóstica para crianças designadas como CRMS (síndrome metabólica relacionada a 
CFTR ou CFSPID (CF screen positivo diagnóstico inconclusivo).1, O Nutrition Guidelines for Cystic Fibrosis in Australia and New 
Zealand, também publicado em 2017, descreve as características, vantagens e desvantagens do teste de FE1:, • Envolve a 
quantificação enzimática da elastase nas fezes: , - A elastase fecal é uma protease específica do pâncreas que, ao contrário da 
quimiotripsina, não é degradada pela passagem no intestino;, • Altamente sensível (96%) e específico (100%):, - A elastase fecal de 
<100ug / g é altamente preditiva de insuficiência pancreática, • Vantagens, - Requer apenas uma única amostra de fezes, - Menos 
incômodo e desagradável para pacientes, famílias e para a equipe do laboratório, - Não é afetado pela Terapia de Reposição de 
Enzimas Pancreáticas (PERT) e, portanto, pode ser útil para estabelecer o estado pancreático em pessoas que iniciaram PERT, • 
Desvantagens, - Podem ocorrer resultados falsos positivos em casos de diarreia não pancreática (devido volume fecal aumentado 
pela diarreia, há diluição da protease e consequente menor detecção da proteína) , - Não é útil para determinar a eficácia do PERT, 
O guideline observa ainda que, apesar das limitações, a FE1 é mais amplamente disponível e de natureza relativamente não 
invasiva, tendo uso mais frequente na prática clínica.7, No Brasil, foi publicado em 2017 os Protocolos Clínicos e Diretrizes 
Terapêuticas (PCDT) da Fibrose Cística pelo Ministério da Saúde. Segundo o PCDT, o diagnóstico de IEP da FC pode ser feito por 
testes diretos ou indiretos. Como exemplo dos testes diretos, tem-se o aspirado duodenal após estimulação do pâncreas, que tem 
como desvantagem tratar-se de procedimento invasivo. Entre os testes indiretos, como por exemplo, a dosagem de gordura em 
coleta de fezes de 72 horas, a coleta requer simultaneamente o inventário dietético minucioso e a suspensão do uso de enzima 
pancreática. Ambos são considerados exames dispendiosos., A dosagem de FE1 é realizada em uma amostra de fezes. Valores 
abaixo de 200 mcg/g são indicativos de insuficiência pancreática. Trata-se de um exame de coleta fácil e não exige a suspensão do 
tratamento de reposição enzimática pela dosagem de FE1 nas fezes., Em indivíduos com sinais clínicos inequívocos de má-
absorção, não há necessidade de exame diagnóstico laboratorial. Em casos de dúvida diagnóstica ou em lactentes amamentados 

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Em relação ao teste de Elastase (FE1), o Nutrition Guidelines for Cystic Fibrosis in 
Australia and New Zealand, também publicado em 2017, descreve as características, vantagens 1:, • Envolve a quantificação 
enzimática da elastase nas fezes: , - A elastase fecal é uma protease específica do pâncreas que, ao contrário da quimiotripsina, 
não é degradada pela passagem no intestino;, • Altamente sensível (96%) e específico (100%):, - A elastase fecal de <100ug / g é 
altamente preditiva de insuficiência pancreática, • Vantagens, - Requer apenas uma única amostra de fezes, - Menos incômodo e 
desagradável para pacientes, famílias e para a equipe do laboratório, - Não é afetado pela Terapia de Reposição de Enzimas 
Pancreáticas (PERT) e, portanto, pode ser útil para estabelecer o estado pancreático em pessoas que iniciaram PERT
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Dt. contrib. Contribuiu como Descrição da contribuição

ao seio, quando a frequência de evacuações é elevada, a dosagem de FE1 possibilita o diagnóstico precoce.8, , REFERÊNCIAS 
BIBLIOGRÁFICAS, 1. Farrell PM, White TB, Ren CL, Hemps

3ª - Não

4ª - Não

5ª - Não

13/12/2021 Empresa

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

5ª - Enquanto laboratório focado no diagnóstico de doenças raras, valorizamos a iniciativa e nos vemos na posição de contribuir 
com a consulta pública sobre o assunto, especialmente no que tange à genética da doença e seu diagnóstico pela técnica de Next 
Generation Sequencing (NGS) por hibridização. Também, posicionamo-nos à favor da conformidade das informações introdutórias 
das Consultas Públicas referentes à Fibrose Cística, dando maior robustez e clareza sobre o assunto abordado. , , Em nossa 
contribuição abaixo, há um remanejo das informações já presentes nas Consultas Públicas recentes sobre Fibrose Cística, bem 
como trechos novos que vão ao encontro da literatura científica da área e com os nossos dados de 10 anos de atuação como 
laboratório de diagnóstico genético de doenças raras. 

14/12/2021 Profissional de saúde

2ª - Não

3ª - Não 

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Segundo o Consenso Britânico de Manejo da Insuficência Pancreática Exócrina , 
publicado em 2021 ( 11), a elastase fecal é um teste de primeira linha utilizado no diagnóstico da Insuficiência Pancreática 
Exócrina, sendo um teste menos invasivo e prontamente disponível.

5ª - Sim

14/12/2021 Profissional de saúde

2ª - Não

3ª - Ter certeza dos pacientes co. Insuficiencia pancreatica vai definir co. Melhor segurança aqueles pacientes co. Fibrose Cistica 
que irão precisar de reposição de enzimas. Assim podemos evitar o uso de enzimas em indivíduos com Mutacoes brandas que não 
tem insuficiência pancreatica 

4ª - A elastase fecal será util pra definir que deverá ou não fazer reposição de enzimas pancreatica 

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Importante exame pra diagnóstico de insuficiência pancreatica . Isenta de riscos 
para os pacientes.

5ª - Não
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Dt. contrib. Contribuiu como Descrição da contribuição

25/11/2021 Interessado no tema

2ª - Sim. Estou me tratando com os medicamentos profilaticos .

3ª - Não. 

4ª - Não. 

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Em uma pandemia como essa que vivemos todas as alternativas de tratamento 
devem ser adotadas,até termos uma comprovação cientificamente comprovada que A ou B não seriam eficientes.

5ª - Não 

25/11/2021 Paciente

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

5ª - Não

25/11/2021 Interessado no tema

2ª - Sabendo os sintomas fazer prevenção pra não agravar.

3ª - Usar impostos para saúde .

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. E importante haver tratamento preliminares para qualquer doença. Se a um 
tratamento pra evitar o agravamento deve ser feito

5ª - Não

25/11/2021 Profissional de saúde

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

5ª - Não

26/11/2021 Interessado no tema

2ª - ESTÁ RESGUARDADO NA CONSTITUIÇÃO FEDERAL 1988 A SAÚDE É DIREITO FUNDAMENTAL E DEVER DO ESTADO.

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

5ª - Não
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Dt. contrib. Contribuiu como Descrição da contribuição

26/11/2021 Familiar, amigo ou 
cuidador de paciente

2ª - Não 

3ª - Não 

4ª - Não 

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. É uma chance que nossas crianças têm de ter uma sobrevida maior e com qualidade

5ª - Não 

26/11/2021 Familiar, amigo ou 
cuidador de paciente

2ª - Não. 

3ª - Não. 

4ª - Não. 

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

5ª - Não. 

26/11/2021 Familiar, amigo ou 
cuidador de paciente

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Está na constituição que a saúde é dever do Estado.

5ª - Não

26/11/2021 Familiar, amigo ou 
cuidador de paciente

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS

5ª - Não
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Dt. contrib. Contribuiu como Descrição da contribuição

27/11/2021 Interessado no tema

2ª - Está resguardado na Constituição Federal brasileira que saúde é um direito fundamental (de todos) e um dever do Estado.

3ª - Pode parecer um custo para a União, mas se tratando de vidas, esse custo não é nada, diante as riquezas e os,            ( direitos) 
que temos, ressaltando que as classes menos favorecidas pouco desfrutam dessas riquezas (direitos).

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Existem muitas famílias a margem do tratamento, por questões meramente 
financeiras.

5ª - *Artigo 6 da Constituição Federal do Brasil.*

27/11/2021 Interessado no tema

2ª - Não

3ª - Não

4ª - Não

1ª - Eu acho que deve ser incorporado no SUS. Saúde e direito de todos  e dever do estado

5ª - Não
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