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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que é o mieloma múltiplo? 
O mieloma múltiplo é um câncer que ataca as célu-

las responsáveis pela defesa do organismo, localizadas na 
medula óssea, parte do corpo responsável pela produção 
das células do sangue. As manifestações mais comuns da 
doença são dores ósseas, anemia e infecções recorrentes. 
Outras alterações incluem insuficiência renal, hipercalce-
mia (excesso de cálcio no sangue), fragilidade óssea e fa-
diga, entre outros.  

O mieloma múltiplo costuma acometer adultos acima 
de 60 anos e tem alta possibilidade de levar o indivíduo à 
morte. Estima-se que no Brasil a doença afete 1,2 pesso-
as a cada 100.000.  

O diagnóstico é realizado por meio de avaliação clíni-
ca (sinais e sintomas), exames laboratoriais e de imagem. 
Também é necessário realizar o processo de estadiamen-
to, por meio de exames e testes que permitem descobrir a 
localização e a extensão do câncer, determinando a clas-
sificação de risco. Essas informações também são úteis 
para prever o curso da doença e planejar o tratamento. 
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 Como é feito o estadiamento do mieloma 
múltiplo no SUS? 

O estadiamento do mieloma múltiplo, no SUS, é efetua-
do por meio de exames clínicos, laboratoriais e de imagens. 
Em relação ao estadiamento citogenético, o teste conven-
cional consiste na análise dos cromossomos (estruturas 
que contém os genes, elementos responsáveis por definir 
as características físicas particulares de cada pessoa) em 
busca de alterações que possam identificar o tipo de cân-
cer e seu grau de desenvolvimento. O resultado costuma 
demorar algumas semanas porque é necessário esperar o 
desenvolvimento das células cancerígenas, no laboratório, 
para que então os cromossomos sejam observados. Com 
base nas alterações encontradas é estabelecida a estrati-
ficação de risco, de acordo com padrões internacionais de 
estadiamento.  

Procedimento analisado: Teste citogenético 
por Hibridização in Situ por Fluorescência 
(FISH) 

O teste citogenético por Hibridização in Situ por Fluo-
rescência (FISH), que já é utilizado no SUS para diagnósti-
co de doenças raras, é um tipo de exame citogenético que 
utiliza corantes fluorescentes que aderem a partes espe-
cíficas de certos cromossomos. A tecnologia é capaz de 
detectar alterações muito sutis, que não apareceriam no 
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exame citogenético convencional. O FISH é recomendado 
para o diagnóstico inicial do mieloma múltiplo, por conse-
guir detectar alterações consideradas de alto risco. Tam-
bém é capaz de fornecer o resultado em menos tempo.  

O pedido de ampliação de uso do FISH para detecção 
de alterações citogenéticas de alto risco em pacientes com 
mieloma múltiplo foi efetuado pela Secretaria de Ciência, 
Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos em Saúde do 
Ministério da Saúde (SCTIE/MS), em decorrência da atua-
lização das Diretrizes Diagnósticas e Terapêuticas do Mie-
loma Múltiplo do Ministério da Saúde.  

Para avaliar a acurácia diagnóstica e o impacto orça-
mentário da ampliação de uso do exame para diagnóstico 
da condição em questão, foram analisadas evidências clí-
nicas e econômicas. 

Os estudos mostraram que o FISH é melhor que a cito-
genética convencional para detectar as duas alterações de 
maior prevalência. Não foi possível, no entanto, demonstrar 
se há superioridade na detecção da alteração de menor 
prevalência. A análise de impacto orçamentário conside-
rou o horizonte temporal de cinco anos, (de 2022 a 2026) 
para a análise. O estadiamento por meio do FISH foi com-
parado ao estadiamento com a citogenética convencional 
e foram projetados dois cenários com impacto orçamen-
tário incremental que poderá variar de R$3.691.966,50 a 
R$7.383.933,00.  
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Recomendação inicial da Conitec  
Esse tema foi discutido durante a 104ª Reunião 

Ordinária da Comissão, realizada nos dias 8 e 9 de 
dezembro de 2021. Na ocasião, o Plenário deliberou, 
por unanimidade, sem nenhum conflito de interesses, 
que a matéria fosse disponibilizada em consulta 
pública com recomendação preliminar favorável à 
ampliação de uso do teste citogenético por Hibridização 
in Situ por Fluorescência (FISH) na detecção de 
alterações citogenéticas de alto risco em pacientes 
com mieloma múltiplo. 

O assunto está disponível na Consulta Pública nº 
116, durante 20 dias, no período de 27/12/2021 a 
17/01/2022, para receber contribuições da sociedade 
(opiniões, sugestões e críticas) sobre o tema. 
Para participar com experiências ou opiniões e com 
contribuições técnico-científica, clique aqui. 

Veja aqui o relatório técnico completo de 
recomendação da Conitec.  

https://forms.office.com/r/JJ9ujRLhyU
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/Relatorio_CP116-2021_teste_FISH_mieloma_multiplo.pdf



