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NORMAS PARA PUBLICAGAO

Informagées gerais

1.0 Jornal Brasileiro de Economia da Satide (J Bras Econ Satide) ¢ uma publicacdo com a chancela académica
do Departamento de Clinica Médica da Faculdade de Ciéncias Médicas da Universidade do Estado do Rio de
Janeiro para contetdos cientificos, com periodicidade quadrimestral. E dirigido a pesquisadores e formuladores
de politicas de satide, gestores e avaliadores do processo de incorporagao de tecnologias em satide. Tem como
missao, a divulgacao do conhecimento produzido pela Economia da Satide como forma de contribuir para a di-
minuicao dos impactos negativos que podem estar associados aos processos decisérios relativos a incorporagao
de novas tecnologias, tratamentos e medicamentos. S&o aceitos para avaliagao: estudos de custo da doenca, ana-
lise econémica em saude, andlise de impacto orcamentario, estudo observacional, ensaio farmacoecondmico,
inquérito epidemioldgico, avaliacdo de tecnologias em saude, formulagéo de politicas de satide, planejamento e
gerenciamento econdmico de servicos de satide, inovacao metodoldgica e revisdo da literatura, sob a forma de
artigos originais, artigos de revisao, artigos de atualizagao e editorias (conforme detalhamento a seguir). Os artigos
podem ser submetidos nos idiomas portugués, espanhol ou inglés. Autores interessados em traduzir seu artigo
para inglés podem solicitar um or¢amento de tradugao ao J Bras Econ Satide. O Jornal Brasileiro de Economia da
Satde ndo recebe subsidios financeiros de nenhuma sociedade, instituicdo governamental ou associagao. Trata-
-se de iniciativa privada e independente. Os recursos responsaveis por seu mantenimento provém da comer-
cializagéo do espaco editorial destinado a publicagéo de artigos cujo desenvolvimento tenha recebido suporte
financeiro de empresas privadas. Também sao comercializadas cotas de patrocinio institucional. As submissoes
de artigos ndo sao passiveis de cobranga. A tabela de custos para publicagao deve ser consultada junto a Editora.

2. Artigos submetidos ao J Bras Econ Saude devem ser inéditos, isto é ndo devem ter sido publicados
nem submetidos para andlise por outras revistas, no todo ou parcialmente. Em casos de figuras ja publi-
cadas, autorizagao deve ser obtida e a fonte deve ser citada. Uma vez publicados, os Direitos Autorais dos
artigos passam a ser de propriedade da Doctor Press Editora responsavel pelo J Bras Econ Satde.

3. As Instrugdes para Autores do J Bras Econ Satide incorporam as recomendacoes dos Uniform Requi-
rements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. A versdo completa do texto esta disponivel em
www.icmje.org. Manuscritos que estiverem em desacordo com as instru¢des aqui apresentadas serdo de-
volvidos para a incorporagao de ajustes antes da avaliagao pelo Conselho Editorial.

4.Todo artigo publicado no J Bras Econ Satide passa pelo processo de revisao por especialistas (peer review).
Os artigos submetidos sao primeiramente encaminhados aos editores para uma avaliagdo inicial quanto ao
escopo do trabalho e as exigéncias editoriais do Jornal. Se a avaliacdo € positiva, o artigo é enviado a dois
revisores especialistas na drea pertinente. Todo o processo € anénimo, ou seja, 0s revisores sao cegos quanto
a identidade dos autores e seu local de origem e vice-versa. Apos a avaliacéo do artigo pelos revisores, os
artigos podem ser aceitos sem modificacdes, recusados ou devolvidos aos autores com sugestoes de modi-
ficagoes, sendo que cada artigo pode retornar vérias vezes aos autores para esclarecimentos e modificagoes,
sem que isso implique necessariamente a aceitagao futura do trabalho.

5.0 nuimero de autores de cada manuscrito fica limitado a oito. O conceito de co-autoria implica contribui¢ao
substancial na concepgéo e planejamento do trabalho, andlise e interpretacao dos dados e redagdo ou revisao
critica do texto. Contribuicdes significativas feitas ao estudo, mas que ndo se enquadram nesses critérios, po-
dem ser citadas na secao de agradecimentos. Os nomes dos autores devem ser descritos de maneira completa,
sendo o primeiro deles o do autor principal. Ao submeter um artigo ao processo de avaliacao do J Bras Econ
Satuide, os autores se responsabilizam integralmente pelas opinides e por todo o contetido nele contido.

6. Ao submeterem seus manuscritos ao J Bras Econ Salde, os autores assumem total responsabilidade sobre as
opinides e contelidos descritos em seus artigos.

7. Artigos de pesquisas clinicas (clinical trials) devem ser registrados em um dos Registros de Ensaios Clinicos valida-
dos pelos critérios estabelecidos pela Organizagdo Mundial da Satide e pelo International Committee of Medical
Journal Editors (por exemplo, www.actrorg.au, www.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org, www.umin.ac.jp/ctr/in-
dex/htm e wwwitrialregister.nl). O niimero de identificagao do estudo deverd ser apresentado ao final do resumo.

8. Para textos que forem aceitos para publicagdo, uma declaragdo, assinada por todos os autores devera
ser enviada a revista, contendo as seguintes informagdes: a) 0 manuscrito é original; b) o manuscrito ndo
foi publicado nem submetido a outra revista, nem o sera se vier a ser publicado no J Bras Econ Satide; c)
todos os autores participaram ativamente na elaboragao do estudo e aprovaram a verséo final do texto; d)
situagoes de potencial conflito de interesse (financeiro ou de outra natureza) estao sendo informadas; €)
foi obtida aprovagéo do estudo pelo comité de ética da instituicao a qual o trabalho esta vinculado (para
artigos que relatam dados de pesquisa experimental; f) foi obtido consentimento informado dos pacientes
incluidos no estudo (quando aplicavel). As informagoes sobre a aprovagdo do estudo por comité de ética e
a obtengao de consentimento informado também devem constar na secao Métodos do artigo.

9. Antes da publicacao dos artigos aceitos, os autores correspondentes receberao, via e-mail, em arquivo
PDF, o artigo editorado para aprovagao. Nessa fase, as corre¢oes devem limitar-se a erros tipograficos, sem
alteracao do contetdo do estudo. Os autores deverdo devolver as provas aprovadas via e-mail ou fax até
48 horas ap6s o recebimento da mensagem.

Tipos de artigos publicados

Artigos originais. Trabalhos resultantes de pesquisa cientifica que apresentam dados originais sobre Eco-
nomia da Saude e incluem analise estatistica descritiva e/ou inferéncias de dados proprios. Esses artigos
tém prioridade para publicagao. Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abs-
tract e keywords, texto (dividido nas se¢oes Introducao, Métodos, Resultados, Discussao ou equivalentes,
Conclusoes), agradecimentos (se aplicavel), lista de referéncias (maximo de 40), tabelas (se houver), legen-
das de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de revisao. Trabalhos que tém por objetivo resumir, analisar, avaliar ou sintetizar trabalhos de investigacao
j& publicados em revistas cientificas. Devem incluir sintese e andlise critica da literatura levantada e ndo ser confun-
didos com artigos de atualizacdo. Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract
e keywords, texto, lista de referéncias, tabelas (se houver), legendas de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de atualizagdo ou opinigo. Trabalhos que relatam informagdes geralmente atuais sobre tema de
interesse para determinadas especialidades (por exemplo, uma nova técnica de modelagem ou método).
Tém caracteristicas distintas de um artigo de revisdo, visto que ndo apresentam andlise critica da literatura.
Devem ser compostos de: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, lista de
referéncias, tabelas (se houver), legendas de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Cartas ao leitor. Cartas ao editor comentando, discutindo ou criticando os artigos publicados no J Bras
Econ Saude serdo bem recebidas e publicadas desde que aceitas pelo Conselho Editorial. Devem ser com-
postas de: titulo, nome do autor, identificagao da publicagéo que esta sendo comentada e lista de referén-
cias (se houver). Recomenda-se um maximo de 500 palavras, incluindo referéncias. Sempre que possivel,
uma resposta dos autores sera publicada juntamente com a carta.

Preparacéao dos originais

Utilize preferencialmente o processador de texto Microsoft Word". Os trabalhos devem ser digitados em fonte
Times New Roman tamanho 12, espaco simples, alinhados a esquerda, iniciando cada se¢do em pagina nova,
na seguinte ordem: pagina de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, agradecimentos,
lista de referéncias, tabelas, legendas de figuras e figuras. Todas as paginas devem ser numeradas.

Siglas devem ser definidas por extenso na primeira ocorréncia no texto; apos a primeira ocorréncia, somen-
te a sigla deverd ser utilizada. No resumo, o uso de siglas deve ser evitado.

Substancias devem ser apresentadas utilizando seu nome genérico. Se relevante, o nome comercial da
substancia e o fabricante podem ser informados entre parénteses.

A apresentagdo de unidades de medida deve seguir o sistema internacional (SI).

Genes de animais devem ser apresentados em itélico com inicial maitscula (exemplo: Sox2); genes de se-
res humanos também devem ser apresentados em itélico, porém com todas as letras maitsculas (exemplo:
SOX2). Proteinas devem seguir o mesmo padrao de maitsculas/minusculas, porém sem itélico.

Pagina de rosto

A pagina de rosto deve conter:

Titulo conciso e explicativo, representando o contetido do trabalho, em portugués e inglés

Titulo resumido (maximo de 150 caracteres)
- Nomes dos autores

Afiliagdo dos autores, indicando departamento/unidade, institui¢ao e regido geografica

- Nome da instituicdo onde o trabalho foi executado

Informagdes sobre auxilios recebidos sob a forma de financiamento, equipamentos ou medicamentos
- Congressos onde o estudo foi apresentado
- Nome, endereco, telefone, fax e e.mail do autor correspondente

Resumo e abstract

Todos os trabalhos devem apresentar um resumo em portugués e um abstract em inglés. Trabalhos
escritos em espanhol devem apresentar, além do resumo no idioma original, também um resumo em
portugués e um abstract em inglés. O contetido dos textos deve ser idéntico, e néo deve ultrapassar 250
palavras. Para artigos originais, o resumo deve ser estruturado como segue: Objetivo, Métodos, Resultados
e Conclusoes. Para relatos de caso, artigos de reviséo e artigos de atualizagao, o resumo nao deve ser estru-
turado. Deve-se evitar o uso de abreviagdes no resumo, e ndo devem ser citadas referéncias.

Logo apos o resumo/abstract/resumen, deverao ser apresentadas de trés a seis palavras-chave que sejam
integrantes da lista de Descritores em Ciéncias da Saude (http://decs.bvs.br).

Agradecimentos

Esta se¢do é dedicada a reconhecer o trabalho de pessoas que tenham colaborado intelectualmente, mas
cuja contribuicdo néo justifica co-autoria, ou de pessoas ou instituicdes que tenham dado apoio material.

Referéncias bibliograficas

No texto, as citagdes sergo identificadas entre parénteses, pelo sobrenome do autor seguido do ano de
publicacdo. Exemplos: um autor (Steptoe, 1978), dois autores (Edwards & Steptoe, 1980), mais de dois auto-
res (Van Steirteghem et al, 1988).

A lista de referéncias deve ser apresentada em ordem alfabética (dltimo sobrenome de cada autor seguido
das duas primeiras iniciais), e ndo deve ser numerada. Trabalhos do mesmo autor devem ser ordenados
cronologicamente; trabalhos de mesmo autor e ano devem ser identificados com letras ap6s o ano (2000a,
2000b, etc.). A apresentacdo das referéncias seguira os modelos propostos nos Uniform Requirements for
Manuscripts Submitted to Biomedical Journals (ver exemplos a seguir). Todas as referéncias citadas na lista
devem ser mencionadas no texto e vice-versa.

1. Artigo de periédico: Edwards RG, Steptoe PC, Purdy JM. Establishing full-term human pregnancies using
cleaving embryos grown in vitro. Br J Obstet Gynaecol. 1980;87:737-56.

2. Livro:Wolf DP, Quigley MM, eds. Human in vitro fertilization and embryo transfer. New York: Plenum Press; 1984.

3. Capitulo de livro: Simpson JL. Gonadal dysgenesial and sex abnormalities: phenotypic-karyotypic
correlations. In: Vallet HL, Porter IH, eds. Genetic mechanisms of sexual development. New York: Academic
Press; 1979. p. 365-77.

4. Artigo de revista eletrénica: Abood S. Quality improvement initiative in nursing homes: the ANA acts
in an advisory role. Am J Nurs [revista eletronical. 2002 Jun [citado 2002 ago 12];102(6):laproximadamente 3
pJ. Disponivel em: http://www.nursingworld.org/AJN/2002/june/Wawatch.htm.

5. Artigo publicado na Internet: Wantland DJ, Portillo CJ, Holzemer WL, Slaughter R, McGhee EM. The
effectiveness of web-based vs. non-web-based interventions: a meta-analysis of behavioral change outcomes. J
Med Internet Res. 2004;6(4).e40. Disponivel em: http:/www.jmir.org/2004/4/e40/. Acessado: 29/11/2004.

6. Site: Oncol.ink [site na Internet]. Philadelphia: University of Pennsylvania; c1994-2006. [atualizado 2004
set 24; citado 2006 mar 14]. Disponivel em: http://cancer.med.upenn.edu/.

7. Software: Smallwaters Corporation. Analysis of moment structures: AMOS [software]. Version 5.0.1.
Chicago: Smallwaters; 2003.

Tabelas e figuras

Tabelas e figuras (graficos, fotografias, etc.) devem ser numeradas em algarismos arabicos conforme a or-
dem de aparecimento no texto e devem ter legendas individuais, apresentadas ao final do trabalho. Cada
tabela e figura deve ser submetida em folha separada.

Nas tabelas, deverdo ser utilizadas apenas linhas horizontais, e cada dado deverd constar em uma célula
independente. Explicagoes sobre itens das tabelas devem ser apresentadas em notas de rodapé identifica-
das pelos seguintes simbolos, nesta sequéncia: *, %, §, || 4,1 4+.

Figuras em geral (gréficos, fotografias, etc.) serdo publicadas em preto e branco. Despesas com a eventual
reprodugéo de fotografias em cor serdo de responsabilidade do autor.

Figuras podem ser submetidas eletronicamente, nas extensoes .jpg, .gif ou .tif, com resolugdo minima de
300 dpi (para possibilitar uma impressdo nitida), ou por correio (ver instrugdes de envio mais adiante).
Todas as figuras enviadas pelo correio devem ser identificadas no verso com o uso de etiqueta colante
contendo o nome do primeiro autor, o nimero da figura e uma seta indicando o lado para cima.

Fotografias escaneadas ndo serdo aceitas; fotografias em papel devem ser encaminhadas pelo correio.
Fotografias de pacientes nao devem permitir sua identificagao.
Gréficos devem ser apresentados somente em duas dimensoes.

Figuras j& publicadas e incluidas em artigos submetidos devem indicar a fonte original na legenda e devem
ser acompanhadas por uma carta de permissao do detentor dos direitos (editora ou revista).

Envio/submissao de artigos

Os artigos devem ser submetidos preferencialmente por e.mail (joes@jbes.com.br) ou pelo site: www.jbes.com.br.
Texto e figuras devem ser enviadas como um anexo a mensagem. Figuras (exclusivamente gréficos e fotografias
digitais) podem ser enviadas nas extensoes .jpg, .gif ou tif, com resolugdo minima de 300 dpi e tamanho méxi-
mo total (do conjunto de figuras) de 3 MB.




INSTRUCTIONS FOR AUTHORS

General information

1. The Jornal Brasileiro de Economia da Satide (Brazilian Journal of Health Economics - J Bras Econ Satide)
is edited every four months and academically supported by the Medical Practice Department of the School
of Medical Sciences at Universidade do Estado do Rio de Janeiro. The journal is directed to researchers and
health policy planners, as well as managers and evaluators of health technology incorporation. Its mission is
to disseminate the knowledge produced by Health Economics as a way to contribute to diminish the nega-
tive impacts that may be associated to decision-making processes related to health technologies incorpora-
tion, treatments and medicines. The following categories of articles may be submitted for consideration of
publication: Disease cost studies, health economics analysis, budget impact analysis, observational studies,
pharmacoeconomic essays, epidemiological surveys, health technology assessment, health policies formula-
tion, economic planning and health services management, methodological innovations and review of the
literature. These articles may be presented as original articles, review articles, updates and editorials (details
on each format are presented below). Manuscripts may be submitted in Portuguese, Spanish or English. Au-
thors who are interested in translating their articles into English may request a translation estimate to the J
Bras Econ Saude. The Jornal Brasileiro de Economia da Satide does not receive financial support from any
society, governmental institution or association. It is a private, independent initiative. Financial resources of
the publication come from commercialization of publishing space to manuscripts that received financial sup-
port from private companies. Some institutional sponsorship quotas are also commercialized. Submission
of the manuscripts is free of charge. A table of publication costs may be requested to the publishing house.

2. The manuscripts submitted to the J Bras Econ Satde should be unpublished, that is, partial or com-
plete versions of them should not have been submitted for consideration of publication in other journals. In
the case of figures that have already been published, the authorization for reprint should be provided, and
the source, cited. Once published, the article’s Copyrights are transfered to Doctor Press, the publishing
company responsible by JBES.

3. The J Bras Econ Saude instructions for authors incorporate the recommendations of the Uniform
Requirements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. The complete version of these require-
ments is available in www.icmje.org. Manuscripts that do not comply with the instructions presented here
will be sent back to the authors for review before they are evaluated by the Editorial Board.

4. Every article published in the J Bras Econ Satide is sent to expert consultants for peer review. Manuscripts
are initially analyzed by the editors to be evaluated in terms study objectives and editorial requirements of
the Journal. When accepted by the editor, the manuscript is sent to two expert reviewers in the area of study.
The whole process is confidential. The reviewer is blind to the identity and affiliation of the authors, and vice-
versa. After the manuscript is evaluated by the reviewers, it may be either accepted unaltered, or rejected, or
returned to the authors with suggestions for changes. Any manuscript may be returned to the authors several
times for clarification or changes, but this is not a guarantee of future publication.

5. The maximum number of authors per manuscript is eight. Co-authorship implies in substantial contri-
bution to conceiving and planning the study; data analysis and interpretation; writing and critical review
of the text. Significant contributions to the study that do not fit these categories may be cited in the
acknowledgements section. Authors’ names must be written in a complete way, being the main one
the first name. By submitting an article, the authors are fully liable for their opinions and for all contents
contained therein.

6. To submit their manuscripts to the J Bras Econ Sauide, the authors take full responsibility for the opinions
and contents described in their articles.

7.Clinical trials should be registered in one of the in a public trials registries acceptable to the World Health
Organization and the International Committee of Medical Journal Editors (for example, www.actr.org.au,
www.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org, www.umin.acjp/ctr/index/htm and www.trialregister.nl). The
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Uma nova era

A new era

De acordo com Sado Tomés de Aquino, tedrico cristdo
que viveu no século XllI (e que foi profundamente
influenciado pelo pensamento aristotélico, segundo o qual
tudo no mundo, inclusive os humanos, tem funcéo vital), a
natureza humana requer o “florescimento” do individuo. Isso
significa o desenvolvimento e aprimoramento de nossas
capacidades inatas como seres vivos, sociais, sencientes e
racionais. E, para tanto, todos os seres humanos tém uma
série de “inclinacdes naturais’, para buscar o que quer que
vejamos como bom, desejavel e Util. A “Lei Natural” seria,
entado, conforme Aquino, um conjunto de principios que, se
seguidos, satisfariam essas “inclinagdes” naturais (Aquinas).
Tedricos mais modernos como Hughes, por exemplo,
estendem a lista de “inclinacbes humanas” para a busca de
alimentacéo, abrigo, tratamento médico adequado, afeto,
apoio e uma funcao justa e razoavel na sociedade (Hughes,
1976). Estar vivo e desfrutando de boa saude é estado intrin-
secamente bom. Entdo, qualquer atitude que promova a
busca desse mencionado estado dispde de justificativa su-
ficiente para ser executada, uma vez que a boa saude é con-
dicdo necessaria para o mencionado “florescimento” (Boyle,
2002). Como consequéncia, decorre a dbvia obrigacdo nega-
tiva: "ndo matar”; e também a obrigacdo positiva: “proteger
a vida", quando factivel (Eberl et al, 2011). Temos todos, en-
td0, o direito de ndo ser mortos, mas também o direito de
ter nossas vidas protegidas, embora esses direitos possam,
eventualmente, entrar em conflito e situacdes especiais se-
jam, inclusive, admitidas pela prépria lei natural (Finnis, 1980).
O século XX nos apresentou o problema da evolucao tec-
noldgica. Enquanto vimos, durante esse periodo, a esperanca
de vida humana duplicar, vimos também o desenvolvimento
das armas de destruicdo em massa e vivemos sob o risco da
derradeira guerra mundial. Hans Jonas, filésofo judeu-aleméo
nascido em 1903, parte do principio de que o dominio do
homem sobre a natureza causa a destruicao desta Ultima. In-
fluenciado pelos anos que passou alistado no exército inglés
na luta contra o nazismo, e sob o impacto das bombas até-
micas explodidas sobre as cidades japonesas de Hiroshima e
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Nagasaki, pde em marcha um pensamento na direcdo de um
novo tipo de questionamento, amadurecido pelo perigo que
representava, para ele, o poder advindo do desenvolvimento
tecnoldgico. O homem, doravante dominador da natureza
(como nunca antes na histéria), via-se agora também respon-
savel pelas consequéncias desse dominio, haja vista o seu
poder potencial de destruir o mundo. Derivaria dai o dever
de preservacdo deste mesmo mundo para as geragoes futu-
ras. Uma nova ética se fez, porisso, necessaria (Siqueira, 2001).
O recém-iniciado século XXI traz outras importantes
mudanc¢as que nao podemos mais chamar de conjunturais.
Altera-se em profundidade a estrutura do mundo em que
vivemos. A ponto de, quem sabe, clamarmos por mais um
grau de mudanca de analise moral. Emmanuel & Fuchs, por
exemplo, enumeram, em artigo recente, fatores que, em
conjunto, tém contribuido para um perigoso aumento dos
custos em saude, que poderia levar a sua inviabilizacdo. Sao
eles: altos custos administrativos, altos saldrios dos profissio-
nais (médicos) associados a sua relativa (e comum) raridade
no mercado e, principalmente, a superutilizacédo de recursos,
frequentemente para além daquilo que, comprovadamente,
necessita o paciente. Tal superutilizacéo é estimulada, comu-
mente, por um sistema que remunera o médico pela quan-
tidade de procedimentos efetuados, e ndo pelo resultado
alcancado pelo seu procedimento (Emanuel & Fuchs, 2008).
Qual deve ser, entdo, a funcdo da ciéncia médica, com-
pativel com a garantia de um direito de acesso a saude, que
atinja os melhores resultados possiveis? Quais sao os limites
desse direito? Como bem pontua Daniels, pessoas razoaveis
podem discordar em quanto peso deve se dar a diferentes es-
tratégias de tratamento, em um cenério de recursos escassos.
Teria o cidadao, por exemplo, direito ao acesso a refinadas
técnicas de fertilizacdo in vitro, em um contexto de insuficien-
te distribuicdo de medicamentos bdésicos, de uso continuo,
para doencas crénicas? Ou a cirurgias exclusivamente estéti-
cas, mas para condicdes limitantes da qualidade de vida da
pessoa, por exemplo, cirurgias de reducéo (ou aumento) do
volume das mamas, quando faltam salas ou cirurgides para
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procedimentos curativos de patologias letais? Ou entéo, a te-
rapéuticas experimentais que visem, por exemplo, retardar
o envelhecimento? O que dizer, entdo, de uma gama enor-
me de medicacdes com alto apelo e popularidade, mas sem
nenhum efeito pratico comprovado (Quirds & Puerta, 2009)?
Sao exemplos inlmeros suplementos vitaminicos e infinda-
veis xaropes para tosse, receitados para criangas com viroses,
mas sem absolutamente nenhuma eficicia comprovada (Ar-
roll, 2008; Ishister et al, 2012). No ano de 2000, por exemplo,
na Inglaterra, havia mais médicos praticantes de medicina
alternativa registrados do que, por exemplo, clinicos gerais
(Quirds & Puerta, 2009).

Manter a satide acessivel, seja no contexto publico ou pri-
vado, exige um processo continuo de racionalizacdo que nao
pode satisfazer a todos. O mais alto padréo de saude atingivel
pode nao incluir os exemplos citados acima e h3, ainda, uma
infinidade de outros (Daniels, 2008). Em um cendério no qual
0s recursos disponiveis para financiamento sao, como vimos,
€5Cassos e 0s Custos, crescentes, regras para priorizagdes de-
vem ser urgentemente definidas. Necessitamos de principios
gerais que possam resolver essa disputa. Necessitamos, por-
tanto, de limites (justos) para tornar o sistema financiavel. E,
nesse aspecto, a Costa Oeste dos Estados Unidos é proficua
em exemplos interessantes.

Inicialmente, citamos o caso de Seattle, principal cidade
do estado de Washington, localizada proxima a fronteira com
o Canada, no extremo Oeste Americano. Nessa comunidade,
definiu-se, no final da década de 1960, que, para que fossem
selecionados os doentes renais terminais com direito a dia-
lise, uma comissao composta por um jurista, um sacerdote,
uma dona de casa, um empregado, um banqueiro e um ci-
rurgido faria a selecdo. E, na pratica, arbitraria sobre a vida e
a morte dos pacientes. Foram, entao, privilegiados doentes
que tinham filhos (em detrimento dos que ndo tinham), em-
pregados (em detrimento dos desempregados), pessoas que
praticassem trabalhos voluntérios, que frequentassem a igre-
ja etc, e foram excluidos pacientes que eram considerados
“desviados’, por exemplo, doentes mentais ou condenados
pela justica (incluindo aqueles que o foram por haver partici-
pado da luta por direitos civis). Somente depois de muita luta,
em 1973, foi aprovado um programa federal que selecionava,
para a didlise, os pacientes baseando-se somente no aspecto
clinico da patologia, deixando de lado antigos estigmas, an-
teriormente valorizados (Berlinguer, 2009).

Posteriormente, ficou famosa também a experiéncia vivi-
da no estado de Oregon, localizado logo ao sul de Washing-
ton. Ali, em 1989, a reducao do aporte de recursos federais,
associada a um aumento dos custos assistenciais, obrigou o
governo local a formar uma comissao especial com o objeti-
vo de desenvolver uma lista de prioridades dos servicos sani-
tarios, principalmente para a populagdo de menos recursos,
atendidas pelo Medicaid, sistema de salide americano dedi-
cado aos menos favorecidos. Foram utilizados, entao, crité-
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rios utilitaristas, e as medidas com maior potencial de bene-
ficio para um maior nimero de pessoas foram privilegiadas.
Chegou-se, em pouco tempo, a um ensaio de relacdo entre
a patologia e a eventual culpa do paciente no seu desenvol-
vimento. Assim, doentes com cirrose hepatica secundaria ao
uso cronico de substancias alcoolicas tinham mais dificulda-
de de receber transplante de figado do que pacientes com
hepatite, por exemplo. Isso porque se consideravam, entao,
0s pacientes “menos culpados” (Berlinguer, 2009).

Esses sdo exemplos de atitudes que podem ser enten-
didas, nos dias de hoje, como resultado do desespero e do
improviso, mas que, também, sao vistas, felizmente, como
caricaturais. E uma evidéncia de que evoluimos. Transpor-
tando-nos para os dias atuais, o problema, obviamente, per-
manece. E uma das questdes mais complicadas a ser enfren-
tadas por qualquer sistema de salde é a deciséo a respeito
do direito do paciente, portador de uma doenca terminal, de
receber ou ndo tratamentos cuja eficacia ndo foi, até aquele
momento, comprovada cientificamente, mas faltam alterna-
tivas eficazes, dada a condicao de terminalidade da patologia
em questao. Em outras palavras, quando ndo ha mais nada a
fazer. A decisdo aparentemente mais racional, da ndo cober-
tura, ou seja, oferecer cuidados paliativos exclusivos, visando
ao alivio dos sintomas e a diminuicdo do sofrimento, expde
aquele que toma a decisdo a demoradas e caras disputas ju-
diciais, cujo fim, a histéria mostra, tem sido em beneficio da
cobertura, com o Estado quase sempre assumindo o prejuizo
(Daniels & Sabin, 1998). Faltam-nos critérios menos emocio-
nais que evitem o que se conhece por “judicializacdo da sau-
de”. E que sejam pactuados pela comunidade a priori.

Nesse cendrio, a avaliacdo da efetividade clinica de uma
novidade terapéutica que, usualmente, traz consigo um au-
mento do custo adquire importancia fundamental, porém é
informacao insuficiente. Novas intervencdes podem resultar
em uma vantagem minima (em compara¢do com o trata-
mento ja disponivel), por um custo excessivamente elevado,
0 que comprometeria outras terapéuticas nao relacionadas.
Ou, mais raramente, grandes inovacdes, com melhora con-
sideravel dos resultados do tratamento, podem vir acompa-
nhadas de um custo relativamente modesto, estando a enti-
dade pagadora disposta a bancar o custo. Métodos de andlise
conjunta de custo e efetividade fazem-se, entdo, necessarios,
para uma adequada e racional alocacdo dos recursos. A Eco-
nomia da Saude, como sabem todos os leitores deste perio-
dico, ¢ uma ciéncia relativamente nova que vem propondo
métodos cientificamente fundados de avaliacdo conjunta de
cada nova tecnologia, analisando concomitantemente custo
e beneficio. Dispbem-se, assim, de parametros comparaveis,
Uteis na tomada de deciséo quando da incorporacéo ou néo
de determinada tecnologia (ou inovagao medicamentosa),
por meio de ferramentas como analises de minimizacdo de
custos, andlise de custo-efetividade, custo-utilidade ou custo-
-beneficio. O agente publico que tem, legitimamente, o po-
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der de tomar decisdes pode, assim, estabelecer parametros
e decidir, visando ndo somente ao controle de custos, mas ao
fornecimento da melhor assisténcia a saude atingivel, dado
0 poder econémico e politico daquela sociedade e mais es-
pecificamente naquele momento histérico vivido, enquanto
se toma a decisao (Rascati, 2009; Stefani et al., 2014). Tal ferra-
menta foi respaldada pela utilizacéo efetiva em paises como
Canad3, Inglaterra e Austrdlia. E, apesar das criticas, vem se
tornando cada vez mais popular (Kennedy, 1981).

Esperamos, com este texto, posicionar a ciéncia que to-
dos estudamos no seu contexto histérico e fornecer argu-
mentos ao praticante desassistido que se sente incomodado
com suas decisdes — ndo raro, s&o vistas como antipaticas,
mesmo entre 0s pares. Praticantes da Economia da Saude
néo sao profissionais insensfveis tomando decisbes em es-
critérios refrigerados e impermedveis a respeito da saude de
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RESUMO

Objetivo: Analisar o gasto médio anual por paciente de acidente vascular cerebral em periodo
ambulatorial pelo sistema publico. Métodos: Trata-se de um estudo transversal e quantitativo, com-
posto por uma amostra de 95 pacientes usudrios do Sistema Unico de Satde de uma sede de ma-
crorregido de saude de Minas Gerais. Um questiondrio foi aplicado entre setembro e outubro de
2014 e a partir dele foram estimados os gastos médios anuais, por paciente, do acidente vascular
cerebral em fase ambulatorial. Uma anélise bivariada e multivariada foi realizada para identificar a
influéncia das varidveis nos gastos. Resultados: O sistema publico brasileiro gasta em média por
ano com pacientes acometidos por acidente vascular cerebral US 305.18 (DP = 185.46) em gastos
diretos e U$ 2,456.80 (DP = 2,945.20) em gastos indiretos por paciente em periodo ambulatorial.
Conclusées: Os gastos publicos com pacientes de acidente vascular cerebral na fase ambulatorial
variaram em fungédo dos gastos indiretos e foram mais elevados em pacientes que sofreram a lesao
precocemente, que estiveram em tratamento ha mais tempo no sistema publico e que perderam
a sua produtividade econdmica devido a doenca, onerando principalmente a previdéncia social.

ABSTRACT

Objective: To analyze the mean annual cost per year and per patient of stroke in outpatient period
by the public system. Methods: The cross-section and quantitative research was consisted by 95
patients from Health Public System in Minas Gerais/Brazil. A questionnaire was applied between
September and October of 2014 and from it was estimated the mean annual cost, per patient, of
stroke in outpatient period. Results: The Brazilian public system spends, by stroke per year, on ave-
rage, US 305.18 (DP = 185.46) in direct costs and U$ 2,456.80 (DP = 2,945.20) in indirect costs per
patient. Conclusions: The public costs of outpatient stroke varied according to indirect costs and
they were higher in patients who suffered the injury early, who were in treatment for longer in the
public system and who have lost their income due to illness, overloading social security.
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Introducao

Entre as doencas cronicas ndo transmissiveis, as doencas
cardiovasculares sdo a principal causa de morte no Brasil
(Schmidt et al, 2011). O acidente vascular cerebral (AVC) é
definido pela interrupcdo do suprimento sanguineo para
0 Cérebro, por causa da ruptura ou obstrucdo de um vaso
(World Health Organization, 2015). Em 2015, foram registra-
dos 145.955 casos de AVC néo especificado em hemorragico
ou isquémico pelo Departamento de Informatica do Siste-
ma Unico de Saude (Datasus), atingindo em maior parte os
idosos (72%). Nesse mesmo periodo, a taxa de mortalidade
para o AVC no Brasil foi de 13,6 a cada 100 casos, com taxas
maiores quando comparadas as pessoas acima dos 60 anos
de idade (18,75) (Ministério da Saude, 2015b). Estima-se que o
Brasil apresente mais de 2 milhdes de pessoas acima de 18
anos com AVC, com prevaléncia superior em pessoas idosas
(Bensenor et al, 2015).Essa lesdo cerebrovascular esta relacio-
nada, entre outros fatores, ao aumento da pressao arterial sis-
témica, a dislipidemia, a idade avancada (Sociedade Brasileira
de Cardiologia et al., 2010) e as baixas condicoes socioecono-
micas (Rawshani et al,, 2015).

O AVC é uma das principais causas de utilizacao de recur-
sos publicos em saude, tanto na fase intra-hospitalar quanto
na fase ambulatorial da doenca (Wolfe, 2000). Seus gastos
podem estar relacionados a perda de produtividade econé-
mica precoce, desenvolvimento de danos psicoldgicos, dimi-
nuicdo do convivio social e perda da qualidade de vida do
individuo e de sua familia (Mar et al,, 2011). Os sobreviventes
das doencas cerebrovasculares, muitas vezes, tornam-se de-
pendentes de um ou mais cuidadores para a realizacdo de
suas tarefas habituais, aumentando o custo de oportunidade
de seus cuidadores (Patel et al,, 2004).

A maior parte dos pacientes sobrevive a um episédio
de AVC, mas permanece com debilidades que impedem o
trabalho, retirando sua contribuicdo social e econdmica, e
transferindo seus gastos de vida para o setor publico (Van
Eeden et al, 2012), contudo pesquisas que analisem o gasto
do sistema publico com esses pacientes ambulatoriais ainda
nado foram realizadas no pais.

Esta pesquisa objetivou quantificar o gasto médio anual
de um paciente de AVC em periodo ambulatorial, numa sede
de macrorregido de saude do estado de Minas Gerais pela
perspectiva do sistema publico de salde e previdenciario.

Métodos

Trata-se de uma pesquisa quantitativa de natureza analitica,
retrospectiva e transversal, utilizando-se de dados que esti-
maram o gasto médio anual para o sistema publico com pa-
cientes de AVC em perfodo de tratamento ambulatorial, no
ano de 2014, pela perspectiva do pagador publico.
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Na cidade de Juiz de Fora, sede de macrorregiao de saude
do estado de MG com aproximadamente 700 mil habitantes,
apos a alta hospitalar, todos os pacientes de AVC atendidos
pelo Sistema Unico de Saude (SUS) sdo encaminhados para
o setor de reabilitacdo ambulatorial para recuperacdo das
deficiéncias motoras adquiridas. O servico ambulatorial de
reabilitacdo da cidade de Juiz de Fora é oferecido por clinicas
particulares conveniadas com o SUS a pacientes que apre-
sentem encaminhamento médico para a reabilitagao do AVC,
independentemente do tempo de alta hospitalar.

Apesar de as clinicas conveniadas serem distribuidas em
sete regides diferentes da cidade, 0 agendamento para trata-
mento ambulatorial pelo SUS é realizado em uma central de
marcacao Unica no centro da cidade. Assim, todos os pacien-
tes de AVC que compareceram a central de marcacéo, entre
10 de setembro e 31 de outubro de 2014, foram convidados a
participar da pesquisa e a responder um questionario. Com-
puseram a amostra pacientes com idade superior a 18 anos e
capacidade cognitiva para responder ao questionario, sendo
excluidos os questionarios incompletos e os pacientes inca-
pazes de se comunicar e que nao estivessem acompanhados
de um cuidador.

O questionério utilizado no presente estudo foi elabora-
do pelos autores com a proposta de analisar os gastos diretos
e indiretos do sistema publico com os pacientes ambulato-
riais em tratamento do AVC. A primeira parte do questio-
nario abordou as caracteristicas clinicas e socioeconémicas
dos pacientes — sexo, idade, ano do AVC, cor da pele e fonte
de renda antes e apds o AVG; e a segunda, os gastos diretos
vinculados a terapéutica (consultas médicas, atendimentos
de fisioterapia, recebimento de dispositivos auxiliares de lo-
comocédo e de medicamentos, realizacdo de exames com-
plementares para avaliacao e controle do AVC e transporte
publico para o tratamento) e os gastos indiretos relacionados
ao afastamento laboral (@posentadoria por invalidez e bene-
ficios da seguridade social).

A partir da aplicacdo deste questionario aos usuarios do
SUS, identificou-se o custo mensal de cada paciente de AVC
e, posteriormente, estimou-se a utilizagcdo de recursos pagos
pelo pagador publico no periodo de 12 meses pela apropria-
¢ao dos valores das tabelas de pagamento do SUS e do Insti-
tuto da Seguridade Social (INSS) pela quantidade registrada.
O gasto unitério das consultas médicas, das sessdes de fisio-
terapia, dos exames complementares e do fornecimento de
dispositivos auxiliares de locomogéo foi obtido por meio da
Tabela Unificada de Precos do Governo em outubro de 2014
(Ministério da Saude, 2015a).

O gasto com medicamentos foi obtido no Banco de Pre-
cos da Camara de Regulacéo do Mercado de Medicamentos
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Agéncia Nacio-
nal de Vigilancia Sanitéria, 2014). Os valores foram obtidos
por uma lista atualizada em 20 de outubro de 2014. O menor
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valor da categoria preco de fabrica ofertada a administracéo
publica por diferentes empresas e indUstrias farmacéuticas,
acrescido da aliquota de 18% de ICMS (referente ao estado
de Minas Gerais), foi empregado no cdlculo do gasto com os
farmacos. Os gastos foram calculados em fungdo do miligra-
ma (mg) do principio ativo do medicamento.

O gasto com transporte publico para o paciente e/ou
acompanhante se deslocar de sua residéncia para os locais
de tratamento foi obtido na Secretaria de Transporte e Tran-
sito no més de outubro de 2014 (G1 Zona da Mata, 2014).

O gasto indireto foi composto pela aposentadoria por
invalidez e os beneficios sociais (auxilio-acidente e auxilio-
-doenca) recebidos pelos pacientes de AVC durante um ano,
incluindo décimo terceiro rendimento. Os valores repassados
pelo Estado variaram de acordo com a renda recebida pelo
paciente e foram obtidos no site da Previdéncia Social (Insti-
tuto Nacional do Seguro Social, 2017). Alguns gastos indiretos
nao foram investigados por dificuldades metodoldgicas ou
por ndo contemplarem a logica invaridvel de gastos direcio-
nados ao pagador publico, tais como aqueles em que ocorria
comprometimento das atividades de vida didria, com a ne-
cessidade de um cuidador, e esse gasto poderia ser assumido
pela familia.

Os dados foram organizados em tabelas e as varidveis
foram analisadas no software estatistico Statistical Package
for the Social Sciences (SPSS), versdo 14.0. As varidveis conti-
nuas foram descritas por média e desvio-padrdo em funcéo
dos gastos direto, indireto e total. Em seguida, para a andlise
econdmica mais detalhada, os gastos foram tabulados em
funcao das varidveis sexo, cor da pele, renda, idade no mo-
mento do AVC e tempo de AVC. Os dados foram testados
quanto a normalidade pelo teste de Kolmogorov-Smirnov e
na andlise bivariada foi utilizado o teste t-Student com nivel
de significancia de 0,05. Por fim, apds a anélise bivariada, foi
realizada uma regressao por modelo linear generalizada com
as variaveis idade no momento do AVC, ano do AVC e renda
antes do AVC.

Os valores obtidos em real (R$) foram convertidos em dé-
lar (US) pela cotacdo do dia 20 de outubro de 2014, de acor-
do com o Banco Central do Brasil, sendo RS 1,00 equivalente
a U$ 040, para que facilitasse a comparacao dos resultados
com pesquisas internacionais (Banco Central do Brasil, 2015).

A pesquisa foi avaliada pelo Comité de Etica e Pesquisa
(CEP) da UFJF e aprovada pelo Parecer ne 774.262. Os usuarios
que aceitaram participar da pesquisa assinaram um Termo
de Consentimento Livre e Esclarecido (TCLE) antes da coleta
de dados.

Resultados

A metodologia empregada na pesquisa avaliou pacientes
de AVC apds a alta hospitalar, inseridos no servico publico
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de reabilitacdo, independentemente do momento em que
o disturbio cerebrovascular ocorrera. Cento e dois pacien-
tes foram convidados a responder ao questionério, contudo
quatro deles ndo aceitaram participar da pesquisa e os dados
de outros trés questionarios estavam incompletos, restando
uma amostra de 95 pacientes acometidos pelo AVC, inde-
pendentemente da existéncia ou ndo de outros agravos de
salde ou da presenca de doencas preexistentes. A média de
idade dos entrevistados para o sexo masculino foi de 61 anos
(DP =10,29; amplitude entre 33 e 85 anos) e para o sexo fe-
minino, de 57 anos (DP = 12,18; amplitude entre 32 e 83 anos)
e para ambos os sexos a média de idade foi de 60 anos (DP
=11,07).

Sessenta e seis pacientes (69,5%) realizaram pelo menos
uma consulta ao médico cardiologista no Ultimo ano, 61
(64,2%) realizaram ao menos uma consulta ao neurologis-
ta e 87 (91,6%) concluiram, ao menos, um atendimento de
fisioterapia no periodo de um ano. Nesse mesmo periodo,
oito pacientes (8,4%) receberam algum dispositivo auxiliar de
locomocao pelo sistema publico, 40 (42,1%) realizaram exa-
mes complementares para o acompanhamento clinico do
paciente no periodo ambulatorial, 91 (95,7%) faziam uso de
medicamentos com o objetivo de regular e tratar os fatores
de risco relacionados ao AVC e poucos pacientes (6; 6,3%)
receberam apoio de transporte publico para realizarem suas
intervencdes ambulatoriais. Antes do AVC, mais da metade
dos participantes (49, 51,6%) possuia renda propria prove-
niente do préprio trabalho. Apds o AVC, devido as complica-
¢c6es da doenca, todos os pacientes deixaram de trabalhar e
passaram a receber auxilio-doenca/acidente (22) ou se apo-
sentaram por invalidez (24), ou por tempo de contribuicao
previdenciaria (3). Os componentes do gasto direto, indireto
e médio por paciente de AVC em fase ambulatorial estéo or-
ganizados na tabela 1.

Para avaliar a influéncia das varidveis sociais e clinicas do
AVC, os gastos foram organizados pelas varidveis sexo, idade
em que o paciente sofreu AVC (abaixo ou acima de 60 anos),
cronicidade da doenca (momento da ocorréncia do AVC, an-
terior ou posterior ao ano de 2012), cor da pele e fonte de
renda antes de sofrer o AVC (Tabela 2).

O gasto total apresentou associacdo estatisticamente
significativa com as varidveis “idade no AVC’", “ano do AVC"
e "renda antes do AVC". Essas varidveis foram incluidas em
uma analise multivariada por modelo linear generalizado
(Tabela 3). A varidvel renda antes do AVC, corrigida por idade
e ano do AVC, foi a que apresentou maior impacto sobre o
gasto total.

Discussao

Pesquisas ambulatoriais séo menos frequentes na literatura,
uma vez que a maioria dos estudos avalia a relacéo entre tra-
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Tabela 1. Gasto direto, indireto e médio por paciente de AVC

Componentes GT (%) GM (DP) (US)
Gasto direto

Consultas (cardiologista, neurologista) 05 12.75 (9.75)
Sessoes de fisioterapia (atendimento fisioterapéutico em pacientes com 56 15373 (101.82)

disturbios neuro-cinético-funcionais com complicacoes sistémicas)

Orteses (muleta canadense, cadeira de banho, cadeira de rodas, andador de quatro ponteiras) 09 23.52 (111.24)

Exames complementares (ressonancia magnética, exame de sangue, tomografia

computadorizada, angiografia, ecocardiograma, eletrocardiograma, radiografia) 06 lesUiEv=s)
Medicamentos (captopril, sinvastatina, losartana potdssica, besilato de anlodipino, cido acetilsalicilico,

maleato de enalapril, hidroclorotiazida, nifedipino, atenolol, cloridrato de propranolol, espironolactona, 2,8 78.30 (66.45)
furosemida, cloridrato de metformina, digoxina, cloridrato de amilorida, glibenclamida)

Vale-transporte 0,7 2046 (82.30)
Total 11,0 305.18 (185.46)
Gasto indireto

Aposentadoria por invalidez 473 1,307.60 (2,562.16)
Beneficio do INSS (auxilio-doenca e auxilio-acidente) 41,6 1,149.25 (2,269.11)
Total 89,0 2,456.80 (2,945.20)
Gasto total

Gasto direto 11,0 305.18 (185.46)
Gasto indireto 89,0 2,456.80 (2,945.20)
Total 100,0 2,761.98 (2,958.00)

GT: gasto total; GM: gasto médio; DP: desvio-padrao.

Tabela 2. Andlise dos fatores associados ao gasto direto, indireto e total por paciente de acidente vascular cerebral em um ano

Gl (U$) GD (U$) GT (U$) Valor de
Varidveis N GM DP GM DP GM DP p (GT)
Sexo 0,389
Masculino 63 2,629.38 3,071.58 32042 189.49 2,949.80 3,075.32
Feminino 32 211770 2,694.12 27517 176.30 2,392.87 2,722.28
Idade no AVC (anos) < 0,001
Até 59 60 3,513.81™ 2.846.72 320.38 203.66 3,834.19 2,844.85
Acima de 60 35 645.39 2,138.62 279.12 148.35 924.51 215598
Ano do AVC 0,010
Até 2011 50 3,388.32 2,970.25 315.81 183.59 3,704.13 2,945.19
2012-2014 45 1,422.25 2,574.63 293.37 188.87 1,715.62 2,628.53
Cor 0,455
Branco(a) 28 1,882.40 2,806.11 282.32 118.85 2,164.72 2,809.51
Negro(a) 32 2,705.95 2,905.89 329.23 232.85 3,035.18 2,863.96
Pardo(a) 33 2,738.04 3,160.06 307.81 185.81 3,045.85 3,269.17
Nao informado 2 1,882.40 2,662.11 197.04 96.34 2,079.40 2,758.46
Renda antes do AVC < 0,001
Proprio trabalho 49 4,302.63 2,770.82 32532 197.73 4,62795 2,767.57
Outra fonte de renda 46 491.06 1,507.74 283.73 170.98 774.79 1,511.23

Gl: gasto indireto; GD: gasto direto; GT: gasto total; GM: gasto médio; DP: desvio-padrdo; AVC: acidente vascular cerebral.

*Gl; **Houve diferenca estatistica. Teste t-student.

Tabela 3. Anélise multivariada por modelo linear
generalizado com as varidveis de maior
influéncia sobre o gasto total do AVC

Varidveis Beta Sig

|dade no AVC -144,859 0,010
Ano do AVC -0,531 0,995
Renda antes do AVC 7591,449 < 0,001

AVC: acidente vascular cerebral.
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tamento e gastos com o AVC no primeiro ano apods o AVC, a
partir da entrada do paciente no hospital (Dewey et al., 2001;
Hayes et al, 2008; Mahler et al., 2008; Meretoja et al., 2011;
Tummers et al, 2012).

A maior parte dos gastos de um tratamento de AVC se
origina no primeiro ano apds a leséo, justificado principal-
mente pelos procedimentos de alta complexidade realiza-
dos nesse periodo (Bottacchi et al, 2012; Meretoja et al., 2011).
Apds o primeiro ano do evento, os gastos diretos reduzem
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progressivamente, uma vez que o quadro clinico do paciente
se estabiliza e os gastos com procedimentos ambulatoriais
sao menos onerosos (Dewey et al., 2001).

Enquanto os gastos hospitalares sdo mais significativos
no primeiro ano, no periodo ambulatorial os maiores gastos
se concentraram no processo de reabilitacdo (Anderson et al,,
2000; Bottacchi et al, 2012; Mahler et al, 2008; Persson et al,,
2012). Nesse periodo, entre os seis componentes do gasto di-
reto, metade foi alocada em sessdes de fisioterapia pelo setor
publico. A quantidade de sessdes realizadas em um ano no
processo de reabilitacdo pode variar em funcao do tempo
de lesdo, com frequéncias maiores nos primeiros anos apos
0 evento em relacdo aos anos subsequentes (Persson et al,,
2012), apesar de a maioria dos pacientes dessa pesquisa apre-
sentar mais de trés anos de acometimento devido ao AVC.

Os gastos com medicamentos foram mais representati-
vos em relagdo ao gasto dos exames complementares utiliza-
dos. Essa representatividade se comportou diferente quando
comparada com outros paises, pois os valores dispendidos
com exames de sangue e principalmente de imagem (Bot-
tacchi et al, 2012) tendem a ser maiores em relagao aos gas-
tos com tratamento farmacologico (Dewey et al., 2001; Hayes
et al, 2008; Meretoja et al,, 2011; Tummers et al,, 2012).

Isso pode ser explicado devido a uma parte significativa
das familias brasileiras ser afetada pelo alto custo inerente a
aquisicdo de medicamentos, ou seja, a tributacdo sobre os
medicamentos no Brasil ocupa até dois tercos do volume
gasto pelas familias com renda até dois salarios minimos em
termos de assisténcia a saude. E a necessidade de aquisicdo
de medicamentos tende a ser considerada como um dos
pontos criticos em termos de acesso a salde, na medida em
que em sua maioria trata-se de farmacos essenciais para o
tratamento principalmente das doencas cronicas (Haber &
Michel, 2012).

Os gastos com deslocamento para o tratamento do aco-
metimento do AVC, das consultas médicas de neurologistas
e cardiologias e do recebimento de dispositivos auxiliares de
locomocao mantiveram proporcdes similares as da literatura
(Bjorkdahl & Sunnerhagen, 2007; Dewey et al., 2001).

O maior numero de entrevistados foi do sexo masculino,
coerente com outras cidades brasileiras:; Jodo Pessoa (Fernan-
des et al,, 2012), Sédo Paulo (Fernandes et al,, 2012; Paulo et al,
2009) e Passo Fundo (Polese et al, 2008). Apesar do maior re-
gistro de pacientes do sexo masculino, os gastos do sistema
publico ndo variaram significativamente quando compara-
dos em funcao do sexo.

Individuos da cor da pele negra ja foram associados ao
maior numero de registros de AVC, contudo os resultados
encontrados ndo apontaram diferencas na quantidade de
pacientes acometidos, nem nos gastos da doenca quando
comparados em funcéo da cor da pele, reforcando a ideia
de que as condicbes socioecondmicas podem interferir no
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numero de registros de AVC, ndo sendo sua origem étnica
seu principal fator (Chaves, 2000).

A lesdo prematura em pacientes economicamente ativos
retira a contribuicdo social desses trabalhadores precoce-
mente, transferindo a responsabilidade desses gastos para
0 sistema publico nacional (Bjérkdahl & Sunnerhagen, 2007;
Persson et al, 2012). Os gastos provenientes do afastamento
do paciente de seu trabalho e a sua impossibilidade de ser
reinserido no setor produtivo novamente onerou o sistema
publico. A maior proporcao dos gastos totais da doenca foi
alocada nos gastos indiretos da doenca e se originou das
aposentadorias por invalidez e do recebimento de outros be-
neficios do INSS que asseguram recursos financeiros aos pa-
cientes em caso de doencas. O afastamento do paciente do
trabalho e a consequente dependéncia do sistema previden-
ciario, seja pelo recebimento da aposentadoria por invalidez
ou pelos beneficios sociais, interferiram significativamente
no gasto total do AVC em fase ambulatorial. Essa analise per-
mitiu identificar que, independentemente da presenca de
outras comorbidades ou patologias associadas ao paciente
de AVC, ou ainda, da incorporacao e analise de outras varia-
veis dos gastos diretos, 0s gastos ambulatoriais da patologia
ndo se modificariam, pois a grande oneracdo publica esta
vinculada aos gastos indiretos.

Quando os gastos dessa pesquisa foram organizados
em funcéo da idade no momento do AVC, constatou-se que
0s gastos diretos anuais ndo se modificaram, entretanto os
gastos indiretos com pacientes até 59 anos de idade foram
maiores. Da mesma maneira, pacientes que apresentavam
remuneracao prépria por seu proprio trabalho antes do
AVC geraram maiores gastos indiretos comparativamente
aos pacientes que ja estavam aposentados, 0 que, por sua
vez, propiciou gastos totais maiores. Verificou-se que, quan-
to mais jovem uma pessoa for acometida pelo AVC, maio-
res serao 0s custos sociais (Bjorkdahl & Sunnerhagen, 2007,
Persson et al,, 2012). Pacientes mais jovens perdem anos de
vida de trabalho e apresentam gastos sociais mais elevados
em funcéo da perda de produtividade e do longo tempo de
permanéncia em servicos de reabilitacdo e reinsercdo social
(Persson et al.,, 2012).

A cronicidade da doenca foi outro fator referente aos gas-
tos elevados. Pacientes com maior sobrevida apds a doenca
geraram gastos maiores ao sistema publico, principalmente
devido ao longo periodo ambulatorial e ao recebimento de
beneficios da seguridade social. Apesar de essa pesquisa ser
conduzida com pacientes de AVC em fase ambulatorial, po-
de-se pensar que outras patologias que também interrom-
pam a atividade econdmica das pessoas podem gerar altos
gastos publicos, principalmente previdenciarios.

A grande oneracdo publica na fase ambulatorial dessa
enfermidade esteve relacionada aos gastos indiretos, e nao
aos gastos diretos do tratamento. A propor¢do desses gastos
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pode variar em funcao do sistema publico de salide de cada
pais. Comparativamente, na Suécia, apds o periodo intra-hos-
pitalar, os gastos indiretos corresponderam a maior parte dos
gastos no periodo ambulatorial, enquanto na Australia os
gastos diretos foram superiores aos indiretos nessa mesma
fase (Moodie et al., 2006).

Bilhdes podem ser gastos com o tratamento de pacientes
acometidos pelo AVC. Na Finlandia, os gastos atingiram 0,6%
do seu Produto Interno Bruto ($ 1,6 bilhdo) em 2007 (Meretoja
etal, 2011), enquanto no ano de 2004 foram estimados gastos
superiores a US 50 bilhdes de ddlares com o tratamento de
pacientes de AVC nos Estados Unidos (Mauldin et al., 2008).

Apesar dos resultados apresentados, quatro limitacdes
ao presente estudo devem ser descritas. A primeira se refere
aos componentes dos gastos diretos e indiretos que podem
variar em funcdo da perspectiva de avaliagdo do pagador.
Por exemplo, gastos diretos podem ser analisados pela pers-
pectiva do paciente ou do sistema de saude vigente, gastos
indiretos podem ser analisados pela perda de produtividade
e dias de absenteismo em funcdo da doenca ou pela perda
de capital humano e necessidade de cuidadores, entretanto
nessa pesquisa os gastos foram analisados em funcéo dos
repasses que os sistemas de salde e previdenciario pagavam
aos pacientes de AVC em periodo ambulatorial.

A segunda esta relacionada a amostra de pacientes, uma
vez que a pesquisa foi realizada com pacientes de AVC usua-
rios do SUS, ndo sendo contemplados outros pacientes de
AVC que usualmente ndo utilizam esse sistema, o que pode
subestimar os gastos totais, principalmente aqueles relacio-
nados aos gastos indiretos.

A terceira limitacdo em potencial se refere as oscilagdes
do valor da moeda brasileira ao longo do tempo, o que
pode dificultar futuras comparacdes temporais dos gastos
dessa patologia. A metodologia adotada para minimizar es-
sas oscilacoes e permitir comparacdes com outros paises
foi a utilizacdo do valor da moeda norte-americana nos re-
sultados.

E, por fim, a quarta limitacéo se refere a representativida-
de dos gastos que podem se modificar em funcdo do siste-
ma de saude implantado no pais, da metodologia cientifica e
do questiondrio utilizados, do periodo da doenca, da regido
e do desenvolvimento tecnolégico do pais. As multiplas re-
lacbes entre as varidveis dificultam comparar pesquisas de
diferentes localidades, mas sao relevantes na elaboracao de
politicas publicas fundamentadas na economia da saude.

Assim, os gastos indiretos da doencga corresponderam ao
principal componente responsavel pelas diferengas encon-
tradas entre as categorias estudadas. Essa representatividade
é atribufda as caracteristicas da seguridade social do pafs, por
assegurar direitos relativos a salde e a previdéncia, cobrindo
eventos de doenca e invalidez, e também a idade prematura
em que o paciente sofre um AVC.
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Conclusoes

Os gastos ndo variaram em funcdo do sexo ou da cor da
pele do paciente, entretanto, quanto a perspectiva temporal,
constatou-se que pacientes mais jovens, que sofreram AVC
mais precoce e estdo ha mais tempo inseridos no sistema
publico de salide, assim como pacientes que apresentavam
remuneracao prépria antes do AVC, e atualmente dependem
do sistema previdenciario, geraram diferencas significativas
quanto aos gastos totais. O gasto total do pagador publico
com pacientes economicamente ativos no momento do
AVC foi mais significativo, independentemente da associacéo
com outras comorbidades, sendo a diferenca justificada pelo
afastamento de sua atividade econémica e sobrecarga finan-
ceira da previdéncia social.
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RESUMO

Objetivo: O objetivo deste estudo é avaliar o custo por resposta das terapias bioldgicas disponiveis
no Brasil para o tratamento da psoriase em placas moderada a grave na perspectiva do Sistema de
Saude Suplementar. Métodos: A resposta PASI 90 foi o desfecho avaliado neste estudo. Dados clini-
cos foram calculados com base na razao de risco de uma metandlise em rede, comparando adalimu-
mabe, etanercepte, infliximabe, ixequizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe a guselcumabe,
cujo dado foi obtido no estudo clinico. Foram considerados apenas os custos de medicamentos. O
caso-base avaliou o custo por resposta do ano de indugao do tratamento. Além disso, conduziu-se
uma anélise de orcamento fixo. Em um cendrio alternativo, analisou-se o custo por resposta do ano
de manutencgéo. Uma andlise de sensibilidade avaliou incertezas dos dados clinicos. Resultados: O
menor custo por resposta foi de guselcumabe (R$ 98.643), seguido de ixequizumabe (R$ 112.549),
ustequinumabe (R$ 124.078), secuquinumabe (R$ 160.930), infliximabe (RS 208.039), adalimumabe
(R$ 208.686) e etanercepte (RS 639.124). Resultados similares foram observados no cenario alterna-
tivo, considerando os custos no ano de manutengao. Guselcumabe demonstrou ser a terapia que
tratou mais pacientes com sucesso, considerando um cendrio de orcamento fixo. Conclusao: O
presente estudo demonstrou que, na perspectiva do Sistema de Saude Suplementar brasileiro, gu-
selcumabe possui 0 menor custo por resposta entre as terapias bioldgicas para psorfase em placas
moderada a grave, além de tratar com sucesso mais pacientes em um cenario de orcamento fixo.

ABSTRACT

Objective: This study aims to evaluate the cost per response of the biologic therapies available
for moderate to severe plaque psoriasis treatment in Brazil from a private payer perspective.
Methods: Treatment response evaluated in this study was the achievement of PASI 90. Clinical
data was calculated based on the risk ratio of a network meta-analysis comparing adalimumab,
etanercept, infliximab, ixekizumab, secukinumab and ustekinumab to guselkumab, which data
was extracted from clinical trials. Only drug acquisition costs were considered. Base case analysis
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Analise de custo por resposta para tratamento de psoriase em placas moderada a grave
Cost-per-response analysis for treatment of moderate to severe plaque psoriasis

evaluated the first year of treatment cost per response. Besides that, a fixed budget analysis was
conducted. An alternative scenario analysis considered the maintenance year cost per response. A
sensitivity analysis evaluated the clinical data uncertainties. Results: The lowest cost per response
was obtained with guselkumab (R$ 98.643), followed by ixekizumab (R$ 112.549), ustekinumab
(R$ 124.078), secukinumab (RS 160.930), infliximab (RS 208.039), adalimumab (R$ 208.686), and
etanercept (RS 639.124). Similar results were found in the alternative scenario, with maintenance
year costs. Guselkumab demonstrated to be the therapy which successfully treats more patients
with a fixed budget. Conclusion: In conclusion, this study demonstrated that, from the Brazilian
private payer perspective, guselkumab presents the lowest cost per response among the avail-
able biologic therapies for moderate to severe plaque psoriasis, and is able to successfully treat

more patients in a limited budget scenario.

Introducao

A psoriase é uma doenca de pele inflamatdria cronica, imu-
nomediada, multissistémica, com comorbidades associadas
(Golbari et al, 2018; Sociedade Brasileira de Dermatologia,
2012; National Institute for Health and Clinical Excellence,
2012), que acomete homens e mulheres de todas as idades,
porém com picos de incidéncia aos 20 e 50 anos (Sociedade
Brasileira de Dermatologia, 2012). A prevaléncia da psoriase
pode variar, mas estima-se que seja de 2% a 4% na popula-
cao ocidental e de 1,31% na populacao brasileira (Golbari et
al., 2018; Sociedade Brasileira de Dermatologia, 2012; Romiti
et al, 2017). Caracteristicas genéticas, étnicas, geograficas e
ambientais podem influenciar no acometimento pela doen-
¢a (Sociedade Brasileira de Dermatologia, 2012).

A psoriase em placas é a manifestacdo mais comum da
psoriase e é caracterizada por placas eritematoescamosas,
bem delimitadas, ocasionalmente pruriginosas (Consenso
SBD), que podem acometer areas mais restritas ou toda a
pele (Sociedade Brasileira de Dermatologia, 2012; Canadian
Psoriasis Guidelines Committee, 2009). Além de sintomas
como dor e prurido, essa manifestacao clinica pode cau-
sar debilidade fisica e isolamento social (Canadian Psoriasis
Guidelines Committee, 2009).

Por ser uma doenca cronica, o tratamento da psoriase al-
meja a reducdo de sintomas e a melhoria na qualidade de
vida do paciente (Golbari et al,, 2018). A gravidade da doenca
e a eficacia do tratamento sdo avaliadas por indices como o
de avaliagao da &rea de superficie corporal (BSA), o indice de
drea e gravidade da psorfase (PASI) e, inclusive, medidas de
qualidade de vida (Canadian Psoriasis Guidelines Committee,
2009; Gisondi et al., 2017). O PASI 75, que mensura uma me-
lhora de pelo menos 75% das lesdes de psoriase em compa-
racao ao inicio do tratamento ou a medida de PASI anterior,
foi por muito tempo o principal desfecho dos estudos clini-
cos. Entretanto, com o surgimento de medicamentos mais
eficazes, o desfecho mais relevante atualmente passou a ser
0 PASI90, ou seja, a proporc¢do de pessoas que atingem me-
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lhora de pelo menos 90% em relacéo ao inicio do tratamento
(Gisondi et al., 2017).

Existem diversas diretrizes publicadas com algoritmos
de tratamento para a psoriase, porém algumas varidveis de-
vem ser consideradas na escolha da conduta clinica, como
comorbidades do paciente, gravidade da doenca, regides
acometidas, preferéncia do paciente, entre outras (Golbari
et al, 2018; National Institute for Health and Clinical Excel-
lence, 2012; Canadian Psoriasis Guidelines Committee, 2009).
O National Institute for Health and Care Excellence (NICE), por
exemplo, recomenda para 0s casos leves as terapias topicas
como primeira linha de tratamento, a fototerapia e os medi-
camentos sistémicos ndo bioldgicos como segunda linha e
0s sistémicos bioldgicos como terceira linha (National Insti-
tute for Health and Clinical Excellence, 2012). Para pacientes
com psoriase grave ou extensa (PASI > 10) que ndo pode ser
controlada com terapia topica e tem significativo impacto
em seu bem-estar, a recomendacao é iniciar medicamentos
sistémicos ndo bioldgicos (National Institute for Health and
Clinical Excellence, 2012). O Consenso Brasileiro de Psoriase
recomenda que quadros leves sejam tratados com medica-
coes tépicas e quadros moderados a graves sejam inicial-
mente tratados com fototerapia e, posteriormente, com 0s
sistémicos tradicionais e bioldgicos (Sociedade Brasileira de
Dermatologia, 2012). Por outro lado, o guia canadense preco-
niza que ndo ha motivo clinico para restringir medicamentos
bioldgicos para linhas posteriores no tratamento de psoriase
moderada a grave e que seus beneficios representam um im-
portante fator de escolha da conduta clinica (Canadian Pso-
riasis Guidelines Committee, 2009).

A cronicidade da psoriase e a necessidade de tratamen-
to continuo acarretam uma carga social e econémica para o
paciente e para o sistema de salde (Raho et al, 2012). Cons-
tatou-se uma correlacdo entre o aumento da gravidade da
doenca e o aumento dos custos diretos e indiretos associa-
dos ao tratamento (Feldman et al,, 2014). Além disso, estudos
mostram que pacientes com comorbidades apresentam
taxas de internacdo e atendimentos ambulatoriais e emer-
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genciais significativamente maiores, incorrendo em maiores
custos (Kimball et al, 2011). A introducao da terapia bioldgica
reduz custos diretos em pacientes com psoriase, principal-
mente ao reduzir o nimero de didrias hospitalares (Driessen
et al, 2010). Diante de um cendrio de recursos limitados, o
objetivo deste estudo é avaliar o custo por resposta dos me-
dicamentos bioldgicos aprovados no Brasil para tratamento
de psorfase em placas sob a perspectiva do Sistema de Sau-
de Suplementar (SSS).

Métodos

O presente estudo avaliou o custo por resposta dos medi-
camentos adalimumabe, guselcumabe, etanercepte, inflixi-
mabe, ixequizumabe, secuquinumabe e ustequinumabe em
um horizonte de tempo de 52 semanas. O desfecho clinico
avaliado foi a taxa de resposta PASI 90. Devido a auséncia de
um estudo head-to-head que compare esses tratamentos,
utilizaram-se dados de razao de risco de metandlise em rede
para comparacéo indireta com guselcumabe (Tabela 1), cujo
dado foi obtido no estudo VOYAGE 1, referente ao desfecho
de PASI 90 em 48 semanas, 0 que corresponde a uma taxa
de resposta de 0,76 (Cameron et al., 2018; Blauvelt et al,, 2017).

Tabela 1. Razdo de risco utilizada para calculo do PASI 90

Razao derisco
(guselcumabe

vs. 1C95%
Tratamento comparador) 1C95% inferior superior
Ixequizumabe 1,00 0,88 1,14
Secuquinumabe 1,19 1,03 1,38
Infliximabe 1,29 1,07 1,56
Adalimumabe 1,48 1,30 1,68
Ustequinumabe 1,57 1,33 1,84
Etanercepte 5,37 3,71 8,06

Tabela 2. Posologia de cada tratamento e preco lista

Para o custo dos tratamentos, considerou-se apenas a
aquisicado dos medicamentos, que foi calculada com base no
PF18% da Tabela da Camara de Regulacdo do Mercado de
Medicamentos (Anvisa, 2018) (Tabela 2) e na posologia apro-
vada em bula, considerando como referéncia 70 kg de peso
corpéreo (Tremfya, 2018; Humira, 2018; Stelara, 2018; Enbrel,
2018; Remicade, 2018; Cosentyx, 2018; Taltz, 2018). O caso-ba-
se considera o custo de tratamento até a semana 52 do ano
de inducdo e em andlise de cendrio alternativo utiliza-se o
custo do ano de manutencao.

Adicionalmente, analisou-se a efetividade do tratamento
em um cenario de orcamento fixo. Calculou-se a quantida-
de de pacientes que receberiam tratamento com um orca-
mento de 1 milhdo de reais e, com base nos dados clinicos,
estimaram-se aqueles que teriam sucesso com cada um dos
tratamentos.

Realizou-se uma anélise de sensibilidade variando os ris-
cos relativos da metanélise com os valores do intervalo de
confianca de 95% (Tabela 1).

Resultados

Os resultados de taxa de resposta (PASI 90), do custo na
semana 52 do ano de inducao e de custo por resposta en-
contram-se na Tabela 3. Guselcumabe foi o tratamento que
apresentou o melhor resultado de custo por resposta entre
as terapias avaliadas, sequido de ixequizumabe, ustequinu-
mabe, secuquinumabe, infliximabe, adalimumabe e etaner-
cepte (Figura 1).

O resultado da analise de eficiéncia com orcamento fixo
encontra-se na Figura 2. As barras representam a quantidade
de pacientes que recebem cada terapia com um or¢camento
de 1 milhdo de reais. A parcela da barra no eixo positivo re-
presenta os pacientes que sao tratados com sucesso, nesse
caso 0s que atingem a resposta PASI 90, e a parcela no eixo

Medicamento Posologia PF18%
: . . Dose inicial de 80 mg, seguida de 40 mg em semanas

AT 158 (X0 E) 2 SIS [Piesme ek alternadas, uma sem%na gpés adose inigiial. (Humira, 2018) 0 UeE

Guselcumabe (100 mg/1 seringa preenchida) ;Oeomrggl?ti;i;noagacaodz %aszxigi‘i%igaigal S()e1 g)oses RS 10.750,88
50 mg uma vez por semana por até 12 semanas,

Etanercepte (50 mg/4 seringas preenchidas) seguida, se necessario, por doses semanais de R$ 6.984,66
50 mg. (Enbrel, 2018)

- Infusdo intravenosa de 5 mg/kg, nas semanas 0, 2 e 6, seguida por

il (00 mayl s smpe e doses de infusées de 5 mg/gk/g?a cada 8 semanas. (Remicgde, 2(?1 8) R 3.844,88
160 mg (duas injecdes de 80 mg) na semana O,

Ixequizumabe (80 mg/1 seringa preenchida) seguida por uma injecdo de 80 mg nas semanas 2, 4, 6, 8, RS 5.052,95
10 e 12 e, entdo, 80 mg a cada 4 semanas. (Taltz, 2018)
300 mg (duas injegdes subcutaneas de 150 mg), com

Secuquinumabe (150 mg/2 seringas preenchidas) administracao inicial nas semanas 0, 1, 2, 3 e 4, seguida por RS 6.448,32
administracées de manutencao mensal. (Cosentyx, 2018)

Ustequinumabe (45 mg/1 seringa preenchida) 45 mg nas semanas 0 e 4 e, depois, a cada 12 semanas. (Stelara, 2018) RS 12.058,80
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Tabela 3. Resultados de taxa de resposta PASI 90, do custo de tratamento em 52 semanas
do ano de inducédo e do custo por resposta do caso-base

Custo na semana 52 do

Tratamento Taxa de resposta (PASI 90) ano de inducao Custo por resposta
Etanercepte (50 mq) 0,14 RS 90.800,58 RS 639.123,94
Adalimumabe (40 mg) 0,52 RS 107.574,74 RS 208.686,42
Ustequinumabe (45 mg) 0,49 RS 60.294,00 RS 124.078,33
Secuquinumabe (150 mg) 0,64 RS 103.173,12 RS 160.929,51
Ixequizumabe (80 mg) 0,76 R$ 85.900,15 RS 112.549,22
Infliximabe (100 mg) 0,59 R$ 123.036,16 R$ 208.038,95
Guselcumabe (100 mg) 0,76 RS 75.256,16 RS 98.642,54

Custo por resposta na semana 52 . ~ .
negativo representa aqueles que néo atingem esse desfecho.

700.000
639.123,94 .
600,000 Guselcumabe demonstrou ser a terapia capaz de tratar com
00000 sucesso mais pacientes no cenéario de orcamento fixo, segui-
200,000 do de ixequizumabe, ustequinumabe, secuquinumabe, infli-
100000 ximabe, adalimumabe e etanercepte.
200'000 20803895  208.686,42 O resultado da anélise de cenério alternativo, que consi-
. 160.929,51 ~ .
oeass 11259422 12407833 derou o custo de tratamento do ano de manutencao, esta
100.000

representado na Tabela 4 e na Figura 3.

0

g g K] K] 2 2 g A andlise de sensibilidade (Figura 4) constatou que, com
() ~

5 § 5 5 £ § 5 excecao de etanercepte, 0s tratamentos possuem um resul-
% § % gy < ig» 2 tado de custo por resposta com pouca variabilidade quando

- 3 2 analisada a incerteza do dado de desfecho clinico.

Figura 1. Resultado de custo por resposta PASI 90 em 52 Di =
Iscussao
semanas do caso-base.
Entre as terapias bioldgicas aprovadas no Brasil para o tra-
Eficacia na semana 52 tamento de psorfase em placas moderada a grave, gusel-
Pacientes tratados com sucesso (PASI > 90) versus cumabe demonstrou ser a terapia mais custo-efetiva sob a
pacientes tratados sem sucesso (PASI < 90) .

15 perspectiva do SSS, apresentando o melhor resultado de cus-

to por resposta e com maior nimero de pacientes tratados
com sucesso quando considerado um orgamento fixo.

Pacientes que atingem

resposta PASI 90 na semana 52 resposta PASI 90 na semana 52

Tabela 4. Resultados de custo de tratamento
no ano de manutengao e custo por
resposta do cenario alternativo

5 Custo na semana
2 s 52 doanode
s -5 2 95 — Tratamento manutencao Custo por resposta
o
c Guselcumabe RS 64.505,28 RS 84.550,75
H (100 mqg)
v 210 i
ge Ixequizumabe RS 65.688,35 RS 86.101,46
g (80 mg)
S X
= P ML RS 48.235,20 RS 99.262,66
415 (45 mq)
8 8 8 8 8 - g Secuquinumabe
e £ £ & E & ¢ R R$ 77.379,84 RS 12069714
S § 2 2 = £ 2 (150 mg)
g B g s - 3 & Infliximabe (100 mg) RS 92.277,12 RS 156.029,21
- 2 a%a"m;‘mabe RS 99.890,83 RS 193.780,25
Figura 2. Resultado da andlise com orcamento fixo de 1 milhao mg
de reais. Etanercepte (50 mg) R$ 90.800,58 RS 63912394
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Custo por resposta na semana 52

700.000 639.123,94
600.000
500.000
400.000
300.000
193.780,25
200.000 e T56.020,21
120.697,14
100,000 84.550,75 86.101,46 99.262,66
0
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Figura 3. Resultado de custo por resposta PASI 90 em 52
semanas do cenario alternativo.
Andlise de sensibilidade
1.200.000
1.000.000
800.000
600.000
400,000
200.000 3 ¢ @
° < ¢
0
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=) &
Figura 4. Anadlise de sensibilidade.

Existem na literatura outros estudos de custo por res-
posta sob a perspectiva do SSS, porém eles ndo consideram
todas as terapias atualmente aprovadas no Brasil (Scaccaba-
rozzi et al., 2016; Morais & Ribeiro, 2010). O estudo mais atual
analisa apenas adalimumabe, etanercepte, infliximabe e us-
tequinumabe e, apesar de utilizar o desfecho de PASI 75, os
resultados encontrados foram similares aos do presente es-
tudo, no que diz respeito a sequéncia de terapias com maior
custo por resposta, quando considerados os custos No ano
de manutencéo (Scaccabarozzi et al., 2016).

A andlise de cendrio alternativo demonstrou que, mes-
mo quando o custo do ano de manutencao é considerado,
o resultado de custo por resposta segue o0 mesmo padrao.
Entretanto, como se observou reducao de até 25% no custo
de tratamento no ano de manutengdo para algumas terapias,
quanto maior a taxa de resposta ao tratamento, menor a ne-
cessidade de uma nova terapia e, portanto, menor o gasto
com a inducao de um novo tratamento.
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Uma limitacdo desse estudo é que os dados de razao de
risco utilizados para calcular o desfecho foram obtidos em
metandlise em rede que considera dados de PASI 90 do pe-
riodo de inducdo, que vdo no maximo até a semana 16, e
o presente estudo considerou esses valores como aproxima-
cao para o desfecho na semana 52 (Cameron et al., 2018). Por
se tratar de uma doenca cronica, a persisténcia é um fator
importante, porém néo foi possivel ser melhor explorada
por essa metodologia. Além disso, medicamentos como us-
tequinumabe, guselcumabe e secuquinumabe possuem o
pico de resposta nas semanas 24, 20 e 16, respectivamente,
0 que subestima seus respectivos desfechos estimados na
semana 52 para o célculo do custo por resposta, quando se
utilizam as razoes de risco dessa metanalise em rede (Stelara,
2018; Cosentyx, 2018; Megna et al., 2018).

Conclusao

Assim, diante de um cenério de recursos limitados, o presen-
te estudo contribui para decisdes de gestores do SSS, uma
vez que se trata de uma analise que avalia o valor dos trata-
mentos no ambito clinico e econdmico.

O estudo demonstrou que, na perspectiva do SSS bra-
sileiro, guselcumabe é o tratamento biolégico para psoriase
em placas moderada a grave com melhor resultado de cus-
to por resposta, seguido de ixequizumabe, ustequinumabe,
secuquinumabe, infliximabe, adalimumabe e etanercepte.
Além disso, quando analisado um cenério com orcamento
fixo, guselcumabe demonstrou ser a terapia que trata com
sucesso a maior quantidade de pacientes.
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RESUMO

Objetivo: Desenvolver um modelo para o gerenciamento de projetos em centros de pesquisa clini-
ca (CPCs) no cendrio publico-privado e privado. Métodos: Estudo transversal prospectivo com apli-
cacao de um questionario especifico em CPCs no Brasil. Esse instrumento avaliou a aplicacéo prética
das 10 dreas de conhecimento do Project Management Body of Knowledge (PMBOK?®) (gerenciamento
da integracdo, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade, de recursos humanos, de comunica-
¢oes, de riscos, de aquisicoes e partes interessadas) com relacdo a pratica didria da pesquisa clinica
nos CPC do pais. Resultados: Dos 195 centros de pesquisa elegiveis, 55 responderam ao questiona-
rio completo. O profissional com o cargo de gerente de projetos é inexistente em 37 centros (67,3%)
ativos e ndo ha Escritério de Gerenciamento de Projetos (EGP) em 41 centros (74,5%). O controle de
despesas e receitas é realizado por 50 centros (90,9%), entretanto 28 (50,9%) realizam avaliagdo da
rentabilidade. Quanto ao gerenciamento da qualidade, 28 (50,9%) ndo tém parametros de qualida-
de implantados e 11 (40,7%) nédo realizam auditoria interna. Falhas de comunicacéo estdo presentes
em 48 centros (87,2%). A partir da avaliacdo da aplicacéo pratica das 10 dreas de conhecimento
do Guia PMBOK?®, foi desenvolvido um modelo de gerenciamento de projetos com aplicabilidade
aos centros. Conclusées: E possivel que os centros tenham melhor definicdo do escopo de cada
projeto, custos e prazos possuam baixa margem de variabilidade, se estabeleca boa comunicacdo
entre as partes envolvidas e que o impacto econémico do gerenciamento possa ser reconhecido.

ABSTRACT

Objective: To develop a model for the management of research projects, in public-private and pri-
vate scenarios. Methods: Prospective cross-sectional study with the application of a specific ques-
tionnaire for research centers in the country. This instrument evaluated the practical application of
the 10 areas of Project Management Body of Knowledge (PMBOK®) (management of integration,
scope, time, costs, quality, human resources, communications, risks, acquisitions and stakeholders)
of in relation to the daily practice of clinical research in the country’s research centers. Results: Of
the 195 eligible research centers, 55 centers answered the complete questionnaire. The professional
with the position of project manager does not exist in 37 active centers (67.3%), there is no project
management office (PMO) in 41 centers (74.5%). The control of expenses and revenues is carried
out by 50 centers (90.9%), however, 28 (50.9%) carry out an evaluation of the profitability. Regarding
quality management, 28 (50.9%) did not have quality parameters implanted and 11 (40.7%) did
not perform internal audit. Commmunication failures are present in 48 (87.2%) centers. Based on the
evaluation of the practical application of the 10 knowledge areas of the PMBOK® Guide, the project
management model was developed with applicability to clinical research centers. Conclusions: It is
possible that the centers have a better definition of the scope of each project, the costs and deadli-
nes have a low margin of variability, a good communication between the parties is established and
the economic impact of the management can be recognized.
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Introducao

A globalizacdo da pesquisa clinica esta fortemente ligada ao
processo de internacionalizacao e terceirizacdo de Pesquisa e
Desenvolvimento (P&D) da indUstria farmacéutica e insumos
em salde. Nesse contexto, a escolha pelo local de sua execu-
cao envolve consideracdes sobre custo, recrutamento de pa-
cientes, infraestrutura e ambiente ético-regulatério (Silva et
al., 2016). No Brasil, o cenario da pesquisa clinica tem se mos-
trado favoravel e com grande potencial de desenvolvimento.
Algumas caracterfsticas contribuem para esse cenario, como
0 pais ter grande massa populacional com alta incidéncia de
doencas, heterogeneidade, condicdes climaticas distintas,
associadas a médicos capacitados e adequada estrutura de
centros de pesquisa clinica (CPCs) ativos (Laboratdrios Pfizer,
2017). Entretanto, apesar do crescimento nos ultimos anos,
permanecem escassos 0s CPCs com expressivo recrutamen-
to de pacientes e entregas de qualidade em cendrio nacional,
tornando um desafio se manter competitivo em um cenario
internacional agil e estruturado para essas demandas.

A complexidade de gerenciar um CPC com objetivos e
metas voltados para a otimizacao dos custos, prazos, quali-
dade, desempenho e beneficios esperados deve-se ao ge-
renciamento de processos Unicos e descontinuos.

A criacao de projetos envolve precisamente o esforco em
cumprir objetivos apesar dos imprevistos, do incalculavel, do
conturbado e do acidental (Sabbag, 2013). Seja qual for o pro-
jeto, a aplicacéo de processos de gerenciamento é reconhe-
cida como fator de sucesso.

O conhecimento da forma como os centros de pesquisa
executam seus estudos clinicos no ambito gerencial possibilita
reconhecer as praticas de sucesso implementadas e propicia o
avanco do conhecimento a praticas inovadoras e conceitua-
das de gerenciamento de projetos. Devido as diferentes areas
de atuacdo dos centros, em que se correlacionam diferentes
expertises para a formacéo das equipes, € comum estas serem
formadas por profissionais das diversas especialidades em sau-
de, que muitas vezes desconhecem ou possuem dificuldades
de aplicar técnicas e ferramentas para 0 gerenciamento do
portfdlio de estudos que o centro conduz.

Como na maior parcela dos CPCs do Brasil ainda ndo
estd instituida uma cultura organizacional de gerenciamen-
to de projetos baseado em um modelo de gestdo, associa-
do a escassa presenca do profissional gerente de pesquisa,
administrador de pesquisa ou gerente de projetos, a criacao
de um modelo de gerenciamento voltado exclusivamente a
pesquisa clinica, usando o guia metodoldgico do Project Ma-
nagement Body of Knowlegde (PMBOK®) como “padrao-ouro”,
resulta em um produto pratico e aplicavel pelos profissionais
em atividade na pesquisa clinica do pais. Até o momento,
nao se conhece um modelo padronizado para o gerencia-
mento dos CPCs de uso compartilhado no pais.
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Este estudo objetivou desenvolver um modelo para o
gerenciamento de projetos de pesquisa em CPCs do cenério
publico-privado e privado do Brasil, com foco em entregas,
eficiéncia e sustentabilidade.

Métodos

Estudo de carater transversal prospectivo com aplicacdo de
um questionario estruturado de pesquisa para CPCs no pafs.

Populagéo-alvo
Foram selecionados CPCs no pals, independentemente das
areas de atuacao, considerando ao menos um centro de cada
regido do Brasil. Entre os centros identificados, foram selecio-
nados os menores Nucleos de Pesquisa com atividade espe-
cifica e atividades gerenciais individualizadas e autébnomas.

A amostragem dos centros foi por conveniéncia a partir
dos cadastros de centro de pesquisa disponiveis na Empresa
Brasileira de Servicos Hospitalares — Ebserh (37 contatos), Rede
Nacional de Pesquisa Clinica — RNPC (40 contatos), Socieda-
de Brasileira de Profissionais em Pesquisa Clinica — SBPPC (23
contatos), Hospital de Clinicas de Porto Alegre (30 contatos),
Registro Brasileiro de Ensaios Clinicos — Rebec (58 contatos),
contatos aleatérios por meio de busca na internet e networ-
king (22 contatos). Totalizaram-se 210 contatos.

Critérios de incluséo:

e Estar em atividade de pesquisa clinica

no minimo ha dois anos;
e Apresentar um ou mais estudos ativos no
momento do envio do questionario;

e Estar vinculado a uma instituicao hospitalar.

Critérios de exclusao:
e Nao responder ao questionario no periodo
estipulado para a coleta de dados;

e Questiondrios com < 50% de preenchimento.

Coleta de dados

A coleta de dados foi realizada por meio do envio de um
questionario especifico durante os meses de mar¢o — agosto
de 2017, aos CPC (Figura 1). O questionario aborda as 10 dreas
de conhecimento do Guia PMBOK® (PMI, 2013), com relacéo a
pratica didria da pesquisa clinica (gerenciamento da integra-
¢ao, do escopo, do tempo, de custos, de qualidade, de recur-
sos humanos, de comunicacoes, de riscos, de aquisicoes e
partes interessadas).

A definicdo bésica das 10 dreas de conhecimento do Guia
PMBOK® foi transportada para a aplicabilidade e a rotina dia-
ria da pesquisa clinica.

O questiondario foi composto por 40 questdes de multipla
escolha, respondidas de forma andnima, via plataforma ele-
tréonica Google Formuldrios®.
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210 centros
Google -
Formularios

195 centros
validos

15 e-mails —
retornados

e

1° envio ‘ ) ‘

2° envio ‘ > ‘
Margo/2017

30 envio ‘
Maio/2017

Agosto/2017

57

questionarios
respondidos

Figura 1. Fluxo de envio do questionério de pesquisa.

A primeira sessdo de perguntas do questiondario se desti-
na a identificacdo e a caracterizacédo do centro e do partici-
pante que respondeu ao instrumento, sendo composta por
oito questoes.

As préximas sessdes, compostas no total de 21 questoes,
foram de perguntas focadas em cada tipo de gerenciamento
das dreas de conhecimento do PMBOK®.

No gerenciamento das aquisicoes, as perguntas foram
relacionadas a origem dos servicos de gestao administrativa
e financeira utilizados pelo centro, visando identificar os pro-
Cessos para aquisicao de bens, servicos ou resultados com o
apoio de terceiros. A intermediacao para centros de pesquisa
pode ser realizada por fundacdo de apoio, associacao, ins-
tituicdo hospitalar, interveniente administrativo (terceirizado)
ou por meio de infraestrutura prépria de gestdo administrati-
va e financeira. O maior nimero de questdes do questionario
foi para esse tipo de gerenciamento (nove questdes) visando
conhecer de forma detalhada a realidade de cada centro.

E a Ultima sessao do questionério, com duas questoes, foi
especifica para conhecer quais centros possuem Escritério
de Gerenciamento de Projetos (EGP), que auxilia na padroni-
zacao de processos relacionados a governanca dos projetos.

O tempo estimado de resposta foi de 10 minutos.

O questionario foi submetido a fase piloto, com revisdo
das questdes por dois especialistas independentes na éarea
de pesquisa clinica.

Os dados foram recebidos até 31 de agosto de 2017 e a
coleta deu-se por encerrada nessa data.

Analise de dados

Os dados foram tabulados no Microsoft Excel a partir da ex-
tracao deles do Google Formularios® e por meio da estatisti-
ca descritiva. Para a criacdo do modelo de gerenciamento foi
utilizado o PMBOK® 52 edicdo como guia de referéncia meto-
dologico (PMI, 2013).
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Aspectos éticos

Projeto aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do
Hospital de Clinicas de Porto Alegre CEP/HCPA (CAAE
62798816.4.0000.5327). O consentimento dos participantes
em compartilhar informacdes do seu CPC, ao responder o
questionario distribuido de forma eletrénica, realizou-se
quando o participante respondeu ao questionario de forma
on-line.

Resultado

A taxa de resposta obtida com a aplicacdo do questionario
de pesquisa foi de 27,14%. As respostas dos 55 CPCs séo cor-
respondentes a participacdo de 17 estados brasileiros. Foram
excluidos da andlise dos resultados dois centros de pesquisa.
Um dos centros ndo estava com estudos ativos no momen-
to do preenchimento do questionario e o outro ndo atuava
como CPC.

Os centros de pesquisa vinculados a instituicdes publicas
tiveram maior participagcao nos resultados com 35 (61,40%)
centros, o setor privado com 14 (24,60%) centros e o publi-
co-privado com 8 (14%). Os principais respondentes foram
coordenadores(as) de estudos de pesquisa clinica, 19 (33,3%)
(Tabela 1).

Uma das principais entregas ao patrocinador dos estu-
dos clinicos é o recrutamento de pacientes. Questionou-se
aos centros se havia treinamento para atingir esse resultado.
Logo, 51 (92,7%) dos 55 centros que responderam confirmam
que realizam essa atividade continuamente.

Em relagédo ao gerenciamento do tempo, as etapas de
pré-aprovacdo do estudo, que em grande parte dependem
de aprovagoes de 6rgaos externos, sao de conhecimento de
52 (94,5%) centros de pesquisa.

Por se tratar da normativa regulatéria da Anvisa para a
pesquisa clinica no pafs, a Instrugdo Normativa n° 4/2009
(Guia de Inspecdo em Boas Préticas Clinicas) foi o principal

Tabela 1. Perfil dos centros de pesquisa no pals
participantes da pesquisa

Taxa de resposta
Perfil dos centros participantes n (%)

Profissional com o cargo de gerente 37 (67,3%)
de projetos inexistente

N&o ha Escritorio de Gerenciamento 41 (74,5%)
de Projetos (EGP)

Controle de despesas e receitas realizado 50 (90,9%)
Realizam avaliagao da rentabilidade 28 (50,9%)
N&o possuem parametros de 28 (50,9%)
qualidade implantado

Nao realizam auditoria interna 11 (40,7%)
Falhas de comunicacédo estao presentes 48 (87,2%)

Fonte: Dados da pesquisa. Elaboracéo prépria.
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parametro de qualidade apontado como prética de qualida-
de nos centros, ao serem questionados sobre quais sdo 0s
parametros de qualidade estabelecidos.

Com o propdsito de conhecer sobre a auditoria interna
realizada nos centros, foi questionado quem a realiza. Em 10
(62,5%) centros, a auditoria interna é realizada por algum in-
tegrante da equipe, designado para essa funcéo; 14 (87,5%)
centros fazem checking list de atividades planejadas e realiza-
das e registram em ata as reunides da equipe para planejar,
realizar e controlar a garantia da qualidade.

Em relagdo ao uso de interveniente administrativo para
gerenciar os pagamentos do estudo, o questionario de-
monstrou que 21 (38,2%) centros utilizam um interveniente
administrativo (terceirizado) como fonte responsavel pela re-
muneracao da equipe de pesquisa. As fundacdes de apoio
a projetos correspondem a 19 (34,5%) respostas, sendo a se-
gunda principal responséavel pelo gerenciamento da remu-
neracao da equipe.

Quanto a comunicacao entre as partes interessadas, 45
(81,8%) centros afirmaram que possuem uma pessoa da equi-
pe designada para se comunicar formalmente com o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP), a Comisséo Nacional de Etica em
Pesquisa (Conep), entre outras entidades regulatérias. Em re-
lacdo a comunicacdo interna, 34 (61,8%) responderam que a
equipe realiza reunides presenciais de acompanhamento dos
estudos com a equipe do centro; desses, 11 (32,4%) respon-
deram que as reunides acontecem somente em momentos
pontuais, sem frequéncia predeterminada.

Buscando identificar riscos que podem afetar a sustenta-
bilidade dos centros, foi questionado sobre quantos projetos
de pesquisa ativos o centro possui. Centros com nimero mi-
nimo de 1 a 5 estudos ativos correspondem a 24 (43,6%) e
acima de 15 projetos ativos correspondem a 18 (32,7%).

Em relacdo a gestao administrativa e financeira sobre ser-
vicos com terceiros, 52 (94,5%) centros de pesquisa respon-
deram que realizam analise de orcamento (budget) prévia de
seus estudos clinicos antes da assinatura de contrato, sendo
essa atividade realizada pela propria infraestrutura em 29
(55,8%) centros.

Sobre o acesso do investigador ao demonstrativo dos
créditos e despesas do(s) projeto(s), 50 (90,9%) centros afir-
mam ter disponiveis esses dados para visualizagao.

Sobre se hd uma taxa fixa por parte da instituicdo para
o desenvolvimento de projeto(s) de pesquisa, tal como
overhead ou taxa, 43 (78,2%) afirmaram que ha taxa para essa
atividade. Dos 43 centros, 15 (34,9%) deles informaram que a
taxa aplicada para o uso do servico é de 10% a 15%.

|dentifica-se como uma das principais partes interes-
sadas, em estudos de pesquisa clinica, o pesquisador e/ou
investigador principal. Quanto a participagéo no resultado fi-
nanceiro global dos estudos, 36 (65,5%) centros afirmam que
existe essa pratica gerencial no centro.
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Ao questionar esses 36 centros sobre a frequéncia que
isso ocorre, 12 (33,3%) afirmaram que trimestralmente o re-
passe do resultado financeiro do centro ao pesquisador/in-
vestigador principal é realizado.

Encerrando o inquérito, perguntou-se sobre a administra-
cado dos centros, se possuem um EGP, vinculado a instituicao
hospitalar. E 41 (74,5%) informaram que ndo possuem um
EGP ativo. Somente aos 14 (25,5%) centros que ja possuem
um EGP ativo foi questionado o seu grau de satisfacdo em
relacdo ao EGP. No retorno de 7 (50%) centros, eles avaliaram
com nota 8, em uma escala com variacéo de 1 a 10.

A partir da descricao dos resultados, foi desenvolvido um
produto com aplicabilidade pratica aos CPCs do pafls. Ele con-
templa um fluxo com os cinco grupos de processos de ge-
renciamento de projetos: iniciacdo, planejamento, execucao,
monitoramento e controle, e encerramento. Os grupos de
processos integram 10 dreas de conhecimento do PMBOK®:
Gerenciamento da Integracdo, Gerenciamento do Escopo,
Gerenciamento do Tempo, Gerenciamento dos Custos, Ge-
renciamento da Qualidade, Gerenciamento de Recursos Hu-
manos, Gerenciamento das Comunicacoes, Gerenciamento
de Riscos, Gerenciamento das Aquisicoes e Gerenciamento
de Stakeholders. Cada drea de conhecimento estd interligada
a0s 29 processos relacionados a pesquisa clinica, formando o
modelo de gerenciamento aplicado aos CPCs.

No presente artigo apresentaremos o modelo de forma
descritiva (Figura 2).

A construcédo desse fluxo foi consolidada em uma uni-
ca figura com o propdsito de ser visualmente acessivel,
de facil manuseio pelos profissionais ligados a gestdo da
pesquisa clinica e compreensivel por meio de processos
cromaticamente legendados de acordo com as éreas de
conhecimento. A impressao do modelo, sua divulgacao e
compartilhamento, entre os CPCs e seus profissionais, pro-
picia a extrapolacdo do modelo para diferentes contextos
em CPCs do pafs.

O modelo em formato consolidado esta disponivel para
download na integra, em https://goo.gl/rVJZN7.

Discussao

Um modelo de gerenciamento de projetos adaptado para a
pesquisa clinica, visando a profissionalizacdo dos centros e a
padroniza¢do quanto ao gerenciamento, é reconhecido pela
literatura pelo sucesso de um projeto, por meio de investi-
mento em técnicas de aplicacao de gerenciamento de proje-
tos com objetivo de desperdicar menos recursos financeiros
e atingir os beneficios esperados. Sado escassos na literatura
exemplos de modelos gerencias de centros de pesquisa e,
pelo nosso conhecimento, este é o primeiro modelo de ge-
renciamento de estruturas de pesquisa clinica proposto no
cenario brasileiro.
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Os principais resultados do estudo demonstram a lacuna
no processo de gerenciamento dos CPCs no pais, marcada
pela caréncia do profissional com o cargo de gerente de pro-
jetos, auséncia de gerenciamento financeiro, escasso contro-
le da qualidade do servico e comunicacdo deficiente entre
as equipes.

Quanto a aplicabilidade de técnicas analiticas para o
processo de planejamento e monitoramento e controle dos
custos, 0s centros de pesquisa apresentaram respostas posi-
tivas quanto a realizacao de controle das despesas e controle
do faturamento (receitas) dos estudos. Entretanto, no que
se refere a rentabilidade, o resultado mais frequente parece
ser negativo. Nota-se a diferenca entre conhecimento sobre
conceitos gerenciais que sao relacionados e que influenciam
diretamente a estratégia do centro e os resultados econémi-
cos deles.

Para realizar estudos clinicos dentro do orcamento,
faz-se necessdrio planejar, monitorar e controlar os pro-
cessos de gerenciamento orientados (PMI, 2013; Project
Management Institute, 2017). O planejamento or¢amen-
tario de um CPC engloba a responsabilidade de analisar
previamente os contratos que impactam diretamente 0s
beneficios a longo prazo, atividade designada a um cola-
borador da propria infraestrutura do CPC. Entretanto, em
nosso estudo, entre os colaboradores dos centros de pes-
quisa respondentes, o profissional com o cargo de gerente
de projetos é inexistente em mais da metade dos centros
ativos no pals. Esse cendrio é diferente do apresentado nos
EUA e Europa, onde a carreira de gerente de projetos estd
consolidada (International Network of Research Manage-
ment Societies, 2017; Society of Research Administrators
International — SRA International, 2017). Em estudo realiza-
do no Brasil também se confirmou a caréncia desse pro-
fissional para organizar eficazmente um projeto cientifico
(Monteiro et al., 2014).

No cenario global, o relatério do PMI apontou as prin-
cipais falhas em iniciativas estratégicas, tais como: falta
de objetivos e marcos claramente definidos para medir o
progresso, comunicacdo pobre e falta de comunicacéo por
parte da alta administracdo (Project Management Institute,
2017). Na rotina dos centros de pesquisa, as falhas de comu-
nicacdo foram apontadas como inexistentes para a maioria
dos participantes da formacédo desse modelo. Porém, a lite-
ratura demonstra que, no setor de projetos, as comunica-
¢oes sao responsaveis por grande parcela no sucesso das
empresas. Tal diferenca entre os resultados e os dados da
literatura provoca incerteza sobre o entendimento da ques-
tao pelos respondentes do questionario ou o quanto as
ligacdes entre as partes interessadas sdo prejudicadas por
meio da comunicacao.

O volume de estudos clinicos que os centros possuem
em andamento refletem no resultado financeiro das partes
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interessadas. O repasse do éxito do negdcio aos pesquisado-
res é realizado trimestralmente na maior parte dos contratos,
conforme os centros participantes dessa pesquisa. Isso de-
monstra a necessidade de acompanhamento eficaz dos re-
sultados, a fim de garantir o repasse continuo, de acordo com
as entregas realizadas. Um reflexo dessa realidade é a falta
de dedicacao exclusiva por parte dos integrantes da equipe
para com o CPC.

Todo o processo de desenho de um estudo clinico, des-
de o planejamento até o fechamento, visa a obtencdo de
resultados com elevada qualidade cientifica (Tendrio et al,,
2017). Em artigo publicado em 2014, o qual apresenta uma
analise critica da qualidade dos CPCs na cidade de Belo Ho-
rizonte, ficou evidente que, além dos parametros de quali-
dade exigidos pela Instrucdo Normativa n° 4 (Anvisa), faz-se
necessaria a insercao de novas ferramentas e estratégias
para melhor controle dos processos e da qualidade (Lima
etal, 2014).

Técnicas e ferramentas da drea administrativa e de ge-
renciamento de projetos vém sendo incorporadas na busca
da melhoria da qualidade. Em um hospital privado de Sao
Paulo, foi implementado um programa de gestao da pesqui-
sa cientifica a partir da aplicacdo de ferramentas de gestéo
empresarial Lean Seis Sigma e PMBOK® no gerenciamento
de projetos, porém o resultado nao foi propagado de forma
generalizada para os centros do pais como forma de produto
ou de um modelo capaz de ser replicado em diferentes cen-
tros de pesquisa (Hors et al,, 2012).

Desenvolver novos processos e divulga-los para os cen-
tros do pais € uma das formas de melhorar a competitividade
do Brasil diante do mercado da pesquisa e inovacao (United
Nations Educational, 2015). Para serem eficazes, novos pro-
cessos necessitam de profissionais qualificados e especializa-
dos trabalhando na implementacao das praticas. Portanto, a
profissionalizacdo dos centros de pesquisa cria uma vanta-
gem competitiva, influenciando na selecao dos centros para
a realizacdo de novos estudos clinicos.

Também foi possivel identificar neste estudo que hd um
volume de centros de pesquisa que ndo participam do ca-
dastro e de iniciativas governamentais por meio da Rede
Nacional de Pesquisa Clinica (RNPC), mas que poderiam cola-
borar com os objetivos da rede e fortalecer a pesquisa clinica
no pafs.

A taxa de resposta do questionario demonstra o crescen-
te interesse na area de gestao em pesquisa clinica, o envol-
vimento dos centros de pesquisa e o interesse no resultado
da proposta deste estudo, embora um artigo publicado em
2013 sobre avaliacdo do nivel de maturidade no gerencia-
mento de projetos em uma instituicdo de pesquisa clinica
tenha demonstrado que os centros ainda nao fazem uso ro-
tineiro de metodologias e praticas sistematizadas em geren-
ciamento de projetos (Bramati, 2013).
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Corroborando essa realidade de caréncia de iniciativas
voltadas a tornar os centros mais organizados e ageis, a im-
plantacdo em EGP ainda ndo é uma realidade para a grande
parte dos centros. Um EGP pode ser usado no planejamento
estratégico da organizacéo, alinhando-o com os interesses
da alta direcdo (PMI, 2013).

Algumas limitagdes em nosso modelo merecem ser
mencionadas, como as encontradas no uso do questionario
on-line, a impossibilidade de auxilio ao participante quando
ele ndo compreende alguma pergunta, assim como o Nao
conhecimento das circunstancias em que o questionario foi
respondido. Entretanto, o beneficio do uso desse tipo de fer-
ramenta para a coleta de dados deve ser ainda mais difundi-
do, estudado e aprimorado, por se tratar de uma ferramenta
de baixo custo, facil desenvolvimento, acesso e andlise de
informacdes (Faleiros et al., 2016).

Conclusoes

Os resultados do presente estudo revelaram que a aplicacao
desse modelo nos centros de pesquisa possibilita uma me-
lhor definicao do escopo de cada estudo, de modo que os
custos e prazos possuam baixa margem de variabilidade e
que seja possivel estabelecer boa comunicacéo entre as par-
tes envolvidas. Como resultado, o impacto econdmico do
gerenciamento serd reconhecido.

Para pesquisas futuras, recomenda-se o acompanha-
mento da aplicacdo do modelo de gerenciamento in loco e
a comparacao dos resultados com a performance prévia do
centro de pesquisa. Com o proposito de consolidar as pra-
ticas, propdem-se adequacdo conforme as peculiaridades
locais, incluir detalhamento e novas ferramentas recomenda-
das pelo PMBOK®, mensurando os beneficios econdémicos e
estratégicos, ao passo que essas medidas tornem os centros
de pesquisa no Brasil mais atrativos e competitivos para a
participacdo de estudos multicéntricos internacionais de re-
levancia para a saude da populacao brasileira.

238

Referéncias bibliograficas

Bramati |. Avaliagdo do nivel de maturidade no gerenciamento de projetos
em uma instituicdo de pesquisa clinica. Revista de Gestdo e Projetos.
2013.

Faleiros F, Képpler C, Pontes FAR, Silva SSC, Goes FSN, Cucick CD. Use of
virtual questionnaire and dissemination as a data collection strategy in
scientific studies. Texto Contexto - Enferm. 2016:25(4):2-7.

Hors C, Goldberg AC, Aimeida EHP, Babio Junior FG, Rizzo LV. Aplicagéo
das ferramentas de gestao empresarial Lean Seis Sigma e PMBOK no
desenvolvimento de um programa de gestdo da pesquisa cientifica.
Einstein (S&o Paulo). 2012:10(4).

International Network of Research Management Societies. INORMS -
International Network of Research Management Societies. Disponivel
em: http://www.inorms.net/index.html. Acesso em: 3 jun. 2017.

Laboratdrios Pfizer. Pesquisa Clinica/Laboratérios Pfizer/Saude para uma
vida melhor. Disponivel em: http://www.pfizer.com.br/sobre-a-pfizer/
industria-farmaceutica/pesquisa-clinica. Acesso em: 3 jun. 2017.

Lima KS, Vidal BB, Lage APD, Wainstein AJA. Andlise critica da qualidade dos
centros de pesquisa clinica de Belo Horizonte. Ciénc Cult. 2014;66(1):34-7.

Monteiro CBM, Almeida Junior DM, Wajnzstejn R. Gerente de projeto na
saude e pesquisas médicas. Rev Bras Crescimento Desenvolv Hum.
2014;24(3):239-42.

PMI. A Guide to the Project Management Body of Knowledge (PMBOK®
Guide) - Fifth Edition. Project Management Journal. 2013;44:e1.

Project management institute. Success Rates Rise 2017 9th Global Project
Management Survey. PMI's Pulse of the Profession; 2017. p. 32.

Sabbag PY. Criacao e Viabilidade de Projetos e Gerenciamento de Projetos:
Gerenciamento de Projetos e Empreendedorismo (customizado). 22 ed.
Sao Paulo: Saraiva; 2013.

Silva RE, Amato AA, Guilnem DB, Novaes MRCG. Globalization of clinical trials:
ethical and requlatory implications. Int J Clin Trials. 2016;3(1):1-8.

Society of research administrators international - SRA International. SRA
International.org. Disponivel em: https://www.srainternational.org/.
Acesso em: 24 jul. 2017.

Tendrio M, Mello GA, Viana AL. Politicas de fomento a ciéncia, tecnologia e
inovacao em saude no Brasil e o lugar da pesquisa clinica. Ciénc Saude
Coletiva. 2017,22(5):1441-54.

United Nations educational, Unesco Science Report: towards 2030 -
Executive Summary. Disponivel em: http://www.unesco.org/open-
access/terms-use-ccbynd-port. Acesso em: 24 jul. 2017.

J Bras Econ Saude 2018;10(3): 232-8



ARTIGO ORIGINAL
ORIGINAL ARTICLE

Palavras-chave:

custos e analise de custo,
seringas, infeccdes relacionadas
a cateter, obstrucdo do cateter,
cateterismo venoso central

Keywords:

costs and cost analysis,
syringes, catheter-related
infections, catheter obstruction,
catheterization central venous

J Bras Econ Saude 2018;10(3): 239-45

Avaliacao econémica da utilizacao de
seringa pré-enchida versus seringa
preenchida manualmente para flushing
em pacientes com cateter venoso central
na perspectiva de operadoras de saude

Economic evaluation of the use of pre-filled syringe versus
manually filled syringe paraflushing in patients with central
venous cateter in the perspective of health careers

Marcelo Gomes', Helena Romcy?

DOI: 10.21115/JBES.v10.n3.p239-45

RESUMO

Objetivo: O avanco da tecnologia no setor da saide vem provocando, principalmente as Operado-
ras de Saude, uma discussdo sobre qual o melhor caminho para a incorpora¢do de novos produtos
meédico-hospitalares. O objetivo deste estudo é fazer uma andlise de custo comparando uma nova
tecnologia (seringa pré-enchida) com uma tecnologia usual (seringa preenchida manualmente) em
pacientes em uso de cateter venoso central (CVC). Métodos: Uma avaliagdo econémica baseada
em modelo de Arvore de decisdo foi desenvolvida para avaliar a seringa pré-enchida comercial-
mente em comparagao com a seringa preenchida manualmente com solucao salina para flushing
em pacientes com CVC, considerando-se a perspectiva das operadoras de satde. O horizonte de
tempo considerado foi de um ano. Como desfechos clinicos, foram adotadas a ocorréncia de infec-
¢do da corrente sanguinea associada a cateter (ICSAC) e a de oclusées. Para os desfechos econdmi-
cos, foram considerados os custos com flush, reducdo de ocorréncia de ICSAC e da ocluséo. Todos
0s custos foram extraidos de base de dados locais de custo para o Brasil. Resultados: A avaliacdo
econdmica mostrou que o uso da seringa pré-enchida promove reducao de 77% (1,17 vs. 5,10) e
62% (3,26 vs. 8,57) nas ocorréncias de ICSAC e ocluséo, respectivamente, comparada a seringa de
preenchimento manual. O custo por flushing é de RS 32,88 e RS 98,48 para seringa pré-enchida e
seringa preenchida manualmente, respectivamente, redugao absoluta de R$ 65,60 e percentual de
67%. Conclusao: A utilizacdo da seringa pré-enchida comercialmente demonstrou ser uma opgao
dominante econémica e clinicamente para o flushing em pacientes com CVC, quando comparada a
seringa preenchida manualmente.

ABSTRACT

Objective: The advancement of technology in the health sector has brought, mainly to the Health
Insurances, a discussion on what is the best path for the incorporation of new medical and hospital
products. The objective of this study is to do a cost analysis comparing a new technology (pre-filled
syringe) with a usual technology (manually filled syringe) in patients in use of central venous ca-
theter (CVC). Methods: An economic assessment based on a Decision Tree model was developed
to evaluate the commercially pre-filled syringe in comparison to the manually filled syringe with
saline solution for flushing in patients with CVC, considering the perspective of private health care
providers. The time horizon considered was 1 year. As clinical outcomes, the occurrence of central
line-associated blood stream (CLABSI) and occlusions were adopted. For economic outcomes, we
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considered flush costs, reduction of CLABSI and occlusion. All costs were extracted from local cost
database for Brazil. Results: The economic evaluation indicated that the use of the pre-filled syringe
presented a reduction of 77% (1.17 vs. 5.10) and 62% (3.26 vs. 8.57) in the occurrences of CLABSI and
occlusion, respectively, compared to the manually filled syringe. The cost per flushing is R$ 32.88
and R$ 98.48 for pre-filled syringe and manually filled syringe, respectively, representing an absolute
reduction of R$ 65.60 and percentual of 67%. Conclusion: The use of the commercially pre-filled
syringe has been shown to be an economically and clinically dominant option for flushing in pa-
tients with CVC when compared to the manually filled syringe.

Introducao

O avanco da tecnologia no setor da salde vem provocan-
do, principalmente as Operadoras de Salde, uma discussao
sobre qual o melhor caminho para a incorporacao de novos
produtos médico-hospitalares. Nesse contexto estdo ques-
tées relacionadas a produtos que, de acordo com os fornece-
dores, possuem vantagens comparadas com as tecnologias
usuais e, de acordo com as fontes pagadoras, servem basica-
mente para a ampliacdo dos custos.

Considera-se que o processo de incorporacado de novas
tecnologias na salde estd em fase inicial, mas trata-se de
um processo irreversivel. Os setores publico e privado estédo
desenvolvendo iniciativas para melhorar a entrada desses
produtos, mas esbarram, na maioria das vezes, na analise
especifica do valor unitério, deixando a desejar no que se
refere a uma avaliacédo aprofundada e baseada em evidén-
cias. Sabidamente, diversas tecnologias adentram no setor
da saude rotulando-se como “salvadoras’, ou seja, de acordo
com fornecedores e marketing, resolverdo os problemas, mas
na verdade, apds estudos, ndo demonstram diferenciais im-
portantes comparadas com os produtos usuais. Tal situagao
justifica a preocupacao das fontes pagadoras, assim como a
negativa para a remuneragao, tendo como uma das conse-
quéncias a criagao de uma mentalidade inadequada de que
toda a nova tecnologia serd inutil e custosa.

Ressalta-se, entdo, que o custo € um dos principais fatores
que setores publicos e privados utilizam para barrar as no-
vas tecnologias, que, logicamente, ao trazerem um produto
de Ultima geracéo, poderao ter impacto econdmico alto em
curto prazo. Mas é preciso destacar que esse mesmo produto
poderd representar diminuicdo de custos em médio ou lon-
go prazo. Uma nova tecnologia que previne doencas, bem
como intercorréncias, pode efetivamente reduzir a sinistrali-
dade e o custo posteriormente.

A ndo introducao de novas tecnologias no sistema, prin-
cipalmente quando ndo ha critérios bem definidos para
barrar, tem como principal prejudicado o paciente, e conse-
quentemente o sistema de salde poderd, com o tempo, se
tornar defasado. E necesséria uma evolucdo mais responsavel
por parte dos setores da salde para a busca de uma me-
todologia eficiente, assim minimizardo os riscos por deixar
de proporcionar tratamento adequado aos pacientes com
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a consideracao de critérios unicamente baseados em custos
em curto prazo.

Contudo, este estudo traz evidéncias referentes a uti-
lizacdo de uma nova tecnologia (seringa pré-enchida)
comparada com a tecnologia usual (seringa preenchida ma-
nualmente) para o flushing de cateter em pacientes em uso
de cateter venoso central (CVC) e tem o objetivo de avaliar
o impacto econdmico do uso da seringa pré-enchida versus
seringa preenchida manualmente nesses pacientes, na pers-
pectiva do sistema privado de satide do Brasil.

METODOS

Estrutura do modelo

Uma avaliacdo econémica foi desenvolvida para avaliar a se-
ringa pré-enchida para flushing em pacientes com CVC, con-
siderando-se a perspectiva das operadoras de saude.

A populacdo-alvo foi baseada em pacientes em uso de
CVC. O horizonte de tempo considerado foi de um ano -
horizonte temporal selecionado para simular as internacées
ocorridas em uma operadora de satde ao longo de um ano.

O principal comparador considerado foi a seringa preen-
chida manualmente com solugéo salina para flushing. Nenhu-
ma taxa de desconto anual foi aplicada tanto para os custos
quando para os desfechos, uma vez que o horizonte de tem-
po foi igual a um ano, assim como preconizado pelas reco-
mendacdes das Diretrizes Metodoldgicas para Estudos de
Avaliacdo Econémica de Tecnologias em Saude, publicadas
pelo Ministério da Saude [Ministério da Saude (Brasil), 2014].

O modelo econdémico foi baseado em um modelo de
arvore de decisdo, no qual os pacientes iniciavam o modelo
em utilizacdo do CVC. Os pacientes podiam ser alocados ao
flushing com seringa pré-enchida ou com a seringa preenchi-
da manualmente. Independentemente da opcao escolhida, os
pacientes podiam estar em uso do CVC em unidade de terapia
intensiva (UTI) ou fora dela. Durante a utilizacdo do CVC, em
UTl ou fora dela, os pacientes foram sujeitos a ocorréncia infec-
¢ao da corrente sanguinea associada a cateter (ICSAC), oclusao,
ou nenhuma das duas complicacdes. A ocorréncia da ICSAC e
a de ocluséo nado eram excludentes, ou seja, 0 paciente podia
apresentar ambas durante a utilizacdo do CVC (Figura 1).

Como desfechos clinicos, foram adotadas a ocorréncia
de ICSAC e a de oclusdes. Para os desfechos econdmicos,
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CVC: cateter venoso central; UTI: unidade de terapia intensiva; ICSAC: infeccao da corrente sanguinea associada ao cateter central.

Figura 1. Modelo de drvore de decisao.

foram considerados os custos com flush e a resolucdo da
ICSAC e da oclusédo. Todos os dados de custo estdo apre-
sentados em reais.

O resultado final da analise é a diferenca absoluta e per-
centual entre a quantidade de oclusédo, ICSAC e custo entre
os dois grupos estudados (flushing com seringa pré-enchida
e flushing com seringa preenchida manualmente).

Para testar a robustez do resultado, foi realizada anélise
de sensibilidade univariada. As analises de sensibilidade uni-
variada tém por objetivo determinar os parametros de maior
influéncia nos resultados de um modelo de custo. Com esse
objetivo, os parametros selecionados sdo variados entre os li-
mites inferior e superior propostos, considerando-se um inter-
valo de variacdo realista e avaliando seu impacto em relacéo
ao custo incremental apresentado no cenario base da andlise.

Tecnologia avaliada

No Brasil, a seringa pré-enchida com salina foi aprovada pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e correspon-
de a seringa pré-enchida com solucdo de cloreto de sédio
0,9%, néo tdxica, ndo pirogénica, livre de conservantes, em-
balada em uma seringa plastica, descartavel, livre de latex,
estéril e de uso Unico (Becton Dickinson Industrias Cirdrgicas
Ltda., 2008). Seu uso é destinado para o flushing de dispo-
sitivos de acesso vascular, sendo projetadas especificamen-
te para a permeabilizacdo de cateteres. Tem como objetivo
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manter a permeabilidade do dispositivo de acesso venoso e
prevenir interacdes medicamentosas e seu uso nao apresen-
ta contraindicacdes nem efeitos adversos (Becton Dickinson
IndUstrias Cirdrgicas Ltda., 2008).

Foram desenvolvidas para eliminar o refluxo induzido
da seringa, que ocorre durante o procedimento de flushing,
quando o émbolo de borracha atinge o fim da seringa (Fi-
gura 2). O émbolo comprime e relaxa quando é submetido
a presséo, criando um vécuo que faz o sangue refluir para o
cateter (Hadaway, 2006).

Vale ressaltar que cada seringa foi feita para apenas uma
utilizacao, sendo necessdrio o descarte dela apds seu uso
(Becton Dickinson Industrias Cirdrgicas Ltda., 2008).

A rigor, muitos pacientes sofrem com a contaminagao
quando utilizadas nos padroes atuais, ou seja, preparadas ma-
nualmente. Em razéo disso, a solugao apresentada por essa
nova tecnologia minimiza tempo, dando conforto aos profis-
sionais de saude e seguranca na administragao ao paciente.

Algumas fontes literdrias na saude embasam indireta-

mente essa nova tecnologia como:
a) Apresentacdo com indicacdo do artigo 8° da
RDC n° 36, que menciona a obrigatoriedade da
instituicao de salide em adotar produtos e medidas
que diminuam o evento adverso e a infeccéo,
com o objetivo de diminuir custos assistenciais.
A apresentacdo também sugere protocolo de
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—_— . Sem refluxo .
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Média de refluxo constatada em um PICC 18 G (4 Fr) x 65 cm.
Arquivos com dados na BD.

Figura 2. Quantidade média de sangue que retorna para dentro
do cateter apds a concluséo do procedimento de
lavagem do cateter, se a técnica de pressao positiva
ndo é corretamente aplicada.

uso da seringa pré-enchida e tem o resumo de
literatura cientifica comprovando a diminuicao
de infeccdo com a utilizagdo de seringas prontas
para uso [Ministério da Saude (Brasil), 2013b];

b) O Anudrio da Seguranca Assistencial Hospitalar no
Brasil ¢ um estudo disponivel no site do Instituto de
Estudos da Saude Suplementar (IESS) mencionando
que a segunda causa de morte no Brasil é o evento
adverso e quais medidas devem ser tomadas
para diminuir o custo assistencial com o evento
adverso (a seringa preenchida diminui os erros
assistenciais/evento adverso) (Couto et al., 2017);

¢) Manual da Anvisa com as Medidas de Prevencéo
de Infeccéo e protocolos a serem adotados pelas
instituicoes (menciona a utilizacdo da seringa
preenchida, p. 82) [Ministério da Saude (Brasil), 2017a];

d) Protocolo de Seguranca na Prescricéo, Uso e
Administracao de Medicamentos do Ministério
da Saude (utilizagao da seringa pré-enchida,

p. 10) [Ministério da Saude (Brasil), 2013a;

e) Programa Nacional de Prevencéo e controle
de Infeccdes (apenas para ciéncia de que o
Governo possui metas de reducéo de infeccéo
por conta do alto custo dos tratamentos)
[Ministério da Saude (Brasil), 2016b].

Populagéo estudada

Foram incluidos na anélise pacientes internados em uso de
CVC em ambiente de enfermaria ou UTI, sem restricao de ida-
de. Foram incluidos pacientes clinicos ou cirdrgicos.

Dados de eficdcia

Pacientes internados

A obtencéo da quantidade de dias em utilizacdo de CVC du-
rante um ano foi necesséria para mensurar os desfechos cli-
nicos e econdmicos.
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Adotou-se uma coorte que resultasse em 1.000 CVCdias,
correspondendo a 87 internacdes em UTl e 526 internacoes
fora de UTI. Os dados do Departamento de Informética do
SUS (Datasus) foram consultados para internagoes registra-
das do periodo de janeiro a dezembro de 2016, no Hospital
das Clinicas de Sao Paulo. A partir desses dados, foi possivel
calcular a duracdo média por internacéo de 14,79 e 5,32 dias,
respectivamente, para internacdes em UTI e fora da UTI [Mi-
nistério da Saude (Brasil), 2017b].

Dos pacientes em UTI, 56,02% utilizariam CVC, segun-
do dados do Boletim de Seguranca do Paciente e Qualida-
de n° 14: Avaliacdo dos indicadores nacionais das Infeccoes
Relacionadas a Assisténcia a Satude (IRAS) e Resisténcia micro-
biana do ano de 2015 [Ministério da Saude (Brasil), 2016a]. Em
relacdo aos pacientes fora da UTI, adotou-se a premissa de
que 10% utilizariam CVC. Essa premissa foi baseada na opi-
nido de especialistas nessa area de conhecimento.

A partir dos dias em UTI e fora de UTI, e os dados obtidos
anteriormente, foram obtidos 720 a 280 CVC-dia por ano em
UTI e fora de UT, respectivamente.

Infec¢des da corrente sanguinea

associadas ao cateter venoso central

Para seringa preenchida manualmente, adotaram-se os da-
dos do IRAS [Ministério da Saude (Brasil), 2016a], com a ocor-
réncia de ICSAC de 5,1 para cada 1.000 CVCdia. Para seringa
pré-enchida, calculou-se a ocorréncia de ICSAC pelo OR de
0,23 apresentado no estudo de Tian et al. (Tian et al,, 2016),
resultando em uma ocorréncia de ICSAC de 1,24 para cada
1.000 CVCdia.

Oclusao

Para seringa preenchida manualmente, adotou-se o dado do
estudo de Bowers et al. (Bowers et al, 2008), que apresentou
ocorréncia de oclusdo em 6% dos CVCs utilizados. Para cal-
cular o nimero de oclusées, primeiramente, foi necessario
calcular o nimero de CVCs utilizados. Nesse caso, foi adotada
uma média de utilizacdo de sete dias por CVC, e essa utiliza-
cao foi aplicada no dado de 1.000 CVCdia por ano, resultan-
do em 143 CVCs utilizados, e nove desses apresentam oclu-
s&0 (6%). Para o calculo dos casos de oclusdes para seringa
pré-enchida, utilizou-se o OR de 0,38 apresentado no estudo
de Tian et al. (Tian et al,, 2016) (Tabela 1), resultando em trés
oclusdes para pacientes em uso de seringa pré-enchida.

Padrdo de uso de recursos e custos

O custo da seringa pré-enchida considerado foi de RS 11,25
por unidade e o custo da seringa preenchida manualmente
foi de RS 5,48 por unidade. Em ambos os casos, para serin-
ga preenchida manualmente e para seringa pré-preenchida,
foram considerados quatro flushings por dia para cada cate-
ter-dia.
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Tabela 1. Parametros incluidos na andlise de sensibilidade
Parametros Cenario base Minimo Maximo
Preenchimento manual: ICSAC 5,10 0,37 24,50
Flushing por dia 400 2,00 6,00
Posiflush™: ICSAC (OR versus preenchimento manual) 0,23 0,16 0,34
Custo de eventos: ICSAC RS 71.711,50 RS 64.540,35 RS 78.882,65
Preenchimento manual: Custo com materiais 548 493 6,02
Tempo médio de utilizacdo por CVC 7,00 4,00 10,00
Posiflush™: Ocluséo (OR versus preenchimento manual) 0,38 0,24 0,60
Preenchimento manual: Ocluséo (%) 0,06 0,05 0,07
Custo de eventos: Oclusédo RS 732,71 RS 659,44 R$ 805,98
UTI: % de utilizacado de CVC por paciente-dia 0,56 0,50 0,62
UTI: Tempo médio de internagdo 14,79 13,31 16,27
Fora de UTI: Tempo médio de internacao 532 4,79 5,85

ICSAC: infecgao da corrente sanguinea associada ao cateter central; CVC: cateter venoso central; OR: odds ratio; UTI: unidade de terapia intensiva.

O custo de complicacdes foi definido por meio de um
microcusteio. Trés passos basicos foram necessarios para
construir a estimativa de custo: identificacdo, quantificacdo
e valoragdo. O primeiro passo consistiu na construcao de
um padrao de uso de recursos, por meio da determinacao
dos recursos de saude relevantes para o tratamento de cada
complicacao (identificacdo). O passo seguinte (quantificacao)
foi alcancado pela identificacdo da frequéncia de uso e da
proporcao de usuarios de cada recurso de saude relativo ao
padrao analisado. O Ultimo passo foi aplicar uma unidade de
custo para cada recurso usado (valoracao).

A etapa de identificacdo e valoracdo foi feita com base
na opinido de especialistas que listaram para cada uma das
complicacdes quais 0s recursos necessarios para tratar o pa-
ciente e em qual frequéncia e quantidade.

Para etapa de valoracao, os custos foram retirados da Clas-
sificacdo Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos
(CBHPM) referente ao ano de 2015 [Associacdo Médica Brasi-
leira (AMB), 2014], Pesquisa Nacional UNIDAS de 2016 [Unido
Nacional das Instituicoes de Autogestao em Saude (UNIDAS),
2016] e tabelas praticadas por Operadoras de Saude.

O presente estudo considerou apenas os custos médicos
diretos decorrentes do tratamento das complicacdes, ou seja,
custos em saude diretamente relacionados ao tratamento
das complicagdes, por exemplo, didrias hospitalares, exames
complementares, medicamentos e honorérios médicos.

Os custos calculados por evento foram de RS 71.711,50
por ICSAC e de RS 732,71 por oclusao.

Resultados

Os resultados foram apresentados de acordo com os desfe-
chos clinicos de ocorréncia de ICSAC e oclusdo, e os desfe-
chos econdmicos, como 0s custos relacionados ao flushing e
as complicagdes em um horizonte temporal de um ano para
a perspectiva das operadoras de saude.
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Os resultados de custo, eventos e a economia por flushing

estdo apresentados nas Tabelas 2, 3 e 4. A seringa pré-en-
chida apresentou maior custo de materiais relacionados ao
flushing, porém esse valor foi compensado pela menor ocor-
réncia de ICSAC e oclusao.

A utilizacao da seringa pré-preenchida apresentou redu-
cao de 77% (1,17 vs. 5,10) e 62% (3,26 vs. 8,57), nas ocorréncias
de ICSAC e ocluséo, respectivamente, quando comparadas a

seringa de preenchimento manual.

Tabela 2. Resultados de custo
Seringa
Seringa preenchida

Desfechos pré-enchida manualmente Incremental
Custo total RS 131.504,14  R$393916,26  -R$ 262.412,12
Flush R$ 45.000,00 RS 21.907,20 RS$ 23.092,80
ICSAC RS 84.11759 RS 365.728,66  -R$ 281.611,07
Oclusao R$ 2.386,55 R$ 6.280,40 -RS 3.893,85

ICSAC: infeccdo da corrente sanguinea associada ao cateter central.

Tabela 3. Resultados de eventos: quantidade de
eventos por tipo de seringa por ano
Seringa
Seringa preenchida
Desfechos pré-enchida manualmente Incremental
Eventos 4,4301 13,6714 -9,2413
ICSAC 1,1730 5,1000 -3,9270
Oclusao 3,2571 8,5714 -5,3143

ICSAC: infeccao da corrente sanguinea associada ao cateter central.

Tabela 4. Custo por flushing

Seringa

Seringa preenchida
Desfechos pré-enchida  manualmente  Incremental
Custo total R$ 13150414  R$ 39391626  -RS$ 26241212
harmero de 4000,00 4,000,00 0,00
flushings
Custo por RS 32,88 RS 98,48 RS 65,60
flushing
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Ao dividir-se o custo total pelo nimero de flushing, calcu-
lou-se o custo por flushing, sendo de RS 32,88 e de RS 98,48
para seringa pré-enchida e seringa preenchida manualmen-
te, respectivamente. Isso demonstrou reducao de custo ab-
soluta de R$ 65,60 e reducédo percentual de 67% a favor da
seringa pré-enchida quando comparado a seringa de preen-
chimento manual.

Para testar a robustez do resultado apresentado, os pa-
rametros apresentados na Tabela 1 foram testados em anali-
se de sensibilidade univariada. Essa tabela apresenta o valor
médio de cada parametro no caso-base e o limite superior e
inferior testado para cada parametro.

A andlise de sensibilidade univariada mostrou que os pa-
rametros de maior influéncia nos resultados finais do modelo
foram os dados clinicos de ICSAC (seringa de preenchimento
manual), nimero de flushing por dia, OR de ICSAC e custos
de eventos de ICSAC. O Diagrama de Tornado apresentado
na Figura 3 mostra a dispersdo dos resultados de custo para
cada um desses parametros. Observa-se que em nenhum
dos parametros alterados se deixou de se observar economia
com o uso do flushing com seringa pré-enchida.

Discussao

O estudo teve o objetivo de avaliar e comparar os desfechos
clinicos e econémicos de seringa pré-enchida versus seringa
preenchida manualmente, na perspectiva das operadoras
de saude. A seringa pré-enchida apresentou resultado do-
minante em relacdo a seringa preenchida manualmente, de-

monstrando economia de recursos em todos 0s casos.
Outros estudos econdmicos também evidenciaram re-
sultados favoraveis para a utilizagdo da seringa pré-enchida,
principalmente os relacionados a reducao de custos com
recursos hospitalares. O estudo de Devrim et al. (Devrim et
al.,, 2016) comparou os custos com hospitalizagdes e compli-
cacbes médicas no periodo pré-utilizacdo ou pds-utilizacdo
de dispositivos como a seringa pré-enchida; como resultado,
-R$ 400

-R$ 350 -R$ 300

Preenchimento manual: ICSACC

Flushing por dia

Posiflush™: ICSAC
(OR versus preenchimento manual)

Custo de eventos: ICSACC

ICSAC: infeccao da corrente sanguinea associada ao cateter central; OR: odds ratio.

0 uso da seringa pré-enchida em criancas demonstrou redu-
cao dos custos didrios e gastos com agentes antimicrobianos.
Adicionalmente, o estudo de Rosenthal et al. (Rosenthal et al,
2015) consistiu em uma analise de custo-efetividade, no qual
se compararam dois grupos de estudo — pacientes utilizando
a seringa pré-enchida ou infusdo continua de salina. Como
resultado, esse estudo demonstrou que a alternativa com
adicdo da seringa pré-enchida foi dominante quando com-
parada a opcdo com infusdo continua de salina, ao fornecer
economia de recursos com aumento de anos de vida ajusta-
dos a qualidade (QALY) por paciente.

Entretanto, vale ressaltar que este estudo apresentou
algumas limitacdes, por exemplo, a utilizacdo de dados ob-
tidos de estudos da literatura que ndo, necessariamente, re-
fletem a realidade dos pacientes estudados (Tian et al,, 2016;
Bowers et al,, 2008).

Adicionalmente, vale ressaltar que dada a inexisténcia de
dados especificos para pacientes em uso de CVC, para ava-
liar o impacto da ICSAC em pacientes com esse perfil, foram
utilizados dados da “Avaliacdo dos indicadores nacionais das
Infecgdes Relacionadas a Assisténcia a Satude (IRAS)", que ndo
sao especificos para pacientes em uso de CVC.

Além disso, a andlise desenvolvida nesse estudo utilizou
valores de custos gerais de recursos das operadoras de saude,
que podem sofrer variacdes de instituicao para instituicao.
Dessa maneira, esses dados devem ser sempre interpretados
com cautela quando analisados em detalhe.

Apesar de algumas limitagdes destacadas, o estudo apre-
senta relevancia para avaliacdo da relacdo clinica e econo-
mica da utilizacdo da seringa pré-enchida em flushing para
pacientes com CVC. Como a utilizacdo de ferramentas eco-
némicas é de extrema importancia durante 0s processos
de tomada de decisao, essa andlise econdmica apresenta
impacto relevante, principalmente para as fontes pagadoras
durante as avaliagdes de escolha da utilizacdo de determi-
nados recursos para incorporacao de novos dispositivos em
suas instituicoes.

-R$ 250 -R$ 200

-R$ 150 -R$ 100 -R$ 50 R$ 0

M Limite inferior M Limite superior

Figura 3. Diagrama de Tornado.
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Conclusao

A avaliacdo econdmica indicou que a utilizagdo da seringa
pré-enchida apresentou reducdo de 77% e 62% nas ocorrén-
cias de ICSAC e ocluséo, respectivamente, quando compa-
rada a seringa de preenchimento manual. A diminuicdo das
complicacdes associadas ao CVC também reflete em menor
custo para seringa pré-enchida, compensando o maior custo
referente ao flushing com seringa pré-enchida em compara-
¢ao ao flushing com a seringa preenchida manualmente.

Portanto, a utilizacdo da seringa pré-enchida demonstrou
ser uma opcao dominante econdmica e clinicamente para o
flushing em pacientes com CVC, quando comparada a serin-
ga preenchida manualmente.

Assim, conclui-se que, para fontes pagadoras dos servi¢os
de saude, é considerado custo-efetivo incorporar tecnolo-
gias como a considerada neste estudo, desde que seja nego-
ciado um valor justo, atendendo as legislagdes vigentes para
a remuneragao como a Lei n® 5991/73, CMED n° 03/2009 e
Orientacao Interpretativa n° 05/2009 da Anvisa, do que re-
munerar antibioticos de Ultima geracdo consequente de
praticas ultrapassadas que geram aumento das infec¢oes re-
lacionadas ao manuseio inadequado de cateteres [Ministério
da Saude (Brasil), 1973; 2009; 2011].
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RESUMO

Objetivo: Analisar quais as varidveis socioecondmicas, estruturais e demograficas possuem maior
associagdo com a producdo e os gastos ambulatoriais de média complexidade no estado de Minas
Gerais no ano de 2014. Métodos: Estudo ecoldgico, analitico observacional em uma populacdo de
853 municipios do estado de Minas Gerais agregados por 77 Comissdes Intergestoras Regionais
(CIRs). Foram realizadas analises descritivas, bivariada e multivariada, entre o gasto com a produgdo
e varidveis explicativas sociodemogréficas e econdmicas, cobertura da estratégia saude da familia,
numero de médicos especialistas e de atencdo basica, e oferta (equipamentos) dos servicos em
média complexidade. Resultados: A caracterizacdo socioecondmica, demogréfica e de estrutura
dos servicos de saude das CIRs indicou heterogeneidade nessas varidveis. Foi evidenciada corre-
lagdo positiva entre a producdo e o gasto per capita ambulatorial em média complexidade com as
varidveis: produto interno bruto (PIB), renda média domiciliar per capita, indice de desenvolvimento
humano municipal (IDHM), condicdo de habitacao, sexo feminino e médicos especialistas e de aten-
¢do bésica. Evidenciaram-se ainda correlagdes negativas com as varidveis: taxa de analfabetismo e
cobertura da estratégia saude da familia. Na regressdo linear multipla, a varidvel condicdo de habi-
tacdo apresentou maior valor preditivo em relacdo a producao per capita em média complexidade
e as varidveis ‘médicos especialistas’, “‘condicdes de habitacdo” e "equipamento RX" mostraram maior
valor preditivo para gasto per capita em média complexidade. Concluséo: Os resultados fornecem
evidéncias de que a infraestrutura e a condicdo socioeconémica das CIRs estdo determinando a
maior producao e gastos ambulatoriais de média complexidade, pois regides com menor infraes-
trutura e condigdo socioeconémica tendem a gastar menos.

ABSTRACT

Objective: To analyze which socioeconomic, structural and demographic variables have a more re-
levant association with the production and outpatient expenses of medium complexity in the state
of Minas Gerais during 2014. Methods: Ecological, observational analytical study with a population
of 853 municipalities in the state of Minas Gerais aggregated by 77 Regional Interactive Commis-
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sions (RICs). Descriptive, bivariate and multivariate analyzes were performed between production
expenditure and socio-demographic variables and economics, coverage of the Family Health Stra-
tegy, number of specialist doctors and Basic Care, and supply (equipment) of services in medium
complexity. Results: The socioeconomic, demographic and structural characterization of the health
services of the RICs indicated heterogeneity in these variables. Positive correlation between produc-
tion and outpatient per capita expenditure was evidenced in average complexity with the following
variables: GDP, average household income per capita, HDI, housing condition, female gender, medi-
cal specialists and basic care. There were also negative correlations with the variables: llliteracy rate
and coverage of the family health strategy. In the multiple linear regression the housing condition
variable presented a higher predictive value in relation to per capita production in medium comple-
xity, and the variables ‘medical specialists’ “housing conditions”and “RX equipment”showed higher
predictive value for per capita expenditure in complexity. Conclusion: The results provide evidence
that the infrastructure and the socioeconomic status of RICs are determining the higher production
and outpatient expenses of medium complexity, since regions with lower infrastructure and socio-

economic conditions tend to spend less.

Introducao

Os sistemas de salde em muitos paises em desenvolvimen-
to, como o Brasil, enfrentam atualmente grandes desafios,
como atender a demanda de padrdes de salde e tecnolo-
gia do século XXI com recursos que permanecem abaixo
do que as nacdes desenvolvidas investiram ha 30 anos. O
Brasil tem investido apenas USS 1.043 per capita anualmente
em salde, o que equivale a apenas 31% da média da Orga-
nizacdo para Cooperacdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE) (Ferraz, 2015; OCDE, 2014; Paim et al., 2011). Priorizar
um modelo que respeite 0s principios éticos e favoreca a
justica distributiva em saude é essencial para que se alcan-
ce qualquer equidade e eficiéncia desejadas na drea da sau-
de no Brasil.

O nivel de atencao secundaria ou de média complexida-
de estd organizado para combinar servicos especializados
ambulatoriais e hospitalares, apoio diagnostico, terapéutico
e atendimento de urgéncia e emergéncia, com densidade
tecnoldgica intermediaria entre o nivel de atencéo primaria e
o de atencdo terciaria (Ministério da Saude, 2007). Entretanto,
os servicos de média complexidade ambulatorial inserem-se
num contexto permeado por disputas e interesses entre o
publico e o privado, pela presenca de ambos os segmentos
na oferta de servicos, complementaridade prevista como
diretriz pelo Sistema Unico de Saude (SUS) com a finalidade
de garantir adensamento tecnoldgico e a oferta baseada na
economia de escala (Pires et al,, 2010).

Assim, o processo de descentralizacéo e regionalizacao
que vem sendo implementado tem buscado resolver as
imensas desigualdades no acesso, na utilizagao e no gasto
publico em sadde. No entanto, para o alcance de tal propé-
sito, € importante que haja avanco para uma governanca de
consensos e pactuacdes interfederativas, na area de delimi-
tacdo das regides de saude, tendo como espaco de gestdo as
Comissdes Intergestoras Regionais (CIRs), principal estratégia
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da governanca regional, sendo ferramenta fundamental para
fortalecimento da governanca responsavel pela tomada de
decisdo nos territorios sanitarios e pela negociacdo da aloca-
cao de recursos e distribuicdo dos estabelecimentos de uso
comum na regiao (Santos & Giovanella, 2014; Santos & Cam-
pos, 2015; Viana et al., 2010).

O estudo de Dilélio et al. (2014) apontou que os padroes
de utilizacao de servicos de salde sao socialmente determi-
nados pelo resultado da oferta, das caracteristicas sociode-
mograficas e do perfil de salde dos usuarios. Nesse sentido,
organizar a oferta e a demanda aos procedimentos de mé-
dia complexidade é necessério, pois tanto o incremento dos
recursos financeiros como mudancas que permitam alinhar
0s incentivos econdmicos com 0s objetivos sanitarios s&o
importantes, uma vez que um sistema de pagamento forte-
mente centrado no pagamento por procedimentos, como
encontramos atualmente no sistema, sinaliza para os presta-
dores de servicos que ofertem mais servicos e servicos mais
caros para maximizar seus ganhos (Mendes, 2011).

Tomando o contexto da escassez de estudos em relacdo
a média complexidade e fatores que afetam seus gastos,
0 objetivo deste estudo foi verificar quais varidveis socioe-
condmicas, estruturais e demogréaficas possuem maior
associacdo com a producgdo e os gastos ambulatoriais de
média complexidade no estado de Minas Gerais no ano de
2014. Esse tipo de anélise permitird que os interessados na
racionalizacdo de custos e na melhoria da qualidade e da
equidade da atencao possam planejar as agdes em saude,
levando em consideracdo os gastos e os fatores que in-
fluenciam essa associagao.

Material e métodos
Desenho
Este estudo observacional tem desenho ecolégico, abran-

gendo todas as 77 CIRs do estado de Minas Gerais (Malachias
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etal, 2013) com a producao e o gasto ambulatorial per capita
em média complexidade no ambito do SUS, no ano de 2014.

Coleta de dados

Foram utilizados dados administrativos dos seguintes siste-
mas de informacao do Departamento de Informatica do SUS
(Datasus): Sistema de Informacdo Ambulatorial do SUS (SIA/
SUS/Datasus), Assisténcia a Saude; Sistema do Cadastro Na-
cional de Estabelecimentos em Saude (SCNES/Datasus), Rede
Assistencial e Censo Demografico de 2010 do Instituto Brasi-
leiro de Geografia e Estatistica (IBGE).

Dados sobre producgdo e gastos na atencgéo secunddria
Os dados de producao e gasto per capita ambulatorial de
média complexidade foram varidveis dependentes elenca-
das a partir da identificacdo do grupo de procedimentos am-
bulatoriais de média complexidade referente a quantidade
aprovada para producéo e valor aprovado para gasto, identi-
ficados no SIA/SUS.

Fatores determinantes

Consideraram-se as caracteristicas sociodemogréficas, eco-
némicas e de estrutura dos servicos de saude na média
complexidade com a finalidade de avaliar a relacédo de tais
variaveis com a producéo e os gastos per capita ambulatoriais
de média complexidade. Essas varidveis sdo adotadas como
fatores independentes.

As caracteristicas sociodemogréficas e econdmicas fo-
ram incluidas como varidvel independente por CIR, como:
tamanho da populacdo, estrutura etéria, sexo, taxa de anal-
fabetismo. E econémicas: renda média domiciliar per capita,
produto interno bruto (PIB), indice de desenvolvimento hu-
mano municipal (IDHM) e condicao de habitacdo (% da po-
pulagdo em domicilio com banheiro e dgua encanada). As
variaveis IDHM e condicéo de habitacao foram obtidas nos
registros do Atlas de Desenvolvimento Humano no Brasil
(Programa das Nacdes Unidas para o Desenvolvimento et al.,
2016) e as demais, nos registros do Datasus.

As caracteristicas de estrutura dos servicos de salde na
média complexidade foram os equipamentos de radiogra-
fia, mamaografo e ultrassom, que foram incluidos por serem
parte do rol de oferta de servicos em média complexidade
mais comuns a populacéo e ao sistema (Solla & Chioro, 2008),
e ainda foram incluidos a cobertura populacional pela Estra-
tégia Saude da Familia (ESF) calculada com base na popula-
cao de cada regiao CIR, médicos de todas as especialidades e
médicos da Atencdo Basica (Ministério da Saude, 2011), sendo
esses dados obtidos dos registros do Sistema de Cadastro
Nacional de Estabelecimentos de Saude (SCNES). O médico,
como protagonista na demanda por procedimentos ambu-
latoriais de média complexidade, tem influéncia decisiva na
racionalizacao de gastos em satde (Gérvas, 2006).
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Andlises

Inicialmente foi realizada uma analise descritiva, obtendo-se a
média e o desvio-padrdo (DP). Foi aplicado o teste de normali-
dade Shapiro-Wilk para as varidveis da amostra. O teste de cor-
relacdo de Spearman foi utilizado para verificar as correlacdes
entre as varidveis dependentes e as independentes. Em segui-
da, as varidveis que apresentaram significancia (p < 0,1) foram
incluidas em modelo de regressao linear multipla, sendo eli-
minadas de forma recursiva as varidveis que apresentaram
menor significancia. A forma funcional utilizada foi definida
por meio do método de transformacdo Box-Cox, que reve-
lou que a forma log-linear é a mais apropriada na estimagao
do modelo final. Os resultados foram relatados em termos
de coeficiente 3 e intervalo de confianca de 95%. O software
SPSS Statistics 21.0 (Chicago, IL 60606, EUA) foi utilizado para
andlise dos dados. O nivel de significancia adotado para tes-
tes bicaudados foi de p < 0,05.

Aspectos éticos

Este estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesqui-
sa da Universidade Federal de Juiz de Fora, sob o Protoco-
lo n° 1345.691, de 2015. Nao envolveu pesquisas de interven-
¢ao em seres humanos.

Resultados

Atualmente, em Minas Gerais, 0s valores aprovados com pro-
cedimentos de média complexidade totalizam um montante
de 224.781.840,90 reais, e a producdo ambulatorial totaliza o
numero de 14.958.379 procedimentos, incluindo procedi-
mentos clinicos especializados (59,48%), exames diagndsticos
(37%), pequenas cirurgias (3,07%) e outros (0,45%). A Tabela 1
descreve o perfil sociodemogréfico, econdmico e de estru-
tura dos servicos de salde de média complexidade, a qual
evidencia a polaridade dos dados nas CIRs de Minas Gerais.
Quanto as caracteristicas sociodemograficas, o tama-
nho da populacao apresentou média de 257 mil habitantes,
variando desde 46978 habitantes a 3.221486 habitantes.
Para caracteristicas econdbmicas, as variaveis tiveram o PIB
per capita com valor médio de RS 16.908,00 (DP = 9.872,00
reais), oscilando o valor méximo em RS 60.798 e 0 minimo,
em RS 5482, e a renda média domiciliar tendo valor médio
de R$ 508,00 (DP = 185,00 reais), tendo como valor minimo
RS 246,30 e maximo RS 1.248,00. Em relacdo as varidveis de
estrutura dos servicos de salde de média complexidade, a
média de cobertura pela ESF foi de 82,7% (DP = 15,9%), com
média de disponibilidade de médicos da Atengao Basica (AB)
de 74,6% (DP = 22,8%), variando o minimo de 31,9 e o maxi-
mo de 141 médicos. Em relacéo a disponibilidade de médios
especialistas, a média foi de 105 médicos (DP = 48,3), varian-
do o minimo de 37,7 e o maximo de 303 especialistas. Quanto
a disponibilidade de equipamentos de média complexidade
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Tabela 1. Caracterizacdo sociodemografica, econémica e de estrutura dos servicos de satide das Comissdes Intergestoras Regionais —
Minas Gerais — 2014

Variaveis Média + DP Minimo Méximo
Sociodemograficas

Tamanho da populagéo (n) 257.861 + 378.446 46.978 3.221.486
Sexo

Feminino? 50,3 +0,85 48,50 52,60
Masculino? 49,7 +£0,85 4740 51,50
Estrutura etaria

Menor 1 ano! 1,35+0,13 1,05 1,75
1Ta9anos’ 130+ 1,63 10,60 17,50
10a 19 anos’ 18,1 £ 2,01 15,30 22,90
20 a 59 anos’ 553+ 3,38 47,00 60,10
> 60 anos’ 12,2 £ 1,68 8,45 15,30
Taxa analfabetismo 11,0+ 6,35 3,40 26,60
Condigao de habitagcao* 92,2 + 9,50 67,10 99,60
Variaveis econémicas

Produto interno bruto per capita 16.908 + 9.872 5482 60.798
Renda média domiciliar per capita 580 + 185 246,30 1.248
[ndice de desenvolvimento humano municipal 0,70 + 0,05 0,57 0,79
Producéo per capita ambulatorial média complexidade 0,72 +0,32 0,20 1,80
Gasto per capita ambulatorial média complexidade 10,03 + 3,75 3,40 23,40
Variaveis estruturais

Cobertura estratégia saude da familia 82,7+ 159 42,30 100,00
Mamaografo 563 +247 0,00 12,90
Radiografia 8,29 + 4,80 1,60 22,50
Ultrassom 393 £ 1,55 0,70 8,90
Médicos especialistas® 105 + 48,3 3770 303,00
Médicos atencao béasica® 74,6+ 22,8 31,90 141,00

DP: Desvio-padréo; ' Propor¢ao; * Média ponderada; § 100 mil habitantes.

mais comuns, as variagbes permanecem, destacando-se a
precaria disponibilidade, como no caso do mamdgrafo.

vamente, os resultados do modelo de producédo e gasto nas
CIRS. Nem todas as varidveis contribufram significativamente

Na andlise bivariada (Tabela 2), quase todas as varidveis
sociodemogrdficas, econdémicas e de estrutura de servicos
na satde de média complexidade apresentaram correlacédo
estatisticamente significativa (p < 0,05) com as varidveis pro-
ducéo e gasto per capita em média complexidade. Somente
a populacdo acima de 60 anos ndo apresentou significancia
entre as variaveis producéao (p = 0,114) e gasto (p = 0,486) em
média complexidade.

Na analise multivariada de regressao linear, o modelo
proposto para a variavel desfecho “Producao per capita em
média complexidade” explicou aproximadamente 50% da
variacdo (R2 ajustado = 0,499) e 44% da variacéo para a va-
ridvel desfecho “Gasto per capita em média complexidade”
(R2 ajustado = 0,437). As Tabelas 3 e 4 apresentam, respecti-
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para a explicacdo dessas variancias a um intervalo de con-
fianca de 95%. A varidvel condicdo de habitacdo adequada
(B = 0,401) apresentou o maior valor preditivo com a produ-
cado per capita ambulatorial em média complexidade. J& a
varidvel médicos especialistas (3 = 0,401), sequida pelas varia-
veis condicdo de habitacao (3 = 0,328) e equipamento de ra-
diografia (3 = 0,211), apresentaram maior valor preditivo para
gasto per capita em média complexidade para as 77 CIRs.

Discussao
A média complexidade no SUS estd inserida num contexto

de grande demanda de producao e expressividade nos gas-
tos em saulde. A visao fragmentada do sistema, com a pro-
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Tabela 2. Correlacdes entre as médias da Producédo e Gasto
Ambulatorial per capita em média complexidade
e varidveis de estrutura de servicos de salde e
caracteristicas sociodemogréficas e econémicas nas
CIRs — Minas Gerais — 2014

Producéao
ambulatorial

per capita média per capita média

complexidade

Gasto
ambulatorial

complexidade

Variaveis R (valor-p) R (valor-p)
Sociodemograficas

Tamanho da populagédo (n) 0,30(<0,009) 049 (< 0,001)
Sexo feminino 0,27 (< 0,040) 0,26 (< 0,024)
Estrutura etdria

Menor de 1 ano -0,56 (< 0,001)  -043 (< 0,001)
1a9anos -0,59 (< 0,001)  -0,50 (< 0,001)
10 a 19 anos -0,58 (< 0,001)  -048 (< 0,001)
20 a 59 anos 0,51 (< 0,001) 0,49 (< 0,001)
> 60 anos 0,24 (< 0,114) 0,08 (< 0,486)
Taxa de analfabetismo -0,50 (< 0,001)  -0,47 (< 0,001)
Condigao de habitacao 0,60 (< 0,001) 0,53 (< 0,001)
Varidveis economicas

Eﬁfg;"eﬁfgg 043 (<000) 042 (<0001)
Ei;f;p;;édia domiciliar 051(<0,001) 051 (<0001
:‘j::ndoerfj;f;glVime”to 049 (<0,001) 048 (< 0,001)
Variaveis estruturais

Scaouze:;arafae;t;“aatégia 0,37 (<0,001) 0,36 (< 0,001)
Mamaografo 0,41 (< 0,001) 0,39 (< 0,001)
Radiografia 0,54 (< 0,001) 0,55 (< 0,001)
Ultrassom 0,54 (< 0,001) 0,54 (< 0,001)
Médicos especialistas 0,63 (< 0,001) 0,66 (< 0,001)
Médicos atencéo basica 0,59 (< 0,001) 0,56 (< 0,001)

*Correlagao de Spearman.

ducéo e o financiamento centrados em procedimentos, sao
também fatores que interferem no desempenho da média
complexidade. Muitos estudos (Dilélio et al., 2014; Pires et al,,
2010; Viana et al., 2010) discutem a sobrecarga da média com-
plexidade e sua relacdo com a resolutividade das demandas
de saude, especialmente nos niveis de atencao primaria e se-
cundaria do sistema, numa perspectiva de andlise da rede de
atencéo e da gestao do cuidado.

A anélise das varidveis socioeconémicas, demogréficas e
de estrutura de servicos de salde de média complexidade
realizada para as regides de saude de Minas Gerais apontou
heterogeneidade entre os territérios que compdem as CIRs,
com destaque para as variaveis: PIB per capita, renda média
domiciliar, nimero de médicos especialistas e, quanto aos
equipamentos, a disponibilidade de aparelho de radiografia
e mamaografo. As grandes desigualdades entre as CIRs apon-
tam para comprometimentos diferenciados na assisténcia a
saude das populacoes regionais, assim como reforcam a ne-
cessidade e o desafio de avancar para uma gestao regional
de fato solidaria e responsavel para o alcance de atencao a
salde equanime e integral. A literatura (Mendes & Marques,
2003; Mendes et al., 2011) tem destacado que as formas de
financiamento das politicas publicas implementadas ao lon-
go da histéria do pais podem levar a concentracao desorde-
nada e a desarticulacdo entre os servicos, agravadas pelas
diversidades socioculturais, desigualdade socioeconémica
e singularidade epidemioldgica que distinguem as regides
brasileiras. Além do mais, o prevalecimento do comporta-
mento histérico da alocacéo de recursos pautada na produ-
cado, e ndo nas necessidades, contribui para a manutencao
das distribuicdes ndo equitativas dos recursos da saude no
Brasil. Tal l6gica impede que o principio da equidade que se
expressa como algo concernente as necessidades da popu-
lacdo e nédo, necessariamente, a oferta de servicos de saude
empreendidos pelos municipios a populagao se concretize.
E importante conformar redes interdependentes e coopera-
tivas, sendo a regionalizacdo um dos atributos que organiza
a ampliacdo do acesso e diminui as desigualdades, fortale-
cendo os principios de universalidade e equidade (Borges

Tabela 3. Modelo final de regressédo linear multipla para producdo ambulatorial em média complexidade nas 77 Comissdes Intergestoras
Regionais de Minas Gerais

Variavel independente Coeficiente  Erro-padréao B T p-valor 1C95%
Constante -1,272 0,187 -6,815 0,000 -1,645 -0,900
Médicos Especialistas 0,001 0,001 0214 1,796 0,077 0,001 0,002
Condigao de Habitagao 0,009 0,002 0,401 3,879 0,001 0,004 0,014
Populagdo -0,001 0,001 -0,108 -1,090 0,279 -0,002 0,001
Ultrassom 0,025 0,014 0,182 1,779 0,080 -0,003 0,053
Radiografia 0,007 0,005 0,153 1,519 0133 -0,002 0,016

IC = Intervalo de confianca.
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Tabela 4. Modelo final de regressédo linear multipla para gasto ambulatorial em média complexidade nas 77 Comissdes Intergestoras

Regionais de Minas Gerais

Variavel independente Coeficiente Erro-padrao T p-valor 1C 95%

Constante 2,041 1,039 1,965 0,053 -0,030 4112
Condicao de Habitacdo 0,006 0,002 0,328 3,046 0,003 0,002 0,010
Médicos Especialistas 0,001 0,001 0,401 3,568 0,001 0,001 0,002
Sexo Feminino -3,658 2,129 -0,180 -1,718 0,090 -7903 0,587
Radiografia 0,008 0,004 0,211 2,052 0,044 0,000 0,015

IC = Intervalo de confiancga.

& Baptista, 2010). O planejamento regional deve ser guiado
por racionalidade sistémica, que compreenda as nocoes de
territorialidade na definicdo de prioridades de intervencao,
de cooperacdo em relacdo as disparidades na distribuicao
de diferentes servicos e recursos necessarios a integralidade
(Santos & Giovanella, 2014).

A anélise bivariada evidenciou que hd uma correlacdo
positiva entre as varidveis sociodemogréficas e econémicas
com a producdo e o gasto per capita ambulatorial em mé-
dia complexidade, com destaque para a varidvel condicao
de habitacdo, com a qual esteve mais fortemente associada.
Andrade et al. (2004) referem que, nas diferentes abordagens
para estimar uma alocacao equitativa dos recursos para a
saude, é preciso incorporar as desigualdades no perfil de-
mografico, como sexo e idade, e algumas dessas varidveis
funcionam como indicadoras de necessidades especificas,
que podem auxiliar no dimensionamento das desigualda-
des relativas entre condicbes sanitarias e socioecondmicas
das populacoes de distintas dreas geogrdficas. O presente
estudo corroborou as questdes levantadas pelo autor ao ter
evidenciado a presenca de uma variacdo na producéo e no
gasto per capita em média complexidade, quando associa-
da a varidvel condicao de habitacao, a qual se apresentou
como um indicador da situacdo sanitdria e socioeconémica
das populacdes nas CIRs.

Vérios autores (Albugquerque, 2014; Viana et al., 2015; Viana
et al, 2010) referem que, no Brasil, o direito universal a sau-
de, portanto o SUS, nédo se efetiva igualmente em todos os
lugares, por se concretizar de maneira incompleta e seleti-
va no territério em geral, sequindo as tendéncias regionais
de concentracdo e escassez populacional, econdmica e das
modernizacdes técnicas, cientificas e de informacédo, que
caracterizam o meio geogréfico. Pois os lugares e regides
mais empobrecidas e menos atrativos para o grande capi-
tal sdo também aqueles que apresentam menor capacidade
de investimentos na salde, maiores dificuldades de atracédo
e fixacdo de profissionais de saude, menor capacidade de
oferta assistencial publica e privada e maiores dificuldades
relacionadas a gestéo, ao financiamento e ao planejamento
do SUS. Souza (2009) conclui que “é dificil se pensar em um
sistema de salide universal e equitativo em um pafs, como o
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Brasil, onde a muitos faltam condicdes de sobrevivéncia’, o
que reafirma que regides com melhores condigcbes socioe-
condmicas e demogréficas potencializaram a resolutividade
das necessidades de saude da populacédo, especialmente
quando néo inseridas em grandes centros.

Quanto ao perfil demografico por faixa etaria apresen-
tado nas CIRs, a populacdo entre 20 e 59 anos e do sexo
feminino apresentou correlacdo positiva com a producdo
e o gasto per capita ambulatorial em média complexidade,
0 que nos leva a inferir que a populacdo economicamente
ativa e as mulheres, maiores usuarias dos servicos de salde
(Dilélio et al., 2014), interferem significativamente em tais va-
riaveis. Os achados corroboram o estudo de Pires et al. (2010),
que identificou que a populacdo economicamente ativa, de
21 a 49 anos, feminina, foi a que mais solicitou atendimento
em servicos de média complexidade. J& as populacdes nas
faixas etarias menor de 1 ano, entre 1 e 9 anos e entre 10 e
19 anos apresentaram correlagao negativa, indicando que as
CIRs com populagdes mais jovens se associam com menor
producao e gasto per capita ambulatorial em média com-
plexidade.

Em relagao a taxa de analfabetismo, quanto maior ela se
mostrou em cada CIR, menores foram a producao e o gasto
per capita ambulatorial em média complexidade; essa cons-
tatacdo estd em acordo com o estudo de Neri e Soares (2002),
no qual referem que pessoas com maior renda e maior esco-
laridade tém utilizado mais os servicos de salde e também
recebido mais atendimento médico, gerando possiveis situa-
¢6es de iniquidade. Portanto, destaca-se que as diferencas
sociodemogréficas, tais como taxa de analfabetismo e con-
dicdo de habitacdo, implicam a producéo e o gasto per capita
ambulatorial em média complexidade, aspecto que pode
estar associado as condicées de acesso e utilizacdo da assis-
téncia pelos usuarios. No que diz respeito as varidveis de es-
trutura de servicos de salde, encontramos a disponibilidade
de médicos com forte associacao sobre a producédo e o gasto
per capita ambulatorial em média complexidade, confirman-
do o papel de protagonista dessa categoria profissional na
demanda por procedimentos ambulatoriais de média com-
plexidade, com consequente influéncia na racionalizacao de
gastos em média complexidade.
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Gérvas (2006) tem discutido a légica da formacao médica
para a especialidade e o quanto ela influencia o sistema, pois
é no ambiente hospitalar de aprendizagem que hegemoni-
camente o médico é formado. Formacao diferente da pratica
médica generalista e da medicina de familia e comunidade,
ambas com forte atuacdo na atencdo primaria a satude. Ou
seja, o filtro do médico para o acesso e a utilizacdo da média
complexidade é tdo importante para o sistema quanto para o
paciente. O autor ainda destaca que, em relacao a pratica mé-
dica, além da formacéo para a especialidade, estamos ainda
vivenciando momentos em que ha menos tolerancia com as
oscilacdes e variagdes do processo salde-doenca individual,
fazendo com que os médicos intervenham mais precocemen-
te, e assim utilizam com maior intensidade recursos preventi-
vos, diagndsticos e terapéuticos, como conduta hegemonica
para esclarecimento de hipdteses diagnosticas ou por presséo
de demanda dos pacientes. A orientacao de intervencdes/con-
duta em razdo do medo dos médicos recebeu a denominacao
de medicina defensiva (Gérvas, 2006; Hespanhol et al., 2008).

Viegas e Penna (2013) destacam que o modelo de Saude
da Familia adotado pelo SUS, considerado como reordenador
do cuidado e centrado no usuario, ¢ um modelo que convive
com uma prética ainda fragmentada, centrada em producao
de atos e intervencdes de natureza médico-curativa, predo-
minando a desarticulacao entre o enfoque preventivo-cura-
tivo do cuidado e inimeras queixas dos usuarios. Os autores
também evidenciaram que a sobrecarga de encaminhamen-
tos para a atencdo secunddéria pode ser atribuida a baixa
resolutividade na atencao primaria apontada pelos profissio-
nais devido a problemas na gestao dos recursos disponiveis,
no estrangulamento da atengao secundaria, especialmente
pela falta de profissionais especializados e também por en-
caminhamentos excessivos. O que se espera com a melhor
efetividade do modelo de Saude da Familia é que a resposta
ao crescimento dos gastos com cuidados de salide possa ser
melhor ordenada ao proporcionar a racionalidade do trata-
mento, a utilizacdo mais criteriosa dos recursos e a melhoria
da qualidade da atividade profissional (Gérvas, 2006; Gérvas
& Fernandez, 2006; Hespanhol et al,, 2008).

Estuda-se uma forma de prevencao desse avassalador
uso da densidade tecnoldgica em todos os niveis da aten-
¢do a saude, pois, segundo Melo (2007) e Norman e Tesser
(2009), vérios sao os exemplos de situagdes em que os be-
neficios ndo se sobressaem, com destaque para 0 excesso
de programas de rastreamento, muitos deles néo validados;
a medicalizacao de fatores de risco; a solicitacdo de exames
complementares em demasia; excessos de diagndsticos,
com rotulagem de quadros inexplicaveis ou ndo enquadra-
veis. Assim, para que nao se inicie uma cascata de exames, 0s
autores referem desenvolver um ensino em larga escala da
prevencdo quaternaria, que pode e deve se tornar um ver-
dadeiro front estratégico da educagao permanente no SUS,
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revendo protocolos e a formacédo dos profissionais de satde,
para que praticas de exceléncia em atencdo primdria a sau-
de possam ser desenvolvidas e consolidadas, em especial na
ESF, nivel de atencdo definido como porta de entrada prefe-
rencial da rede de atencédo do sistema de salide, ao estimular
praticas de autocuidado para obtencao de melhores condi-
¢oes de saude que diminuam a medicalizacdo e a iatrogenia
do cuidado, ainda relativamente pouco percebidas no Brasil
(Malik, 2001; Norman & Tesser, 2009).

Em relacdo a atencao primaria, o estudo evidenciou uma
associacao negativa moderada entre a producdo e o gasto
ambulatorial per capita em média complexidade e a cober-
tura pela ESF, em que a maior cobertura estd associada a
diminuicado da producéo e do gasto per capita ambulatorial
em média complexidade. Tal resultado corrobora Gil (2006),
Mendonca (2009) e Shi et al. (2001), ao destacarem que ja
hé evidéncias suficientes em que os paises cujos sistemas
de saude se organizam a partir dos principios da atencdo
priméria alcancam melhores resultados em saide, meno-
res custos, maior satisfacdo dos usuarios e maior equidade,
mesmo em situacoes de grande desigualdade social, como
é o caso do Brasil. Pires et al. (2010), Silva (2003) e Spedo et al.
(2010) acrescentam que devam existir também mecanismos
de coordenacao assistencial com ordenamento dos fluxos e
continuidade informacional que favoreca a articulacéo na in-
terface entre a APS e 0s servicos especializados.

Ainda em relacdo as varidveis de estrutura de servicos
de saude de média complexidade, o estudo possibilitou
evidenciar que a disponibilidade dos equipamentos de ra-
diografia, ultrassom e mamagrafo nas CIRs tem associacdo
positiva com a producdo e o gasto per capita ambulatorial
em média complexidade em tais equipamentos. Em relacao
ao radiografia, observamos que quanto maior a populacéo
na CIR, maior é o nimero de equipamento de radiografia por
habitante, o que nos leva a pensar que isso pode estar rela-
cionado tanto a disponibilidade do acesso como ao acimulo
de tecnologias ou a larga utilizacdo, que vem onerando o sis-
tema (Silva, 2003).

Malik (2001) destaca que a disponibilidade de recursos
ndo acompanha o crescimento tecnoldgico, obrigando a
implantagcao de algum tipo de racionalizacdo nessa oferta,
com definicao de prioridades. No SUS existe ainda outro pro-
blema quanto as questdes éticas nessa relacao da oferta, ao
apontar para praticas indutoras ou restritivas de oferta. Tal
perspectiva de analise remete ao principio da equidade, que
se defronta com os conceitos de eficiéncia, eficacia e efetivi-
dade, em que as questdes econdmicas se irradiam a partir da
nocao da escassez de recursos para a satisfacao das necessi-
dades e qualquer sistema que se proponha a garantir acesso
universal ao cuidado necessita de algum tipo de racionaliza-
cado, aumentando, assim, a distancia entre a demanda pelo
acesso as inovagoes tecnoldgicas e a capacidade de gasto.
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Nesse sentido, Viegas e Penna (2013) trouxeram o seguinte
questionamento: “O SUS é universal, mas vivemos de cotas?”.
Para esses autores, ndo s a explicacdo, mas uma possivel so-
lucéo, estd no processo de regulacdo, o qual é fundamental
para ordenar, orientar, definir e otimizar a utilizacado dos re-
cursos disponiveis para a atencdo a saude e, ainda, garantir o
acesso da populagdo a agdes e servicos em tempo oportuno
e de forma equanime.

Ao utilizar o modelo de regressao linear multipla, bus-
cou-se avaliar as varidveis independentes que tém maior
influéncia na variacdo da producdo e dos gastos per capita
ambulatoriais em média complexidade. O modelo propos-
to explicou aproximadamente 50% da variacdo da producéo
per capita ambulatorial em média complexidade, onde se in-
clufram as varidveis Médicos Especialistas, Condicao de Habi-
tacdo, Populagao, Ultrassom e radiografia, sendo a Condicao
de Habitacdo a que obteve maior influéncia sobre a produ-
¢do. Jdem relacdo ao gasto per capita ambulatorial em média
complexidade, o modelo explicou 44% da variacdo dos gas-
tos, tendo como varidveis mais adequadas para sua predicdo
a Condicao de Habitacao, Médicos Especialistas e radiografia.

Trés varidveis mostraram maior interferéncia na alocacao
equanime de recursos e racionalizacao dos gastos em média
complexidade, tanto na forma de governanca regional como
na alocacao interfederativa. Os achados do presente estudo
também foram percebidos por Dilélio et al. (2014), referindo
que os padrdes de utilizacdo de servicos de salude conti-
nuam socialmente determinados pelo resultado da oferta,
das caracteristicas sociodemogréficas e do perfil de saude
dos usudrios.

O inovador nesse estudo foi analisar a associacao de fa-
tores sociodemograficos, econdmicos e de estrutura dos
servicos de média complexidade com a producao e o gasto
per capita na média complexidade no contexto da regionali-
zacdo da salde e o quanto esses fatores refletem o principio
da equidade.

As andlises tiveram cardter quantitativo de abordagem,
apesar de entendermos que tal olhar pode limitar as conclu-
sdes, uma vez que aspectos qualitativos, inerentes a dimen-
sédo dos processos, com certeza, exercem grande influéncia
na producdo e no gasto com a média complexidade, como:
0 cenario de parcerias e de cooperacédo intergovernamental,
0 processo e a gestdo do trabalho profissional, assim como
0 protagonismo dos usuérios, que, sob a influéncia do mo-
delo médico hegeménico, pressionam a busca por servigos
e procedimentos especializados. Além da viséo fragmentada
do sistema, a producao e o financiamento sao centrados em
procedimentos, fatores que também interferem no desem-
penho da média complexidade.

A deciséo por focar o estudo no estado de Minas Gerais
foi baseada nas diversidades culturais, sociais e geogréficas,
presentes no referido estado, cujas representacdes sao pro-
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prias do Brasil. A diversidade que existe em Minas Gerais se
deve, entre outros fatores, as muitas divisas, com uma popu-
lacdo constituida de diversas etnias e sendo o quarto maior
estado em extenséo territorial e o segundo mais populoso
do Brasil (Malachias et al., 2013).

Como limitacbes deste estudo, destacamos que pode
haverimprecisdes da base de dados utilizada e impossibilida-
de de inclusdo da demanda reprimida, tendo em vista que as
andlises verificaram apenas os fatores associados a demanda
de média e alta complexidade efetivada e aprovada. Bancos
de dados secundérios sdo suscetiveis a erros e/ou fraudes.
Porém, acredita-se que € a partir do uso dessas bases de
dados que poderemos contribuir para elaborar estimativas
e projecoes que melhorem a qualidade dos dados em pes-
quisas futuras.

Conclusao

Foram avaliados a producéo e os gastos com procedimentos
ambulatoriais de média complexidade como também das
redes assistenciais efetivas formadas pelos deslocamentos da
populacao em busca de assisténcia a sua saude. Os resulta-
dos fornecem evidéncias de que a infraestrutura e a condi-
cado socioecondmica das CIRs em MG estdo determinando
um aumento na producédo e nos gastos ambulatoriais de mé-
dia complexidade, pois regiées com menor infraestrutura e
condicdes socioecondémicas tendem a gastar menos.

O presente estudo pode contribuir para o processo de pla-
nejamento e gestdo em saude, ao possibilitar a andlise entre
o normatizado, o efetivamente operacionalizado e onde deve
ser investido ou reorganizado. Precisamos repensar estraté-
gias de gastos com procedimentos de média complexidade,
pois é necessario identificar os gastos e a légica do pagamen-
to por producédo, de modo a reduzir a ineficiéncia do sistema.
Sugere-se realizar estudos longitudinais que possibilitem infe-
rir causalidade nas falhas de financiamento do setor publico,
considerando a crescente necessidade de investimento, re-
cursos humanos e custeio para a estruturagao de um modelo
de sistema de saude universal, equanime e integral.
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RESUMO

Objetivo: Estimar o impacto orgamentario da introdugao de rituximabe subcutaneo, comparado ao
intravenoso, no sistema de satide suplementar brasileiro, para o tratamento de linfoma ndo Hodgkin
(LNH) difuso de grandes células B CD-20 positivo. Métodos: As perspectivas foram o sistema de
salde suplementar e operadoras de saude de grande, médio e pequeno portes. Dados da Agéncia
Nacional de Saude Suplementar (ANS) foram utilizados para obter o nimero médio de pacientes
por porte das operadoras e cruzados com dados epidemiolégicos de LNH para estimar a populagéo
elegivel. Uma pesquisa com 28 operadoras mapeou taxas, precos e tabelas de referéncia usadas para
o reembolso de medicamentos, materiais e procedimentos. Uma equipe multidisciplinar estimou
0 uso de recursos. Os custos médicos diretos foram incluidos e os precos foram obtidos de fontes
publicas. O horizonte temporal foi de cinco anos e considerou-se a incorporagéo progressiva de
rituximabe subcutaneo com 20% no primeiro ano até atingir 100%. Resultados: Em cinco anos,
3.846 pacientes com LNH difuso foram estimados para o sistema de salde suplementar, 35 para
uma operadora de grande porte, 5 para uma de médio porte e 5 para uma de pequeno porte.
Demonstrou-se que a incorporacao de rituximabe subcutaneo pode economizar até RS 15,8 mi-
lhoes para todo o sistema, RS 144,3 mil para uma operadora de grande porte e RS 20,4 mil tanto
para uma operadora de médio quanto para uma de pequeno porte. Conclusdo: A incorporagao de
rituximabe subcutaneo no sistema de satde suplementar brasileiro pode economizar até RS 15,8
milhdes no tratamento de LNH.

ABSTRACT

Objective: To estimate the budgetary impact of the introduction of subcutaneous compared with
intravenous rituximab in the Brazilian private healthcare system to treat diffuse large B-cell CD-20+
non-Hodgkin lymphoma (NHL) patients. Methods: Perspectives were the private healthcare system
(PHS), a big, medium and small HMO. We used data from National Regulatory Agency for Private
Health Insurance and Plans to obtain the mean number of patients per HMO size. Incidence and
survival data of diffuse large B-cell CD-20+ NHL were applied to reach the eligible population. A
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survey with 28 HMOs mapped fees, pricing sources and reference tables used for reimbursement.
A multidisciplinary team estimated the resource use. Direct medical costs were included; drugs and
material prices were obtained from published sources. Time horizon was 5 years and market share
considered the uptake of subcutaneous rituximab starting with 20% in the first year, increasing to
100%. Results: In 5 years, 3,846 diffuse NHL patients were estimated for the PHS, 35 for big HMO, 5
for medium HMO, and 5 for small HMO. Results showed that the progressive incorporation of sub-
cutaneous rituximab can save up to 15.8 million BRL, 144.3 thousand BRL, and 20.4 thousand BRL in
the PHS, a big HMO, and in medium/small HMOs, respectively. Differences among fees and material
costs of subcutaneous and intravenous administration were the main drivers of results. Conclusion:
Compared with the intravenous administration, subcutaneous rituximab can save up to 15.8 million
BRL costs in the NHL treatment in the Brazilian PHS.

Introducao

Os linfomas ndo Hodgkin (LNH) sdo um grande grupo he-
terogéneo de cancer e tém origem nas células do sistema
linfatico, podendo ser nativas de células B, células T ou célu-
las natural-killers (National Comprehensive Cancer Network,
2017). O sistema linfatico se estende por todo o corpo, sendo
um componente de extrema importancia no sistema imuno-
l6gico e responsavel pela producéo de linfécitos, mondcitos
e plasmocitos, com papel no combate a infeccdes e doen-
cas. Por conta de sua grande extensao, a oncogénese pode
se desenvolver em qualquer localizacédo do sistema linfético.
Acomete criancas, adolescentes e adultos, tornando-se mais
comum a medida que as pessoas envelhecem. No Brasil, es-
tima-se que a taxa de incidéncia seja de 5,19 a cada 100 mil
homens e de 4,55 a cada 100 mil mulheres (Instituto Nacional
do Cancer, 2018).

Um dos tipos mais comuns de LNH em adultos é o linfo-
ma difuso de grandes células B, que é tipicamente agressivo
e corresponde de 35% a 40% dos novos casos de LNH. Mais
da metade dos pacientes com LNH difuso tem mais de 60
anos de idade (Harris et al., 2000; Coiffier et al,, 2002). Sua pa-
togénese é acometida pela ocorréncia de multiplos eventos
genéticos em diferentes genes (Stevenson et al,, 1998).

Até a década de 1980, o tratamento de LNH consistia
em radioterapia, podendo ser associada a outras condutas,
como a cirurgia. Posteriormente, a quimioterapia com o es-
quema CHOP (doxorrubicina, ciclofosfamida, vincristina e
prednisona) demonstrou melhor eficacia, dispensando me-
didas mais agressivas e tornando-se a terapia-padréo. Estu-
dos subsequentes associaram a quimioterapia a radioterapia,
observando-se taxas de sobrevida livre de doenca de 73%
em seis anos (Horning et al, 2004). Tentativas de aumentar
a eficacia do CHOP pela adicdo de outras drogas citotoxicas
nao tiveram sucesso (Coiffier et al,, 2002).

O rituximabe é um anticorpo monoclonal quimérico an-
ti-CD20 IgG1, com atividade em linfoma difuso de grandes
células B. Sua adicao ao esquema CHOP elevou os indices de
resposta completa e o prognoéstico, sem alterar significativa-
mente a toxicidade. Com base em ensaios clinicos, o rituxi-
mabe associado ao CHOP (R-CHOP) demonstrou bom perfil
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de seguranca e induziu resposta em mais de 90% dos pa-
cientes com linfoma agressivo. Assim, atualmente o regime
R-CHOP é o padrao indiscutivel de tratamento para pacien-
tes com essa patologia (Coiffier et al., 2002).

Recentemente, a apresentacdo subcutanea (SC) de ritu-
ximabe foi aprovada por diversos paises, incluindo o Brasil, a
Europa e os Estados Unidos. Estudos clinicos demonstraram
que a administracdo SC possui niveis séricos ndo inferiores
de rituximabe no sangue e resultados comparaveis de efica-
cia clinica a administracao intravenosa (V) (Lugtenburg et al,,
2017, Rummel et al, 2017). Uma dosagem fixa e concentra-
da de rituximabe tem como vantagem reduzir o tempo de
preparacao da medicacao e da administracdo no paciente e,
consequentemente, 0s custos decorrentes desses processos.
Além disso, proporciona maior conforto e conveniéncia para
0s pacientes, assim como menores erros de dosagem (Peter-
lin etal, 2018).

Dessa forma, o objetivo deste estudo é estimar o impacto
orcamentario da incorporacédo do rituximabe SC em compa-
racdo com sua apresentacao |V ja utilizada, sob a perspectiva
do sistema de satde privado brasileiro.

Métodos

A presente andlise de impacto orcamentario (AlO) avaliou a
incorporacdo de rituximabe SC no sistema de salde suple-
mentar brasileiro, comparado a sua apresentacéo IV, para o
tratamento de pacientes com LNH difuso de grandes células
CD-20 positivo. Foram seguidas as orientagdes das diretrizes
da International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research (ISPOR) e do Ministério da Saude (Brasil, 2014; Sulli-
van et al, 2014).

A partir da populacao elegivel ao tratamento, criaram-
-se dois cendrios: cenario A, em que é utilizado apenas o
rituximabe 1V, e cendrio B, com incorporagao progressiva de
rituximabe SC. Foram estimados os custos médicos diretos
para cada um dos cendrios e o resultado foi apresentado
como a diferenca de custo entre os dois cenarios. Por fim,
fez-se uma analise de sensibilidade para avaliar o impacto
da incerteza e variabilidade dos parametros utilizados no
modelo (Figura 1).
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‘ Sistema de Saude Suplementar ‘
v

‘ Populacado elegivel ‘
|

Cenério B
Tratamento dos pacientes
elegiveis com rituximabe

Cendrio A

Tratamento dos pacientes
elegiveis com rituximabe

intravenoso subcutaneo
‘ Inputs clinicos H Custos ‘ ‘ Inputs clinicos H Custos ‘
I ]
v
‘ Diferenca entre os cenérios A e B ‘

‘ Impacto orcamentario ‘

Figura 1. Estrutura do modelo de impacto orcamentario.

Perspectiva

Foram adotadas quatro perspectivas dentro do sistema de sau-
de suplementar brasileiro: 1) o sistema de saude suplementar
como um todo; 2) operadora de saude de grande porte (> 100
mil beneficidrios); 3) operadora de saude de médio porte (20
mil a 100 mil beneficiarios); 4) operadora de salide de pequeno
porte (< 20 mil beneficiarios). O porte das operadoras de satde
foi definido com base no ndmero de beneficidrios, conforme
estabelecido pela Agéncia Nacional de Salude Suplementar
(ANS) (Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2018).

Horizonte temporal
Para a estimativa do impacto orcamentario em cada uma das
perspectivas, adotou-se um horizonte temporal de cinco anos.

Populagéo elegivel

A estimativa da populacao elegivel ao tratamento com ritu-
ximabe IV ou SC foi realizada a partir do método epidemio-
l6gico, no qual os dados de incidéncia e/ou prevaléncia da
condicao estudada séo aplicados nos dados populacionais
das perspectivas de interesse (Brasil, 2014).

A estimativa do numero de beneficidrios do sistema de
saude suplementar para os anos de 2018 a 2022 foi feita a par-
tir dos dados publicados pela ANS. Em 2017, 0 nimero total de
beneficiarios foi de 22.045.458 homens e 25.337.790 mulheres
(Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2017a). Adotaram-se
uma taxa de crescimento de 0% da cobertura do sistema de
salde suplementar e uma taxa de 0,9% de crescimento po-
pulacional (Agéncia Nacional de Satde Suplementar, 2017b).

Para cada porte de operadora de salde, estimou-se o nu-
mero médio de beneficirios a partir dos dados de todas as
operadoras de salde que se enquadram em cada porte, dis-
poniveis no TabNet da ANS. Para determinar a quantidades
de homens e mulheres, utilizou-se a distribuicado do sistema
de saude suplementar completo (47% homens e 53% mulhe-
res) (Agéncia Nacional de Saude Suplementar, 2017a).
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Segundo a estimativa do Instituto Nacional do Cancer
(Inca), as taxas de incidéncia de LNH no Brasil sdo de 5,19 a
cada 100 mil homens e de 4,55 a cada 100 mil mulheres (Ins-
tituto Nacional do Cancer, 2018). Do total de casos, 89,2%
sdo considerados classificaveis (Al-Hamadani et al, 2015).
Entre os pacientes com LNH, cerca de 90% apresentam ex-
pressao de CD20 positiva (Kosmas et al., 2002), dos quais,
40,6% séo classificados como LNH difuso de grandes células
B (Laurini et al., 2012).

Tratamento

Em pacientes com LNH difuso de grandes células B, o trata-
mento é realizado por regime R-CHOP. A administracdo de
todos os agentes deve ser feita no dia 1 de um ciclo de 21
dias, durante oito ciclos, sendo a prednisona administrada
por via oral em todos os ciclos entre os dias 1 e 5 (Al-Hama-
dani et al, 2015; Kosmas et al., 2002).

Para o regime SC, o primeiro ciclo deve ser realizado com
rituximabe via IV, passando para a utilizacdo da apresenta-
cao SC a partir do segundo ciclo. As doses e quantidades
utilizadas para a estimativa desse modelo estao descritas na
Tabela 1. Para célculo da dose, adotou-se o valor de superficie

Tabela 1. Regime R-CHOP subcutaneo e regime R-CHOP

intravenoso
Posologia Dose Dias de

Medicamento (mg/m?) (mg)* administracao
R-CHOP subcutaneo
Ciclo 1 (21 dias)
Rituximabe EV 375 652,5 D1
Ciclofosfamida 750 1305,0 D1
Doxorrubicina 50 87,0 D1
Vincristina 14 2,436 D1
Prednisona (mg) 100 100 D1D2D3D4D5
Ciclos 2-8 (21 dias)
Rituximabe SC (mg) 14.00 1400 D1
Ciclofosfamida 750 1305,0 D1
(mg/m?)
Doxorrubicina 50 87,0 D1
(mg/m?)
Vincristina (mg/m?) 14 2436 D1
Prednisona (mg) 100 100 D1D2D3D4D5
R-CHOP intravenoso
Ciclos 1-8 (21 dias)
Rituximabe EV 375 652,5 D1
Ciclofosfamida 750 1305,0 D1
Doxorrubicina 50 870 D1
Vincristina 14 2436 D1
Prednisona (mg) 100 100 D1D2D3D4D5

*Dose = posologia x superficie corpérea de 1,74 m”.
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corpérea média do brasileiro, de acordo com o IBGE (1,74 m?)
(Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica, 2011).

Uso de recursos e custos

Foram considerados os recursos e custos médicos diretos
relacionados ao manejo dos pacientes com LNH difuso, in-
cluindo: custo dos medicamentos, materiais utilizados para
administracdo, medicamentos de suporte e taxas administra-
tivas e de honorarios médicos.

Os recursos necessarios para administracao dos medica-
mentos analisados foram estimados e validados por um time
multidisciplinar composto por enfermeiros, farmacéuticos e
médicos oncologistas, com atuacao em clinicas de oncologia
privadas. Assumiu-se que 50% dos pacientes fazem adminis-
tracdo via port-a-cath e 50%, via acesso venoso periférico.

Os custos dos materiais foram extraidos da Tabela Bra-
sindice e os custos dos medicamentos foram obtidos por
meio da lista de precos publicada pela Camara de Regulagao
do Mercado de Medicamentos (CMED) publicada em 10 de
agosto de 2018. Para rituximabe, foi utilizado o preco de fa-
brica com aliquota 0% de ICMS, posto que esse medicamen-
to possui isencédo do imposto. Para os demais, foi utilizada a
aliquota de 18% e o preco utilizado foi calculado a partir da
média de todas as marcas e apresentacdes disponiveis.

Taxa de sala e honordrios médicos

Os custos referentes as taxas de sala e honorarios relativos
a administracao de terapia imuno-oncoldgica IV e SC foram
obtidos por meio de uma pesquisa realizada com 28 ope-
radoras de planos de saude de todo o Brasil, contatadas via
e-mail e/ou telefone, e estdo descritos na Tabela 2.

Market share
Considerou-se a incorporacédo progressiva de rituximabe SC,
com 20% no primeiro ano e atingindo 100% em 2022.

Andlise de sensibilidade

Foi realizada uma anélise de sensibilidade deterministica para
avaliar a influéncia da incerteza e a variabilidade dos parame-
tros utilizados no modelo nos resultados. As variacoes utiliza-
das estao descritas na Tabela 4.

Resultados

Andlise de impacto or¢camentdrio

Sistema de saude suplementar

Estimou-se um total de 3.846 pacientes com LNH difuso em
todo o sistema de saude suplementar, ao longo de cinco
anos. A incorporacdo progressiva de rituximabe SC no siste-
ma de saude suplementar completo pode gerar uma eco-
nomia de recursos estimada em R$ 15.835.969,11 (Figura 2,
Tabela 5).

Tabela 4. Parametros utilizados na andlise de sensibilidade
deterministica

Parametro Minimo Caso-base Maximo
Proporcao de
CD20 positivo 80,0% 90,0% 99,0%

para LNH difuso

Taxa de crescimento
do ndmero de -3,1% 0,9% 3,1%
beneficiarios

Superficie corpdérea 1,60 1,74 2,00

Custo rituximabe

Custos dos regimes EV 100 R$1.05923 R$1311,54 RS 131154
Os custos totais de cada regime estao descritos na Tabela 3. iy
Efggo“tux'mabe R$ 523821 R$654776 RS 6.54776
Custo rituximabe SC ~ R$6.84244  R$8.553,05 RS 8553,05
Taxa de sala EV RS - RS 103,50 RS 645,00
Tabela 2. Taxas de sala e honorarios médicos Taxa de sala SC RS - R$ 9,00 R$ 307.70
Custo mediano para Custo mediano para Honorarios
Parametro intravenoso (min-max) subcutaneo (min-max) médicos BV RS 50,00 RS 154,01 RS 673,68
Taxa de sala RS 103,50 (0-645) R$ 9,00 (0-307,70) Honorarios
Honorarios médicos SC e 55 i s
< dicos RS 154,01 (50-673,68) R$ 0,00 (0-165,94)
InnE LNH: linfoma ndo Hodgkin; IV: intravenoso; SC: subcutaneo.
Tabela 3. Custos totais dos regimes
Rituximabe monoterapia R-CHOP
EV SC PTC AVP
Categorias PTC AVP - EV SC EV SC
Total R$ 10.347,00 R$ 9.862,16 R$ 8.713,22 RS 11.25491 R$ 10.280,03 R$ 10.776,16 R$ 9.801,55

PTC: administracéo via port-a-cath; AVP: administragao via acesso venoso periférico; IV: intravenoso; SC: subcutaneo; R-CHOP: rituximabe, ciclofosfamida, doxorrubicina,
vincristina e prednisona; R-CVP: rituximabe, ciclofosfamida, vincristina e prednisona.
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Sistema de Saude Suplementar

Totalem

RS 2018 2019 2020 2021 2022 5anos

-R$2.000.000,00
- R$4.000.000,00
- R$ 6.000.000,00
-R$8.000.000,00
- R$10.000.000,00
-R$12.000.000,00
- R$ 14.000.000,00
- R$ 16.000.000,00
-R$ 18.000.000,00

Operadora de grande porte

Totalem

RS 2018 2019 2020 2021 2022 5anos

- R$ 20.000,00
- R$ 40.000,00
-R$60.000,00
- R$ 80.000,00
- R$100.000,00
- R$120.000,00
- R$ 140.000,00
-R$160.000,00
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Operadora de médio porte

Totalem

RS 2018 2019 2020 2021 2022 5anos

-R$ 5.000,00

-R$10.000,00

-R$ 15.000,00

-R$ 20.000,00

- R$ 25.000,00

Operadora de pequeno porte

Totalem

RS 2018 2019 2020 2021 2022 5anos

-R$ 5.000,00

-R$ 10.000,00

-R$ 15.000,00

-R$ 20.000,00

- R$ 25.000,00

Figura 2. Impacto orcamentério da incorporacdo progressiva de rituximabe subcutaneo no sistema de satde suplementar, operadoras

de saude de grande, médio e pequeno porte.

Tabela 5. Impacto orcamentario da incorporacao de rituximabe
subcutaneo para o tratamento de LNH difuso de
grandes células B no sistema de salde suplementar e
em operadoras de grande, médio e pequeno porte

Impacto
Ano Orcamentario
Sistema de Saude 2018 -R$ 1.030.741,80
Suplementar Completo 2019 RS 2.080.03694
2020 -R$ 3.148.135,92
2021 -RS$ 4.235.292,18
2022 -RS$ 5.341.762,27
Totalem 5anos  -R$ 15.835.969,11
Operadora de Saude 2018 -R$ 9.395,82
de Grande Porte 2019 -R$ 18.969,76
2020 -R$ 28.697,11
2021 -R$ 38.607,18
2022 -RS 48.693,31
Total em 5 anos -R$ 144.354,18
Operadora de Saude 2018 -RS 1.364,45
de Médio Porte 2019 -R$ 272891
2020 -R$ 4.093,36
2021 -R$ 5.457,82
2022 -R$ 6.822,27
Total em 5 anos -R$ 20.466,81
Operadora de Saude 2018 -RS 1.364,45
de Pequeno Porte 2019 R$ 2.72891
2020 -R$ 4.093,36
2021 -R$ 5.457,82
2022 -R$ 6.822,27
Total em 5 anos -R$ 20.466,81
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Operadora de saude de grande porte

Até 2022, estimaram-se 35 pacientes elegiveis para o trata-
mento de LNH difuso com rituximabe em uma operadora de
salde de grande porte. A introducdo de rituximabe SC para
o tratamento de LNH difuso nessas operadoras apresentou a
economia de recursos estimados em RS 144.354,18 (Figura 2,
Tabela 5).

Operadora de satude de médio porte

Estimou-se que, ao longo de cinco anos, serdo elegiveis ao
tratamento com rituximabe cinco pacientes com LNH difuso.
A incorporacdo progressiva de rituximabe SC para o trata-
mento desses pacientes pode promover uma economia de
recursos estimada em RS 20.466,81 (Figura 2, Tabela 5).

Operadora de saude de pequeno porte

Foram estimados cinco beneficiarios cobertos por uma ope-
radora de salde de pequeno porte em cinco anos. A eco-
nomia de recursos totalizou RS 20.466,81 com a transicao
progressiva para o tratamento com a apresentacdo SC de
rituximabe (Figura 2, Tabela 5).

Andlise de sensibilidade

Em todas as perspectivas, 0s parametros cuja variagdo mais
influenciaram os resultados foram os custos de rituximabe
e a superficie corpdrea, tanto para apresentacoes IV quanto
para a SC (Figura 3).

As taxas de sala e os honorarios médicos apresentaram
grande variacdo segundo a pesquisa realizada com opera-
doras de saude. Em operadoras de pequeno e médio porte,
esses parametros tiveram alta sensibilidade e sua variacéo
impactou diretamente no resultado (Figura 3).
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Sistema de Saude Suplementar

Operadora de médio porte

Terapia imunoldgica subcutanea (por >
sessao) — Ambulatorial 2.01.04.42-1

Terapia imunoldgica intravenosa

(por sessdo). 2.01.04.39-1 >

Taxa de sala - Subcutanea P

Taxa de sala - Intravenosa p

Custo rituximabe - Subcutanea p
Custo rituximabe - Intravenosa 500 p
Custo rituximabe - Intravenosa 100 p

Superficie corpérea B

Taxa de crescimento do
numero de beneficiarios

Proporcdo de CD20 positivo

para LNH difuso >

70 -60 -50 -40 30 20
I Maximo Il Minimo

Operadora de grande porte

0 10 -80 -70 -60 -50 -40 -30 -20 -10 0 10 20
X RS 1.000.000 X RS 1.000
I Maximo M Minimo

Operadora de pequeno porte

Terapia imunoldgica subcutanea (por
sessao) — Ambulatorial 2.01.04.42-1
Terapia imunoldgica intravenosa
(por sess&o). 2.01.04.39-1

4

>

Taxa de sala - Subcutanea p

Taxa de sala - Intravenosa p

Custo rituximabe - Subcutanea p

Custo rituximabe - Intravenosa 500 p»
Custo Rituximabe - Intravenosa 100 p

Superficie corpérea P
Taxa de crescimento do
numero de beneficiarios

Proporcdo de CD20 positivo
para LNH difuso

>

-600 -500 -400 -300 -200 -100

I Maximo [l Minimo

0 100 -8 70 60 50 -40 30 20 -0 0 10 20
XRS 1.000 XRS 1.000
I Maximo [l Minimo

Figura 3. Andlise de sensibilidade.
Discussao

Os resultados expostos na AIO demonstraram que a incor-
poracao progressiva do rituximabe SC, em substituicdo a sua
apresentacdo 1V, possui potencial para reduzir custos gera-
dos no tratamento de LNH difuso no sistema de saude suple-
mentar do Brasil como um todo e para operadoras de salde
de grande, médio e pequeno porte.

As diferencas das taxas de sala e honorarios médicos re-
lativos as terapias IV e SC e as diferencas nas quantidades de
materiais utilizados para a administracao desses medicamen-
tos foram os principais direcionadores dos resultados. Apesar
da grande variacao entre as operadoras de planos de saude,
a diferenca média entre a taxa de sala de um medicamento
IV e SC é de RS 94,50. Para os honorarios médicos, essa dife-
renca é, em média, de RS 154,01, uma vez que para muitas
operadoras ndo ha cobranca de honorérios relativos a admi-
nistracdo de terapias subcutaneas.
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Além da economia de recursos relacionados a taxas e
materiais utilizados, a administracédo de rituximabe SC tam-
bém apresenta vantagens relativas ao tempo demandado
das equipes profissionais. Estudos de Time & Motion realiza-
dos em varios paises, incluindo o Brasil, demonstraram que o
tempo necessario para assistir um paciente por uma equipe
de saude foi muito menor na administracdo SC, o que gerou
também economia de recursos, uma vez que, em alguns pai-
ses, 0s custos sao gerados de acordo com o tempo pelo qual
0 paciente esta recebendo a administracdo do medicamento
(De Cock etal, 2012; De Cock et al., 2016).

Cock et al. estimaram que a reducao do tempo que um
profissional de salide gasta nas atividades da sala de trata-
mento e manipulacdéo com o medicamento SC é de 11,3
minutos. O tempo médio que um paciente permanece na
cadeira de procedimento foi de 262,1 minutos para IV, in-
cluindo 1809 minutos de duracdo da infusdo, comparado a
67,3 minutos para SC, incluindo 8,3 minutos de administracao
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de injecao SC. Essa reducédo traduziu-se em uma economia
de custo anual de € 1.761 por paciente (De Cock et al,, 2016).

E necessério considerar algumas limitacdes ao analisar
esse modelo de impacto orcamentéario. O nimero de be-
neficidrios das operadoras de saude utilizados em todo o
horizonte temporal foi estimado a partir de dados de 2017
e a taxa do crescimento do numero de beneficidrios tem
variado amplamente desde 2014. Além disso, os dados de
epidemiologia nacional de LNH difuso de grandes células B
para a perspectiva do sistema de salude suplementar foram
estimados com o auxilio de estudos internacionais, devido
a auséncia de dados nacionais sobre as proporcoes de LNH
difuso de grandes células B CD-20 positivos. Os custos dos
regimes foram baseados nas posologias dos medicamentos
e podem variar de acordo com as caracteristicas de cada pa-
ciente, uma vez que se adotou como caso-base a superficie
corporea média do brasileiro.

Apesar da incerteza dos parametros, apos a variacao de
todos os parametros na analise de sensibilidade, os resulta-
dos ainda demonstraram economia de recursos, o que indica
a robustez do modelo.

Conclusao

Aincorporacéo de rituximabe SC, em substituicdo a sua apre-
sentacdo IV, para o tratamento de LNH difuso de grandes
células B no sistema de saude suplementar brasileiro pode
economizar até RS 15,8 milhoes.
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ABSTRACT

Objective: Comparing the costs and effectiveness of plasma genotyping versus tumor genotyping
for detecting the T790M mutation in advanced non-small cell lung cancer (NSCLC) with a mutation
in the epidermal growth factor receptor (EGFR) and that progressed after use of an EGFR tyrosine
kinase inhibitor (EGFR-TKI), from the perspective of the private healthcare system in Brazil. Methods:
Patients with a post-EGFR-TKI T790M mutation are eligible for a second-line treatment with a third-
-generation EGFR-TKI (osimertinib). In order to estimate the costs associated with the diagnosis me-
thod for the T790M mutation, a decision tree model has been used. Resource use was estimated by
a team of experts, and the direct costs were estimated based on official databases. Results: Plasma
genotyping provided a R$391 reduction per patient, due to the reduced cost with complications;
it prevented 40.96% of the patients from undergoing an invasive procedure and 31.91% of the pa-
tients from having any kind of complication. Conclusion: Data found support a new paradigm for
treating the resistance to EGFR-TKIs, with plasma genotyping as the first diagnostic choice, what can
help to define the treatment and to reduce the costs of Brazilian private healthcare system.

RESUMO

Objetivo: Comparar os custos e efetividade da bidpsia liquida versus bidpsia tecidual para detec-
cdo da mutacdo T790M no cancer de pulméo de ndo pequenas células (CPNPC) avancado com
mutacdo no receptor do fator de crescimento epidérmico (EGFR) e que progrediram apds o uso de
um inibidor do sitio da tirosina cinase associada ao EGFR (EGFR-TKI), sob a perspectiva do sistema
suplementar de saude do Brasil. Métodos: Pacientes com mutacdo EGFR-T790M pds-EGFR-TKI séo
elegiveis ao tratamento de segunda linha com um EGFR-TKI de terceira geracdo (osimertinibe). Para
a estimativa dos custos relacionados ao método de diagnostico de mutagao T790M, foi elaborado

Recebido em: 28/08/2018. Aprovado para publicagao em: 27/09/2018.

1. Brasilia University, Brasilia, DF, Brazil.

2. AstraZeneca, Sao Paulo, SP, Brazil.

3. Sense Company, Sao Paulo, SP, Brazil.

4. National Cancer Institute, Rio de Janeiro, RJ, Brazil.

Name of the institution where the work was performed: Sense Company

Information on any support received as funding, equipment, or medications: The project was funded by AstraZeneca Brasil.
Conflicts of interest: Marcelo Graziano, Alisson Matsuo and Giuliana Montenegro declare that they work at AstraZeneca, the
sponsor of the study. The other authors declare no conflict of interest.

Corresponding author: Camila Pepe. Alameda Santos, 1773, 72A, Séo Paulo, SP, Brazil. CEP: 01419-000. Phone: 11 99984-2916.
E-mail: camila.pepe@wearesense.com

J Bras Econ Saude 2018;10(3): 262-8



Cost effectiveness analysis of plasma genotyping for detecting T790M mutation in patients with advanced non-small cell lung cancer in Brazil
Andlise de custo-efetividade da genotipagem de plasma para deteccdo da mutagdo T790M em pacientes com cancer avangado de pulmao de néo pequenas células no Brasil

um modelo de érvore de deciséo. A utilizacdo de recursos foi estimada por painel de especialistas
e 0s custos diretos foram estimados utilizando-se bases de dados oficiais. Resultados: A bidpsia
liquida proporcionou reducao de RS 391 por paciente, devido a uma reducdo no custo com compli-
cacdes; evitou que 40,96% dos pacientes passassem por um procedimento invasivo e que 31,95%
dos pacientes tivessem algum tipo de complicacdo. Conclusao: Os dados observados embasam
um novo paradigma para 0 manejo da resisténcia aos EGFR-TKIs, com genotipagem pelo plasma
como primeira opcao diagndstica, o que pode auxiliar na melhor definicdo do tratamento e reduzir
custos ao sistema de saude suplementar brasileiro.

Introduction

Nowadays, considering the locally advanced or metastatic
lung cancer scenario, the decisions regarding treatment choi-
ce are not only based on histological characteristics, but also
include information on genetic changes that can identify dif-
ferent, molecularly defined subtypes. Lung tumors carrying
mutations in the gene of the epidermal growth factor recep-
tor (EGFR) are examples of biomarkers predicting this disease.
These mutations are identified on exons 18 through 21 in the
tyrosine kinase (TK) domain of the EGFR and consist of both
occasional mutations and small deletions or insertions (Feni-
zia etal, 2015).

EGFR mutations can be defined as “activators’, since they
determine the activation of the TK domain regardless of the
ligand, which leads to an increase in cell proliferation and
survival; they can be considered associated with drug sensi-
tivity, given the fact that they cause an increase in EGFR sen-
sitivity by tyrosine kinase inhibitors (TKIs) — such as gefitinib,
erlotinib, and afatinib — which results in lower required drug
concentration to inhibit the receptor phosphorylation. Not
all EGFR gene mutations are associated with drug sensitivity.
There are also mutations associated with drug resistance.
T790M mutation is an example of a mutation that creates
resistance to first- and second-generation EGFR tyrosine ki-
nase inhibitors (EGFR-TKIs); however, this mutation is related
to third-generation EGFR-TKI sensitivity. In this setting, as the
mutational status of EGFR is relevant for choosing the most
adequate therapy, assessing EGFR mutations has become a
mandatory clinical practice. Currently, different techniques
are available for assessing genetic changes in the EGFR gene.
Generally, the most common screening methods for EGFR
mutations are polymerase chain reaction (PCR), Sanger se-
quencing, limited by their low sensitivity, new generation
sequencing (NGS), pyro sequencing, high-resolution melt
analysis (HRMA), and single-strand conformation polymor-
phism (SSCP) analysis. However, one of the biggest challen-
ges for these molecular tests is the source of the biological
material (Fenizia et al., 2015).

In the current scenario, tumor genotyping is considered
the gold standard for genotyping. Although the necessity of
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tissue for the diagnosis of the disease and further histological
analysis, frequently there is no enough tissue for genotyping.
It should also be highlighted that, once the tissue is worn out,
options include repeating the biopsy or, more frequently,
offering the patient an empirical treatment with standard
chemotherapy, when the patient could benefit from a tar-
get therapy (Buder et al, 2016; Crowley et al., 2013; Villaflor
et al, 2016), which is deemed to be suboptimal these days.
Besides, depending on the sample, the tumor genotyping
procedure creates an extremely variable quantity of tumor
cells. As a consequence, the amount and quality of the ex-
tracted DNA can be affected by the process of tissue acqui-
sition, sample preservation, and tumor heterogeneity, which
can lead to false-positive or false-negative results (Fenizia et
al,, 2015). Other limitations include the discomfort sustained
by the patient and potential surgical and clinical complica-
tions arising from this procedure (Buder et al, 2016; Crowley
et al, 2013; Diaz & Bardelli, 2014). With respect to economic
aspects, using tumor genotyping leads to multiple invasive
procedures throughout the course of the disease, increasing
the total cost of the patient’s care (Villaflor et al, 2016; llie &
Hofman, 2016).

Considering the limitations for tumor genotyping, iden-
tifying molecular changes by using alternative DNA sources,
such as blood samples, serum, and plasma, called plasma
genotyping, can become an interesting strategy in cases
where a tissue specimen or good quality biopsy is not avai-
lable (Fenizia et al., 2015; Buder et al., 2016; Villaflor et al., 2016).
The clinical applications of plasma genotyping include defi-
ning treatment, monitoring tumor response to therapy, and
determining clinical scenarios as stable disease or mixed
responses. In addition, changes in circulating tumor DNA
(ctDNA) can predict early responses to treatment in the cou-
rse of the therapy, which can allow a real-time modification
follow up of the treatment regimen in research setting (Diaz
& Bardelli, 2014).

Plasma genotyping can be used for diagnosing the
T790M mutation in patients with advanced NSCLC, follo-
wing treatment with EFGR-TKI, and its accuracy has been
analyzed in clinical trials (Oxnard et al,, 2016; Takahama et al,
2016; Thress et al,, 2015; Zheng et al,, 2016; Sundaresan et al,
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2016; Wang et al., 2017). According to the results, evidence of
viability and clinical utility of plasma genotyping for treating
patients with NSCLC in the post-EGFR-TKI progression period
was found. Generally, the sensitivity for detecting the T790M
mutation in plasma was up to 70%, depending on the study
and the analysis method employed. The information found
from selected evidence has revealed that plasma genotyping
for detecting the mutational status of EGFR has important cli-
nical applications, such as supplementing or replacing more
expensive and invasive methods to assess response in EGFR-
-TKI-treated patients, permitting an early detection of T790M
mutation and the potential change of subsequent therapy
approach, with the choice of the best treatment regimen for
patients (Marchetti et al,, 2015).

Furthermore, the easiness and reduced risk provided
by the plasma analysis when compared to an invasive ge-
notyping procedure are worth mentioning. Since blood-
-based genotyping procedures are minimally invasive, the
sample can be collected with no considerable morbidity for
the patient (Buder et al,, 2016).

Private healthcare system in Brazil

Brazil is the largest country in Latin America, with almost 210
million inhabitants and per capita GDP of US$ 15,200 as of
2017 (The World Fact Book). Ever since the 1988 Constitu-
tion, all Brazilians have the right to free-of-charge healthcare
through a national healthcare system (SUS), which is unique
in the continent, funded by taxes and insurance payments
(Victora et al., 2011). In addition, about 20%-25% of the popu-
lation has a private health insurance plan (Ferreira CG et al,
2016). Currently, the country spends USS 1,318 per capita with
healthcare, a little bit more than 8% of its GDP, which is near
the average of Latin America. Nevertheless, these numbers
include both public and private expenditure, and there is a
huge inequity between these two systems. This 25% share of
the population, who have access to private healthcare, repre-
sents over 54% of the total amount, whereas less than half of
the total healthcare budget is directed to the remaining 75%
of the population, who rely on SUS only (Atun et al, 2015).
The Brazilian private healthcare system is governed by
law 9656, enacted in 1998 ( Brasil, 1998). Ever since, all patients
who have a private health insurance have access, if necessary,
to all procedures included on a list published by the National
Health Agency (ANS), called “ANS ROL". Such document goes
through a technical review process every two years by an
experts committee. This board, called Comité Permanente de
Regulacao da Atenc¢do a Saude [Permanent Healthcare Regu-
lation Committee] — COSAUDE, includes several stakeholders,
and it takes into account criteria such as efficacy, cost, and
available infrastructure for technology using all around the
country (Agéncia Nacional de Saude Suplementar). In Bra-
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zil, there is not a clear definition of cost effectiveness limit,
even though discussions have taken place for an agreement.
Submissions for this group’s review can be made by medical
entities, professional boards, healthcare institutions represen-
tatives, consumer protection authorities, or patient advocacy
groups. After a technical review, the results are submitted for
public consultation. Private healthcare organizations are free
to extend their coverage beyond the procedures contained
in this list, however, the premium amounts are adjusted ba-
sed on that list, considering only the new procedures that
will be onit.

The current refund system in Brazil, for private care, is ba-
sed on a fee-for-service strategy and usually does not pay for
the identification and treatment of patients who would be
responders only, what unable the exclusion of those who will
not benefit or might be harmed. Many high-cost diagnostic
tests are not covered by health insurance companies. And
the traditional fee-for-service refund, as usual, offers incenti-
ves for service applications based on volume, rather than on
aggregate value (Pritchard et al,, 2017).

In this context, this analysis aims to provide clinical and
economic evidence to support the use of plasma genotyping
for detecting T790M mutation in locally advanced or metas-
tatic NSCLC with EGFR mutation that progressed following
use of an EGFR-TKI, in the private healthcare system in Brazil.

Methods

Model structure: the type of analysis chosen was the cost
effectiveness analysis as the purpose of this model is compa-
ring the direct medical costs involved in detecting a T790M
mutation in locally advanced or metastatic NSCLC, with EGFR
mutation, which progressed following use of an EGFR-TKI.

To estimate the costs, a (short-term) decision tree model
was developed, with an option to follow either the tumor ge-
notyping or the plasma genotyping arm (Figure 1).

Tissue T790M+ l
biopsy
Patient —._
with CPCNP T790M-
failed to ‘
EGFR-TKI .
T790M+
U.quid T790M- T790M+
biopsy
Lo T790M-
iopsy ——4
Figure 1. Model structure — Decision Tree.
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Specificity and sensitivity data

Specificity and sensitivity of the genotyping testing
The specificity and sensitivity of tumor genotyping was con-
sidered to be 100%. For plasma genotyping, sensitivity and
specificity were considered to be 51.25% and 77.07%, respec-
tively (Jenkins et al,, 2017).

Table 1 shows the percentages of positive and negative
tests for each of the genotyping types (Jenkins et al., 2017).

Tumor genotyping-related complications

The events of complications relating to tumor genotyping
considered were: breathing difficulty (41%), severe chest pain
(23%), and pneumothorax (14%) (Karve et al,, 2016).

Cost data — Cost for the genotyping tests

To estimate the cost for tumor genotyping, any potential pro-
cedures that can be used for performing the exams were consi-
dered, as well as the corresponding use rates, based on experts’
opinion: fine-needle percutaneous biopsy, bronchoscopy, tho-
racocentesis, nodule removal, and EGFR testing. In addition, the
cost for any complications related to tumor genotyping was
included. Table 2 shows the cost for tumor genotyping. The
costs for each procedure were taken from an official database
in Brazil (Revista Simpro Hospitalar, 2016; CBHPM, 2017).

Table 1.  Percentage of patients diagnosed per type of testing
Exam T790M+ T790M-
Tumor genotype 359/564 205/564
(Cobas’, Central Laboratory) (63.65%) (36.35%)
Plasma genotype 231/564 333/564
(BEAMing) (40.96%) (59.04%)

T790M+: Patient with aT790M mutation in the epidermal growth factor receptor.
T790M-: Patient without a T790M mutation in the epidermal growth factor
receptor.

Table2. Tumor genotyping cost

Cost items % of use Unit Cost Total Cost
Fine-needle 420%  R$1,05664 RS 44379
percutaneous biopsy

Bronchoscopy 53.0% R$ 1,641.89  R$870.20
Thoracentesis 2.5% RS 3,224.47 RS 80.61
Nodule Removal 25% RS 2482469 RS 620.62
EGFR test 100% RS$ 1,800.00 RS 1,800.00
Complications - RS 3,513.96 RS 3,513.96
o Difficulty breathing 41.0% RS 2,872.03 RS 117753
e Severe chest pain 23.0% RS 472464 RS 1,086.67
e Pneumothorax 14.0% RS 8926.83 RS 1,249.76
Total cost R$ 7,329.17

For plasma genotyping a cost of R$2,000 per exam was considered.
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Results

Cost effectiveness analysis
The cost and efficacy results of the tests were assessed accor-
ding to the decision tree described above.

Table 3 shows the percentage of T790M patients iden-
tified and the percentage of complications per type of ge-
notyping test. Table 4 shows the costs associated with each
genotyping test.

The use of plasma genotyping provided a reduction of
RS 391 per patient due to a cost reduction with complica-
tions associated with the tissue biopsy procedure. In addi-
tion, it prevented 40.96% of the patients from undergoing an
invasive procedure to detect the mutation and 25.45% of the
patients from experiencing any kind of complication.

Sensitivity analysis

A univariate sensitivity analysis was conducted with the
purpose of assessing the uncertainties related to the model
through the variation of certain parameters. The parameters
were: (i) cost and occurrence of the complications, difficulty
breathing, severe chest pain, and pneumothorax; (i) costs in-
volved with tissue biopsy, fine-needle percutaneous biopsy,
bronchoscopy, thoracocentesis, nodule removal, and EGFR
test; (iii) proportion of T790M patients + in tissue biopsy; (iv)
cost, sensitivity and specificity of the plasma genotyping.
With exception of tissue biopsy sensitivity and specificity,
the further parameters were varied 10% up or down. The
sensitivity varied between 46% and 57%, and the specificity
between 71% and 73%, according to the confidence intervals
established in the study (Jenkins et al,, 2017).

Despite the individual variation of the parameters in its
corresponding lower and upper limits, the use of plasma ge-
notyping showed a lower cost when compared to the tu-
mor genotyping. Among the values obtained by iterations,
a reduction from R$ 145.99 to RS 659.16 in favor of tumor ge-
notyping was observed.

Figure 2 shows the parameters with higher impact on the
cost results.

Discussion

Our results suggest that, in the short-term, the use of plasma
genotyping reduces in RS 391 the cost per patient for the
healthcare insurance provider in the setting of Brazilian priva-
te healthcare system, due to a relevant reduction in the cost
of complications associated with tumor genotyping, in addi-
tion to preventing 40.96% of these subjects from undergoing
an invasive procedure and 25.45% from experiencing a clini-
cally significant complication derived from these procedures.
It indicates that the procedure can be considered for those
patients with locally advanced or metastatic non-small cell
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Table 3.  Efficacy results
Clinical endpoint Plasma genotyping Tumor genotyping Incremental
Plasma genotyping
Plasma genotyping* followed by tumor
genotyping’
% of patients T790M+ 40.96% 71.99% 63.65% 8.33%
True-positive 32.62% 63.65% 63.65% 0.00%
False-positive 8.33% 8.33% 0.00% 8.33%
True-negative 28.01% 28.01% 36.35% -8.33%
False-negative 31.03% 0.00% 0.00% 0.00%
Complications* 0% 52.55% 78.00% -25.45%
Difficulty breathing 0% 27.62% 41.00% -13.38%
Severe chest pain 0% 15.50% 23.00% -7.50%
Pneumothorax 0% 9.43% 14.00% -4.57%

* Result of the plasma genotyping test.
T Result of the tumor genotyping test after plasma genotyping test in patie

nts with negative result for mutation T790M in the plasma genotyping test.

+ Complication related to the patient with negative plasma genotyping test who required tumor genotyping to confirm the result.

Table4. Costresults
Costs Plasma genotyping Tumor genotyping Incremental
Plasma genotyping
Plasma genotyping* followed by tumor
genotyping*

Exams/Procedures R$ 2,000.00 RS 4,570.54 RS 3,815.22 R$ 755.32
Complications+ R$ 0.00 R$ 2,367.56 RS 3,513.96 -R$ 1,146.40
o Difficulty breathing RS 0.00 RS 793.37 RS 1,177.53 -R$ 384.16
o Severe chest pain RS 0.00 RS 732.15 RS 1,086.67 -RS$ 354.52
e Pneumothorax R$ 0.00 RS 842.03 R$ 1,249.76 -R$ 407.72
Total R$ 2,000.00 R$ 6,938.10 R$ 7,329.17 -R$ 391.08

* Result of the plasma genotyping test.

1 Result of the tumor genotyping test after plasma genotyping test in patients with negative result for mutation T790M in the plasma genotyping test.
+ Complication related to the patient with negative plasma genotyping test who required tumor genotyping to confirm the result.

-R$ 800 -R$ 400
1 1

R$ 0O

Plasma genotyping:
Sensitivity

Tumor genotyping:
% of T790M+
patients

Cost: plasma
genotyping
Cost: tumor

genotyping —
EGFT Test

Cost:
Pneumothorax

Complications:
Pneumothorax

I
- Lower limit - Upper limit

lung cancer and who eventually experience clinical progres-
sion after first line therapy with EGFR-TKIs (gefitinib, erlotinib
or afatinib) to define the subsequent treatment. In this set-
ting, in the presence of T790M mutation, the use of a third
line EGFR inhibitor, osimertinib, showed to be superior to pla-
tinum-based chemotherapy and pemetrexed, according the
Phase Ill, prospective study (Mok et al, 2017). The information
regarding the mutation is then essential for the result of pa-
tients’ treatment. Considering this analysis, obtaining the in-
formation via plasma genotyping is cost-effective compared
to the invasive procedure.

The conducted sensitivity analysis indicates that there is a
cost reduction caused by the use of plasma genotyping with

Figure 2. Tornado diagram
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statistical significance. Namely, within the predetermined pa-

J Bras Econ Saude 2018;10(3): 262-8



Cost effectiveness analysis of plasma genotyping for detecting T790M mutation in patients with advanced non-small cell lung cancer in Brazil
Andlise de custo-efetividade da genotipagem de plasma para deteccdo da mutagdo T790M em pacientes com cancer avangado de pulmao de néo pequenas células no Brasil

rameters limits, the use of plasma genotyping showed cost
reductions in all the scenarios analyzed.

Detection of biological markers in the blood stream is
not a new concept. For example, for many years the carci-
noembryonic antigen (CEA), the prostate-specific antigen
(PSA) or the Ca-125, among others, were used to assess the
treatment response (Friedrich, 2017), defining the conduct
subsequently taken, whether the clinical follow-up, mainte-
nance of the treatment initially applied or even the search
for an alternative treatment given the lack of response, which
was observed with the marker increase (Murray et al, 2015;
Stremitzer et al, 2015; Alexandre et al, 2012). The plasma ge-
notyping has the potential to bring a higher number of in-
formation, not only about the decision of whether to treat
or not treat, but also about how to treat or how to optimize
the treatment response. Defining exactly which subgroup
of patients obtains benefit from a certain drug is a valuab-
le information for prescribing doctors, patients and payers.
The treatment of sensitive patients, as the non-treatment
of the resistant patients, will increase the product efficacy,
thus increasing the probability of not overcoming the cost
effectiveness threshold of this treatment, whatever it may be
(Salgado et al, 2017). In a recent study, for example, the circu-
lating DNA analyses were able to identify mutations in 85%
of the patients, with high correlation with tumor genotyping
of the corresponding tumors (Zill et al, 2016).

The comparator, according to our model and considering
the inferior achieved results with empirical treatment (Mok
et al, 2017), should be the tumor genotyping. And the plas-
ma genotyping, compared to the tumor genotyping, has the
initial advantage to allow obtaining relevant information for
subsequent treatment for those patients for whom obtaining
this material through invasive methods is not feasible. The
plasma genotyping can be conducted through a simple and
minimally invasive procedure, a vein puncture, since while
the tumor may be difficult to access, veins are easily accessi-
ble. Additionally to the ease of obtaining the tumor sample,
samples obtained through peripheral puncture may show
how the tumor’s molecular profile develops throughout the
time, in response to many factor that may cause interferen-
ce there, including the administered treatments (Friedrich,
2017). This may serve as in vivo monitoring of the therapeutic
treatment administered.

Payers shall know how effective a treatment (or interven-
tion) is compared to the available options, in order to have a
complete vision of the scenario where decisions relative to
reimbursement are performed. The lack of convincing data
focused on relevant clinical endpoints, in addition to infre-
quent use of surrogate endpoints, are frequent obstacles
in the acceptance of new technologies, in the usual clinical
practice (Frueh, 2013). In the Brazilian private healthcare sys-
tem, the situation is not different (Ferreira et al, 2016). San
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Miguel & Hulstaert showed, in a recent article, that the test
precision and its sensitivity and specificity are frequently
more important for the final cost effectiveness ratio than the
test price itself. The evaluation scope must be clear and rele-
vant over the comparator; besides, the current local practice
and the use of support treatments need to be considered
on the studied circumstances (San Miguel & Hulstaert, 2015).
Thus, our study brings robust data supporting that the use
of plasma genotyping in the setting of the Brazilian Supple-
mental Health Care, in patients with non-small cell lung
cancer who progressed following initial therapy with EGFR-
-TKls may, is a cost-effective alternative, and that the patients
should undergo plasma genotyping procedure to define the
subsequent treatment.

Study limitations

This study has some limitations. Among those, the main one
is that variations among the plasma genotyping, both in the
source of biological material (CTC, ctDNA, and cfDNA) and
the genotyping methods used (ddPCR, ARMS, BEAMing,
NGS, Cobas” EGFR mutation test) may potentially lead to
some variation in the results achieved.

Conclusion

In conclusion, the presented data support a new paradigm
to be used in the treatment of patients with NSCLC and resis-
tance to EGFR-TKIs with plasma genotyping as a diagnostic
choice. The plasma genotyping can help the definition of
the subsequent treatment prior to the conduction of tumor
genotyping. In addition to the advantage to the patient, the
plasma genotyping may generate economy of resources to
the funding source under the Brazilian private healthcare sys-
tem perspective.
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RESUMO

Objetivo: Estimar o impacto orcamentério do trastuzumabe subcutaneo, comparado com o in-
travenoso, no Sistema de Saude Suplementar (SSS) para o tratamento do cancer de mama inicial e
metastatico HER-2 positivo. Métodos: Foi realizada uma anélise de impacto orcamentario na pers-
pectiva do SSS. Os tratamentos de cancer de mama inicial foram trastuzumabe em monoterapia e
trastuzumabe com paclitaxel ou docetaxel. No cancer de mama metastético, considerou-se trastu-
zumabe associado com docetaxel ou paclitaxel na primeira linha e em monoterapia na segunda
linha. Para ambos, comparou-se a substituicdo do trastuzumabe intravenoso pelo subcutaneo. Uma
pesquisa com 28 operadoras mapeou taxas, pregos e tabelas de referéncia usadas para o reembolso
de medicamentos, materiais e procedimentos. Uma equipe multidisciplinar estimou o uso de recur-
sos. Custos médicos diretos foram incluidos e os precos foram obtidos de fontes publicas. O horizon-
te temporal foi cinco anos e considerou-se a incorporagao progressiva de trastuzumabe subcutaneo
com 20% no primeiro ano até atingir 100%. Resultados: Estimaram-se 31.589 pacientes com cancer
de mama no SSS em cinco anos. O uso progressivo de trastuzumabe subcutaneo em comparagao
com o intravenoso levou a uma economia de 962,7 mBRL, 14,5 mBRL, 1,5 mBRL e 0,2 mBRL no
SSS, para operadoras de salde de grande, médio e pequeno porte, respectivamente. Materiais e
procedimentos de suporte com taxas médicas foram os parametros mais sensiveis. Conclusdo: O
trastuzumabe subcutaneo em comparacao com o intravenoso pode levar a uma economia de até
962,7 mBRL no tratamento do cancer de mama no SSS.

ABSTRACT

Objective: To estimate the budgetary impact of subcutaneous trastuzumab, compared with intra-
venous trastuzumab, in the Brazilian Private Healthcare System (PHS), to treat early and metastatic
HER-2 positive breast cancer. Methods: Budgetary impact analysis was performed in PHS perspec-
tive. For early breast cancer, treatment options were trastuzumab monotherapy, and trastuzumab
plus paclitaxel or docetaxel, after adjuvant chemotherapy. For metastatic breast cancer, trastuzumab
was combined with docetaxel or paclitaxel in the first line, and it was given in monotherapy in the
second line. For both, a comparison of switching from intravenous to subcutaneous therapy was
made. A survey was performed with 28 health maintenance organizations to map fees and sources
used for reimbursement of drugs, materials and procedures. Direct medical costs were included.
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Time horizon was 5 years and market share of subcutaneous trastuzumab vary from 20% to 100%.
Results were presented according to size of health maintenance organizations and a deterministic
sensitivity analysis was conducted to analyze model robustness. Results: In 5 years, 31,589 breast
cancer patients were estimated for the PHS, 284 patients for big, 30 patients for medium, and 6
patients for small HMOs. The progressive uptake of subcutaneous trastuzumab, compared with in-
travenous formulation, can save up to 962,7 mBRL, 14,5 mBRL, 1,5 mBRL and 0,2 mBRL, respectively.
Materials and support procedures along with medical fees were the most sensitive parameters. Con-
clusion: Compared with the intravenous administration, subcutaneous trastuzumab can save up to
962,7 mBRL costs in the breast cancer treatment in the Brazilian PHS.

Introducao

O cancer de mama é o cancer mais comum entre as mulhe-
res no Brasil e no mundo, excetuando-se o cancer de pele
ndo melanoma. Estima-se que, em 2012, 1,67 milhdo de mu-
Iheres foram diagnosticadas com cancer de mama e, dessas,
521,907 foram a obito devido a doenca (WHO, 2012). No Brasil,
o Instituto Nacional do Cancer José Alencar Gomes da Silva
(Inca) estimou 59.700 novos casos em 2018 (Inca, 2018).

Aproximadamente 20% dessas mulheres possuem o status
HER-2 positivo, caracteristica de tumores que esta associada
a maior agressividade da doenca, maior taxa de recorréncia e
maior indice de mortalidade (Arias et al.,, 2017, Mitri et al., 2012).
O trastuzumabe é um anticorpo monoclonal humanizado
recombinante, desenvolvido por engenharia genética e que
se liga seletivamente ao dominio extracelular da proteina
do receptor-2 do fator de crescimento epidérmico humano
(HER-2) (Hudis et al., 2007). Ele se mostrou eficaz no tratamen-
to de pacientes tanto com cancer de mama inicial (eBC - early
breast cancer) quanto com cancer metastatico (mBC — me-
tastatic breast cancer) HER-2 positivos (Cobleigh et al, 1999,
Jackisch et al, 2016; Perez et al,, 2014; Slamon et al,, 2001; Ca-
meron et al., 2017).

Para a doenca inicial, ele é indicado para o tratamento
combinado com quimioterapia e também em monoterapia
apo6s adjuvancia. Em doenca metastatica, ele possui indica-
cao para primeira linha em combinacdo com quimioterapia
e em segunda linha como agente Unico (F. Hoffmann-La
Roche Ltd, 2018a). Ao tratamento com trastuzumabe, tanto
na doenca inicial quanto na primeira linha da doenca me-
tastatica, pode-se combinar o pertuzumabe ao esquema
de tratamento para promover o duplo bloqueio de HER-2
(F. Hoffmann-La Roche Ltd, 2018b).

Atualmente, o trastuzumabe possui apresentagdes para
administracdes intravenosa (IV) e subcutanea (SC) (F. Hof-
fmann-La Roche Ltd, 2018a). O estudo HANNAH, de fase I,
aberto, randomizado e multicéntrico, demonstrou que tras-
tuzumabe SC tem perfil farmacocinético e eficacia nao infe-
rior ao trastuzumabe IV com um perfil de seguranca similar
(Ismael et al, 2012).

A administracdo SC deve ser feita com dose fixa de
600 mg a cada trés semanas sem necessidade de dose de
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ataque, ao contrario de trastuzumabe IV com dose de ata-
que de 8 mg/kg com base no peso do paciente, seguida por
doses de manutencao de 6 mg/kg a cada trés semanas (F.
Hoffmann-La Roche Ltd, 2018a).

A substituicdo de trastuzumabe IV pela administracdo SC
potencialmente reduz o tempo de preparo da aplicacao, re-
duz o risco de erro de medicacéo, diminui o tempo gasto pe-
los profissionais de satide para infusdo da droga e otimiza o
uso dos recursos médicos. Esses fatores combinados podem
resultar em reducéao dos custos de administracao se compara-
da a administracao IV (Tjalma el al, 2018). Além disso, o estudo
PREFHER demonstrou que a forma SC é a preferida pelos pa-
cientes por causar menos desconforto e dor, e pela economia
de tempo. Portanto, a terapia SC pode impactar positivamente
todos stakeholders envolvidos no sistema de saude: pacientes,
profissionais de salide, hospitais e outros (Tjalma et al,, 2018).

Considerando a possivel reducédo de custo ao utilizar tras-
tuzumabe SC em substituicdo do IV, o objetivo deste estudo
é realizar uma andlise de impacto orcamentario do tratamen-
to de trastuzumabe SC em compara¢do com trastuzumabe
IV no tratamento do cancer de mama inicial e metastatico
HER-2 positivo sob a perspectiva do Sistema de Saude Suple-
mentar brasileiro.

Métodos

Este modelo de impacto orcamentario avaliou o impacto da
incorporacdo de trastuzumabe SC no Sistema de Saude Su-
plementar brasileiro de forma progressiva, comparado a sua
apresentacao IV, para o tratamento de pacientes com cancer
de mama inicial ou metastatico HER-2 positivo. O desenvol-
vimento deste modelo seguiu as orientacdes das diretrizes
da International Society for Pharmacoeconomics and Outcomes
Research (ISPOR) e do Ministério da Saude (Sullivan et al, 2014;
Brasil, 2014).

Populacgao elegivel

A estimativa da populacao elegivel ao tratamento com tras-
tuzumabe IV ou SC foi realizada a partir do método epide-
mioldgico, no qual os dados de incidéncia e/ou prevaléncia
da condicéo estudada sdo aplicados nos dados populacio-
nais das perspectivas de interesse (Brasil, 2014).
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A estimativa do nimero de beneficidrios do Sistema de
Saude Suplementar para os anos de 2018 a 2022 foi feita a
partir dos dados publicados pela Agéncia Nacional de Saude
Suplementar (ANS). Em 2017, o ndmero total de beneficirios
foi de 25.337.790 mulheres (ANS, 2017b). Uma vez que a taxa
de crescimento variou de -3,2% (dezembro/2016) até 0,1%
(junho/2018), adotou-se uma taxa de crescimento de 0,9%
do numero de beneficiarios que acompanha a estimativa de
crescimento populacional divulgada pelo Instituto Brasileiro
de Geografia Estatistica (IBGE).

Para cada porte de operadora de salde, estimou-se o nu-
mero médio de beneficidrios a partir dos dados de todas as
operadoras de salde que se enquadram em cada categoria,
disponiveis no TabNet da ANS (ANS, 2017a). Para determinar a
quantidades de mulheres, utilizou-se a distribuicdo do Sistema
de Saude Suplementar completo (53% de mulheres). Segundo
0 Inca, a incidéncia de cancer de mama no Brasil é de 56,33
casos a cada 100 mil mulheres (Inca, 2018). Entre essas pacien-
tes, estima-se que 20% sejam HER-2 positivas (Arias et al,, 2017).
Quanto ao diagnoéstico, 96% das pacientes sdo diagnosticadas
em estagio I-lll e 4% em estagio IV (Liedke et al, 2014).

Para estimar o numero de pacientes com cancer de mama
inicial, considerou-se a sobrevida de pacientes diagnostica-
dos em até um ano publicada por um estudo retrospectivo
brasileiro que mostrou que 100% das pacientes diagnostica-
dos em até um ano continuam vivas (Liedke et al., 2014).

Considerou-se, ainda, a incidéncia de cancer de mama
HER-2 positivo em estédgio inicial da doenca na Saude Suple-
mentar. O numero total de pacientes com cancer de mama
inicial elegiveis ao tratamento com trastuzumabe foi estima-
do a partir da soma entre os pacientes diagnosticados em
cada ano e dos pacientes diagnosticados em até seis anos
antes do ano de andlise que nao apresentaram progressao
da doenca (Figura 1), conforme curva de SLD apresentada
pela coorte retrospectiva de Liedke et al. (2014), que analisou
prontuarios de 2001 a 2006, permitindo avaliacdo de dados
de até seis anos de historico.

Para a estimativa do nimero de pacientes com cancer
de mama metastético elegiveis ao tratamento com trastuzu-
mabe em primeira linha, considerou-se a quantidade de pa-
cientes diagnosticados com doenca metastética a cada ano
e a quantidade de pacientes com doenca inicial, que evolui-
ram para doenga metastatica.

Foram utilizadas as proporc¢oes de pacientes que progre-
diram para doenca metastatica de 1%, 7%, 3%, 2%, 6% e 1%
para um, dois, trés, quatro, Cinco e seis anos entre o diagnosti-
co e oinicio da doenca, respectivamente. Tais proporcoes fo-
ram estimadas a partir da curva de SLD de Perez et al. (2014).
Em segunda linha de tratamento, a estimativa foi feita a partir
do numero de pacientes que estavam recebendo primeira
linha e apresentaram progressdo da doenca. As proporcdes
de pacientes que progrediram para segunda linha de trata-
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v
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v
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Figura 1. Fluxograma de pacientes para a obtencdo da

populacédo elegivel ao tratamento de cancer de mama
inicial com trastuzumabe.

mento foram 5%, 10%, 0%, 7%, 6% e 4% para um, dois, trés,
quatro, cinco e seis anos entre o diagndstico até o inicio da
doenca, respectivamente (Perez et al,, 2014).

O método utilizado para a estimativa da populacdo elegi-
vel ao tratamento com trastuzumabe em primeira e segunda
linha de doenca metastéatica esta sumarizado na Figura 2.

Tratamentos

Considerou-se que 0s pacientes com cancer de mama inicial
receberam trastuzumabe em associacdo com docetaxel ou
paclitaxel. De acordo com os regimes utilizados no estudo
HANNAH e as orientacdes de bula, o trastuzumabe é admi-
nistrado em conjunto com a quimioterapia no primeiro dia
de um ciclo de 21 dias, durante quatro ciclos. Apds o trata-
mento neoadjuvante ou adjuvante em combina¢do com qui-
mioterapia, o trastuzumabe é administrado em monoterapia
até que complete um ano de tratamento (F. Hoffmann-La
Roche Ltd, 2018a; Ismael et al., 2012). Assumiu-se que 50% dos
pacientes recebiam docetaxel e 50% recebiam paclitaxel.

Em todos os regimes, as doses de trastuzumabe IV fo-
ram de 8 mg/kg no primeiro ciclo e de 6 mg/kg nos ciclos
subsequentes. Para o trastuzumabe SC, foram consideradas
doses fixas de 600 mg, conforme recomendacéo de bula (F.
Hoffmann-La Roche Ltd, 2018a). A dose de docetaxel foi de
100 mg/m’ e a de paclitaxel, de 175 mg/m”.
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Para o cdlculo das doses, utilizaram-se as médias de su-
perficie corpérea (1,67 m?) e peso (63,8 kg) das mulheres
adultas no Brasil, divulgados pelo IBGE (IBGE, 2011).

Para o cancer de mama metastatico, em primeira linha de
tratamento, considerou-se que os pacientes receberam tras-
tuzumabe em associacdo com docetaxel ou paclitaxel.

Esses pacientes receberam seis ciclos de quimioterapia e
entao passaram a receber trastuzumabe em monoterapia até
a progressao da doenca. O tempo mediano até a progressao
da doenca foi de 6,9 meses para 0s pacientes que receberam
trastuzumabe mais paclitaxel e de 11,7 meses para 0s que
receberam a associacdo com docetaxel (Slamon et al, 2001;
Marty et al., 2005).

Em segunda linha, os pacientes receberam trastuzumabe
em monoterapia em ciclos de 21 dias durante 11 meses (o tem-
po mediano até a progressao da doenca) (Cobleigh et al, 1999).

Cendrios e perspectivas

Foram criados dois cendrios para o cancer de mama inicial
e para o metastatico: cendrio A, em que apenas o trastuzu-
mabe IV é utilizado, e cendrio B, com incorporagao progressi-
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va de trastuzumabe SC. Foram estimados os custos médicos
diretos para cada um dos cendrios e o resultado foi apresen-
tado como a diferenca de custo entre os dois cenarios.

Foram adotadas quatro perspectivas dentro do Sistema
de Saude Suplementar brasileiro: 1) Sistema de Satde Suple-
mentar como um todo; 2) Operadora de Saude de Grande
Porte (= 100 mil beneficidrios); 3) Operadora de Saude de
Médio Porte (20 mil a 100 mil beneficiarios); 4) Operadora de
Saude de Pequeno Porte (< 20 mil beneficiarios). O porte das
operadoras de saude foi definido com base no nimero de
beneficidrios, conforme estabelecido pela ANS.

Foram considerados os recursos e custos médicos diretos
relacionados ao tratamento, incluindo: custo dos medica-
mentos oncoldgicos, materiais utilizados para administracao,
medicamentos de suporte e taxas administrativas e de ho-
norarios médicos.

Os materiais utilizados para administracdo de cada um
dos regimes e suas quantidades foram estimados por uma
enfermeira membro da equipe de uma clinica de oncologia
do Sistema De Saude Suplementar e validados por uma se-
gunda equipe de outra clinica e por dois médicos oncologis-
tas. Assumiu-se que 50% dos pacientes fazem administracao
via port-a-cath e 50%, via acesso venoso periférico.

Os custos dos materiais foram extraidos da tabela Brasin-
dice e os custos dos medicamentos foram obtidos por meio
da lista de precos publicada pela Camara de Regulacdo do
Mercado de Medicamentos (CMED), publicada em 10 de
agosto de 2018, com a aliquota de 18% para ICMS. O preco
utilizado foi calculado a partir da média de todas as marcas
disponiveis.

A taxa de sala e os honordarios médicos relativos a adminis-
tracao de terapia imuno-oncoldgica IV e SC foram obtidos por
meio de uma pesquisa realizada com operadoras de planos de
saude. Para isso, foi realizada uma pesquisa com 28 operado-
ras de planos de saude de todo o Brasil, contatadas via e-mail
e/ou telefone. A partir dos resultados, determinaram-se quais
parametros seriam utilizados para a construcao desse modelo
de impacto orcamentdrio. Para medicamentos intravenosos e
subcutaneos, utilizou-se o valor mediano do mercado.

Para o reembolso de medicamentos, a maioria das opera-
doras de planos de saude (40%) relatou utilizar a lista CMED.
Para materiais, 60% utilizam SIMPRO ou Brasindice. O custo
mediano para administracao IV foi de RS RS 103,50 (valor mi-
nimo: RS 0; valor maximo: RS 645,00) e o custo para adminis-
tracao SC de RS 9,00 (variacdo de RS 0 - a RS 307,70). Os custos
de honorérios médicos para a administracéo IV e SC foram
de RS 154,01 (variacao de RS 50,00 - a RS 673,68) e RS 0,00
(variacdo de RS 0 - a RS 165,94), respectivamente.

Para a estimativa do impacto orcamentario em cada uma
das perspectivas, adotou-se um horizonte temporal de cinco
anos. Os resultados foram reportados anualmente e também
de maneira cumulativa ao final do periodo.
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No market-share, foi considerada a incorporacao progres-
siva de trastuzumabe SC, com 20% no primeiro ano, 40% no
segundo, 60% no terceiro, 80% no quarto e 100% no quinto.

Andlise de sensibilidade

Foi realizada uma anélise de sensibilidade deterministica uni-
variada para avaliar a influéncia da incerteza e variabilidade
dos parametros utilizados no modelo nos resultados.

Resultados

Estimativa de pacientes
O numero total de beneficidrios e o nimero de mulheres por
porte de operadora séo apresentados na Tabela 1.

Os nimeros estimados de pacientes elegiveis para os tra-
tamentos sdo, no total, 31.589 pacientes na Saude Suplemen-
tar, 284 em uma operadora de grande porte, 30 em uma de
médio porte e 6 em uma de pequeno porte. Os resultados
de pacientes elegiveis para o tratamento de cancer de mama
inicial e metastatico na primeira e segunda linha estéo des-
critos na Tabela 2.

Economia de recursos
Os custos totais, que englobam o custo do medicamento,
medicamentos de suporte, materiais, taxas e honorarios, uti-

Tabela 1. Numero de beneficidrios por porte de operadora de
saude

Porte da operadora Numero médio de

de saude beneficiarios (DP)  Numero de mulheres
Grande porte 431.656 (688.177) 228.778
Médio porte 45100 (21.218) 23903
Pequeno porte 7.589 (5.887) 4.022

DP: desvio-padréo.

Tabela 2. Resultado do numero de pacientes elegiveis em cada
operadora e no Sistema de Saude Suplementar

Saude OPS Porte OPS Porte OPS Porte

Suplementar Grande Médio  Pequeno
Pacientes com 28027 253 2% 5
doenca inicial
Pacientes
com doenca 3.376 30 4 1
metastatica 1L
Pacientes
com doenca 186 2 0 0
metastatica 2L
Total de 31.589 284 30 6
Pacientes

1L: primeira linha de tratamento; 2L: segunda linha de tratamento.
OPS: Operadoras de Planos de Saude.
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lizados para o calculo do impacto orcamentério referente aos
regimes do tratamento IV e SC, estdo descritos na Tabela 3.

A andlise de impacto orcamentério mostra potencial
economia de recursos no Sistema de Salde Suplementar.
Ao longo de cinco anos, com a incorporagado progressiva
de trastuzumabe SC para o tratamento de pacientes com
cancer de mama, estima-se uma economia total de recur-
sos de R$ 962.725.065,38, RS 14.558.810,73, RS 1.527.774,61 e
RS 255.833,12 para o Sistema de Saude Suplementar, opera-
dora de saude de grande, uma de médio e uma de pequeno
porte, respectivamente (Figura 3).

A Tabela 4 mostra o impacto orcamentario em cada uma
das indicagbes — cancer de mama inicial e metastatico HER-2
positivo. A substituicdo da administracdo do trastuzumabe IV
pelaforma SC no tratamento do cancer de mama inicial HER-2
positivo pode trazer economia de até RS 929.572.032,75 e de
até RS 33.153.032,63 no cancer de mama metastatico para o
Sistema de Saude Suplementar em cinco anos.

Andlise de sensibilidade

Em todas as perspectivas, 0s parametros cuja variagao mais
influenciou os resultados foram a incidéncia de cancer de
mama, o tempo de tratamento em monoterapia para cancer
de mama inicial e as taxas de sala (Figura 4).

Discussao

Os resultados da anélise de impacto orcamentdario demons-
traram que trastuzumabe SC tem potencial de reduzir os cus-
tos de tratamento do cancer de mama inicial e metastatico
no Sistema de Saude Suplementar do Brasil.

A terapia com trastuzumabe SC apresentou menor custo
se comparado ao trastuzumabe IV no tratamento de cancer
de mama inicial e metastatico no Sistema de Saude Suple-

Tabela 3. Custo total por regime de tratamento
PTC RS 13.017.74

1\
Trastuzumabe monoterapia AVP RS 12.579,67
SC - R$ 10.132,54
\% RS 20.189,11
PTC
SC R$ 17.976,70
Trastuzumabe + Docetaxel
\% RS 19.734,69
AVP
SC RS 17.523,36
\% RS 18.697,92
PTC
SC RS 16.583,12
Trastuzumabe + Paclitaxel
\% RS 18.232,27
AVP

SC R$ 16.135,12

PTC: administragao via port-a-cath; AVP: administragdo via acesso venoso
periférico; IV: intravenoso; SC: subcutaneo. Considerando dose de trastuzumabe
de 6 mg/kg.
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Sistema de Saude Suplementar

Totalem

RS 2018 2019 2020 2021 2022 5anos

- R$ 200.000.000,00

- R$400.000.000,00

- R$ 600.000.000,00

- R$ 800.000.000,00

-R$1.000.000.000,00

-R$ 1.200.000.000,00

Operadora de grande porte

Totalem

RS 2018 2019 2020 2021 2022 5anos

- R$ 2.000.000,00
- R$4.000.000,00
- R$ 6.000.000,00
- R$8.000.000,00
-R$10.000.000,00
-R$ 12.000.000,00
- R$ 14.000.000,00
-R$16.000.000,00

Operadora de médio porte

Total em

R 2018 2019 2020 2021 2022 5anos

- R$200.000,00
- R$ 400.000,00
-R$600.000,00
- R$ 800.000,00
-R$ 1.000.000,00
- R$1.200.000,00
- R$ 1.400.000,00
-R$ 1.600.000,00
- R$ 1.800.000,00

Operadora de pequeno porte

Totalem

RS 2018 2019 2020 2021 2022 5anos
- R$ 50.000,00
-R$ 100.000,00
- R$ 150.000,00

- R$200.000,00

- R$ 250.000,00

- R$300.000,00

Figura 3.
planos de saude de grande, médio e pequeno porte.

Impacto orcamentdrio da incorporacdo progressiva de trastuzumabe no Sistema de Saude Suplementar e em operadoras de

Tabela 4. Resultado do impacto orcamentério do tratamento do cancer de mama com trastuzumabe SC

Custodo IV

Custo do SC Impacto Orcamentario

Cancer de mama inicial

SSS R$ 7401.723.688,30

R$ 6.472.151.655,55 -R$ 929.572.032,75

Grande Porte RS 66.830.973,55

R$ 58.437.76590 -R$ 8.393.207,66

Médio Porte RS 6.982.590,09

RS 6.105.656,45 -R$ 876.933,64

Pequeno Porte RS 1.174.964,00

R$ 1.027.401,93 -R$ 147.562,07

Cancer de mama metastatico

SSS R$ 687.415.703,20

RS 654.262.670,58 -R$ 33.153.032,63

Grande Porte RS 11.926.889,84

RS 5.761.286,76 -R$ 6.165.603,08

Médio Porte R$ 1.259.373,51

R$ 608.532,53 -R$ 650.840,97

Pequeno Porte R$ 209.398,10

R$ 101.127,05 -R$ 108.271,05

SSS: Sistema de Saude Suplementar; grande, médio e pequeno porte das operadoras de satde.

mentar em geral e também nas operadoras de pequeno,
médio e grande porte individualmente. Entre os custos ava-
liados, a taxa de sala e honorarios médicos foram alguns dos
fatores que mais contribuiram para essa economia.

Foi demonstrada que a incorporacdo de trastuzumabe
SC traz economia de 12,5% no custo do tratamento do can-
cer de mama inicial e de até 51,7% no cancer de mama me-
tastatico HER-2 positivo. No total, a economia potencial para
o Sistema de Saude Suplementar é de até RS 962,7 milhdes
ao longo de cinco anos. Dado o cenario econdmico atual e
a necessidade de uso racional de recursos, esse resultado
mostra uma importante estratégia a ser considerada para a
reducdo do custo do tratamento de cancer de mama HER-2
positivo No pais.
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De fato, outros estudos vém demonstrando que a subs-
tituicdo de medicamentos IV por SC reduz os custos rela-
cionados a administracdo dos medicamentos. Olsen et al.
estimaram o custo da administracdo SC versus IV de tras-
tuzumabe e demonstraram que, na Dinamarca, a forma SC é
477% mais econdmica se comparada a IV em 17 ciclos de tra-
tamento (Olsen et al,, 2018). Tjalma et al. também avaliaram o
custo de administracao de trastuzumabe SC versus IV nas in-
dicacdes de cancer de mama inicial e metastatico e demons-
traram, na Bélgica, que a forma SC pode trazer economia de
$ 231,73 por administragdo se comparada a IV, o que pode ser
traduzido como reducao total de $ 4.171,06 em um tratamen-
to com 18 ciclos (Tjalma et al, 2018). Além disso, a dosagem
fixa da administracdo do trastuzumabe SC confere certeza a
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Sistema de Saude Suplementar Completo

"
Custo Herceptin® EV 440 ‘ ‘
.

Proporcao de HER-2 positivos ‘
Inicial: tempo de tratamento em combinagdo
Terapia imunolégica intravenosa (por sessao) - 2.01.04.39-1

Terapia imunolodgica subcuténea (por sesséo) - ambulatorial 2.01.04.42-1

Metastético: tempo até a progressao 2L

Taxa de sala SC

Incidéncia de cancer de mama

!

-R$ 180 -R$ 160 -R$ 140 -R$ 120 -R$ 100 -R$ 80 -R$ 60 -R$ 40 -R$ 20 RS -
Maximo [l Custo base [l Minimo x10.000.000
Operadora de saude de grande porte
Custo Herceptin® EV 440 “
Metastatico: tempo até a progressao 2L II
Inicial: tempo de tratamento em monoterapia ] ll
Taxa de crescimento do nimero de beneficidrios 1
Custo Herceptin® EV 150 i
Taxa de sala EV h
Taxa de sala SC ]
]
Incidéncia de cancer de mama
i
-R$ 25.000.000 -R$ 20.000.000 -R$ 15.000.000 -R$ 10.000.000 -R$ 5.000.000 RS -
Maximo [l Custo base [l Minimo
Operadora de saude de médio porte
Custo Herceptin® EV 440
Metastético: tempo até a progressao 2L
Inicial: tempo de tratamento em monoterapia |
Taxa de crescimento do nimero de beneficiarios
Custo Herceptin® EV 150
Taxa de sala EV
Taxa de sala SC
Incidéncia de cancer de mama
-R$ 3.000.000 -R$ 2.500.000 -R$ 2.000.000 -R$ 1.500.000 - R$ 1.000.000 - R$ 500.000 RS -
Maximo [l Custo base [l Minimo
Operadora de satide de pequeno porte
Custo Herceptin® EV 440 “
Metastético: tempo até a progressao 2L I
Inicial: tempo de tratamento em monoterapia I
Taxa de crescimento do nimero de beneficidrios |
Custo Herceptin® EV 150 i
Taxa de sala EV |
Taxa de sala SC
Incidéncia de cancer de mama
-R$450.000 -R$400.000 -R$350.000 -R$300.000 -R$ 2:50.000 -R$200.000 -R$150.000 -RS$100.000 -RS$ 50.000 RS -
Maximo [l Custo base [l Minimo
Figura 4. Anadlise de sensibilidade.
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estimativa do impacto orcamentario, ja que a posologia in-
depende do peso corpdreo do paciente, ao mesmo tempo
que nédo causa desperdicio da droga (Tjalma et al, 2018).

Cock et al. avaliaram o tempo médio para a infusdo de
trastuzumabe SC com a utilizacao de dispositivo injetével de
uso unico (DIV) ou seringa portétil (SP) versus trastuzumabe
IV. O tempo economizado na cadeira de infuséo pelos pa-
cientes foi de 57 minutos com a administracdo SC DIU se
comparado com a IV (variacdo entre os paises avaliados de
47-86; p < 0,0001). A utilizacdo da SP trouxe economia de
55 minutos (40-81; p < 0,0001) se comparada a IV. O tem-
po gasto pelos profissionais de salde para administracao
apresentou reducdo média de 13 minutos por sessdo com a
aplicacdo SC DIU (variacdo entre os paises avaliados de 4-16;
p < 0,0001) e de 17 minutos com a forma SC SP (5-28; p <
0,0001) versus IV. Portanto, houve economia do tempo que
0 paciente passa na cadeira de infusédo e do tempo que 0s
profissionais de salide gastam para a aplicacdo de trastuzu-
mabe SC se comparado a forma IV para aplicacdo com DIU
ou SP (De Cock et al, 2016).

Ademais, Olsen et al. avaliaram o tempo de administracao
SC versus IV e verificaram que foi consideravelmente menor
(25 minutos versus 85 minutos, respectivamente) (Olsen et
al., 2018). Wiebren et al. estimaram que o tempo total de pre-
paracdo e administracdo de trastuzumabe IV foi 4,07 vezes
maior que a SC. O tempo que um paciente passa no hospital
foi 71% menor com a forma SC. O tempo médio total econo-
mizado por profissionais da salide para administracdo SC foi
de 53,7 minutos e de 122,5 minutos para pacientes (Tjalma
etal, 2018). Logo, a forma SC também traz consideravel eco-
nomia de tempo na preparacao e infusdo da droga, o que
beneficia tanto pacientes quanto profissionais de satide.

Destaca-se ainda a preferéncia dos pacientes e profissio-
nais da saude pela administracdo SC. No cancer de mama
inicial, a administracao de trastuzumabe SC foi a preferéncia
de 88,9% (415/467) pacientes [IC 95%; 85,7-91,6; p < 0,0001;
teste bicaudal contra a hipétese nula de preferéncia do SC de
65%)] versus 9,6% (45/467) IV [IC 95%; 7-13]; 1,5% (7/467) indicou
nao ter preferéncia pela via de administracao [IC 95%; 1-3].
Essa preferéncia também é superior entre os profissionais da
saude; 77% (181/235) responderam que sentem maior satis-
facdo com a via SC [IC 95%;71,1-82,2] versus 3% (7/235) com IV
[IC 95%; 1,2-6,0]. Os demais 20% (47/235) indicaram nao ter al-
guma preferéncia [IC 95%; 15,1-25,7] (Pivot et al,, 2014). Pivot et
al. fizeram essa anélise com pacientes com cancer de mama
metastatico e concluiram que a via SC é preferivel por 859%
(79/92) pacientes (IC 95%; 78,8-93,0 p < 0,0001) versus 14,1%
(13/92) IV [IC 95%; 7,0-21,3]. Entre os profissionais da satde a
preferéncia pelo SC, foi de 63,6% (56/88) [IC 95%; 53,6-73,71.
Portanto, a administracado SC é a preferivel por pacientes e
profissionais da salde tanto no tratamento do cancer de
mama inicial quanto metastatico (Pivot et al,, 2017).

276

Algumas limitacdes do estudo podem ser citadas, como
a incerteza da incidéncia de cancer de mama no pais, princi-
palmente pela dificuldade em se ter dados de epidemiologia
provenientes da Saude Suplementar. Além disso, as taxas de
sala e os precos de medicamentos e materiais pagos pelas
operadoras de planos de saude diferem muito entre si. A pes-
quisa com as operadoras de satde forneceu dados reais do
setor, porém ha a incerteza associada a acuracia das pessoas
ao responderem a pesquisa e ao tamanho da amostra (uma
vez que o setor possui 756 operadoras de planos de saude).
Entretanto, mesmo com maximo custo de sala reportado,
hd economia de recursos em todos 0s cenarios (sistema de
salde suplementar como um todo e operadoras de grande,
médio e pequeno porte), conferindo credibilidade e robus-
tez aos resultados apresentados.

Conclusao

Trastuzumabe SC no tratamento de cancer de mama inicial e
metastatico HER-2 positivo tem potencial de gerar economia
de recursos, comparado ao trastuzumabe IV no sistema de
saude suplementar do Brasil, sendo a taxa de sala e honoré-
rios médicos os principais motivos dessa economia.
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RESUMO

Objetivo: Os hospitais publicos em Portugal melhoraram desde 2002 seus resultados em termos
de eficiéncia, porém, nem sempre na mesma proporcao nas diferentes regides do pais. O presente
estudo tem como objetivo analisar os escores de eficiéncia em unidades hospitalares nas cinco
regides administrativas portuguesas. Métodos: A técnica da Analise Envoltéria de Dados para quan-
tificar e comparar a eficiéncia na atencéo hospitalar em 27 unidades hospitalares das cinco regioes.
Na aplicacédo dos modelos usaram-se quatro tipos de varidveis: insumos (custos totais), servicos pres-
tados medidos pelo nimero de doentes atendidos ajustados por case-mix, qualidade do servico
prestado e acesso ao mesmo, bem como o ambiente externo (demografia e epidemiologia) usado
para homogeneizar as condigdes em que os hospitais operam. Resultados: O nivel de ineficiéncia
médio, apenas para hospitais ineficientes, é aproximadamente 6%, um valor préximo do encontrado
na literatura. Este valor corresponde a cerca de 370 milhdes de Euros desperdicados. Conclusdes:
Os hospitais publicos portugueses exibem um desempenho médio consideravel. No entanto, exis-
tem regides com pontuacdes maiores que a média nacional e outras com resultados mais pobres. A
diversidade encontrada aponta para disparidades que merecem atencao especial de formuladores
de politicas e gestores.

ABSTRACT

Objective: This study analysis the efficiency levels of public hospitals in Portugal. The paper explains
the health care decentralization process in Portugal (started 1993) and the reforms of corporatiza-
tion and merging. These ones intended to optimize costs with health care, improving efficiency, and
augmenting the access and quality to the health services. Methods: Data Envelopment Analysis
was used to estimate and compare the efficiency of 27 hospital units distributed across five admi-
nistrative regions. In the application of the models four types of variables were used: inputs (total
costs), services provided measured by the number of patients attended by case-mix, quality of ser-
vice provided and access to it, as well as the external environment (demography and epidemiolog)
used to homogenize the conditions in which the hospitals operate. Results: The average level of
inefficiency, only for inefficient hospitals, is approximately 6%, a value close to that found in the
literature. This amount corresponds to about 370 million Euros wasted. Conclusions: Portuguese
public hospitals exhibit a considerable average performance. Nevertheless, there are regions with
scores larger than the national average and others with poorer outcomes. The diversity found points
towards disparities deserving special attention from policy makers and managers.
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Introducao

A satde em Portugal é um direito dos cidaddos definido na
Constituicdo da Republica Portuguesa desde 1976 (Nunes,
2017a).

A assisténcia a saude é assegurada pelo Estado por meio
de um Servico Nacional de Saude, criado em 1979, de modo
universal — para todos os cidaddos —, geral — em todas as
necessidades de atencao —, e com tendencial gratuidade —
existem co-pagamentos, ou taxas moderadoras, criados para
moderar 0 acesso e impedindo uso abusivo do sistema pu-
blico de saude. Relativamente aos tipos de assisténcia, em
Portugal existem quatro niveis: (1) a atencédo primaria a salde
junto da comunidade, (2) a atencao secundaria realizada em
unidades hospitalares, (3) a atencdo pods-hospitalar envolvida
em processos de reabilitacdo — “cuidados continuados” —, e
(4) a atencéo paliativa em casos de final de vida (Simdes, Au-
gusto, Fronteira e Herndndez-Quevedo, 2017).

Os problemas que envolvem o sector saude, em Portu-
gal, estdo muito centrados no acesso de proximidade aos
cuidados e nos elevados gastos e défices de eficiéncia, parti-
cularmente nos hospitais publicos em todo o pals (Fernandes
e Nunes, 2016). No que diz respeito ao acesso, desde 1993,
foram criadas cinco regides administrativas — Norte, Centro,
Lisboa e Vale do Tejo, Alentejo, e Algarve — com gestao des-
centralizada do Ministério da Saude, e que sao responsaveis
por garantir a implementacao da politica nacional de saide
em cada uma dessas regides. Em relacdo a necessidade de
promover uma melhor gestdo e utilizacdo de recursos, no
ano 2002 foi iniciada uma reforma da gestdo hospitalar que
substituiu 0 modelo tradicional e hierdrquico de gestdo por
um modelo de gestdo inovador com base nos principios de
gestdo privada, influenciado pela perspectiva da New Pu-
blic Management. Desde entdo, os sucessivos Ministério da
Saude tém vindo a promover politicas setoriais, sempre com
foco a otimizacdo de recursos (relacao custo-beneficio), a re-
ducéo de gastos, além de promover a eficiéncia apostando
em incentivos e penalidades nos processos contratuais reali-
zados com as unidades de satde (Nunes, 2016).

Apods a descentralizacdo, os recursos financeiros come-
caram a ser transferidos do Ministério da Saude para as Ad-
ministracdes Regionais de Saude, ficando a cargo destas a
distribuicao dos fundos pelas unidades de satiide e o monito-
ramento dos seus resultados.

Atualmente, sob a tutela das cinco Administracoes Re-
gionais de Saude existe um total de 27 hospitais e centros
hospitalares que prestam cuidados generalizados e, ainda,
8 unidades locais de saude que correspondem a integracao
vertical de cuidados de satde pela fuséo de hospitais com
unidades de atencdo primaria. Todas as unidades hospita-
lares oferecem assisténcia ao nivel da atencdo secundaria e
possuem uma grande diversidade em termos de populagao
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afetada, dos recursos existentes e ao nivel da diferenciacao/
inovacéo tecnoldgica.

Dadas as diversidades relatadas e o fato dos cuidados
hospitalares dominarem a assisténcia em saide em Portugal,
é objetivo deste artigo questionar a relagao entre os recursos
aplicados em cada uma das regides e os resultados assisten-
cias realizados, avaliando assim a eficiéncia técnica e permi-
tindo uma comparacéo inter-regional e ainda, conhecidos os
resultados, intervir com medidas regionais especificas para
criar politicas em favor das melhorias locais.

A pesquisa e a avaliagdo da eficiéncia em hospitais tem
sido uma preocupacdo para os pesquisadores em sau-
de, existindo vérios estudos realizados nesse campo com
recurso a Analise Envoltéria de Dados (ou Data Envelop-
ment Analysis, doravante DEA), técnica internacionalmente
considerada para determinacdo dos escores de eficiéncia.
Como exemplos de trabalhos realizados em Portugal des-
tacam-se os de: Lima e Whynes (2003), Marques e Simdes
(2005), Harfouche (2008, 2012), Giraldes (2007), Rego (2011),
Ferreira (2013), Ferreira e Marques (2015), Nunes (2016), Fer-
reira, Marques e Nunes (2017). Também a nivel internacional
foram realizados trabalhos de destaque como os de Byr-
nes e Valdmanis (1994), Bannick e Ozcan (1994), Sola e Prior
(2000), Puig-Junuy (2000), Biarn, Hagen, Iversen e Magnus-
sen (2003), Aletras, Busch e Zagouldoudis (2007), Nunama-
ker (2008), Hollingsworth (2008), e destacando o Brasil se
reconhecem trabalhos importantes como os de: Lins, Lobo,
Silva, Fiszman e Ribeiro (2007), Cesconeto, Lapa e Calvo
(2008), Marinho (2001, 2003), Proite e Sousa (2008), Gon-
calves e colaboradores (2008), Fonseca e Ferreira (2009), e
Souza, Scatena e Kehrig (2016). Todas as pesquisas destes
investigadores reforcam cada vez mais necessaria a avalia-
Gao com recurso a técnicas e métodos que comparem 0s
resultados de eficiéncia das unidades hospitalares. Porém,
nao existe nenhum que tenha comparado as unidades hos-
pitalares em cada regido de saude estabelecendo assim a
avaliacdo das assimetrias regionais.

Tendo em conta o objetivo proposto, o presente traba-
lho, bem como os mencionados, também recorre a técnica
DEA como recurso para quantificar e comparar a utilizacéo
de recursos e os resultados produzidos em cada unidade
hospitalar e em cada regido no ano 2017. Como avango me-
todoldgico comparativamente a outros trabalhos realizados
em Portugal, o presente estudo apresenta uma perspectiva
de comparacao inter-regional.

O processo de descentralizacao na saude
O desenvolvimento do processo de descentralizacdo na sau-
de teve como principais objetivos a promocao da eficiéncia,

da eficacia e a melhoria da resposta de servicos prestados a
populacdo, garantindo de forma mais proxima o direito de
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universalidade e ainda garantindo uma melhor qualidade de
vida da populacéo local.

O processo de descentralizacdo iniciou-se em 1990 com

a publicacdo da Lei de Bases da Saude (Lei n°48/90, de 24
de agosto) que referia na sua Base XIX que “as autoridades
de saude se situam a nivel nacional, regional e concelhio” ao
encontro das necessidados dos cidadaos, cabendo a essas
autoridades de saude:

« Monitorar o nivel sanitério dos aglomerados
populacionais, dos servicos, estabelecimentos e locais
de utilizacao publica para defesa da satde publica;

- Ordenar a suspenséo de actividade ou o
encerramento dos servicos, estabelecimentos e locais
referidos na alinea anterior, quando funcionem em
condicoes de grave risco para a saude publica;

- Desencadear, de acordo com a Constituicao e a lei, a
internacao ou a prestacdo compulséria de cuidados de
saude a individuos que prejudiquem a saude publica;

- Exercer a vigilancia sanitaria das fronteiras;

« Proceder a requisicao de servicos, estabelecimentos
e profissionais de salide em casos de epidemias
graves e outras situacoes semelhantes.

Este movimento de descentralizacdo foi implementado,
nao s6 em Portugal, como também em outros paises euro-
peus, por influéncia do modelo gestionério da nova gestéo
publica (New Public Management), sempre como forma de
melhorar a prestacao de servicos, alocando os recursos as ne-
cesidades efetivas, e envolvendo maia a comunidade na de-
cisao reduzindo desigualdades e o foco central do Governo
(Alonso, Clifton, Diaz-Fuentes, 2013; Ferreira e Marques, 2015).

Na saude o fendmeno da descentralizacdo foi posto em
pratica no ano de 1993 (Decreto-Lei n° 11/93, de 15 de janei-
ro) com a criacdo das Administracoes Regionais de Saude de
Saude:

e Norte, com sede no Porto - distritos de Braga,

Braganca, Porto, Viana do Castelo, e Vila Real;
e Centro, com sede em Coimbra - distritos de Aveiro,
Castelo Branco, Coimbra, Guarda, Leiria e Viseu;

e Lisboa e Vale do Tejo, com sede em Lisboa -

distritos de Lisboa, Santarém e Setubal;

e Alentejo, com sede em Evora - distritos

de Beja, Evora e Portalegre;
e Algarve, com sede em Faro - distrito de Faro.

As Administracdes Regionais de Saude (ARS) “tém per-
sonalidade juridica, autonomia administrativa e financeira e
patrimonio préprio”, e tém fungdes de “planeamento, distri-
buicdo de recursos, orientacao e coordenacao de atividades,
gestao de recursos humanos, apoio técnico e administrati-
vo e ainda de avaliacdo do funcionamento das instituicoes
e servicos prestadores de cuidados de saude” (Decreto-Lei
ne 11/93, de 15 de janeiro). O Conselho Diretivo das ARS é
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nomeado pelo Ministro da Saude. Os planos financeiros das
unidades de salde tém como base 0s programas propostos
pelas ARS que contam com a comparticipacdo orcamental
do Estado (Decreto-Lein° 11/93, de 15 de janeiro). Assim, cada
ARS adquiriu uma responsabilidade financeira, recebendo
um orcamento para a assisténcia a salide da sua area de acao.

Método

Em geral, cada hospital apresenta uma tecnologia de pro-
ducao proépria, consumindo recursos (insumos, ou inputs)
e prestanto servicos a comunidade (outputs). A teoria eco-
némica sugere que entidades semelhantes (homogéneas)
também apresentem tecnologias de producao semelhan-
tes, pelo que elas podem ser comparadas entre si por via de
uma fronteira na qual as melhores praticas (melhores pres-
tadores de servicos, também conhecidos por benchmarks)
estdo colocados. Essas entidades dominam as restantes por
serem mais eficientes do que as segundas. Melhorar o de-
sempenho significa, assim, comparar-se a si mesmo com as
melhores praticas, ou seja, determinar qual é a sua posicao
relativamente a fronteira que representa a tecnologia de
producdo dos benchmarks e que deve ser adotada pelas
entidades ineficientes. Dessa forma, essa fronteira também
é conhecida como fronteira de eficiéncia. Nesse caso, a efi-
ciéncia técnica de cada hospital é medida pelo inverso da
distancia de cada hospital a fronteira. De forma equivalente,
se forem definidos targets 6timos para cada varidvel de ana-
lise, entdo a eficiéncia ndo é mais do que a relacdo entre os
valores target e os valores observados. Naturalmente que,
se 0s targets forem iguais aos valores observados, entao a
entidade é eficiente, i.e,, 0s targets estao localizados na fron-
teira de eficiéncia.

Varias sao as metodologias que se propdem a estima-
cao da referida fronteira de eficiéncia. Por um lado, existem
as metodologias paramétricas que assumem uma forma
funcional para essa fronteira. Essa assumcéo é normalmen-
te dificil de justificar. Por outro lado, existem as metodolo-
gias ndo-paramétricas que estimam a fronteira de forma
totalmente empirica e, portanto, requerem hipdteses me-
nores. Entre elas, a que tem merecido maior atencdo por
parte dos investigadores tem sido a Andlise Envoltéria de
Dados (DEA), inicialmente desenvolvida por Charnes, Coo-
per e Rhodes - CCR (1978) e por Banker, Charnes e Cooper
— BCC (1984). A DEA estima a fronteira assumindo que ela é
seccionalmente linear e que domina um conjunto convexo
de possibilidades. Portanto, a DEA determina os targets 6ti-
mos para cada varidvel como sendo a combinacgéo linear
das observacoes eficientes.

Matematicamente, consideremos um conjunto de m
insumos, X0 i=1,...m, edes outputs, Yot = 1,...s, avalia-
dos para n hospitais (j = 1,...,n). Cada hospital j é inequi-
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vocamente caraterizado pelo vetor (xj.‘, yﬂ). Seja, entao, (xﬂ,
y.) o vetor que define o hospital a ser avaliado, tal que T €
{1, ...,n}. Como se disse, a DEA determina que os targets re-
sultam da combinacao linear dos valores eficientes. Deno-
tando esses valores com um asterisco (valor 6timo), temos
X =N -x 44 X+ AN o x =3 N x paracadai
T 1 1i N Ji n ni =177 Ji
_ * . . . — SN .
=1..mey* =\-y + +>\J Y+ HA_n-y = X )\J
Y, para cadar =1,..5. Os coeficientes )\/,j =1,..,n sédo os
coeficientes da combinacéo linear e obedecem a restricdo
2 )\/. = 1. Por questoes de dominancia que caraterizam a
fronteira, torna-se ébvio que x* < x ,paracadai=1,..,m, e
T K
N B i
quey* >y  paracadar=1,..,s Asfolgas que caracterizam
estas desigualdades podem ser impostas com recurso a
uma constante {3 (a otimizar) a vetores direcionais d (impos-
tos). Assim, obtém-se x* + dfB < x ey*-d[3 >y .O objetivo
Tl ! T 1 r i

torna-se saber qual é o valor méximo do parametro 3 que
torna vidveis aquelas restricoes:

maximizar 8
sujeito a:

ZA] 'in + dlﬁ S xﬂ,i = 1, ., m;

n
ZAI' *Yir _drﬁ 2 Ver, T = 1,...s;

M

O modelo (1) é executado para cada hospital, ie, n ve-
zes. Como a eficiéncia é a relacdo entre os targets 6timos e 0s
valores observados, podemos usar a seguinte métrica para
determinar o escore de eficiéncia, O1, para o hospital T carate-
rizado pelo vetor (xTi, yTr):

m * s *
o = (LN Xu) /(1N ) _
* m — X s = Yer
1vox,; —dif 150 yor +d, B
- 1+;Zu
i=1 w r=1 Yer (2)

o que significa que, se >0, entdo o hospital ndo
pode ser eficiente porque 81 < 1. Se 3 = 0, entéo
01 =1, e 0 hospital é tecnicamente eficiente.

Importa realcar que o modelo (1) assumem que podera
haver a alteracdo ou dos insumos ou dos outputs, ou de am-
bos em simultaneo, e que 0s mesmos terdo de variar radial-
mente de acordo com os valores de df3.
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Variaveis selecionadas para o estudo

A andlise de eficiéncia na atencdo hospitalar teve como re-
feréncia duas dimensdes centrais: 0s custos de producéo, o
numero de recursos humanos e os resultados obtidos em
termos assistenciais

Nas variaveis de insumos foram selecionados:

e O custo com a prestacdo de cuidados (CUSTOS);

e A lotacdo (em numero de camas) (LOT);

e O numero de recursos humanos (RH);

Nas varidveis que representam os produtos foram con-
siderados os resultados assistenciais da populacdo em cada
uma das cinco Administragdes Regionais de Saude, a referir:

e NuUmero de pacientes com episédio

de internacao (PSI);

e NUmero total de pacientes que realizaram

consulta externa de especialidade (PCE);

e NUmero de pacientes que passaram

pelo servico de emergéncia (PSE);

e NUmeor de pacientes operados (PO).

Estas varidveis refletem a problemética do financiamento,
e a questao dos recursos humanos que relaciona com o nivel
de producao realizada nas varias atividades assistenciais, em
cada uma das regiodes.

A referéncia para a construcdo da matriz de insumos e
produtos contemplou os quesitos j& validados nos estudos
de Harfouche (2008), Harfouche (2012), Ferreira e Marques
(2015), e Nunes (2016).

A pesquisa tem como populacédo alvo os hospitais e cen-
tros hospitalares em Portugal, tomando como referéncias as
cinco Administracdes Regionais de Lisboa conforme divisdo
territorial. Esta divisdo se justifica pelo fato de, desde 1993,
Portugal ter apostado num processo de descentralizacao, se-
guido de uma reforma da atencao hospitalar com o objetivo
de quebrar desigualdades e melhorar a eficiéncia.

Os dados foram coletados para o ano 2017 em meio ele-
trénico, no site de benchmarking do Ministério da Saude que
divulga indicadores de recursos, producédo e resultados por
cada unidade hospitalar.

Para a operacionalizacdo quantitativa dos dados foi uti-
lizado o software MATLAB® integrado com o solver CPLEX®
desenvolvido pela IBM. O programa que resolve o modelo
de programacao linear acima descrito foi desenvolvido pelos
autores deste artigo e pode ser fornecido quando requerido.

Resultados
Pelos dados dos escores de eficiéncia (Tabela 1), é possivel
visualizar o escore de eficiéncia das unidades hospitalares in-

tegradas em cada uma das regides. Essa informagao permite
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Tabela 1. Escores de eficiéncia dos hospitais
por unidade hospitalar

Unidade Hospitalar/Regiao Escore
Regiao Norte (ARS Norte)

Centro Hospitalar de S&o Joao, EPE 1,00
Centro Hospitalar do Médio Ave, EPE 0,87
Centro Hospitalar do Porto, EPE 1,00
Centro Hospitalar Entre Douro e Vouga, EPE 1,00

Centro Hospitalar Pévoa de Varzim/Vila do Conde, EPE 1,00

Centro Hospitalar Tamega e Sousa, EPE 1,00
Centro Hospitalar Tras-os-Montes e Alto Douro, EPE 092
Centro Hospitalar Vila Nova de Gaia/Espinho, EPE 1,00
Hospital da Senhora da Oliveira, Guimaraes, EPE 1,00
Hospital Santa Maria Maior, EPE 1,00

Administracao Regional de Satide do Centro (ARS Centro)

Regido Centro (ARS Centro)

Centro Hospitalar Cova da Beira, EPE 0,90
Centro Hospitalar de Leiria, EPE 1,00
Centro Hospitalar do Baixo Vouga, EPE 0,83
Centro Hospitalar e Universitario de Coimbra, EPE 1,00
Centro Hospitalar Tondela-Viseu, EPE 1,00
Hospital Distrital da Figueira da Foz, EPE 1,00
Regiédo de Lisboa e Vale do Tejo (ARS LVT)

Centro Hospitalar Barreiro/Montijo, EPE 0,74
Centro Hospitalar de Lisboa Central, EPE 1,00
Centro Hospitalar de Lisboa Ocidental, EPE 1,00
Centro Hospitalar de Setubal, EPE 0,69
Centro Hospitalar Lisboa Norte, EPE 1,00
Centro Hospitalar Médio Tejo, EPE 0,81
Hospital Distrital de Santarém, EPE 1,00
Hospital Fernando da Fonseca, EPE 1,00
Hospital Garcia de Orta, EPE 0,88

Administracao Regional de Satude do Alentejo (ARS Alentejo)

Regiao do Alentejo (ARS Alentejo)

Hospital Espirito Santo de Evora, EPE 0,79

Regiao do Algarve (ARS Algarve)

Centro Hospitalar do Algarve, EPE 1,00

Fonte: Resultados da Pesquisa.

aos gestores e decisores publicos adequaream as medidas
que promovam uma melhor otimizagao de recursos.

Pela leitura dos dados da tabela 2 se verifica que existe
alguma amplitude de variacdo dos escores, de 0,69 a 1,00.
Importa referir que um escore igual 1,00 identifica hospitais
tecnicamente eficientes na utilizacdo dos seus recursos. De
forma a analisar melhor os resultados foi realizada uma com-

282

paracdo entre as varias regides com recurso a estatistica des-
critiva que se apresenta na Tabela 2.

De acordo com os resultados, a média dos escores de efi-
ciéncia no pais (eficiéncia nacional) foi de 0,94 e o desvio-pa-
drao foi de 0,09. Esses resultados demonstram que no global
as unidades hospitalares apresentam bom resultados. Vale a
pena destacar que das 27 unidades analisadas, 18 apresenta-
ram escores maximos de eficiéncia, o que significa que existe
nelas uma boa capacidade para gerir recursos e bons resulta-
dos de producéo assistencial.

No panorama regional destaca-se pela positiva a regiao
Norte que apresenta a maior média dos grupos e o menor
desvio padrédo variando os escores de eficiéncia entre 0,87 e
1,00. Segue-se a Regido Centro com uma média de 096. Em
0posicdo, a regido do Alentejo apresentou o menor escore
de eficiéncia (0,79), mas esta regiao possui apenas um hospi-
tal. No entanto, o maior desvio padréo e portanto maior di-
ferencial verificou-se na regido de Lisboa e Vale do Tejo pela
existéncia do pior escore de todo o pais (0,69).

Para a avaliacdo qualitativa dos resultados obtidos foi
construido um critério de categorizacdo em funcdo dos
valores da média e desvio padréo (Tabela 3). Foi seguido o
modelo usado por Fonseca e Ferreira (2009) num estudo de
investigacdo dos Niveis de Eficiéncia na Utilizagdo de Recur-
sos no Setor de Saude em Minas Gerais.

Segundo o critério estabelecido, 66,6% dos hospitais (18)
sao classificados com étimo desempenho (elevada eficién-
cia), 74% (2 hospitais) com Bom desempenho (eficiéncia mé-
dia) e 26,0% (7 hospitais) com mau desempenho, que podem
ser considerados ineficientes na otimizagdo dos servicos.

Discussao

De acordo com varios autores que estudam as questoes da
investigacdo operacional aplicada ao sector da saude — veja-
-se a revisdo bibliografica de Hollingsworth (2008) —, a anélise
envoltéria de dados é considerada um dos melhores méto-
dos quando o objeto do trabalho é a comparacéo de escores
de eficiéncia. Por esse motivo foram vérios os trabalhos que
aplicaram este modelo ao setor da saude, nomeadamente na
comparacao de unidades hospitalares.

Em Portugal foram realizados 6 estudos, com recurso
aquela metodologia para avaliar os resultados do processo de
reforma hospitalar e todos com conclusdes idénticas ao pre-
sente estudo (melhoria da eficiéncia apds empresarializacéo
dos hospitais). Entre os varios trabalhos destacam-se os de:

e Barros (2005) que no primeiro ano de reforma

(curto prazo) concluiu que existia uma melhoria
com existéncia de mais unidades eficientes;

e Harfouche (2008) que avaliou a eficiéncia também

no curto prazo (3 anos apds a reforma) concluindo
que existia uma melhoria dos escores de eficiéncia;
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Tabela 2. Anélise descritiva dos escores de eficiéncia por regiéo.

Eficiéncia na assisténcia hospitalar em Portugal: um estudo comparativo
Secondary health care efficiency in Portugal: a comparative study

Desvio-
Ne Min Q1 Média Mediana Q3 Max padrao cv Curtose
Eficiéncia Nacional 27 0,69 0,88 0,94 1,00 1,00 1,00 0,09 9,5% 0,94
ARS Norte 10 0,87 098 098 1,00 1,00 1,00 0,04 41% 333
ARS Centro 6 0,83 0,88 0,96 1,00 1,00 1,00 0,07 7,3% 0,35
ARS Lisboa 9 0,69 0,78 0,90 1,00 1,00 1,00 012 13,3% -118
ARS Alentejo 1 0,79 = 0,79 0,79 = 0,79 0 0 =
ARS Algarve 1 1,00 = 1,00 1,00 = 1,00 0 0 =

Fonte: Resultados da Pesquisa; Nota: Q1 — primeiro quartil (percentil 25); Q3 - terceiro quartil (percentil 75); CV - coeficiente de variagdo = desvio-padrao/média

(medida de dispersao).

Tabela 3. Classificagdo qualitativa do desempenho das regides

Intervalo
Critério do escore Classificacao
Inferior a Média (Média - Abaixo Mau
Desvio-Padrao abaixo) de 0,8
Média (ponto médio
entre diferencial da média 0,8-1,0 Bom
com Desvio Padrao)
Superior a Média (Desvio- 10 Otimo

Padrdo acima)

Fonte: Resultados da Pesquisa

e Rego (2011) que avaliou também a eficiéncia num
curto prazo apos a reforma (2 anos) concluindo que
existia uma ligeira melhoria dos escores de eficiéncia;

e Harfouche (2012) que complementou seu estudo
anterior avaliando a que avaliou a eficiéncia em dois
momentos: também no curto prazo (3 anos apds a
reforma) e no médio prazo 6 anos apos a reforma.
Em ambos concluiu que existia uma melhoria dos
escores de eficiéncia e destacou que com o passar
do tempo crescia 0 nimero de unidades eficientes
(escore = 1) e subia a média dos escores de eficiéncia;

e Ferreira e Marques (2015) avaliaran a eficiéncia dos
hospitais empresarizados e concluiram que no médio
e longo prazo a eficiéncia aumentava, ainda que
ligeiramente, relativamente ao periodo anterior;

- Nunes (2016) foi o primeiro autor em Portugal a avaliar
a eficiéncia dos hospitais em vérios momentos apos
reforma: curto prazo (3 anos), médio prazo (6 e 8
anos), e longo prazo (12 anos). Nas suas conclusées,

0 autor refere que, no curto prazo, é ligeira a
melhoria e que, ao longo dos anos, comegam a
ver-se os efeitos positivos com 54% dos hospitais
publicos com escores elevados de eficiéncia.

Pelo exposto, o presente trabalho que avaliou a eficiéncia 15
anos apos a reforma, corrobora com os demais no que diz res-
peito aos efeitos da reforma hospitalar na melhoria da eficiéncia,
particularmente com os trabalhos de Harfouche (2012) e Nunes
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(2016) que nas suas conclusdes referem que quanto maior o pe-
riodo temporal pés reforma melhores séo os escores.

Quando agrupados os hospitais nas respetivas regides,
verifica-se uma desigualdade de resultados com a regido
Norte a destacar-se pela positiva. Apesar de varios autores
como Harfouche (2008) e Simdes, Augusto, Fronteira e Her-
nandez-Quevedo (2017), referirem que existem desigual-
dades nos insumos e resultados, ndo existem estudos de
eficiéncia que tenha em conta uma analise comparativa das
varias regionais do pais e focam apenas a perspetiva nacional.
Por esse motivo, o presente trabalho é inovador e permitird
o desenvolvimento de estudos futuros. Contudo, de forma
a melhorar alguma desigualdade o atual Governo desenvol-
veu um Sistema Integrado de Gestédo do Acesso (SIGA) que
permite aos utentes das regides com menor capacidade de
assisténcia poderem ser transferidos para hospitais de outras
regides do pais com maior oferta (ACSS, 2016).

Conclusoes

Como em muitos outros paises da Europa, nos anos 90, Portu-
gal adoptou o0 modelo gerencial da Nova Gestao Publica que,
no sector da saude, influenciou o processo de descentraliza-
cao e promoveu a reforma hospitalar de 2002, nomeadamen-
te a empresarizacado das unidades hospitalares publicas, que
adotaram préaticas de gestao caracteristicas do setor privado.

Os resultados do presente estudo mostram que a refor-
ma hospitalar iniciada no ano 2002 e motivada por uma falta
de eficiéncia apresentou resultados positivos no ano 2017.
Mais de 66% das unidades hospitalares apresentam um exce-
lente desempenho na otimizagao de recursos. Porém, o des-
perdicio e as ineficiéncias ainda persistem em 25% hospitais
estudados, que na pratica estdo abaixo de todos o0s outros
gerando desigualdades na assisténcia aos seus pacientes
quando comparados com outros, limitando a capacidade de
resposta e dispondo de menos meios.

O estudo aponta para a existéncia de desigualdades re-
gionais que ainda necessitam de uma maior atencao, sobre-
tudo na regido do Alentejo (hospital apresentou um escore
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de 0,76) e na regido de Lisboa e Vale do Tejo que apresenta o
pior hospital do pafs com escore de 0,65.

A realizacdo de pesquisas que visem a avaliacdo da efi-
ciéncia permite detectar lacunas (ineficiéncias) que poderao
ser melhoradas por meio do desenvolvimento das atuais
politicas de gestdo do acesso, como é exemplo o SIGA, ou
pelo desenvolvimento de outras medidas que visem uma
maior articulacdo entre hospitais. Competird ainda as Admi-
nistracoes Regionais de Saude a tarefa de promover a tro-
ca de experiéncias entre unidades de forma a maximizar a
capacidade instalada em cada unidade hospitalar, evitando
algumas das ineficiéncias registradas.
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RESUMO

Objetivo: Verificar se a alteragdo do formato juridico do hospital Amato Lusitano e a simultanea in-
tegracdo com a atencao primaria gerou melhoria dos resultados de eficiéncia em seus servigos clini-
cos. Metodologia: Para avaliar os resultados de eficiéncia, utilizou-se a técnica da andlise envoltéria
de dados, considerando como insumos os custos e como resultados a produgao registrada de cada
servico clinico ao longo de um periodo de 15 anos. Os dados de custo e producdo foram obtidos
através do Gabinete de Apoio a Gestdo e do Gabinete de Contabilidade do hospital. A amostra in-
cluiu todos os servicos clinicos de internacdo, imagem e patologia clinica. Resultados: A mudanca
da gestéo publica para a condicdo corporativa resultou em melhoria nos resultados de eficiéncia em
16 dos 17 servicos analisados apresentando um aumento médio de 19,0%. Conclusdes: A adocao
da gestdo empresarial e do modelo de unidade de satde local tem sido benéfica para o desempe-
nho dos servicos clinicos, com melhoria geral nos resultados de eficiéncia técnica.

ABSTRACT

Objective: Verify that the change of the legal form of the Amato Lusitano Hospital and the simulta-
neous integration with primary care led to improved results in efficiency in their clinical services. Me-
thodology: For evaluate the efficiency results, we used the technique of data envelopment analysis,
considering as inputs the costs and as results the recorded production of each clinical service over
a period of 15 years. Cost and production data were obtained through the Office of Management
Support and the Accounting Office of the hospital. The sample included all clinical inpatient servi-
ces, imagiology and clinical pathology. Results: The change of public management for corporate
condition resulted in improvement in efficiency results, with 16 of the 17 services analyzed with
an average increase of 19.0%. Conclusions: The adoption of business management and the local
health unit model has been beneficial to the performance of clinical services, overall improvement
in technical efficiency results.
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Introducao

A sustentabilidade é um dos principais problemas dos siste-
mas de saude predominantemente publicos, ndo sé pelo seu
impacto direto na populagdo, mas também por seus efeitos
indiretos na sociedade em geral, que afetam sobretudo a
economia (Barros, 2013).

Em Portugal, os elevados gastos e a ineficiéncia do sec-
tor da saude foram registrados na assistencia especializada
em hospitais integrados no sector publico administrativo,
0 que exigiu uma intervencao especifica centrada na re-
forma do seu modelo de gestdo. (Campos, 2008). Foi assim
urgente promover a sustentabilidade na saude, o que levou
0S sUCessivos governos a repensar a estratégia de politica
de saude. Dai, a adocdo de uma reforma para promover a
eficiéncia, sem comprometer a qualidade do atendimento,
adotando praticas de gestédo privada em hospitais publicos
(Fernandes, 2014).

Em meados da década de 1990, com um momento de
transformacédo na administracdo publica e com elavados
gastos e ineficiéncias no sector da satide, foram iniciadas di-
ferentes experiéncias inovadoras de gestao nos hospitais pu-
blicos (Nunes & Harfouche, 2015). Assim, sob a influéncia da
perspectiva tedrica da Nova Gestao Publica, foram adotadas
praticas de gestdo empresarial, processo conhecido como
empresarizacao. Esse tipo de experimentalismo ja tinha sido
aplicado em outros paises de influéncia anglo-saxonica e era
conhecido sob o nome genérico de “ corporisation of the pu-
blic hospitals” (Nunes, 2017a).

Posteriormente, a publicacdo da Lei ne 27/2002, de 8
de novembro, estabeleceu que os hospitais integrados no
sistema de saude poderiam ter um dos seguintes formatos
juridicos: hospitais integrados no Setor Publico Administrati-
vo (SPA), hospitais empresas publicas (EPE) e hospitais Socie-
dade Andnima (SA). Trés anos depois, 0 governo portugués
decidiu melhorar os resultados fornecendo aos gerentes pra-
ticas de gestdo. Essa deciséo foi criticada dado que em tao
pouco tempo se passou de praticas puramente publicas (até
2002) para um modelo de sociedade anénima (entre 2002 e
2004) e seguidamente para um formato de entidade publi-
ca empresarial muito préxima do setor privado (a partir de
2005). Em agosto de 2018, existiam 40 entidades da EPE: 11
hospitais (incluindo trés institutos de oncologia), 21 centros
hospitalares e 8 unidades de saude locais (Portal SNS, 2018).

O modelo EPE estabeleceu a organizacao interna de
hospitais, descentralizagdo de poderes a nivel local (organi-
7acao), a abertura da regulacao do setor e especialmente as
carreiras profissionais e a harmonizacdo das regras aplicou a
administracdo publica os mecanismos caracteristicos de di-
reito comercial (Stoleroff & Correia, 2008).

Ainda em 2005, com objetivo de preservar a viabilidade
do sistema publico de saude, o governo fez um novo experi-
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mento baseado na fusédo de hospitais com diferentes dimen-
sdes, capacidades e especificidades chamados de centros
hospitalares (Fernandes & Nunes, 2016; Nunes, 2017b). Esse
processo de fusdo e concentracao de unidades hospitalares
objetivou promover uma melhor gestdo dos recursos técni-
cos e financeiros, sem comprometer a qualidade ou 0 acesso
na assisténcia (Fernandes & Nunes, 2016).

Ao mesmo tempo, e com o objetivo de promover a ar-
ticulagdo entre a atencao primaria a salde e a atengao es-
pecializada (processo de integracao vertical da atencao a
saude), sem prejuizo da introducédo de praticas de gestao
empresarial, foi implementado o modelo organizacional de
Unidade Local de Saude, que inclui a coordenacdo conjunta
de ambos os niveis de atencao (primaria e especializada).

O modelo ULS integra assim dois niveis de atencdo a mes-
ma estrutura de gestao, mas a negocia¢ao de contratos sao
distintas, com regras especificas para hospitais e outras para
atencao primaria (ACSS, 2009). Para além de ser um mode-
lo inovador na administracdo de hospitais, a criacdo do ULS
foi o precursor do sistema legal dos sistemas locais de satide
(SLS) criado um ano antes pelo Decreto-Lei n° 156/99, de 10
de maio, para interligar os servicos e instituicdes de atencao
primaria a salde, hospitais e outros servicos publicos de sau-
de, instituicdes privadas ou sociais, em proximidade geogra-
fica proxima, para assegurar a continuidade dos cuidados de
salde e promover a racionalizacao da assisténcia em saude.

O Hospital Amato Lusitano é um caso de inovacéo pois
ao mesmo tempo que (2009), adotou diretamente o forma-
to juridico de empresa publica passou também ao mode-
lo organizacional de unidade local de saude, sem que os
resultados de tal transformacéao fossem avaliados (Nunes &
Nunes, 2016). Foi por esse motivo, que é este estudo ganha
relevancia.

No presente artigo, realizou-se uma andlise da eficiencia
dos servicos clinicos com recurso a técnica da analise en-
voltéria de dados. Para esta andlise, foram usados dados fi-
nanceiros e de producao registrados nos Ultimos 15 anos de
atividade do Hospital Amato Lusitano.

Método

Um hospital é uma empresa multiproduto que produz, em
diferentes quantidades, ensino, investigagao, servicos comu-
nitarios, tratamento ambulatorial e tratamento hospitalar. A
sua principal atividade é o tratamento de pacientes hospitali-
zados e é isto que os distingue de outras instituicoes de sau-
de (Carreira, 1999). A producao hospitalar por sua vez, evoluiu
segundo as unidades de medida utilizadas que focalizaram
duas principais linhas de producéo hospitalar: servicos hospi-
talares e tratamentos ambulatoriais (Azevedo & Mateus, 2014).

Com o objetivo de avaliar a evolucao do formato juridico
avaliou-se, no presente estudo, a evolucdo dos escores de

J Bras Econ Saude 2018;10(3): 285-90



Inovagao na gestao hospitalar: analise dos resultados de eficiéncia de um hospital portugués integrado em uma unidade local de satide.
Innovation in hospital management: analysis of efficiency results of an portuguese hospital in a local health unit.

eficiéncia técnica' dos servicos clinicos, de imagem e patolo-
gia clinica do Hospital Amato Lusitano, com recurso a Andlise
Envoltéria de Dados.

A Andlise Envoltéria de Dados permite uma abordagem
ndo paramétrica que utiliza programacdo matemadtica para
definir a fronteira de eficiéncia. Assim, é possivel avaliar os
escores de eficiéncia em fungao da razdo entre a soma pon-
derada dos produtos (outputs) e a soma ponderada dos in-
sumos (inputs) (Hollingsworth, Dawson, & Maniadakis, 1999;
Cooper, Seiford & Tone, 2007).

Segundo a literatura, Andlise Envoltéria de Dados é o
método mais utilizado para analisar a eficiéncia no setor da
saude (Cylus, Papanicolas & Smith, 2016). O modelo permite
definir a orientacdo do estudo que pode ser orientada para a
minimizacao dos insumos (inputs) (representa o valor minimo
dos recursos para cada DMU) ou para os resultados (outputs)
(maximizac¢do da producdo, com base em um conjunto de-
terminado de recursos iniciais) (Cooper et al,, 2007).

Os modelos classicos de Anélise Envoltéria de Dados de-
senvolvidos por Charnes, Cooper e Rhodes (CCR) em 1978 e
Banker, Charnes e Cooper em 1984 (BCC) sao essencialmen-
te classificados de acordo com o retorno de escala, ou seja,
Constante (Constant Return to Scale - CRS) ou Variavel (Va-
riable Return to Scale - VRS) (Jubran). O modelo CRS avalia a
eficiéncia total, identifica unidades eficientes e ineficientes e
determina a que distancia da fronteira de eficiéncia as unida-
des efetivas consideram um retorno constante a fronteira de
escala. O modelo VRS foi entdo desenvolvido e inclui retor-
nos variaveis de escala. (Azevedo & Mateus, 2014). Basicamen-
te, esse modelo identifica, dentre as unidades estudadas,
aquela/aquelas que é mais eficiente, constituindo-a como
uma fronteira, sendo todas as outras mais ineficientes, quan-
to maior a distancia a essa fronteira (composta de DMU efi-
cientes) (Cook & Seiford, 2009; Cooper, Seiford, & Tone, 2007).

Uma das limitacdes da Andlise Envoltoria de Dados foi
encontrada nos casos em que varias DMUs estdo no limite
de eficiéncia, gerando o mesmo valor (escore = 1). Para re-
solver essa questdo, Andersen e Petersen (1993) propuseram
um modelo capaz de medir a supereficiéncia, com o objetivo
de classificar unidades eficientes para modelos radiais (por
exemplo, CCR, BCC). (Anderson & Petersen, 1993; Cooper et
al., 2007). Assim, foi possivel diferenciar as unidades eficientes
e estabelecer um raking (é possivel calcular entre as unidades
com um racio de eficiéncia = 1, que sdo mais / menos efeti-
vas) (Cooper et al, 2007; Zhu, 2001).

De acordo com a programacao fraciondria, o peso
dado &s variaveis de inputs & (v) {i=1, -, m} e dos outputs &
W) {r=1,-3

1 O conceito de eficiéncia técnica é definido como a situagcdo em que é
impossivel que uma unidade de producdo produza mais produtos com
insumos que esta a usar no know-how atual e na tecnologia existente
(Cooper, Seiford, & Tone, 2007).
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tal que -

u U1Y10 + Uz Y20+-+u
maxB(v,u) = s¥s0

VX1 T VaXpp + -+ VX

Myt tsi g G=1-,n)
ViXgo+ e HomXmj T vt

v, Vg,V =0

Ug, Uz, Us =0

Com a férmula anterior foi um problema com infinitas so-
lucdes, Charnes e Cooper (1978) propuseram uma resolucao
de programacao linear (dual):

tal que
max@(u,v) = U1Y10 t o T+ UsYso

V1X19++ VX = 1
H1Y1j + "'+ﬂsysj < V1X1j + -+ UmXmj (] = 1"".‘”-)

V3, V2, U 2 0
Mg Mg, s = 0

Tendo em conta estes objetivos, decidiu-se aplicar um
modelo de CCR orientado para o output.

tal que max(n,u) n

X, —Xu=0
ny, —Yu<0
u=0

Devido a homogeneidade dos resultados, optamos pelo
conceito de supereficiéncia de Andersen e Petersen (2003).

tal que
0* =min (8,1,5s7,s7) 8 — ces*

n
Ox, = Z Aix; + s~

j=1,#0

n
Yo = Z Ayj+s*

j=1,#0

A avaliacdo da eficiéncia hospitalar, entre 2002 e 2017, uti-
lizou-se, para este estudo, como:
e /nputs, 0s custos totais (diretos e indiretos) efetuados
em cada departamento do Hospital Amato Lusitano;

e Outputs, os doentes saidos do internamento,
ndmero total de consultas, nimero total
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de cirurgias e nimero de sessdes do dia no
hospital. No caso dos MCDT's, os resultados
considerados foram radiografias convencionais,
tomografia axial computadorizada, mamografia

e ultrassonografia; e andlises de bioquimica,
hematologia, microbiologia e imunologia/virologia.

A amostra do estudo foi os servicos clinicos do hospital
(tabela 1).

Os dados foram fornecidos pelo Hospital Amato Lusitano,
através do seu Servico de Gestdo Financeira e Gabinete de
Apoio a Gestao.

Tabela 1. Servicos clinicos incluidos no estudo

Especialidade

Cardiologia

Gastroenterologia

Medicina Interna

Nefrologia

Area médica .
Neurologia

Pediatria/Neonatologia

Pneumologia

Psiquiatria (agudos)

Dermatovenerologia

Cirurgia Geral

Oftalmologia

Ginecologia/Obstetricia

Area cirurgica ) i )
Otorrinolaringologia

Ortopedia

Urologia

Meios Complementares de

Areas Diagnostico e Terapéutica

complementares

Imagiologia

Patologia Clinica

Fonte: Elaboracdo prépria

Resultados

Para verificar se a transicdo para o formato EPE, em 2009,
gerou maior eficiencia nos todos os servicos clinicos do
Hospital Amato Lusitano em comparacdo com o periodo
anterior, foi realizada uma avaliacdo da eficiéncia técnica
dos servicos utilizando a Anélise Envoltéria de Dados, con-
sideranda uma avaliacdo global da variagdo média na efi-
ciéncia técnica registrada durante o periodo do estudo. A
avaliacdo global em termos da variacdo média de eficiéncia
registrada a cada ano nos servicos durante o periodo em
estudo é mostrada na Figura 1.

Para medir o efeito da transicao do formato juridico ocor-
rida em 2009, foram considerados os resultados médios de
eficiéncia em dois momentos diferentes: o primeiro, no pe-
riodo anterior a mudanca de status (2002-2008) e o segundo,
nos anos seguintes (2010-2017)

Para o periodo de 2002-2008, verificou-se uma eficién-
Cia técnica média de 0,66, enquanto que para o periodo de
2010-2017, a eficiéncia técnica média foi de 0,85.

Comparando os dados nos periodos considerados, ob-
serva-se que com a transicao para o status da sociedade, to-
dos os servicos, exceto Neurologia (correspondendo a 94,1%),
melhoram sua eficiéncia técnica (Figura 2).

Discussao

No que respeita a transicdo para o estatuto E.PE. a partir de
2009, todos os servicos clinicos do Hospital Amato Lusitano
foram mais eficientes do que no periodo anterior, com um
aumento médio da eficiéncia técnica de 19,0%, no periodo
correspondente ao estatuto da empresarial, em relacéo ao
anterior, o formato do Sector Publico Administrativo.

Os resultados obtidos neste estudo sao consistentes com
os resultados dos estudos que conclufram que E.PE. t&ém
valores de eficacia técnica mais elevados do que os hospi-
tais SPA; Harfouche (2012), em seu estudo, constatou que os

Periodo SPA 4| P> Periodo E.PE.

1,00 I

093

0,88 0,89

I
|
l
0,85 ;
I
1
|
I

)

0,70 N\ 068 067 0,68

2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009

2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
Fonte: Elaboracao propria

Figura 1.
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Innovation in hospital management: analysis of efficiency results of an portuguese hospital in a local health unit.

050
Patologia clinica g5 =
Imagiologia ”2°
giolegia o5
Pediatria/ 0,88
Neonatologia 097

Obstetricia/ 0,79
Ginecologia 095

. 079
Urologia g9 =
. . . 082
Otorrinolaringologia g, =
. 071
Ortopedia 0 =
. 046
Oftalmologia g =
. . 093
Cirurgia Geral 5, =
Lo 047
Psiquiatria  g; =
Pneumologia %/
99 0,80
Neurologia 0%
919 o3
. 065
Nefrologia g5 =
. 0,89
Gastroenterologia o, =
. 038
Dematovenerologia g gg L
L 0,71
Medicina Interna 0, =
. . 077
Cardiologia g3 =

I T T T T
0 0,2 04 0,6 08 1

Il 20022008 [ 2010-2017 Fonte: Elaboragéo prépria

Figura 2. Resultados de cada servico nos periodos 2002-2008 e

2010-2017.

hospitais com praticas empresariais atingiram ganhos de efi-
ciéncias, como neste estudo, e Nunes (2016), que também
concluiu, numa perspectiva de longo prazo, que a gestao
empresarial de hospitais publicos forneceu-lhes resultados
mais eficazes. Ferrier e Valdmanis (2004) nos Estados Unidos
da América descobriram que as fusdes hospitalares trazem
maior eficiéncia. Chang e Cheng (2004), em Taiwan, descobri-
ram que os hospitais publicos sdo menos eficientes do que
os hospitais privados.

Conclusoes

Ao analisar os escores de eficiéncia, verificou-se que durante
o periodo 2002-2008, correspondente ao estatuto integrado
no setor publico, a eficiéncia técnica média do Hospital Ama-
to Lusitano foi de 0,66. No entanto, para o periodo 2010-2017,
correspondente a transicdo para o modelo de unidade local
de saude com formato juridico empresarial, a eficiéncia técni-
ca média foi de 0,85. Assim, se verificou que o Hospital Amato
Lusitano registou um ganho de eficiéncia de cerca de 19%.

J Bras Econ Saude 2018;10(3): 285-90

De acordo com os resultados obtidos, foi possivel con-
cluir que a transicao do status legal do SPA para o E.PE. em
particular, melhorou os resultados de eficiéncia em 94,1% dos
servicos incluidos neste estudo.
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RESUMO

Objetivos: A forma como os sistemas de salde séo financiados é um determinante critico para
alcancar a cobertura universal. Pouco foi publicado caracterizando padrées especificos do aumento
preocupante de diagnostico por imagem durante a Ultima década. Este estudo objetivou verificar
quais as varidveis socioeconémicas, estruturais e demograficas possuem associacdo com os gastos
por diagnéstico de imagem ambulatorial de alta complexidade no Brasil. Esse tipo de andlise pode
permitir que os interessados em contencdo de custos compreendam onde ocorre a maioria dos
exames de imagens e a maior parte das despesas. Métodos: Os dados foram coletados de 2008 a
2016 do sistema Datasus com o uso do software TabWin versao 1.4.1. Resultados: O presente es-
tudo mostrou que o aumento excessivo dos exames de imagem aumenta 0s CUStOS € a exposicao
a radiacao. Diversos fatores contribuiram para esse aumento, incluindo maior disponibilidade de
tecnologia, aumento da demanda de pacientes e médicos, pagamento por producdo e melhorias
na tecnologia, resultando em maior facilidade no acesso aos exames de imagem. O estudo mostrou
ainda que ha concentracdo dos gastos per capita ambulatoriais com diagndéstico por imagem nas
macrorregides com melhor infraestrutura. Conclusées: £ necessario um esforco mais concentrado
para reduzir os custos administrativos. Ineficiéncias sdo provavelmente o produto de uma série de
fatores, incluindo a complexidade administrativa do sistema de satide do Brasil e a falta de transpa-
réncia de custos em todo o sistema.

ABSTRACT

Objectives: The way health systems are financed is a critical determinant for reaching universal co-
verage. Little has been published characterizing specific patterns of the dramatic rise in diagnostic
imaging during the past decade. The study aimed to verify which socioeconomic, structural and
demographic variables are associated with the expenditure of highly complex outpatient diagnostic
imaging in Brazil. This type of analysis would allow those interested in cost containment to unders-
tand where most imaging and most expense occurs. Methods: Data were collected from 2008
to 2016 from Datasus system with the software TabWin version 1.4.1. Results: The present study
showed that the dramatic rise in imaging raises both costs and radiation exposure. Several factors
have contributed to this increase, including wider availability of technology, increased demand by
patients and physicians, favorable reimbursement, and improvements in the technology resulting
in a lower threshold for using it. The study also showed that there is a concentration of per capita
outpatient expenses with diagnostic imaging in the macroregions with the best infrastructure. Con-
clusions: A more concerted effort to reduce administrative costs is needed. Inefficiencies are likely
the product of a number of factors including the administrative complexity of the Brazil health care
system and the lack of price transparency across the system.
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Introducao

O aumento mundial do nimero de procedimentos de ima-
gem e a consequente elevagdo dos custos em satide sofrem
influéncia de alguns fatores, tais como: 0 avanco da tecnolo-
gia, a ampliacdo do acesso, da demanda por pacientwwes e
médicos e o crescimento da oferta de servigos de atencao a
saude, sinalizada pelo pagamento por producdo. Em virtude
da escassez de recursos financeiros, € crucial que o proces-
so de tomada de decisao seja maduro e responsavel, priori-
zando a gestdo do cuidado em saude (Carregaro et al,, 2018;
Ferraz, 2015a; Hendee et al., 2010; Smith-Bindman et al., 2008).

Os sistemas de salde em muitos paises em desenvolvi-
mento,como o Brasil, enfrentam atualmente grandes desafios,
como atender a demanda de padrées de saude e tecnologia
do século XXI com recursos que permanecem abaixo do que
as nacdes desenvolvidas investiram ha 30 anos. O Brasil tem
investido apenas USS 1.043 per capita anualmente em satde,
0 que equivale a apenas 31% da média da Organizacao para
Cooperacéo e Desenvolvimento Econdmico (OCDE) (Ferraz,
2015b; OCDE, 2014; Paim et al., 2011). Priorizar um modelo que
respeite os principios éticos e favoreca a justica distributiva
em salde é essencial para que se alcance qualquer equidade
e eficiéncia desejadas na area da satde no Brasil.

O uso de tecnologias de diagndéstico por imagem au-
mentou expressivamente na Ultima década em varios pai-
ses (Ferraz, 2015b; Hendee et al,, 2010). Nos ultimos 10 anos,
a Inglaterra registrou o aumento do numero total de testes
diagndsticos em 40%, o que representou um crescimento
médio de 3,4% ao ano. O volume de exames de ressonancia
magnética aumentou em 220% e o de tomografias compu-
tadorizadas, em 160% durante esse periodo, representando
um crescimento médio por ano de 12,3% e 10,1%, respectiva-
mente (NHS England Analytical Services, 2014).

O aumento dos gastos com diagndstico por imagem tor-
nou-se um problema diante do quadro comum de escassez
de recursos econémicos para os sistemas de saude, o que
reflete na necessidade de se ofertar essa tecnologia para a
populacéo, da forma mais racional e equitativa possivel. Estu-
dos apontam uma relagcdo importante do nimero de proce-
dimentos por diagndstico de imagem na alta complexidade
com as variaveis oferta, custos e condicdes socioecondmicas
(Ferraz, 2015a; Hendee et al, 2010; Mendes, 2013).

Vérios estudos (Bhargavan & Sunshine, 2005; Carregaro
et al, 2018; Hendee et al, 2010; Smith-Bindman et al,, 2008)
documentaram o aumento de procedimentos por diagnds-
tico de imagem ao longo do tempo. O estudo de Dilélio et
al. (2014) apontou que os padrées de utilizacdo de servicos
de saude sdo socialmente determinados pelo resultado da
oferta, das caracteristicas sociodemogréficas e do perfil de
salde dos usuarios. Assim, o objetivo deste estudo foi veri-
ficar quais as varidveis socioeconémicas, estruturais e de-
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mograficas possuem maior associacdo com 0s gastos do
diagnostico por imagem ambulatorial de alta complexidade
no Brasil. Esse tipo de andlise permitird que os interessados
na racionalizacdo de custos, na melhoria da qualidade e da
equidade da atencdo possam planejar as acdes em saude,
levando em consideragao os gastos e os fatores que influen-
Ciam essa associacao.

Métodos

Este estudo observacional tem desenho ecolégico, abran-
gendo todas as 104 macrorregides de salde do Brasil. Em-
pregou-se andlise dos valores gastos no diagndéstico por ima-
gem ambulatorial de alta complexidade no ano de 2016 no
Sistema Unico de Saude (SUS).

Foram utilizados dados administrativos dos seguintes
sistemas de informacao do Departamento de Informética do
SUS (Datasus): Sistema de Informacdo Ambulatorial do SUS
(SIA/SUS), Assisténcia a Saude; Sistema do Cadastro Nacional
de Estabelecimentos em Saude (SCNES/Datasus), Rede Assis-
tencial e Censo Demogréfico de 2010 do Instituto Brasileiro
de Geografia e Estatistica (IBGE).

O SIA é responsavel por todos os servigos e procedimen-
tos ambulatoriais, como consultas médicas e exames diag-
noésticos por imagem, procedimentos clinicos e cirdrgicos,
fisioterapia, acupuntura, reabilitacdo e outros procedimen-
tos registrados no Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos, Orteses, Proteses e Materiais
Especiais (SIGTAP) (Ministério da Saude, 2008).

Os dados de custos dos procedimentos ambulatoriais
de diagnostico por imagem de alta complexidade foram
obtidos por meio do SIA, com valor aprovado em reais, se-
lecionando apenas o Grupo 2 - Procedimentos com finalida-
de diagndstica (Ministério da Saude, 2008). Estratificou-se o
Grupo 2 nos subgrupos de maior relevancia financeira como:
radiodiagndstico, exames ultrassonograficos, tomografia
computadorizada, ressonancia magnética, medicina nuclear
in vivo, radiologia intervencionista, combinados em uma uni-
ca categoria de imagem, denominando, assim, como variavel
de interesse Gasto Ambulatorial per capita no diagnostico por
imagem.

Ressalta-se que tais procedimentos sao controlados por
meio de Autorizacdo de Procedimentos de Alta Complexida-
de (APAQ), sendo financiados com recursos do limite finan-
ceiro de Média e Alta complexidade (MAC) ambulatorial e
hospitalar (Ministério da Saude, 2008).

No presente estudo, consideramos as caracteristicas so-
ciodemograficas, econdmicas e de estrutura dos servicos de
salide de alta complexidade com a finalidade de avaliar a re-
lacdo de tais varidveis com os gastos per capita com diagnds-
tico por imagem ambulatorial. Essas varidveis sdo adotadas
como fatores independentes.
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As caracteristicas sociodemogréficas incluidas como va-
ridvel independente por macrorregiao foram: tamanho da
populacdo e taxa de analfabetismo. As caracteristicas eco-
némicas foram: renda média domiciliar per capita, Produto
Interno Bruto (PIB) e instalagdes sanitarias, varidvel nomeada
como condicao de habitacéo.

As caracteristicas de estrutura dos servicos de saude de
alta complexidade foram: os equipamentos de imagem em
uso no SUS e o nimero de médicos por mil habitantes, e a
Cobertura populacional pela Estratégia de Saude da Familia
(Ministério da Saude, 2011) foi obtida por meio da formula:

n° de equipes x 3.000 pessoas
(n° médio estimado de pessoas cadastradas por equipe x 100)

Total da populacdo do municipio
(populagao macrorregiao)

Todas as varidveis foram relativizadas pela populacdo das
macrorregides em que as unidades de medidas utilizadas fo-
ram frequéncia per capita e percentuais. O software TabWin
versdo 14.1 foi utilizado para extracdo e processamento de
dados do sistema publico de saude.

Inicialmente foi realizada uma analise descritiva, obten-
do-se a média e o desvio-padrao (DP). Foi aplicado o teste
de normalidade Shapiro-Wilk para as varidveis da amostra. O
teste de correlacdo de Spearman foi utilizado para verificar
as correlacdes entre as varidveis. O nivel de significancia ado-
tado para testes bicaudados foi de p < 0,05. Para andlise dos
dados, foi usado o software SPSS Statistics 21.0 (Chicago, IL
60606, EUA).

Foi realizada, ainda, uma anélise de tendéncia que rela-
cionou o gasto per capita do diagnéstico por imagem com
as varidveis independentes que demonstraram maior as-
sociagdo. Conforme refere Pereira (2004), para melhor des-
crever os fendmenos pesquisados, utilizou-se em grande
parte a apresentacdo grafica dos dados, com o intuito de
facilitar a avaliacéo critica dos investimentos em procedi-
mentos de diagndstico porimagem e enriquecer a analise
em geral.

Este estudo ndo envolveu intervencdo em seres huma-
nos e foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Uni-
versidade Federal de Juiz de Fora, sob protocolo n° 1.942.507,
de 2017.

Resultados

Na Figura 1, podemos visualizar, 0 aumento dos gastos ao
longo de nove anos (2008-2016) no Brasil, assim como as
concentracdes de gastos nas macrorregides de salde mais
desenvolvidas, especialmente no ano de 2016. Os gastos am-
bulatoriais com diagndstico por imagem de alta complexida-
de variaram de R$ 1,00 a RS 13,00 per capita.
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Figura 1. Gasto ambulatorial per capita com diagnéstico por
imagem de alta complexidade nas macrorregides de
saude, Brasil, 2008-2016.

A Tabela 1 apresenta grande variabilidade das varidveis
estudadas entre as macrorregides, em relagdo aos seus va-
lores mé&ximo e minimo. No grupo de varidveis sociodemo-
gréficas, destaca-se a taxa de analfabetismo, com média de
12,14% (DP = 8,36%), maximo de 30,4% e minimo de 2,5%.
Para caracteristicas econdmicas, as variaveis tiveram o PIB
per capita com valor médio de RS 22.039,06 (DP = 12.848,21
reais), oscilando o valor méximo em RS 68.157.29 e 0 minimo
em RS 4.95049, e a renda média domiciliar com valor médio
de RS 649,56 (DP = 285,65 reais), tendo como valor minimo
RS 211,80 e maximo de RS 1.665,42.

Em relacdo as variaveis de infraestrutura, a média de co-
bertura pela ESF foi de 72,3% (DP = 25,7%), com média de
disponibilidade de médicos per capita de 1,44 (DP = 0,6), va-
riando o minimo de 0,30 e 0 maximo de 3,23 médicos per
capita por mil habitantes. Quanto a disponibilidade de equi-
pamentos de diagndstico por imagem em uso no SUS, este
teve média 0,51% (DP = 22%), com minimo de 0,11% e maxi-
mo de 0,97% per capita por mil habitantes.

Na andlise bivariada (Tabela 2), todas as varidveis socio-
demogréficas, econémicas e de infraestrutura apresentaram
correlacéo estatisticamente significativa (p < 0,05) com a va-
ridvel gasto ambulatorial per capita com diagnéstico por ima-
gem de alta complexidade.
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Tabela 1. Caracterizacdo das varidveis estudadas por macrorregides de saude, Brasil, 2016

Varidveis Média + DP Minimo Maximo
Sociodemograficas

Tamanho da populagéo’” (n) 1981866,03 + 2288378,26 145576 16635996
Taxa de analfabetismo 12,14 + 8,36 2,50 30,70
Taxa de desemprego 706 + 2,23 193 13,21
Condicao de habitacéo 027 +0,3 0,20 0,33
Varidveis economicas

PIB per capita 22039,06 + 12848,21 4950,49 681557,29
Renda média domiciliar per capita 649,56 + 285,65 211,80 1.665,42
Gasto per capita ambulatorial com diagnostico por imagem AC 433+2,32 0,70 12,63
Varidveis estruturais

Cobertura ESF 72,30 + 2573 17,52 100,00
Taxa de equipamento de imagem em uso no SUS 051 +0,22 on 0,97
Taxa de médicos 144 + 0,66 0,36 323

DP: Desvio-padréo; AC: Alta complexidade; ESF: Estratégia Satide da Familia; SUS: Sistema Unico de Saude.

* Por mil habitantes.

Tabela 2. Correlacdo entre as médias do gasto
ambulatorial per capita com diagndstico de
imagem de alta complexidade e varidveis
sociodemogréficas, econémicas e estruturais
no Brasil por macrorregides de saude, 2016

Gasto ambulatorial per
capita com diagndstico
Variaveis por imagem r (valor-p)*

Sociodemograficas

Tamanho da populacdo (n) 0,26 (< 0,007)
Taxa de analfabetismo -0,69 (< 0,001)
Taxa de desemprego -0,33 (< 0,001)
Condicdo de habitacao per capita 0,43 (< 0,001)

Variaveis econémicas

PIB per capita

Renda média domiciliar per capita
Varidveis estruturais

0,72 (< 0,001)
0,73 (< 0,001)

Cobertura ESF -0,60 (< 0,001)
Taxa de equipamento de 0,53 (< 0,001)
imagem em uso no SUS

Taxa de médicos per capita 0,68 (< 0,001)

PIB: Produto Interno Bruto; ESF: Estratégia Satde da Famlilia; SUS: Sistema Unico
de Saude. *Correlagdo de Spearman. Sig. (2 extremidades).

Por macrorregido de saude, foram evidenciadas associa-
¢oes significativas e positivas entre os gastos ambulatoriais
per capita de diagndéstico por imagem em alta complexidade
com as variaveis: renda média domiciliar per capita, taxa de
médicos, taxa de instalagdes sanitarias e taxa de equipamen-
tos de imagem em uso no SUS. E houve associacdes negati-
vas com a taxa de analfabetismo, taxa de desemprego e taxa
de cobertura da Estratégia Salde da Familia (ESF).

Avaliamos a tendéncia do gasto per capita do diagndéstico
por imagem de alta complexidade com a renda média per
capita domiciliar e com a cobertura pela ESF (Figura 2).
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Discussao

No mundo inteiro, a salde vem sendo discutida pelo aumento
de custos e a qualidade irregular, apesar do duro trabalho dos
profissionais de satide (Hughes et al, 2004; Piola & Vianna, 2009;
Santos Neto et al, 2017). As razdes mais comumente evocadas
para explicar o aumento dos gastos em salde sdo o envelhe-
cimento das populacoes, a maior oferta de médicos e servicos
de saude e o progresso tecnoldgico. Ha também preocupa-
¢ao crescente com os fatores econémicos, que condicionam
tanto a prestacdo de servicos de saude como o préprio nivel
de saude da populacao. Isso explica a inquietude dos poderes
publicos em relacdo a um setor cujas despesas crescem em
ritmo superior ao crescimento do PIB (Zucchi et al,, 2000).

Os resultados deste estudo evidenciaram associacéo dos
gastos ambulatoriais com diagnéstico por imagem de alta
complexidade e varidveis sociodemogréficas, econémicas e
de infraestrutura semelhante nas macrorregides, achado que
corrobora os estudos de Vianna et al. (2005) e Piola e Vian-
na (2009). Esses autores referem que a légica de organizacéo
desses servicos deve ser mais concentrada, por seu custo
mais elevado e necessidade de escala de producao.

A associacdo positiva dos gastos ambulatoriais com
diagndstico por imagem com as varidveis econdmicas,
PIB e renda média per capita domiciliar pode ser explicada
pela concentracao dos equipamentos nas macrorregioes
com melhor infraestrutura. A renda potencializa o acesso e
a utilizagao, e essas caracteristicas contribuem para a con-
centracado dos equipamentos em tais macrorregioes, o que
intensifica a fragmentacao da rede de atencédo proposta pelo
modelo de atencdo a salde presente no SUS, gerando, assim,
incoeréncia entre a oferta de servicos e as necessidades de
atencédo a saude das populacdes. Por mais equitativos que
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Figura 2. Gasto ambulatorial per capita com diagndstico por imagem de alta complexidade x cobertura Estratégia Saude da Familia, nas

macrorregides por aglomeracéo, Brasil, 2016.

sejam a oferta e 0 acesso a assisténcia a saude, persistirao ini-
quidades de resultados determinadas por desigualdades de
renda, de nivel educacional e, claro, de infraestrutura sanitaria
(Giraldes apud Zucchi et al, 2000; Jardanovski e Guimaraes
apud Zucchi et al.,, 2000). Exigem-se, por conseguinte, a orga-
nizacdo em redes de atengao e a vigéncia de mecanismos re-
gulatérios adequados. Estudos (Costa & Facchini, 1997, Dilélio
et al, 2014; Travassos et al, 2006) tém apontado que pessoas
de maior poder aquisitivo e maior escolaridade tém utilizado
mais 0s servicos de salide de modo geral.

O achado de correlacdo negativa entre os gastos per
capita ambulatoriais com diagnostico por imagem de alta
complexidade e a taxa de analfabetismo e de desemprego
foi explicado no estudo de Dilélio et al. (2014), que, ao carac-
terizar os padrées de utilizacdo para tais procedimentos, des-
tacou que a escolaridade se associa a maior conhecimento
e melhor comportamento quanto a saude e pode ser con-
siderada um importante preditor de utilizacdo de servicos
de saude por conta de sua relacéo com melhores condi¢oes
sociais e financeiras. Assim, individuos com menor escolari-
dade, renda e informacéo estéo sujeitos a situacodes de iniqui-
dade, utilizando com menor frequéncia os servicos de satde.

Quanto a infraestrutura, encontramos correlacédo positi-
va entre a taxa de equipamentos por imagem e o numero
de médicos per capita, o que, para Santos Neto et al. (2017), é
explicado pela incorporacdo do progresso tecnoldgico em
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saude, como novas formas de diagndstico, terapia baseada
em equipamentos e medicamentos sofisticados. Uma nova
tecnologia de imagem, além de incorporar seus custos ao
tratamento, determina o uso de operadores e médicos es-
pecializados na interpretacdo dos exames produzidos pela
nova tecnologia.

O presente estudo mostrou ainda que quanto maior a
presenca da Atencdo Primaria a Saude, destacado aqui pelo
indicador de taxa de cobertura da ESF, menor é o gasto per
capita ambulatorial com diagndstico por imagem de alta
complexidade nas macrorregioes. Tal resultado corrobora Gil
(2006), Mendonca (2009) e Shi et al. (2001), que destacam que
j& ha evidéncias suficientes de que os palfses cujos sistemas de
salde se organizam a partir dos principios da atencao prima-
ria alcancam melhores resultados em salide, menores custos,
maior satisfacdo dos usudrios e maior equidade, mesmo em
situagcdes de grande desigualdade social, como é o caso do
Brasil. Pires et al. (2010), Silva (2003) e Spedo et al. (2010) acres-
centam que devam existir também mecanismos de coordena-
¢ao assistencial com ordenamento dos fluxos e continuidade
informacional que favoreca a articulacdo na interface entre a
Atencao Primdria a Salde e os servicos especializados. No am-
bito do SUS entende-se que a atencédo basica em salde atua
como porta de entrada para os mais diversos procedimentos,
servindo como orientadora do sistema, mas sem conseguir es-
gotar as necessidades dos pacientes.
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O modelo assistencial adotado pelo sistema de saude
tem relacéo direta com os custos relacionados com exames
de alta complexidade e tem relacdo direta com as proposi-
¢Hes de reforma do modelo de atenco. E importante notar
que os sistemas de salde construidos em um modelo de
seguro social devem priorizar a necessidade (demanda), e
ndo a oferta de produtos e servicos. Os sistemas baseados
na oferta séo muito mais propensos a serem influenciados
por interesses especificos, além dos interesses da sociedade,
e geralmente favorecem o abuso e o desperdicio e, conse-
guentemente, aumentam a inflacdo e as disparidades dos
servicos de saude (Ferraz, 2015a; Hendee et al,, 2010; Hughes
etal, 2004).

Outro dado importante do estudo é a predominan-
cia de concentracdo da oferta de diagndstico por imagem
nas macrorregides com melhores indicadores socioecono-
micos, além do aumento da rede privada em relacdo aos
equipamentos de diagnostico por imagem em uso no SUS.
Importante destacar que na maior parte dos estados esses
procedimentos foram historicamente contratados/convenia-
dos nos servicos de salide, sejam privados com fins lucrativos,
sejam filantrépicos ou universitarios. Essa situacao dificulta
enormemente a alocagao racional de servicos e equipamen-
tos de salde, criando desigualdades regionais até hoje ainda
nao resolvidas pelo SUS (Conselho Nacional de Secretarios
de Saude, 2007). Solla e Chioro (2008) destacaram que, ao se
privilegiar o setor privado na expansao dos servicos de aten-
¢ao especializada, incluindo o diagnostico por imagem, per-
mitiu-se que os interesses privados determinassem o padréo
de oferta desses servigos, uma vez que os servicos publicos,
em geral, ndo possuem capacidade fisica instalada suficiente
para suprir as necessidades dos usuarios do SUS.

O estudo de Duncan et al. (2015) faz referéncia ao fato
de que o Brasil possui dificuldades em enfrentar desigualda-
des na saude por meio de politicas de promocao da saude
e saude publica. Os mesmos autores compararam o Brasil
e a Inglaterra nas suas conquistas e desafios em plena cri-
se econdmica global, que levou as chamadas economias
desenvolvidas da Europa a reconsiderarem suas prioridades
econdmicas e sociais. O Reino Unido continua a financiar um
sistema de salde que permite o acesso universal na forma
do Servico Nacional de Saude, e a preocupacao do Estado
sobre a tarefa de saude publica de reduzir as desigualdades
foi recentemente sublinhada na politica. Para o Brasil, embo-
ra tenha havido recentes realizacoes relacionadas ao acesso
da populacdo aos cuidados de saude, os desafios continuam,
especialmente no que diz respeito a qualidade dos cuidados

Quanto as limitagdes do estudo, destacamos que foram
considerados os valores gastos com a transferéncia federal
controlada pela APAC de acordo com o teto financeiro de mé-
dia e alta complexidade. Todavia, ressalta-se que foi incluida no
escopo deste estudo apenas a utilizacdo de diagndstico por
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imagem de alta complexidade em nivel ambulatorial. Portan-
to, a assisténcia desses procedimentos prestada na modalida-
de hospitalar ndo estd incluida. A razéo de utilizagao entre as
modalidades ambulatorial e hospitalar pode apresentar dife-
rengas entre as macrorregioes analisadas. Marin (2010) consi-
dera fundamental o uso das ferramentas de informacdo em
salide para o aperfeicoamento do sistema publico como um
todo. Nessa l6gica, alternativas que aperfeicoem o cuidado e a
assisténcia devem ser utilizadas para melhorar a qualidade do
atendimento em satide, com o aumento de sua efetividade e
possibilitando a realizacdo de pesquisas, com o fornecimento
de evidéncias no processo de ensino.

Conclusao

Estudos como este permitem repensar estratégias de gastos
com diagnostico porimagem, pois é possivel localizar onde a
maioria dos procedimentos de imagens e a maioria das des-
pesas ocorre. E a interferéncia de varidveis econdmicas e de
infraestrutura pode colaborar para a ineficiéncia do sistema.

Nossos resultados fornecem evidéncias de que a infraes-
trutura das macrorregides de salde do Brasil estd determi-
nando os maiores gastos em diagndéstico por imagem, pois
regides com menor infraestrutura tendem a gastar menos e
as com melhor infraestrutura gastam mais.

Este estudo possibilitou a andlise dos gastos com tec-
nologias de diagndéstico por imagem na alta complexidade
ambulatorial, assim como também nas redes assistenciais
efetivas formadas pelos deslocamentos da populacédo em
busca de assisténcia a sua saude. Ele contribui para o proces-
so de planejamento e gestdo em saude ao possibilitar a ana-
lise entre o normatizado, o efetivamente operacionalizado e
onde deve ser investido ou reorganizado.

Sugere-se realizar estudos que possibilitem uma melhor
base sobre as necessidades de financiamento para o setor
publico, considerando as necessidades de investimento, re-
cursos humanos e custeio para a estruturacéo de um modelo
de sistema de sauide que se deseja para o pafs.
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RESUMO

As avaliacdes econdmicas sdo elaboradas com base em modelos tedricos que procuram representar
arealidade. Seu objetivo é a alocacgao eficiente dos recursos disponiveis para a saide, sendo, portan-
to, uma exigéncia para a incorporagao de tecnologias em satde. A literatura sobre falhas e diferen-
cas de métodos que mudem os resultados de estudos de custo-efetividade é escassa. Neste artigo,
foi utilizado o desenho de estudo de caso para ilustrar como a escolha de parametros e a definicdo
de pressupostos incorporados aos modelos de anélise de decisdo podem influenciar os resultados e
as conclusdes das analises de custo-efetividade e custo-utilidade e, por consequéncia, a alocacdo de
recursos de satide. Para tanto, pautamo-nos na discussao de trés casos, nos quais observamos que a
escolha da estimativa da prevaléncia, da especificidade de um teste e do horizonte temporal gerou
resultados de custo-efetividade divergentes. O que motiva as diferentes escolhas pode ser muito
diverso; alertamos para o risco das escolhas baseadas em interesses de promover a nova tecnologia.

ABSTRACT

Economic evaluations are based on theoretical models that seek to represent reality. Its objective
is the efficient allocation of resources available for health, and it is therefore a requirement for the
incorporation of health technologies. There is scarce literature on flaws and methodological choices
that can change the results of cost-effectiveness analyses. In this article, we discuss how the choice
of parameters and the definition of assumptions incorporated into decision analysis models can
influence the results and conclusions of the cost-effectiveness and cost-utility analyzes and, con-
sequently, the allocation of health resources. In order to do so, we discuss three cases, where we
observed that the choice of prevalence estimation, test specificity and the time horizon generated
divergent cost-effectiveness results. What motivates the different choices can be very diverse; we
here warn of the risk of interest-based choices of promoting a new technology.
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Introducao

As avaliacdes econdmicas sdo elaboradas com base em
modelos tedricos que procuram representar a realidade.
Para tanto, devem levar em conta, além dos custos diretos
e indiretos, o custo de oportunidade. Seu objetivo € a alo-
cacao eficiente dos recursos disponiveis para a saude, sen-
do, portanto, uma exigéncia para a incorporacao de tecno-
logias em saude (Taylor et al, 2004). A Comissao Nacional
de Incorporacédo de Tecnologias (Conitec), coordenada pelo
Ministério da Saude do Brasil (MS), utiliza critérios de avalia-
¢ao econdmica, de forma que a discussao sobre os métodos
dessas avaliacdes no Brasil é necessaria. Essa discussao ainda
é incipiente entre profissionais de saude, 6érgaos de classe e
da sociedade civil.

Embora seja bem conhecida a associacdo entre os inte-
resses de empresas e industrias e os resultados dos estudos
(Juri¢ et al,, 2018; Parker et al,, 2018; Steel, 2018), poucas ana-
lises se debrucaram sobre as escolhas metodoldgicas que
podem gerar resultados econdmicos favoraveis, muitas ve-
zes distorcidos, do uso das tecnologias. Este artigo pretende
discutir como a escolha de parametros e a definicado de pres-
supostos incorporados aos modelos de andlise de decisao
podem influenciar os resultados e as conclusdes das andlises
de custo-efetividade e custo-utilidade e, por consequéncia, a
alocacao de recursos de saude, com o intuito de generalizar
o debate para ndo especialistas. Para pautar o debate, sele-
cionamos trés exemplos de avaliagcdes econémicas no Brasil:
i) estratégias de vacinagdo universal infantil contra a hepati-
te A, ii) estratégias diagnosticas para o diagndstico da infec-
cao latente por tuberculose (ILTB), incorporando os ensaios
de liberacao de interferon (IGRA, da sigla em inglés interfe-
ron-gamma release assay); e iii) uso do brometo de tiotropio
para o tratamento da doenca pulmonar obstrutiva crénica
(DPOCQ). A seguir, descrevemos brevemente as avaliacoes,
comparamos seus resultados e procuramos entender como
a escolha dos parametros e pressupostos incorporados aos
modelos pode ter influenciado os resultados e as conclusées.

Vacina contra a hepatite A

O calendéario de vacinacdo atualmente recomendado pelo
MS inclui uma dose da vacina contra a hepatite A aos 15
meses de idade (Ministério da Saude. Programa Nacional de
Imunizacées, s.d.). Dois estudos de custo-efetividade da es-
tratégia de vacinagao universal contra a hepatite A realizados
no Brasil encontraram resultados opostos. Sartori et al. (2012)
comparam a vacinagao universal com duas doses versus vaci-
nacao apenas de grupos de alto risco, tendo como desfecho
anos de vida ganhos, e concluiram que a estratégia universal
foi cost-saving sob a perspectiva da sociedade. J& Santos Jr.
(2015) comparou, por meio de modelo de Markov, o uso de
uma ou duas doses versus nenhuma vacinacdo e encontrou
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uma razao de custo-efetividade incremental de RS 199.893,45
por ano de vida ajustado por qualidade (QALY, da sigla em in-
glés quality-adjusted life years) para o Sistema Unico de Saude
(SUS) brasileiro. No entanto, o horizonte temporal e 0 ano de
referéncia dos custos sdo bem préximos. As diferencas estédo
na modelagem, nas escolhas do comparador e no desfecho.

Ambos os estudos possuem boa qualidade metodologi-
ca e de relato, de acordo com as recomendacdes propostas
no Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Stan-
dards (CHEERS) (Husereau et al,, 2013). O principal determinan-
te da diferenca nos resultados ndo foi a modelagem, e sim a
auséncia de dados de base populacional sobre a incidéncia
de hepatite A em criangas menores que 5 anos. A maioria das
infeccoes nessa faixa etdria é oligossintomatica, e os inquéri-
tos raramente incluem criangas pequenas. Esse parametro é
fundamental para o resultado da modelagem, uma vez que
0s “naturalmente imunizados” pela infeccao prévia nao obte-
rao nenhuma vantagem da vacinagéo.

Os dois estudos utilizaram como base para a extrapola-
¢do do modelo os dados do estudo de soroprevaléncia das
infeccoes pelos virus das hepatites A, B e C nas capitais brasi-
leiras, realizado em 2009 (Ximenes et al., 2010). Para a faixa de
1 a 5 anos, Santos Jr. utilizou uma modelagem paramétrica
proposta por Struchiner (Struchiner et al, 1999), que se ba-
seou em uma generalizacdo da funcdo de Weibull descrita
por Grummer-Strawn (1993). A incidéncia de infeccao sinto-
madtica foi estimada a partir do nimero de casos notificados
constantes no Sistema de Informacédo de Agravos de Notifi-
cacao (Sinan). O modelo estimou a soroprevaléncia de hepa-
tite A em criangas de 1 ano em 17,8%. Ja Sartori considerou
um modelo dindmico, no qual o aumento da prevaléncia nas
criancas com idade inferior a 5 anos era praticamente linear
partindo de zero, 0 que gerou valores muito menores de pre-
valéncia de imunidade e elevou a efetividade da vacina.

IGRA para o diagnéstico da ILTB

A prova tuberculinica é utilizada para o diagnéstico da ILTB
hd mais de 100 anos. Por apresentar algumas limitagdes na
sua realizacdo e acuracia (Trajman et al, 2013) nas Ultimas
décadas, alguns pafses incorporaram os IGRA para comple-
mentar ou substituir a prova tuberculinica nessa indicacéo.
Uma avaliacdo econdmica concluiu que a prova tuberculini-
Ca, para adultos imunocompetentes, € mais custo-efetiva no
Brasil do que um dos IGRA comercializados no pais, o Quan-
tiferon-TB-Gold-in-Tube® sob a perspectiva do SUS, com uma
razao incremental de USS$ 227977 por caso de tuberculose
evitado (Steffen et al, 2013) Em outros paises e consideran-
do outros casos-base, os resultados foram muito diferentes.
Uma reviséo sistematica que incluiu 13 estudos de avaliacéo
econdmica comparando o IGRA com a prova tuberculinica
em paises de alta e média rendas mostrou uma variacao
consideravel nos valores de parametros incorporados a cada
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um dos modelos de anélise de decisdo (Oxlade et al,, 2013).
Nesse caso, é interessante observar que a taxa de reativacédo
anual na auséncia de tratamento para a ILTB variou de 0,02%
a 1,25%, diferenca que poderia ser justificada conforme a po-
pulacdo estudada (contatos, imunodeprimidos etc.). Porém,
11 de 13 estudos utilizaram a populagao geral. Outro ponto
que pode justificar as diferencas nos resultados é a acuracia
estimada dos testes em comparacao, destacadamente, a
especificidade da prova tuberculinica, que variou de 15% a
99% nos estudos, comparada com a do IGRA, que variou de
96% a 100%. Nao ha evidéncias na literatura que justifiquem
premissas de especificidade tao baixa da prova tuberculinica
(Trajman et al., 2013).

Brometo de tiotrépio para o tratamento da DPOC

Os dados aqui apresentados também sé&o parte de uma revi-
s&o sistematica de avaliagbes econdmicas que incluiu 17 ana-
lises de custo-efetividade e custo-utilidade realizadas, em sua
maioria, em paises de alta renda (Salomon, 2013). Em 15 estu-
dos, o brometo de tiotrépio, em monoterapia ou como tera-
pia adicional, foi avaliado como caso-base. Como a DPOC é
uma condigao cronica, espera-se que os modelos de andlise
de decisdo possam representar a histéria natural da doenca.
No entanto, a maioria dos estudos utilizou um horizonte tem-
poral de um ano e, portanto, ndo aplicou taxas de desconto
aos desfechos de eficacia e custo. Ademais, de nove estudos
que aplicaram o modelo de Markov, cinco usaram horizontes
temporais de um ano, um, de trés anos e um, de cinco anos.
Somente dois estudos consideraram horizontes mais longos,
i.e, por toda a vida. Finalmente, as caracteristicas dos pacien-
tes ndo foram apresentadas em todos os estudos.

Debate

A discussao acerca da auséncia de um padréo para a realiza-
¢ao de estudos de avaliacdo econémica deve ser fortalecida
no Brasil, destacadamente, pelo fato de o custo-efetividade
ser um dos critérios mais importantes para a incorporacao de
novas tecnologias no SUS.

As divergéncias nos métodos podem afetar a tomada de
decisdo, 0 que eventualmente leva a orientacdo acerca da efi-
ciéncia da alocacgao de recursos que pode ser equivocada. As
principais falhas nos modelos que podem enviesar as estima-
tivas sdo os relatos seletivos, a escolha seletiva (cherry-pick)
de parametros de custos e beneficios, os comparadores ina-
dequados, a extrapolacdo errénea e os pressupostos falhos
(Drummond & Sculpher, 2005). Merece destaque o fato de
que muitos estudos de custo-efetividade preferem ignorar
as incertezas inerentes a modelagem econémica com foco
excessivo na estimativa pontual do ICER (de Neeling, 2004) e
no uso de parametros de limiar ndo oficiais, com o valor de
trés vezes o valor produto interno bruto (PIB) per capita na-
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cional. As escolhas dos métodos de preferéncias em saude e
utilidade também geram incertezas e necessitam de anélises
de sensibilidade (McDonough & Tosteson, 2007).

Iniciativas para padronizar as avaliacdes econdmicas sao
antigas, como o Panel on Cost Effectiveness in Health and Me-
dicine, publicado em 1996 nos EUA (Weinstein et al, 1996) e
revisto recentemente, em uma iniciativa que gerou o Second
Panel (Sanders et al., 2016). Este ultimo destaca uma revisao do
caso-base a fim de melhorar a qualidade e permitir a compa-
rabilidade entre estudos de avaliagdo econémica. No Brasil, as
diretrizes de avaliacdo econdmica em saude (Brasil. Ministério
da Saude. Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estraté-
gicos. Departamento de Ciéncia e Tecnologia, 2014) também
foram uma boa iniciativa para definir um caso de referéncia,
mas ainda temos que avancar em diversos aspectos.

Nos estudos de caso discutidos acima, observamos dife-
rentes aspectos que geraram resultados divergentes. A insufi-
ciéncia de informacao sobre a soroprevaléncia da hepatite A
levou a diferentes métodos de extrapolagao no primeiro caso.
O uso injustificado de parametros de especificidade da prova
tuberculinica no segundo caso e o horizonte temporal curto
considerado nos modelos no terceiro caso, da mesma forma,
levaram a resultados contraditérios.

O que motiva as diferentes escolhas pode ser muito di-
verso (Brisson & Edmunds, 2006). Enquanto nos exemplos
citados muitas vezes as opcdes metodoldgicas se pautaram
em decisdes técnicas subjetivas ou de diferentes correntes,
em outros, corremos o risco de as escolhas poderem ser ba-
seadas em interesses de promover a nova tecnologia (Bilcke
et al, 2018). Nesse sentido, ganham importancia a incorpo-
racdo nos modelos de parametros oriundos de estudos de
boa qualidade, sempre com justificativas para sua escolha
(Schackman et al, 2004), e a realizacéo de criteriosas analises
de sensibilidade, com destaque para resultados favoraveis e
desfavoraveis, bem como a validacédo interna e externa que
propiciem transparéncia dos estudos e maior robustez e cre-
dibilidade dos resultados. Estudos financiados pela industria
tendem a usar casos-base mais favoraveis, mesmo utilizando
as mesmas fontes de dados (Bilcke et al,, 2018).

Finalmente, ndo poderiamos deixar de ressaltar a impor-
tancia de estudos como o presente que comparem os mé-
todos e os resultados de avaliagbes econdmicas da mesma
tecnologia. Sugerimos que esse debate seja ampliado na
sociedade e entre os gestores de saude publica, a fim de
que se desenvolva uma visao critica desses modelos e que
decisdes de incorporagéo de tecnologias mais isentas pos-
sam ser tomadas.

Contribuicao dos autores

Todos os autores contribuiram igualmente para a redacdo do
manuscrito e aprovaram a verséo final da versdo submetida.
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N&ao houve coleta de dados em campo ou andlise de resulta-
dos. Trata-se de relato de trés casos publicados com debate.
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RESUMO

Objetivo: Mensurar o custo dos servicos do departamento de radiologia de um hospital privado no
sul do Brasil e avaliar o desempenho financeiro do setor quando comparado ao repasse da tabela
aos hospitais do Sistemna Unico de Saude (SUS). Métodos: Estudo de caso baseado na metodologia
Custeio Baseado em Atividade e Tempo (TDABC). Apos a definicdo dos exames de maior incidéncia,
houve a andlise do processo de realizacdo de exames de radiografia de térax, ecografia de abdémen
total, tomografia de cranio, tomografia de térax, ecografia pélvica transvaginal, ecografia de apare-
Iho urindrio e ressonancia magnética de cranio. Foram coletados os tempos das atividades para a
realizacdo de cada exame, informacdes dos custos do departamento, bem como as definicdes das
capacidades dos servicos para calcular o custo dos exames em funcdo das atividades e tempo. Re-
sultados: Pode-se inferir que, na comparacdo com os valores de repasse do SUS, todos 0s exames
analisados apresentaram custos superiores ao repasse. Além disso, observou-se que cerca de 80%
dos custos estdo relacionados ao custo fixo da estrutura do departamento de radiologia e 12%, ao
profissional médico. Conclusao: O TDABC demonstrou ser um método oportuno para andlise de
custeio em um departamento de radiologia hospitalar. Por meio dos resultados apresentados, pode-
-se propor melhorias a fim de reduzir custos para um maior desempenho do servico.

ABSTRACT

Objective: Measuring the cost of services of the department of radiology of a private hospital in
the South of Brazil and to evaluate the financial performance of the sector when compared to the
transfer of the chart to hospitals of the Unified Health System (SUS). Methods: A case study based
on the TDABC methodology was applied. After the definition of the tests of higher incidence, the
process of performing chest x-ray examinations, total abdomen ultrasound, cranial tomography,
chest tomography, transvaginal pelvic ultrasound, urinary tract ultrasound and magnetic resonance
imaging were analyzed. The time of the activities to perform each exam, information of the costs of
the department, as well as the definitions of the capacities of the services were collected to calcula-
te the cost of the exams according to the activities and time. Results: It can be inferred that in the
comparison with the values of pass-through of the SUS, all of the examinations analyzed presented
higher costs than the pass-through. In addition, it was observed that about 80% of the costs are
related to the fixed cost of the structure of the radiology department and 12% to the medical pro-
fessional. Conclusion: TDABC was an opportune method for costing assessment in a department
of hospital radiology. Through the presented results, improvements can be proposed in order to
reduce costs for a higher performance of the service.
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Introducao

H4 uma tendéncia mundial a busca da reducédo de custos e
do aumento da qualidade nos servicos prestados na area da
saude. Uma das solucdes em prol da melhoria dessa relacédo
entre custos e qualidade é alterar a forma de gerenciamen-
to dos sistemas de saude, adotando o direcionamento da
gestdo para a criacao de valor agregado ao paciente - Value
Based Health Care (VBHC) (Porter, 2010; Donovan et al., 2014).

A criacao de valor representa um conjunto de estratégias
de melhoria do desempenho da organizacdo por meio da
integracao entre a perspectiva do paciente e a do processo
de atendimento (Feeley et al, 2010; Kaplan & Porter, 2011; Por-
ter et al, 2016). Essas estratégias devem ser aplicadas para a
organizacdo como um todo, pois os beneficios trazidos por
essas praticas afetam pacientes, colaboradores, fornecedo-
res, bem como as fontes pagadoras. Além disso, aumentam
a sustentabilidade econdmica do sistema, obtendo melho-
res resultados de salde para o paciente a um menor custo
(Kaplan & Porter, 2011).

Um passo importante para essa transformacao da bus-
ca pelo VBHC é a mensuracao sistematica dos custos no
cuidado com a saude. Essa tarefa é desafiadora devido a
complexidade dos processos envolvidos no tratamento dos
pacientes, com recursos distintos, e diferentes capacidades
e custos, tais como pessoas, equipamentos, suprimentos
e estrutura. O servico de saude estd estruturado de forma
fragmentada pela especificidade de cada drea que o com-
pde. Um agravante a essa situacdo é a resposta individual
de cada paciente; esses pacientes, embora submetidos aos
mesmos tratamentos para dada situacdo de salde, podem
apresentar demandas pelo servico de cuidados diferentes
(Kaplan et al, 2012).

Empresas prestadoras de servicos de salde estao bus-
cando solucoes capazes de prover informagcdes em métodos
de custeio a fim de agregar melhorias no processo e orien-
tacdo ao VBHC. Elas sdo motivadas pela dificuldade de en-
tendimento das informacdes financeiras e seu impacto na
administracdo e avaliacdo do desempenho financeiro dos
servicos (Tseng et al,, 2018; McBain et al, 2016). Dentre os mé-
todos de custeio recomendados para a andlise dos servicos
de saude, destaca-se o método de custeio baseado em ativi-
dades e tempo (Time-Driven Activity-Based Costing — TDABC)
(Keel et al, 2017).

O TDABC é uma reformulacao do Activity-Based Costing
(ABC) que apresenta maior sensibilidade a complexidade das
operacdes, transparéncia informacional, é escalével e permi-
te implementacao e atualizacdo mais simples nos servicos de
salde (Kaplan & Anderson, 2014). O TDABC permite estimar
a utilizacdo unitéria de recursos gerados por atividade, pro-
duto ou cliente por meio de dois parametros: o custo por
unidade de tempo e os tempos unitarios de consumo das
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capacidades de recursos (Kaplan, 2014). A recomendacéao do
uso de métodos de custeio por atividade é estabelecida de-
vido ao fato de que esses métodos reduzem sensivelmente
as distorcdes provocadas pelo rateio arbitrdrio dos custos
indiretos comparados aos outros métodos de custeio tradi-
cionais (Miranda et al, 2007: Bornia, 2010), ainda mais consi-
derando a diferente utilizacdo dos servigos por cada produto,
no caso da saude, para cada paciente.

Dentre os servicos de saude, a radiologia se sobressai por
meio da identificacdo do diagnostico e da deteccéo de pos-
siveis doencas dos pacientes. Esse diagndstico influencia a
conduta terapéutica, o progndstico do paciente e o uso dos
servicos de saude pelo paciente (Lucchesi et al,1998). Pela re-
levancia dos servicos da radiologia na trajetéria de pacientes,
este artigo aborda o estudo detalhado de custos desse de-
partamento em um hospital privado de grande porte e alta
complexidade.

O objetivo deste estudo é mensurar o custo dos servicos
do departamento de radiologia prestados em um hospital
privado de alta complexidade e avaliar o desempenho finan-
ceiro do setor quando comparado ao repasse da tabela aos
hospitais do Sistema Unico de Saude (SUS).

Materiais e métodos

O método de trabalho foi definido a partir das orientacdes
de aplicacdo do método TDABC (Kaplan & Anderson, 2007),
com ressalvas sugeridas por revisao bibliografica para a sua
aplicacdo na édrea da saude (Keel et al, 2017), contemplando
as etapas: contextualizacdo do estudo, coleta de dados, men-
suracdo dos custos e avaliacdo do desempenho financeiro
acrescido de proposicoes de melhorias.

Contextualizacao

Para a implementacdo do método TDABC, é necessario que
haja suporte dos lideres executivos, financeiros e clinicos,
bem como apoio da equipe multidisciplinar (Martin et al,
2018; Chen et al, 2015). O estudo se iniciou com a contex-
tualizacdo por meio de entrevistas com os envolvidos. Na
primeira entrevista, participaram engenheiros dos departa-
mentos de inovacado e financeiro, 0s quais apresentaram a
estrutura hospitalar, a busca do hospital pelo mapeamento
dos servicos de satude prestados e a forma de mensuracao
dos custos atual. Na sequéncia, o mesmo grupo foi reunido
com o gestor da radiologia para uma segunda entrevista, na
qual houve a definicdo dos exames representativos e as va-
ridveis que seriam estudadas no método. A definicdo desses
exames considerou aqueles que apresentaram o maior nu-
mero de incidéncia no departamento no ano de 2017. Essa
decisdo de quais exames foram estudados foi aprovada pe-
los engenheiros do caso. Esses exames foram considerados
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como base tanto para o mapeamento das atividades quanto
para a analise de tempos unitarios de cada atividade, a fim de
aplicar o método de custeio em questéo.

Coleta de dados

A coleta dos dados englobou 0 mapeamento do processo, a
obtencédo dos tempos unitérios de cada atividade por meio do
estudo de tempo e o levantamento dos custos da radiologia.

O mapeamento das atividades descreveu todos os recur-
s0s, bem como o consumo de suprimentos usados ao longo
do fluxo de cuidado do paciente (Martin et al, 2018). De acordo
com as orientacdes da literatura, 0 mapeamento foi realizado
por meio de entrevistas com os profissionais envolvidos —
médicos, enfermeiros, gerentes e analistas financeiros —, bem
como observagdes in loco para cada etapa do processo (Tseng
etal,2018). Ainclusdo da equipe multiprofissional garantiu que
os protocolos existentes no departamento fossem contempla-
dos no mapeamento, além de fornecer maior credibilidade ao
resultado final (Keel et al, 2017, McBain et al,, 2016).

A metodologia selecionada para a representacao do ma-
peamento do processo foi o diagrama swimlane (Rummler &
Brache, 2012), que organiza as atividades com base no res-
ponsavel — tanto funcionérios quanto pacientes — e demons-
tra claramente as etapas do processo. Para um diagrama em
que as swimlanes estdo na posicao horizontal, as linhas iden-
tificam os responsaveis pelas atividades, enquanto as colunas
identificam as etapas do processo. As etapas da construcdo
do diagrama swimlanes sao: definicdo de processo, enume-
racao e disposicdo dos responsaveis nas linhas — o paciente
comumente utilizado na primeira linha —, desenho do fluxo-
grama do processo considerando as figuras informativas, to-
madas de decisdes e as setas para guiar o processo.

O tempo unitario de cada atividade contempla o tempo
total utilizado para a realizacdo de uma unidade de cada tipo
de atividade (Martin et al,, 2018). Foi realizado o acompanha-
mento de seis pacientes para cada um dos sete exames re-
presentativos do departamento de radiologia, totalizando 42
exames acompanhados para o estudo.

Foi utilizado um crondmetro para a andlise de tempo
para cada atividade que o paciente realizou, ou que algum
colaborador realizou no atendimento do paciente. A media-
na dos dados de tempo coletados para cada atividade foi uti-
lizada como uma estimativa de tempo unitério por atividade
para cada exame. Houve uma excecao da determinac¢dao do
tempo unitario para a atividade de realizacdo de laudos, dife-
renciando-se das demais. A determinacao do tempo unitario
dessa atividade foi estabelecida a partir de entrevistas com
radiologistas do departamento.

O levantamento dos custos de cada recurso utilizado
pelo paciente na radiologia foi obtido por meio da anélise
do sistema de custos por centro do custo do hospital. Assim,
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para o custo da estrutura, identificaram-se os custos diretos
alocados ao departamento de radiologia, tais como depre-
ciacdo, energia, taxas, impressdes e glosas e somou-se a par-
cela absorvida pela radiologia de departamentos gerenciais
do hospital, como a superintendéncia e gestao de pessoas.
Os valores foram multiplicados por um fator k, aleatdrio, para
garantir o sigilo dos dados do hospital.

O levantamento do valor médio dos salérios de cada clas-
se profissional envolvido ao longo do fluxo de cuidado dos
pacientes submetidos aos exames foi feito a partir da tabela
do Site Nacional de Empregos (Sine). Para tanto, foi conside-
rada uma média ponderada dos saldrios de acordo com a
quantidade de colaboradores em cada nivel profissional do
hospital (junior, pleno, sénior) e a respectiva média salarial.
As médias salariais, foram agregados os valores dos encargos
trabalhistas por classe de profissional.

A capacidade do departamento de imagem foi mensura-
da a partir da soma da disponibilidade de utilizacdo (horas/
dia) das salas de exames da ressonancia magnética, ecogra-
fia, radiografia e tomografia multiplicada pela quantidade
de salas. Dada essa soma da capacidade didria do departa-
mento multiplicada pela quantidade de dias no més, foi ob-
tida a capacidade mensal do departamento, foi considerada
em minutos dado a comparacdo com o tempo unitario das
atividades estudadas, também dado em minutos. Foram
contabilizados 25 dias por més, considerando que o departa-
mento trabalha de segunda-feira a sdbado e que ndo atende
pacientes ambulatoriais nos dias de feriado.

Mensuracao dos custos

As Taxas de Custo Unitario (TCUs) foram obtidas para cada
um dos diferentes recursos. Os itens de custo podem ser
detalhados por meio da divisao dos custos alocados a cada
recurso de custo por sua respectiva capacidade (Equacao 1).
No estudo, detalhou-se a TCU por estrutura da radiologia, re-
ferente as contas alocadas ao departamento, bem como por
classe de profissional.

Custos distribuidos a radiologia

TCU =
Capacidade m

A partir dessa definicdo de tempo de cada atividade,
pode-se estabelecer o tempo por servico por meio da
Equacao de Tempo (Kaplan & Anderson, 2007) — Equacao 2.

ET=03,+>B .X =B,+6,.X +B,. X, +...+B . X 2

Onde:
B,: tempo bésico de processamento;
B,: sao as atividades incrementais posteriores a 3 ;
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X : corresponde ao nimero de vezes que essas atividades
incrementais sdo executadas;

n: nimero da atividade.

A mensuracdo de custo por servico foi obtida por meio
das equacdes de tempo, em que ha a multiplicacdo da TCU
de cada recurso pela duracéo de cada atividade. No estudo,
foi estabelecido que o tempo unitério de cada atividade é a
mediana de cada uma dessas atividades dos seis pacientes
estudados para cada exame. O somatério dos custos das di-
versas atividades que compdem o servigo resulta no custo
do servico, o objetivo do TDABC.

Para andlise do desempenho do servico, deve-se avaliar
o desempenho financeiro do departamento comparando os
custos calculados do departamento com os valores de repasse
aos hospitais fornecidos na tabela do SUS. Esses valores sao
determinados a partir das definicdes do Ministério da Saude e
divulgados por meio do Departamento de Informética do SUS
(Datasus), o qual fornece uma Unica tabela detalhada para o
pagamento aos prestadores de servico de saude. Além disso,
devido ao mapeamento das atividades do processo, foi pos-
sivel mensurar a forma pela qual os recursos séo utilizados a
partir da identificacdo do uso de cada um dos recursos por
atividade do processo. Dessa maneira, podem-se estabelecer
comparacdes entre as atividades e os exames estudados.

Resultados

Mensuragdo dos custos por exame

Os exames selecionados para estudo representam cerca de
59% dos exames realizados pelo departamento de radio-
logia. Séo eles: radiografia de térax, ecografia de abddémen
total, tomografia de cranio, tomografia de toérax, ecografia
pélvica transvaginal, ecografia de aparelho urinario e resso-
nancia magnética de cranio. Ao longo da conducao dos ma-
peamentos das atividades envolvidas na condugéo dos exa-
mes, identificou-se que as atividades se assemelham, sendo
o tempo a variadvel que se difere entre todos. O fluxograma
swimlane com enfoque nas atividades relacionadas aos re-
cursos utilizados estd no Apéndice A.

A Tabela 1 apresenta os custos de recursos (estrutura e
profissionais) e as capacidades de cada recurso que permiti-
ram calcular as TCUs. As TCUs permitem analisar a forma como
0 custo do departamento esté distribuido de acordo com a
capacidade do departamento. Foram calculadas TCUs para a
estrutura do departamento e saldrios dos colaboradores.

A partir dos mapas de atividades e valores de TCUs, con-
solidaram-se os tempos de paciente em cada atividade dos
exames para estruturar as equagdes de tempo e custo por
exame. Por meio das equagdes, calculou-se o custo por exa-
me. A Tabela 2 apresenta os resultados.

A partir dos custos calculados pelo método TDABC, foi
estabelecida uma comparacao entre esses e 0s preco de re-
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passe aos hospitais por meio do SUS. A Tabela 3 compara o
custo mensurado para cada exame e o reembolso do SUS.
Observa-se que, em todos 0s exames de imagem, 0s precos
de repasse do SUS néo sdo suficientes para o pagamento dos
servicos prestados. A maior margem de diferenca entre os
valores se d& nos exames de radiografia de térax, ecografia
de aparelho urinario, ecografia de pélvica transvaginal e eco-
grafia de abddmen total, respectivamente.

Tabela 1. Custos de recursos e suas capacidades

Taxa de Custos Unitarios

Capacidade

Categoria Custos Padrdao min TCU
Estrutura RS 492.482,49 215460 RS 2,29
Recepcionista RS 4.040,51 11.520 RS 0,35
Tecnico de RS 7.065,32 9000  R$079
Enfermagem

Técnico de Radiologia R$ 5.295,02 6.000 R$ 0,88
Médico Radiologista RS 16.141,43 11.520 RS 0,40

Tabela 2. Custos por exame de imagem

Exame de Imagem Custo por Exame (RS)

Ecografia de Abdémen Total 119,66
Ecografia de Aparelho Urinério 113,11
Ecografia Pélvica Transvaginal 95,11

Radiografia de Térax 106,46
Ressonancia Magnética de Cranio 286,10
Tomografia de Cranio 168,78
Tomografia de Torax 195,13

Tabela 3. Custo do servico, preco SUS e comparacdo percentual
entre os valores

Porcentual
entre custos
do estudo
Exames do Valor de de caso
Departamento Custos do repasse e preco
de Radiologia estudo (RS) SUS (RS) SUS (%)
Radiografia de Torax 106,46 7,62 1396%
Ecografia de 0
Aparelho Urinario e i SR
Tomografia de Cranio 168,78 85,10 198%
Ecografia de o
Abdbmen Total 119,66 33,15 361%
Tomografia de Torax 195,13 119,14 164%
Ecograﬁa‘ Pélvica 9511 2114 450%
Transvaginal
Ressonancia
0,
Magnética de Cranio ASE Y Bl R
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Ao avaliar-se a composicdo do custo dos exames, tem-
-se que o principal recurso utilizado é a estrutura, no qual
em todos 0s exames apresentam a participacdo de mais de
80%. Pode-se estabelecer uma relacdo entre o alto custo da
estrutura e o tempo de espera dos pacientes. Isso resulta no
fato de que enquanto o paciente aguarda o atendimento, ele
estd utilizando os recursos da estrutura, no entanto ndo ha
geracao de valor para o atendimento. O segundo recurso
mais expressivo é o servico do médico radiologista, o qual
concentra em média 12% do custo dos exames.

Andlise de possiveis melhorias no processo
Oportunidades de melhorias foram identificadas por meio da
aplicacdo do TDABC e a melhor compreenséo do processo de
cuidado que ele exigiu. No que diz respeito a padronizacao
de processos, 0 mapeamento das atividades e o célculo de
custos por meio do método TDABC permitiram a identifica-
céo de atividades que poderiam ser melhor desempenhadas
se recebessem orientacdo padronizada. As salas dos exames
de tomografia e ressonancia magnética ndo possuem iden-
tificagdo dos materiais nem o local em que eles devem ser
armazenados. Isso resulta em maior deslocamento e tempo
dos técnicos de enfermagem no preparo do paciente, pois
eles necessitam procurar pelos instrumentos utilizados.

Afim de aumentar a eficiéncia do processo, observa-se que
0s técnicos de enfermagem rotineiramente fazem a rotacao
do corpo devido a necessidade de colocar e posteriormente
retirar os equipamentos dos pacientes. Nesse contexto, pode-
ria ser aplicado o método de troca répida de ferramentas em
ambos os departamentos. Esse método preconiza o trabalho
e o desempenho do colaborador, bem como seu enfoque é
para garantir a qualidade, seguranca e rapidez no atendimen-
to, sempre considerando a peculiaridade de cada paciente e 0
exame a ser realizado. A aplicacéo do método tende a reduzir
o tempo de entrada e saida dos pacientes, bem como a dura-
cao das atividades relacionadas. Assim, considerando o custo
dos recursos das atividades, uma diminuicdo de 20% do tem-
po de preparo do paciente poderia resultar numa economia
de RS 31,71 por exame de ressonancia magnética de cranio,
R$ 18,43 para tomografia de cranio e R$ 39,77 para tomografia
de térax. Essa reducdo considera a diminuicdo da ociosidade
da sala de exames, o tempo de espera do paciente dado que
ele e o técnico de enfermagem executariam atividades de des-
locamento e preparo durante esse tempo.

Conclusao

O método de custeio TDABC estabelece uma metodologia
que possibilita o estudo dos custos em organizacdes de cui-
dados com a saude, considerando a complexidade de siste-
mas e da relacdo com os pacientes para a prestacao de servi-
¢os. O estudo atingiu seus objetivos ao mensurar o custo dos
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servicos do departamento de radiologia hospitalar e avaliar o
desempenho financeiro ao comparar os custos dos exames
com os valores de reembolso da tabela de precos de repasse
aos hospitais praticados pelo SUS.

A aplicacdo do TDABC e as possibilidades de andlises de-
monstradas para a andlise dos resultados sdo contribuicdes
para serem replicadas tanto em outros departamentos do hos-
pital quanto em outras empresas para definicdo dos custos e
entendimento do processo de prestacao de servico de saude.
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