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Informações gerais
1. O Jornal Brasileiro de Economia da Saúde (J Bras Econ Saúde) é uma publicação com a chancela acadêmica 
do Departamento de Clínica Médica da Faculdade de Ciências Médicas da Universidade do Estado do Rio de 
Janeiro para conteúdos científicos, com periodicidade quadrimestral. É dirigido a pesquisadores e formuladores 
de políticas de saúde, gestores e avaliadores do processo de incorporação de tecnologias em saúde. Tem como 
missão, a divulgação do conhecimento produzido pela Economia da Saúde como forma de contribuir para a di-
minuição dos impactos negativos que podem estar associados aos processos decisórios relativos à incorporação 
de novas tecnologias, tratamentos e medicamentos. São aceitos para avaliação: estudos de custo da doença, aná-
lise econômica em saúde, análise de impacto orçamentário, estudo observacional, ensaio farmacoeconômico, 
inquérito epidemiológico, avaliação de tecnologias em saúde, formulação de políticas de saúde, planejamento e 
gerenciamento econômico de serviços de saúde, inovação metodológica e revisão da literatura, sob a forma de 
artigos originais, artigos de revisão, artigos de atualização e editorias (conforme detalhamento a seguir). Os artigos 
podem ser submetidos nos idiomas português, espanhol ou inglês. Autores interessados em traduzir seu artigo 
para inglês podem solicitar um orçamento de tradução ao J Bras Econ Saúde. O Jornal Brasileiro de Economia da 
Saúde não recebe subsídios financeiros de nenhuma sociedade, instituição governamental ou associação. Trata-
-se de iniciativa privada e independente. Os recursos responsáveis por seu mantenimento provêm da comer-
cialização do espaço editorial destinado à publicação de artigos cujo desenvolvimento tenha recebido suporte 
financeiro de empresas privadas. Também são comercializadas cotas de patrocínio institucional. As submissões 
de artigos não são passíveis de cobrança. A tabela de custos para publicação deve ser consultada junto à Editora.

2. Artigos submetidos ao J Bras Econ Saúde devem ser inéditos, isto é, não devem ter sido publicados 
nem submetidos para análise por outras revistas, no todo ou parcialmente. Em casos de figuras já publi-
cadas, autorização 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 responsável pelo J Bras Econ Saúde.

3. As Instruções para Autores do J Bras Econ Saúde incorporam as recomendações dos Uniform Requi-
rements for Manuscripts Submitted to Biomedical Journals. A versão completa do texto está disponível em 
www.icmje.org. Manuscritos que estiverem em desacordo com as instruções aqui apresentadas serão de-
volvidos para a incorporação de ajustes antes da avaliação pelo Conselho Editorial.

4. Todo artigo publicado no J Bras Econ Saúde passa pelo processo de revisão por especialistas (peer review). 
Os artigos submetidos são primeiramente encaminhados aos editores para uma avaliação inicial quanto ao 
escopo do trabalho e às exigências editoriais do Jornal. Se a avaliação é positiva, o artigo é enviado a dois 
revisores especialistas na área pertinente. Todo o processo é anônimo, ou seja, os revisores são cegos quanto 
à identidade dos autores e seu local de origem e vice-versa. Após a avaliação do artigo pelos revisores, os 
artigos podem ser aceitos sem modificações, recusados ou devolvidos aos autores com sugestões de modi-
ficações, sendo que cada artigo pode retornar várias vezes aos autores para esclarecimentos e modificações, 
sem que isso implique necessariamente a aceitação futura do trabalho. 

5. O número de autores de cada manuscrito fica limitado a seis. O conceito de co-autoria implica contribuição 
substancial na concepção e planejamento do trabalho, análise e interpretação dos dados e redação ou revisão 
crítica do texto. Contribuições significativas feitas ao estudo, mas que não se enquadram nesses critérios, po-
dem ser citadas na seção 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 avaliação do J Bras Econ 
Saúde, os autores se responsabilizam integralmente pelas opiniões e por todo o conteúdo nele contido.

6. Ao submeterem seus manuscritos ao J Bras Econ Saúde, os autores assumem total responsabilidade sobre as 
opiniões e conteúdos descritos em seus artigos. 

7. Artigos de pesquisas clínicas (clinical trials) devem ser registrados em um dos Registros de Ensaios Clínicos valida-
dos pelos critérios estabelecidos pela Organização Mundial da Saúde e pelo International Committee of Medical 
Journal Editors (por exemplo, www.actr.org.au, www.clinicaltrials.gov, www.ISRCTN.org, www.umin.ac.jp/ctr/in-
dex/htm e www.trialregister.nl). O número de identificação do estudo deverá ser apresentado ao final do resumo.

8. Para textos que forem aceitos para publicação, uma declaração, assinada por todos os autores deverá 
ser enviada à revista, contendo as seguintes informações: a) o manuscrito é original; b) o manuscrito não 
foi publicado nem submetido a outra revista, nem o será se vier a ser publicado no J Bras Econ Saúde; c) 
todos os autores participaram ativamente na elaboração do estudo e aprovaram a versão final do texto; d) 
situações de potencial conflito de interesse (financeiro ou de outra natureza) estão sendo informadas; e) 
foi obtida aprovação do estudo pelo comitê de ética da instituição à qual o trabalho está vinculado (para 
artigos que relatam dados de pesquisa experimental; f ) foi obtido consentimento informado dos pacientes 
incluídos no estudo (quando aplicável). As informações sobre a aprovação do estudo por comitê de ética e 
a obtenção de consentimento informado também devem constar na seção Métodos do artigo.

9. Antes da publicação dos artigos aceitos, os autores correspondentes receberão, via e-mail, em arquivo 
PDF, o artigo editorado para aprovação. Nessa fase, as correções devem limitar-se a erros tipográficos, sem 
alteração do conteúdo do estudo. Os autores deverão devolver as provas aprovadas via e-mail ou fax até 
48 horas após o recebimento da mensagem.

Tipos de artigos publicados
Artigos originais. Trabalhos resultantes de pesquisa científica que apresentam dados originais sobre Eco-
nomia da Saúde e incluem análise estatística descritiva e/ou inferências de dados próprios. Esses artigos 
têm prioridade para publicação. Devem ser compostos de: página de rosto, resumo e palavras-chave, abs-
tract e keywords, texto (dividido nas seções Introdução, Métodos, Resultados, Discussão ou equivalentes, 
Conclusões), agradecimentos (se aplicável), lista de referências (máximo de 40), tabelas (se houver), legen-
das de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de revisão. Trabalhos que têm por objetivo resumir, analisar, avaliar ou sintetizar trabalhos de investigação 
já publicados em revistas científicas. Devem incluir síntese e análise crítica da literatura levantada e não ser confun-
didos com artigos de atualização. Devem ser compostos de: página de rosto, resumo e palavras-chave, abstract 
e keywords, texto, lista de referências, tabelas (se houver), legendas de figuras (se houver) e figuras (se houver).

Artigos de atualização ou opinião. Trabalhos que relatam informações geralmente atuais sobre tema de 
interesse para determinadas especialidades (por exemplo, uma nova técnica de modelagem ou método). 
Têm características distintas de um artigo de revisão, visto que não apresentam análise crítica da literatura. 
Devem ser compostos de: página de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, lista de 
referências, 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 Saúde serão bem recebidas e publicadas desde que aceitas pelo Conselho Editorial. Devem ser com-
postas de: título, nome do autor, identificação da publicação que está sendo comentada e lista de referên-
cias (se houver). Recomenda-se um máximo de 500 palavras, incluindo referências. Sempre que possível, 
uma resposta dos autores será publicada juntamente com a carta.

Preparação dos originais
Utilize preferencialmente o processador de texto Microsoft Word®. Os trabalhos devem ser digitados em fonte 
Times New Roman tamanho 12, espaço simples, alinhados à esquerda, iniciando cada seção em página nova, 
na seguinte ordem: página de rosto, resumo e palavras-chave, abstract e keywords, texto, agradecimentos, 
lista de referências, tabelas, legendas de figuras e figuras. Todas as páginas devem ser numeradas.

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

NORMAS PARA PUBLICAÇÃO

Substâncias devem ser apresentadas utilizando seu nome genérico. Se relevante, o nome comercial da 
substância e o fabricante podem ser informados entre parênteses. 

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

Genes de animais devem ser apresentados em itálico com inicial maiúscula (exemplo: Sox2); genes de se-
res humanos também devem ser apresentados em itálico, porém com todas as letras maiúsculas (exemplo: 
SOX2). Proteínas devem seguir o mesmo padrão de maiúsculas/minúsculas, porém sem itálico.

Página de rosto
A página de rosto deve conter: 

-	 Título conciso e explicativo, representando o conteúdo do trabalho, em português e inglês

-	 Título resumido (máximo de 150 caracteres)

-	 Nomes dos autores

-	 Afiliação dos autores, indicando departamento/unidade, instituição e região geográfica

-	 Nome da instituição onde o trabalho foi executado

-	 Informações sobre auxílios recebidos sob a forma de financiamento, equipamentos ou medicamentos

-	 Congressos onde o estudo foi apresentado

-	 Nome, endereço, telefone, fax e e.mail do autor correspondente

Resumo e abstract
Todos os trabalhos devem apresentar um resumo em português e um abstract em inglês. Trabalhos 
escritos em espanhol devem apresentar, além do resumo no idioma original, também um resumo em 
português e um abstract em inglês. O conteúdo dos textos deve ser idêntico, e não deve ultrapassar 250 
palavras. Para artigos originais, o resumo deve ser estruturado como segue: Objetivo, Métodos, Resultados 
e Conclusões. Para relatos de caso, artigos de revisão e artigos de atualização, o resumo não deve ser estru-
turado. Deve-se evitar o uso de abreviações no resumo, e não devem ser citadas referências.

Logo após o resumo/abstract/resumen, deverão ser apresentadas de três a seis palavras-chave que sejam 
integrantes da lista de Descritores em Ciências da Saúde (http://decs.bvs.br). 

Agradecimentos
Esta seção é dedicada a reconhecer o trabalho de pessoas que tenham colaborado intelectualmente, mas 
cuja contribuição não justifica co-autoria, ou de pessoas ou instituições que tenham dado apoio material.

Referências bibliográficas
No texto, as citações serão identificadas entre parênteses, pelo sobrenome do autor seguido do ano de 
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General information
1. The Jornal Brasileiro de Economia da Saúde (Brazilian Journal of Health Economics - J Bras Econ Saúde) 
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 Saúde. The Jornal Brasileiro de Economia da Saúde 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 Saúde 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 Saúde 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 Saúde 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 six. Co-authorship implies in substantial contribu-
tion 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 Saúde, the authors take full responsibility for the opinions 
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EDITORIAL
EDITORIAL

Os “P”s da Medicina

The "P"s of Medicine

Caros leitores

Um dos temas mais debatidos em saúde é a medicina 

“4P” - preditiva, personalizada, preventiva e participativa 

– com  meta de ser realidade já na próxima década. Teremos 

dados que permitirão identificar modificações  biológicas – 

no nível subcelular -  relacionadas à transição de saúde para 

doença e atuar neste processo precocemente, reconhecendo 

detalhes específicos do indivíduo, antes da doença instalada 

e com decisões compartilhadas. Os investimentos deverão 

ser altos. Já se estima que cada remédio novo necessite de 

US$ 1 bilhão para desenvolvimento, desde o laboratório 

até os testes clínicos. A média de preço destes novos 

remédios em câncer, por exemplo, já chega a US$ 10 mil por 

mês, para que consiga cobrir o investimento feito no seu 

desenvolvimento e em todas as outras moléculas que não 

lograram sucesso durante o período de proteção de patente. 

Fora de qualquer perspectiva de inclusão destes tratamentos 

no sistema público,  uma forma adotada para tentar garantir 

acesso a tratamentos de ponta é a inclusão de pacientes em 

protocolos de investigação científica, com financiamento 

internacional, que garantem fornecimento sem custo do 

que é considerado ideal, em troca de informação médica 

minuciosa. É uma prática adotada em todo planeta, 

principalmente em países desenvolvidos. Todo protocolo 

deve ser aprovado por comitês de ética em pesquisa e pelo 

Ministério da Saúde. É pertinente e bem vinda, mas se não 

houver agilidade, a lentidão burocrática exclui o país da 

agenda científica mundial. 

Nesta edição do JBES temos contribuições excelentes, 

chamando a atenção do trabalho de além-mares, com artigo 

de Portugal - que ilustra como o tema de economia de saúde 

tem proporções que vão além das fronteiras - e um debate ri-

quíssimo sobre ética - pilar fundamental de qualquer debate 

que busca saúde para todos. O modelo de saúde precisa ser 

repensado, de forma global e sustentada no benefício coleti-

vo. Precisamos de soluções melhores e incluir mais “P”s nesta 

medicina: Pagável e Prioritária.

Boa Leitura
Stephen Stefani

Editor Chefe





4545J Bras Econ Saúde 2014;6(2):45-55

ARTIGO ORIGINAL
ORIGINAL ARTICLE

Palavras-chave:
custo-efetividade, insuficiência 
renal aguda, pacientes críticos, 
terapia dialítica contínua, 
terapia dialítica intermitente

Keywords:
cost-effectiveness, acute 
kidney failure, critical patients, 
continuous renal replacement 
therapy, intermittent renal 
replacement therapy

Tratamento da insuficiência renal aguda por 
terapia dialítica contínua: a proteção da função 
renal realmente torna a modalidade custo-efetiva?

Treatment of acute kidney injury with continuous renal 
replacement therapy: does the protection of renal 
function really turns the modality cost-effective? 

Elizabeth Regina Maccariello1, Luciana Lopes Mensor2, Regina Maria Contadin2, Camila Pepe3.

RESUMO
Objetivos: Avaliar a custo-efetividade da terapia dialítica contínua versus intermitente no que tange 
à dependência de diálise, sob a perspectiva da Saúde Suplementar Brasileira, em dois horizontes de 
tempo: 10 anos e 20 anos (lifetime). Métodos: Análise de custo-efetividade a partir de um modelo 
de decisão baseado em modelo de Markov, empregando dados clínicos de dependência de diálise 
e custos médicos diretos, sob a perspectiva dos planos de saúde privados brasileiros. Os desfechos 
de saúde considerados foram anos de vida livres de diálise, QALY e percentual de pacientes em 
remissão completa após a alta hospitalar. Resultados: O tratamento com a modalidade contínua 
mostrou-se mais efetivo e econômico quando comparado à modalidade intermitente, nos dois ho-
rizontes de tempo analisados. Adicionalmente, foi observada redução de 57,8% do risco relativo 
de um paciente inicialmente tratado com a modalidade contínua se tornar um paciente crônico, 
em relação ao tratamento intermitente. As análises de sensibilidade atestaram a robustez do mo-
delo, evidenciando resultados favoráveis ao uso do sistema contínuo, mantendo-se a economia 
de recursos observada no caso base. Conclusão: A modalidade de terapia dialítica contínua pode 
ser associada à preservação em potencial da função renal de pacientes críticos. Adicionalmente, o 
emprego da modalidade nesses casos pode trazer economia substancial de recursos financeiros 
em longo prazo, já que a dependência de diálise possui caráter crônico e pode ser extremamente 
onerosa para os sistemas de saúde.

ABSTRACT
Objectives: To assess the cost-effectiveness of continuous versus intermittent renal replacement 
therapy related to dialysis dependence under the perspective of the Brazilian Supplementary Sys-
tem in two time horizons: 10 years and 20 years (lifetime). Methods: Cost-effectiveness through a 
decision model based on a Markov model, applying clinical data on dialysis dependence and direct 
medical costs under the perspective of Brazilian health insurance plans. Health outcomes conside-
red were: life years free of dialysis, quality adjusted life years and percentage of patients under com-
plete remission after hospital discharge. Results: The continuous treatment has shown to be more 
effective and less costly than the intermittent modality in both time horizons evaluated. Additionally 
a reduction of 57.8% in the relative risk for patients initially treated with continuous therapy to beco-
me chronic patients was observed, when compared to the intermittent therapy. Sensitivity analysis 
performed attested the robustness of the model, evidencing that the results remain favorable for 
the continuous modality and keeping the cost savings observed in the base case. Conclusions: 
The continuous renal replacement therapy can be associated with potential preservation of renal 
function in critical patients. Additionally, the choice of dialysis modality in such cases can bring subs-
tantial cost savings in long term, as dialysis dependence has a chronic pattern that can be extremely 
burdensome for health systems. 

Recebido em: 02/07/2014 – Aprovado para publicação em: 12/08/2014
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Introdução
Estima-se que a lesão ou insuficiência renal aguda (IRA) seja 
responsável por 1% das internações hospitalares nos EUA e 
que seja desenvolvida por 5% a 7% dos pacientes hospita-
lizados. Nas unidades de terapia intensiva (UTI), a IRA se de-
senvolve em 5% a 25% dos pacientes, dos quais aproxima-
damente 6% requerem terapia de substituição renal durante 
a sua permanência em UTI (Kaufman et al., 1991; Lameire et 
al., 2010; Uchino et al., 2005). A taxa de mortalidade entre os 
pacientes com IRA e insuficiência de múltiplos órgãos é alta 
e pode chegar a mais de 50% (Uchino et al., 2005; Brivet et al., 
1996). Se a terapia renal substitutiva for necessária, a taxa de 
mortalidade pode atingir 80% (Brivet et al., 1996; Mehta et al., 
2004; Metcalfe et al., 2002). Estima-se que  um de cada cin-
co adultos e uma de cada três crianças ao redor do mundo 
apresentarão IRA durante um episódio de internação hospi-
talar, um dado grave o suficiente para chamar a atenção do 
público, dos governos e dos profissionais de saúde a respeito 
de tão importante tópico relacionado aos cuidados de saúde 
(Susantitaphong et al., 2013). Dados do Ministério da Saúde 
brasileiro mostram que as internações no Sistema Único de 
Saúde com o código da Classificação Internacional de Doen-
ças CID10 N17 (insuficiência renal aguda) passaram de 23.101 
em 2010 para 25.484 em 2012, um aumento de 10,75%. A taxa 
de mortalidade permaneceu estável em 53% no período 
analisado (Ministério da Saúde, DATASUS, 2013).

Poucos tópicos em nefrologia foram sujeitos a tantos 
estudos clínicos randomizados e controlados (ECR), meta-
nálises e revisões como o da reposição renal extracorpórea 
em pacientes com IRA (Vanholder et al., 2011). A terapia renal 
substitutiva é um dos procedimentos clínicos mais comuns 
em UTIs em todo o mundo, necessário em cerca de 5% de 
todos os pacientes críticos, um dado surpreendente e con-
sistente em diversos países (Uchino et al., 2005).  No entanto, 
o modo pelo qual a terapia renal substitutiva é fornecida ao 
paciente, se de forma contínua ou intermitente, varia enor-
memente de uma região para outra e mesmo dentro de um 
mesmo país (Ronco et al., 2001). Apesar de cada uma das 
modalidades apresentar vantagens e desvantagens, muitos 
pacientes podem, em um momento ou em outro, ser candi-
datos apropriados para qualquer uma das duas abordagens 
terapêuticas, especialmente quando estão estáveis do ponto 
de vista hemodinâmico (Srisawat et al., 2010).

Tradicionalmente, os nefrologistas vêm manejando a IRA 
com a hemodiálise intermitente (HDI). Se por um lado a rápi-
da remoção de solutos e de volume é uma vantagem da HDI, 
por outro lado é também uma importante desvantagem 
para os pacientes gravemente enfermos em UTI, pois pode 
induzir hipotensão sistêmica em 20% a 30% dos casos (Selby 
& McIntyre, 2006) e instabilidade hemodinâmica em apro-
ximadamente 10% dos pacientes. (Selby & McIntyre, 2006; 
Emili et al., 1999; Conger, 1998; Briglia & Paganini, 1999; Pa-
ganini et al., 1996). Emili e col. demonstraram que a remoção 

de volume feita de maneira intermitente em sessões curtas 
pode induzir hipotensão intradialítica, o que potencialmente 
aumenta o risco de lesão renal recorrente (Emili et al., 1999). 
Nesses casos, a terapia renal substitutiva contínua (CRRT, do 
inglês continuous renal replacement therapy) seria o tratamen-
to preferencial (Prowle et al., 2011), com vantagens clínicas po-
tenciais. Embora o uso de CRRT em pacientes em UTI tenha 
facilitado o seu manejo clínico, estudos randomizados não 
evidenciam uma redução na letalidade hospitalar (Lins et al., 
2009; Rabindranath et al., 2007; Vinsonneau et al., 2006). Por 
outro lado, a observação de que a CRRT tende a preservar a 
função renal e a reduzir a evolução para a doença renal crô-
nica (DRC) é crescente (Schneider et al., 2013). 

Assim, avaliações econômicas vêm tomando importan-
te vulto em vários países, de forma a identificar qual opção 
de tratamento seria mais vantajosa em horizontes de tempo 
mais expandidos, especialmente no que se refere à depen-
dência de diálise em pacientes que sobreviveram a um epi-
sódio de IRA.  O objetivo deste trabalho foi desenvolver uma 
análise de custo-efetividade para avaliar a dependência de 
diálise crônica em pacientes sobreviventes de um episódio 
de IRA e que tenham sido tratados com terapia dialítica na 
modalidade contínua ou intermitente, sob a perspectiva da 
Saúde Suplementar Brasileira.

Métodos
Uma análise de custo-efetividade foi realizada, comparando 
duas alternativas para tratamento de IRA em pacientes críti-
cos internados em Unidade de Terapia Intensiva de Hospitais 
Privados no Brasil: a) Terapia dialítica na modalidade contínua 
(CRRT); b) Terapia dialítica na modalidade intermitente (HDI). 
A perspectiva da análise foi a dos planos de saúde privados 
brasileiros.

Desfechos clínicos e dados epidemiológicos foram cole-
tados por revisão de literatura realizada a partir das bases de 
dados Pubmed/MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library, LILACS 
(via BVS) e CRD (Centre for Reviews and Dissemination - York 
University/UK) em busca de revisões sistemáticas publicadas 
no período de 01/02/2011 a 05/09/2013. Os custos aplicados 
no modelo foram coletados das listas de preços disponíveis 
ao mercado privado. 

O modelo econômico e as análises de sensibilidade foram 
elaborados utilizando o software TreeAge Pro, versão 2012.

Descrição e parâmetros gerais do modelo
Para a estimativa dos custos e desfechos dos tratamentos, 
um modelo de árvore de decisão para o cenário intra-hospi-
talar associado a um modelo de Markov para o cenário pós-
-alta hospitalar foi elaborado. Para a estimativa dos custos e 
desfechos dos tratamentos, o modelo de árvore de decisão 
simula o paciente na fase aguda da lesão renal, desde o início 
do quadro até a alta médica com a resolução dos sintomas. 
Após a alta hospitalar, os pacientes entram no modelo de 
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Markov, que visa simular os custos e desfechos envolvidos no 
tratamento da lesão renal crônica, considerando transições 
por diferentes estados de saúde. Três estados de saúde fo-
ram considerados nessa parte do modelo: remissão comple-
ta, dependência dialítica e morte (Figura 1). Os percentuais 
de pacientes em remissão completa e em dependência de 
diálise no início do modelo de Markov foram extraídos da ár-
vore de decisão previamente descrita, uma vez que o desfe-
cho final da mesma é o percentual de pacientes em remissão 
completa após a alta hospitalar.

dos no modelo. Como a análise extrapola o período de um 
ano, os valores, tanto de custo quanto de efetividade, foram 
descontados ao seu valor no momento presente, de acordo 
com uma taxa padrão de 5% ao ano. Tal conduta se baseia 
no fato de que os custos e resultados que ocorrem no fu-
turo costumam receber da sociedade um valor no presente 
distinto daqueles incorridos ou obtidos no futuro, de acordo 
com o que se estabelece como sendo sua taxa de “preferên-
cia no tempo”.  A utilização da taxa empregada ao modelo 
em estudo segue as recomendações das Diretrizes Metodo-
lógicas para Estudos de Avaliação Econômica de Tecnologias 
em Saúde (Ministério da Saúde, 2009).

Os recursos de saúde considerados se referem aos cus-
tos associados ao tratamento medicamentoso, materiais e 
exames necessários para o tratamento da IRA (no caso do 
cenário intra-hospitalar) e do tratamento crônico (no cenário 
extra-hospitalar, onde pacientes sobreviventes do episódio 
de IRA se tornam dependentes de diálise). Os desfechos clí-
nicos elegidos foram “Anos de vida livres de diálise”, “Anos 
de vida ajustados pela qualidade” (QALY, do inglês quality 
adjusted life years) e “Percentual de pacientes em remissão 
completa após a alta hospitalar”. Os desfechos econômicos 
contemplados foram custos médicos diretos, incluindo os re-
cursos médicos utilizados diretamente para o tratamento do 
paciente, como custo dos procedimentos de diálise durante 
a hospitalização (CRRT/HDI), custo da diálise crônica (anual), 
custo da hospitalização, custos de medicamentos e exames 
para acompanhamento dos pacientes. Custos indiretos e 
custos não médicos diretos não foram incluídos na análise, 
pois a atribuição de valor para a vida de um paciente é um 
tema conflitante que pode gerar questionamentos quanto à 
validade dos resultados apresentados e também para restrin-
gir a análise ao âmbito clínico com base em dados validados 
na literatura. Ademais, a perspectiva da análise não foi a da 
sociedade, mas dos planos de saúde privados brasileiros.

Os dados de eficácia (percentual de pacientes em de-
pendência de diálise e risco Relativo quando comparado o 
uso de HDI vs. CRRT) foram retirados de três estudos clínicos: 
Schneider AG, et al., 2013 (Schneider et al., 2013), VA/NIH – ATN 
Group., 2008 (Palevsky et al., 2008) e Klarenbach S, et al., 2009 
(Klarenbach et al., 2009) (Tabela 1). Os parâmetros apresenta-
dos foram utilizados diretamente no modelo econômico. Os 
dados que alimentaram o modelo foram: a) taxa de pacientes 
em remissão completa no momento da alta hospitalar e b) 
taxa de dependência dialítica pós-alta hospitalar. Adicional-
mente, foram incluídas as taxas de mortalidade intra-hospita-
lar, taxa de mortalidade do paciente em diálise crônica, taxa 
de mortalidade do paciente em remissão completa, taxa de 
pacientes que alcançam remissão completa um ano após a 
alta hospitalar, número de procedimentos dialíticos durante a 
internação, número de procedimentos dialíticos por semana 
em pacientes com dependência dialítica na alta hospitalar, 
utilities para o paciente em dependência dialítica e para o 

Dessa forma, 100% dos pacientes iniciam sua evolução 
no estado de saúde “Dependência de diálise” ou “Remissão 
completa”. A distribuição de pacientes pelos diversos estados 
de saúde (estados do modelo) é então atualizada para o pró-
ximo período de tempo, de acordo com as probabilidades 
de transição definidas. Esse processo é consecutivo duran-
te o horizonte de tempo definido para a análise até que se 
chegue ao estado final do modelo. Para cada interação, os 
custos e a variável de efetividade foram ponderados de acor-
do com o percentual de pacientes em cada estado de saúde, 
obtendo-se assim o custo de cada estado de saúde e valores 
de efetividade. Os custos e valores de efetividade para cada 
estado de saúde foram então somados para obtenção do 
custo total de cada tratamento e sua respectiva efetividade 
ao longo do tempo analisado. Os horizontes de tempo fo-
ram analisados em duas etapas: hospitalar (ao longo da inter-
nação), 10 anos (curto prazo) e 20 anos (lifetime), de modo a 
refletir o horizonte de tratamento dos pacientes acompanha-

Figura 1. Estrutura do modelo econômico
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paciente em remissão completa, além do tempo médio da 
internação hospitalar (Tabela 2). Os riscos relativos referentes 
à dependência de diálise em pacientes que tenham sofrido 
um episódio de IRA e subsequentemente tratados com te-
rapia dialítica contínua ou intermitente foram retirados da 
metanálise de Schneider e colaboradores, a partir de dados 
combinados de estudos observacionais e randomizados, 
como forma de reproduzir de forma mais fidedigna os dados 
de mundo real (RR: 1,73 IC 95%: 1,35-2,20).

Foram incluídas como comparadoras apenas as terapias 
dialíticas nas modalidades contínua (através do sistema Dia-
pact®, B.Braun) e intermitentes tradicionais. A terapia híbrida 
SLED não foi considerada de forma isolada nesta avaliação, 
pois a pequena diferença entre Riscos Relativos (RR) apresen-

Parâmetro Dado Referência

Taxa de mortalidade intra-hospitalar 51,2% VA/NIH – ATN Group. 2008

Taxa de dependência dialítica pós-alta hospitalar (CRRT)* 18,9% Schneider AG, et al. 2013†

Risco relativo: Taxa de dependência dialítica após alta hospitalar (HDI vs. CRRT) 1,73 Schneider AG, et al. 2013‡

Taxa de dependência dialítica pós-alta hospitalar (HDI) § 32,7% Calculado a partir de Schneider AG, et al. 2013

Taxa de mortalidade do paciente em diálise crônica 8,2% Klarenbach, 2009

Taxa de mortalidade do paciente em remissão completa 7,2% Klarenbach, 2009

Taxa de pacientes que alcançam remissão completa 1 ano após alta hospitalar 10% Klarenbach, 2009

Probabilidade do paciente em remissão se tornar dependente de diálise 0,7% Klarenbach, 2009

Duração da diálise contínua/intermitente durante a internação 7 dias Opinião de especialista

Diálises por semana (pacientes crônicos) 3 Klarenbach, 2009

Utility para o paciente em dependência dialítica 0,62 Klarenbach, 2009

Utility para o paciente em remissão completa 0,82 Klarenbach, 2009

Tempo médio da internação hospitalar 25,7 dias VA/NIH – ATN Group., 2008

Tabela 1. Dados de eficácia considerados na análise

* Adaptado da Figura 2 de Schneider AG, et al., 2013. Média ponderada para o risco de dependência de diálise de todos os estudos da análise.† Dados agrupados de estudos com resultados para uma única 
modalidade de substituição renal.‡ Resultado incluindo todos os estudos: Estudos clínicos randomizados e estudos observacionais.§  Calculada a partir do risco relativo obtido por Schneider AG, et al., 2013 : (18,9% 
* 1,73) = 32,7%.

Parâmetros CRRT HDI

Morte Intra-hospitalar pós-evento de IRA 51,2% 51,2%

Pacientes Vivos em Dependência de Diálise* 18,9% 32,7%

Pacientes Vivos em Remissão Completa 81,1% 67,3%

Em remissão, se torna dependente de diálise 0,7% 0,7%

 Permanece em remissão 99,3% 99,3%

Tabela 2. Parâmetros utilizados no modelo

* Schneider e colaboradores apresentaram o risco relativo (RR) para a taxa de dependência dialítica após alta hospitalar de pacientes em uso de HDI vs. CRRT (RR=1,73) e a taxa de pacientes vivos em diálise 
contínua com CRRT (18,9%). Assim, a taxa de pacientes vivos em diálise contínua com HDI é definida como: Risco relativo (RR) para a taxa de dependência dialítica após alta hospitalar de pacientes em uso de HDI 
versus CRRT X Taxa de pacientes vivos em diálise contínua com CRRT.

tados na metanálise de Schneider, incluindo todos os artigos 
e excluindo-se aqueles que fazem uso da terapia SLED, de-
monstra que a eficácia dessa terapia, no que tange à depen-
dência de diálise, é similar àquela apresentada pela terapia 
intermitente convencional. 

As seguintes premissas foram consideradas no modelo de-
senvolvido: duração da diálise contínua ou intermitente duran-
te sete dias de internação em UTI (tratamento agudo); tempo 
total de internação de 25,7 dias; em média três procedimentos 
dialíticos crônicos por semana até o final da vida do paciente, 
durante o tratamento extra-hospitalar em centros de diálise. 
Não foi considerada nesta análise a hipótese de o paciente so-
frer um transplante renal. Os recursos de saúde considerados 
se referem apenas aos custos associados à diálise (Tabela 3).
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Itens CRRT
(3 ciclos)

HDI
(7 ciclos) Custo unitário Custo por  

item CRRT
Custo por 
item HDI

Kit para diálise 1 por ciclo 1 por ciclo
R$ 2.800,00 

(Diapact® CRRT) ou 
R$ 108,00 (HDI *)

R$ 8.400,00 R$ 756,00

Dialisador † 1 por ciclo 1 por ciclo R$ 772,34 R$ 2.317,02 R$ 5.406,38

Filtro isolador de pressão - 2 por ciclo R$ 5,73 R$ 0,00 R$ 80,22

SF 0,9% 1000 ML 2 litros por ciclo 2 litros por ciclo R$ 4,22 R$ 25,31 R$ 59,06

SF 0,9% 1000 ML 3 litros por dia 3 litros por dia R$ 4,22 R$ 88,59 R$ 88,59

Equipo de Soro 1 por dia 1 por dia R$ 31,67 R$ 221,69 R$ 221,69

Heparina 5000 UI/ml,  5 mL 1 frasco por dia 1 frasco por dia R$ 7,27 R$ 50,91 R$ 50,91

Solução de Substituição § 59 bolsas de  
5 litros 

1 solução ácida
+ 2 básicas de 

bicabornato por ciclo ||

R$ 29,32 (CRRT) /
R$ 37,48 (HDI)

R$ 1.729,88 R$ 262,36

Cateter venoso central (duplo 
ou triplo lúmen)

1 a cada 12 dias 1 a cada 12 dias R$ 1.286,38 R$ 1.286,38 R$ 1.286,38

Agulha 25/7 ou 40/12 para 
diluir heparina

3 por dia 3 por dia R$ 0,38 R$ 7,98 R$ 7,98

Seringa de 5 mL 3 por dia 3 por dia R$ 0,72 R$ 15,14 R$ 15,14

Seringa de 10 mL 3 por dia 3 por dia R$ 1,22 R$ 25,64 R$ 25,64

Seringa de 20 mL ou 50 mL 1 por dia 1 por dia R$ 1,55 R$ 10,88 R$ 10,88

Perfusor set 1,20 m 1 por ciclo 1 por ciclo R$ 39,31 R$ 117,93 R$ 275,17

Gaze Estéril com 10 unidades 2 pacotes por dia 2 pacotes por dia R$ 1,66 R$ 23,27 R$ 23,27

Campo Estéril Descartável 1 unidade por dia 1 unidade por dia R$ 53,68 R$ 375,76 R$ 375,76

Luvas de Procedimento (par) 6 pares por dia 6 pares por dia R$ 0,52 R$ 21,68 R$ 21,68

Luvas Estéreis (par) 2 pares por dia 2 pares por dia R$ 1,68 R$ 23,57 R$ 23,57

Máscara de Procedimento 2 por dia 2 por dia R$ 0,31 R$ 4,30 R$ 4,30

Gorro 2 por dia 2 por dia R$ 0,53 R$ 7,48 R$ 7,48

Cálcio iônico sistêmico 2 por dia 2 por dia R$ 15,60 R$ 218,40 R$ 218,40

TTPA¶ 2 por dia 2 por dia R$ 8,73 R$ 122,22 R$ 122,22

Sódio 2 por dia 2 por dia R$ 5,67 R$ 79,38 R$ 79,38

Potássio 2 por dia 2 por dia R$ 5,67 R$ 79,38 R$ 79,38

Cloro 2 por dia 2 por dia R$ 5,67 R$ 79,38 R$ 79,38

Creatinina 1 por dia 1 por dia R$ 5,67 R$ 39,69 R$ 39,69

Ureia 1 por dia 1 por dia R$ 5,67 R$ 39,69 R$ 39,69

TGP ¶ 1 por dia 1 por dia R$ 8,59 R$ 60,13 R$ 60,13

TGO ¶ 1 por dia 1 por dia R$ 8,59 R$ 60,13 R$ 60,13

Gasometria Arterial 1 por dia 1 por dia R$ 51,45 R$ 360,15 R$ 360,15

Fosfato sérico 3 por dia 3 por dia R$ 10,45 R$ 31,35 R$ 31,35

Custo total por comparador R$ 15.923,34 R$ 10.172,40

Tabela 3. Custos totais por comparador considerando 7 dias de internação em unidade de terapia intensiva (caso base)

CRRT = terapia dialítica contínua; HDI = hemodiálise intermitente.
Todos os preços de medicamentos foram coletados das listas de preços da Câmara de Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), Edição de Dezembro de 2013, 
disponível em http://portal.anvisa.gov.br/, considerando média de preços de vários fabricantes, sendo o preço de fábrica (PF) apresentado com isenção de ICMS. Os 
preços dos demais materiais de consumo (produtos para saúde) foram coletados das Revistas SIMPRO, Edição 90, Dezembro de 2013, disponível em: http://www.simpro.
com.br e Brasíndice, Edição de Dezembro de 2013, considerando também médias de vários fabricantes e isenção de ICMS; os valores de exames foram extraídos das 
tabelas da Associação Médica Brasileira, Classificação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos (CBHPM) 2012, disponível em: http://www.amb.org.br 
* Considerando 1 linha arterial + 1 linha venosa, para kits Dialog® ou similar;† Dialisador de baixo fluxo e alta performance; § A solução de substituição para a modalidade 
contínua foi calculada a partir da taxa de 
25 ml de Duosol/Kg/hora , considerando-se um paciente de 70 kg de peso corporal em 24 horas de tratamento e que a bolsa do líquido de substituição contém 5 L de 
solução (25*70kg*7*24/5.000 = 59 bolsas de 5L); || Considerando 1 solução ácida e 2 básicas; ¶ TTPA = tempo total de protrombina ativada, TGT = transaminase glutâmico 
pirúvica, TGO = transaminase glutâmico oxalacética. 
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Os exames complementares considerados no cenário 
base da presente análise, a cada 24 horas (podendo ser re-
alizados com frequência > 1 dentro desse período), durante 
a terapia dialítica foram: Ca++ iônico sistêmico, TTPA, Sódio, 
Potássio, Cloro, Creatinina, Ureia, TGP, TGO, Gasometria Arte-
rial e PO4.  Os custos desses exames foram extraídos da Clas-
sificação Brasileira Hierarquizada de Procedimentos Médicos 
(CBHPM; 2013), publicada em 2012 e com valores atualizados 
para 2013 (Comunicado CBHPM, 2013). 

Os custos aplicados ao modelo constituem média arit-
mética de diferentes fabricantes. Os custos dos medicamen-
tos foram extraídos da Câmara de Regulação do Mercado de 
Medicamentos (CMED, 2013) e os custos dos materiais médi-
cos das Revistas Simpro (SIMPRO, 2013) e Brasíndice (BRASIN-
DICE, 2013), todos sem aplicação de ICMS. 

Além dos custos das soluções, medicamentos e exames 
complementares também foram considerados os custos rela-
tivos aos materiais necessários para a realização da hemodi-
álise crônica. Para a determinação dos materiais necessários, 
os protocolos em uso no Brasil foram utilizados como referên-
cia. O valor da sessão de diálise crônica considerado foi de R$ 
361,14 (CBHPM:3.09.09.03-1:  Hemodiálise  crônica  (por  sessão))  
(CBHPM,  2013). Assim, calculamos um custo mensal conside-
rando três sessões por semana ou 12 sessões por mês, no valor 
de R$ 4.333,68. Apesar de saber-se que, habitualmente, os pa-
cientes crônicos podem  fazer  até 13 ou 14 sessões dentro de 
um mês, a depender  do  número de dias do mês, optou-se por 
considerar apenas  12  sessões mensais como forma de simular 
um “pior cenário”, ou cenário mais desafiador para a CRRT. As-
sim, para o custo anual foram computadas 144 sessões por pa-
ciente, com valor calculado de R$ 52.004,16.  Adicionalmente, 
o modelo também contemplou o custo com a  hospitalização.  
O custo de uma diária de internação foi extraído da Pesquisa 
Unidas 2011, no valor de R$ 1.576,92 (UNIDAS, 2011).

Vale ressaltar que os custos com recursos humanos não 
foram incluídos na presente análise, uma vez que tais recur-
sos não se aplicam à perspectiva da avaliação desenvolvida.

Análise dos dados

Os resultados comparativos das estratégias alternativas de 
tratamento foram medidos pela razão de custo-efetividade 
incremental (RCEI). Esta é definida, para duas alternativas de 
tratamento específicas, como o custo adicional proporciona-
do pelo medicamento em análise dividido pelo ganho adi-
cional em saúde alcançado pelo mesmo. Os resultados foram 
apresentados para dois horizontes de tempo: curto prazo (10 
anos) e longo prazo (20 anos, lifetime). Foram calculados, para 
cada cenário proposto, a partir das informações de custos 
unitários por tratamento e de dados de efetividade extraí-
dos da literatura científica, o custo esperado e os desfechos 
clínicos considerados (Anos livres de diálise e QUALYs). Os re-
sultados comparativos foram medidos pela razão de custo-
-efetividade incremental (RCEI), relativa às soluções avaliadas. 

Custo incremental: ΔC = Custo 
CRRT

 – Custo 
HDI

Efetividade incremental: ΔE = Efetividade 
CRRT

 – Efetividade 
HDI

RCEI = ΔC / ΔE

Outro importante elemento em um estudo econômico 
para a tomada de decisão é a quantificação da incerteza envol-
vida nos seus resultados e a identificação das variáveis que mais 
afetam essa incerteza. Assim, para estimar com mais precisão 
o impacto clínico das diferentes estratégias, foram conduzidas 
análises de sensibilidade univariadas e análises probabilísticas 
pelo método de Monte Carlo com mil simulações aleatórias.

Análise de sensibilidade univariada

As análises de sensibilidade univariadas consideram varia-
ções de um único parâmetro por vez, mantendo os demais 
parâmetros constantes. Neste caso, os parâmetros conside-
rados críticos foram variados a partir de seu valor no cenário 
base para valores limite, e o resultado obtido para o custo por 
ano livre de diálise foi documentado para avaliar a robustez 
dos resultados encontrados no cenário base da análise. Adi-
cionalmente, com o objetivo de quantificar a influência do 
tempo em diálise, realizada durante a internação do paciente, 
foi projetada uma análise complementar onde o “Tempo de 
diálise hospitalar” foi variado entre 1-12 dias.

Adicionalmente, foi realizada análise de sensibilidade so-
bre o risco relativo (RR) da dependência de diálise em pacien-
tes em terapia dialítica intermitente versus terapia contínua. 
O objetivo desse cenário foi proporcionar uma comparação 
com parâmetros mais robustos entre as estratégias de trata-
mento, baseados na metanálise de Schneider e colaborado-
res (Schneider et al., 2013).

Análise probabilística

Nessa análise de sensibilidade, os diversos parâmetros do 
modelo são variados simultaneamente dentro de limites pré-
-definidos. A cada nova interação, uma coorte de pacientes 
vai sendo criada, cada uma com suas características próprias, 
de forma a refletir variações entre pacientes vistas no mundo 
real. Cada paciente que integra a coorte simulada tem sua 
própria variação de custo-efetividade, gerando, assim, uma 
RCEI para cada um deles. A partir desses dados, é possível 
avaliar, através da análise de quadrantes, qual a probabilida-
de média de o procedimento ser custo-efetivo e, através da 
análise das curvas de aceitabilidade, qual a probabilidade de 
o procedimento estar dentro de um limite de disposição a 
pagar pré-definido (Figura 2). Essa análise foi calculada com 
1.000 iterações, com resultados avaliados e classificados em 
quadrantes, sendo Quadrante 1 (efetividade incremental > 
0 e custo incremental > 0); Quadrante 2 (efetividade incre-
mental < 0 e custo incremental > 0); Quadrante 3 (efetividade 
incremental < 0 e custo incremental < 0) e Quadrante 4 (efeti-
vidade incremental > 0 e custo incremental < 0).
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Resultados 
Diz-se que uma tecnologia é custo-efetiva quando, apesar 
de mais cara, é mais efetiva e sua razão de custo-efetividade 
incremental comparada ao tratamento padrão está dentro 
de um limite preestabelecido. Usualmente, o valor de 1 (uma) 
vez o Produto Interno Bruto (PIB) per capita de uma nação 
é utilizado como limite para determinar que uma nova tec-
nologia é muito custo-efetiva. Portanto, consideramos como 
limiar de custo-efetividade o valor do PIB per capita no Brasil 
em 2013 (IBGE, 2013).

Os resultados mostram que o tratamento com a diálise 
contínua é mais efetivo e mais econômico que o tratamento 
com a diálise intermitente, em ambos os horizontes de tem-
po (Tabela 4). Assim, podemos dizer que o tratamento com 
diálise contínua mostrou-se dominante, pois o paciente tem 
melhor resposta clínica e o gestor um menor gasto com saú-
de. Para o outro desfecho avaliado, percentual de pacientes 

em remissão completa na alta hospitalar (sem dependência 
de diálise), também um desfecho de curto prazo, mensura-
do 25,7 dias após a internação (tempo médio de internação 
do paciente, conforme estudo ATN (Palevsky et al., 2008), ob-
serva-se que pacientes em tratamento com diálise contínua 
têm uma redução de 57,8% no risco relativo de se tornar um 
paciente renal crônico, em comparação ao paciente inicial-
mente tratado com a modalidade intermitente.

Para o desfecho “Anos livres de diálise”, o cenário base do 
modelo pressupõe uma média de idade de 64 anos (média 
de idade dos pacientes no estudo ATN (Palevsky et al., 2008) e 
um horizonte de tempo de 10 anos. Os resultados projetados 
apontam para um custo menor e uma maior efetividade da 
modalidade contínua (CRRT), quando comparada à modali-
dade intermitente (HDI), apresentando uma RCEI negativa, 
ou seja, a técnica apresenta economia de recursos financei-
ros. Ainda para o desfecho clínico de “Anos de vida ajustados 
para qualidade” (QALY), no mesmo cenário base (média de 
idade de 64 anos e horizonte de 10 anos), os resultados tam-
bém permanecem mostrando economia de recursos finan-
ceiros quando empregando a modalidade contínua versus a 
intermitente em pacientes críticos.

Em ambos os cenários da análise de longo prazo (des-
fecho ano de vida livre de diálise e QALY), extrapolando-se 
o horizonte da internação do paciente, o tratamento da IRA 
através da modalidade contínua, comparado ao tratamento 
com a modalidade intermitente, apresentou um cenário de 
menor custo e maior efetividade (proteção da função renal) 
sob a perspectiva da Saúde Suplementar Brasileira, apresen-
tando RCEIs negativas, ou seja, traduzindo economia de re-
cursos financeiros (Cenário Cost-saving).

Na análise de sensibilidade univariada, os parâmetros que 
mais influenciaram o modelo foram o risco relativo para de-
pendência de diálise e o número de sessões de diálise para 
tratamento de lesão renal crônica (Figura 2). Considerando um 
risco relativo (RR) igual a 1, onde, em ambos os comparadores, 
os pacientes possuem a mesma probabilidade de se tornarem 

Tipos de desfecho CRRT HDI Incremental
Horizonte de tempo de 10 anos (curto prazo)

Custos R$ 53.430,58 R$ 73.998,82 -R$ 20.568,24
Anos livres de diálise 3,02 2,55 0,47
RCEI (R$/ano livre de diálise adicional) -43.762,21
QALYs 2,89 2,80 0,09
RCEI (R$/QALY salvo) -228.536,00

Horizonte de tempo de 20 anos (lifetime)
Custos R$ 71.278,11 R$ 104.356,20 -R$ 33.078,09
Anos livres de diálise 4,51 3,82 0,69
RCEI (R$/ano livre de diálise adicional) -47.939,26
QALYs 4,30 4,17 0,14
RCEI (R$/QALY salvo) -236.272,07

Tabela 4. Resultado de custo e efetividade

Figura 2. Diagrama de Tornado – Análise de sensibilidade univariada

IRRT = terapia dialítica intermitente; CRRT = terapia dialítica contínua; RR = risco relativo.
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pacientes renais crônicos (cenário menos favorável ao CRRT), o 
custo incremental é de R$ 5.750,00. No cenário que considerou 
um RR igual a 1,99, mais favorável ao CRRT, o cenário permane-
ceu Cost-saving com uma economia de recursos de aproxima-
damente R$ 46.907,00 (Horizonte de tempo de 20 anos). Já no 
que se refere aos números de sessões de diálise em pacientes 
em terapia crônica, considerando um cenário menos favorável 
ao procedimento, onde o número de sessões de diálise seria 
de uma por semana, o resultado permaneceu Cost-saving, com 
uma economia de recursos igual a R$  10.765,00. No cenário 
oposto, mais favorável, considerando-se cinco sessões sema-
nais de diálise, o cenário permaneceu dominante, porém, com 
uma economia de recursos superior a R$ 85.000,00. Os demais 
parâmetros influenciaram de maneira menos contundente os 
resultados do modelo.

Adicionalmente, a análise de tempo de diálise intra-hospita-
lar realizada não demonstrou influência significativa da duração 
da diálise hospitalar sobre os resultados do modelo. Em todos 
os cenários avaliados, os resultados permaneceram Cost-saving, 
trazendo economia de recursos com ganho de efetividade.

Os resultados da análise de sensibilidade probabilística 
mostraram que 88,6% dos resultados permaneceram no 
Quadrante 4 (Figura 3), representando resultados com uma 
efetividade incremental superior (diálise contínua proporcio-
na um número maior de anos livres de diálise quando com-
parada à diálise intermitente) e um custo incremental inferior 
(diálise contínua é um tratamento com menor custo que a 
diálise intermitente).

Discussão
O tratamento dialítico de pacientes críticos está claramente 
recomendado em caso de IRA por todas as diretrizes clínicas 
internacionais. No entanto, a escolha da melhor modalidade 
terapêutica, contínua ou intermitente, tem sido alvo constan-
te de estudo pela comunidade científica. Nos últimos anos, 
especial foco vem sendo dado ao papel da modalidade con-
tínua na prevenção da doença renal crônica, comparando-
-o ao da modalidade intermitente. Dados de recente estudo 
publicado por Schneider e col. incluíram a análise dos dados 
de mais de 6.500 pacientes criticamente enfermos, obtidos 
de 50 estudos clínicos conduzidos em 31 países. Foram inclu-
ídos nessa revisão sistemática grandes estudos observacio-
nais e estudos clínicos randomizados controlados. As buscas 
dos autores foram realizadas nas bases de dados MEDLINE e 
EMBASE e, dos 50 estudos incluídos nesse trabalho, sete são 
randomizados controlados (n=472) e 16 são observacionais 
(n=3.499). Essa pioneira revisão sistemática, com metanálise 
incluída, teve por objetivo avaliar o efeito da modalidade de 
terapia de substituição renal (contínua ou intermitente) so-
bre a dependência crônica de diálise, após um episódio de 
IRA com indicação de diálise no contexto da terapia inten-
siva. Seus resultados apontam para potenciais benefícios da 
modalidade contínua sobre a intermitente na prevenção da 
dependência de diálise, apesar de destacar que a grande va-
riabilidade metodológica e possíveis vieses de alocação de 
pacientes maculam os resultados e geram a necessidade de 
estudos randomizados subsequentes para que essa hipó-

Figura 3. Resultado da análise de sensibilidade probabilística

WTP = Do inglês “willingness to pay”, ou “disposição a pagar”. Indica o quanto se está disposto a pagar em troca de um benefício clínico adicional. Comumente empregado como limiar de custo-efetividade, de 
forma a refletir o limite do sistema de saúde para incorporar uma tecnologia. Nesse caso, aplicou-se como limiar o PIB per capita do Brasil em 2013, no valor de R$ 24.065,00.
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tese seja confirmada em definitivo. Outrossim, a avaliação 
econômica elucidada neste artigo empregou como base 
epidemiológica os dados dessa metanálise pois, até o mo-
mento do fechamento deste manuscrito, constitui-se como 
a evidência mais recente e de maior qualidade técnica sobre 
o tema em destaque.

A partir dos resultados deste estudo, com o objetivo de 
analisar as estratégias de tratamento dialítico de pacientes 
críticos no cenário do Sistema de Saúde Suplementar Bra-
sileiro, ficou evidente que o tratamento com a modalidade 
contínua reduz de forma significativa o risco de os pacientes 
desenvolverem doença renal crônica e demandarem tera-
pia dialítica ao longo de suas vidas, o que constitui impacto 
substancial, não somente sobre os sistemas de saúde, mas 
ainda inequívoco ganho de qualidade de vida aos pacientes. 
A análise de custo-efetividade realizada sugere que o trata-
mento da insuficiência renal com métodos contínuos está 
associado à economia de recursos, em ambos os horizontes 
de tempo, quando comparado à modalidade de tratamento 
intermitente. Embora haja incertezas sobre os parâmetros de 
custo e de eficácia considerados na análise, todos esses pa-
râmetros foram testados por análises de sensibilidade, com 
resultados que permaneceram favoráveis ao uso da CRRT em 
100% dos casos, mantendo-se dessa forma a economia de 
recursos apresentada.

Destaca-se ainda que o risco relativo para a dependência 
de diálise dos pacientes em CRRT versus HDI é um parâmetro 
de grande importância para a validade do modelo apresen-
tado. Foi considerado no caso base um RR de 1,73 (IC 95%: 
1,35 - 2,20) levando em consideração todos os estudos in-
cluídos na revisão da literatura de Schneider e colaboradores 
(Schneider et al., 2013). A revisão de Schneider e colaborado-
res apresentou os resultados segmentados por estudos ob-
servacionais, estudos clínicos randomizados e estudos clíni-
cos randomizados com escore de Jadad satisfatório (escore = 
3) (Jadad & Murray, 2007).  Os resultados encontrados foram, 
respectivamente, 1,99 (IC 95%: 1,53 - 2,59), 1,15 (IC 95% 0,78 
-1,68) e 1,48 (IC 95%: 0,82 - 2,66). Dada a importância desse 
parâmetro, a análise de sensibilidade univariada foi realizada 
de forma a considerar o pior e o melhor cenário encontra-
dos para esse valor (Pior cenário RR=0,78 / Melhor cenário 
RR=2,66). Os resultados mostraram que a terapia de diálise 
contínua proporciona uma economia de R$ 82.545,00 no 
melhor cenário e um custo incremental de R$ 17.452,00 no 
pior cenário. Vale ressaltar que o RR de 0,78 veio da análise 
que considera apenas estudos clínicos randomizados, e os 
estudos incluídos não foram estudos de qualidade metodo-
lógica razoável. Assim, o dado mais apropriado a ser consi-
derado seria aquele que inclui todos os estudos, diminuindo 
o viés individual de cada estudo, ou o dado que considera 
apenas os estudos com qualidade satisfatória.  Considerando 
um risco relativo (RR) igual a 1, onde, em ambos os compa-
radores, os pacientes possuem a mesma probabilidade de se 

tornarem pacientes renais crônicos (cenário menos favorável 
ao CRRT), o custo incremental é de R$ 5.750,00 (Horizonte de 
tempo de 20 anos). 

Fica evidente pela presente análise que a terapia de diálise 
contínua apresenta ganhos econômicos significativos quan-
do observado um horizonte de tempo longo, considerando 
o tratamento de uma doença renal crônica desenvolvida em 
pacientes sobreviventes de um episódio de lesão aguda. 
Digno de nota é que tal condição gera não só aumento de 
dispêndio financeiro para os sistemas de saúde, com o pas-
sar dos anos de tratamento, como também a significativa 
perda da qualidade de vida dos pacientes em dependência 
de diálise. Dessa forma, a incorporação da tecnologia de di-
álise contínua no tratamento da lesão renal aguda passaria 
a trazer ganhos expressivos à Saúde Suplementar Brasileira, 
tomando como base um custo incremental negativo por pa-
ciente de R$ 20.568,24 em 10 anos. Mesmo considerando no 
modelo um menor horizonte de tempo, de cinco anos após 
a internação, a economia de recursos financeiros já poderia 
ser observada, em um montante de R$9.910,00 por paciente.

Conclusão
A presente análise econômica, embasada em revisão biblio-
gráfica recente e consistente, demonstrou que há um eviden-
te benefício econômico no uso de procedimentos dialíticos 
contínuos versus intermitentes para tratamento de pacientes 
com IRA, observado em longo prazo, especialmente por con-
ta de um menor risco de desenvolvimento de doença renal 
crônica e consequentes dispêndios financeiros associados 
a tal condição, ao longo da vida dos pacientes acometidos 
pela mesma.

Limitações do estudo
Os dados de eficácia clínica aplicados no modelo econômi-
co discutido por este artigo são oriundos principalmente 
da mais recente revisão sistemática de literatura publicada 
até a data de fechamento do manuscrito e que compara os 
dois métodos de terapia dialítica, contínuo e intermitente, 
a partir de resultados de ensaios clínicos randomizados e 
estudos observacionais. Apesar disso, não há como garantir 
que todos os estudos que se encaixem nos critérios de in-
clusão tenham sido selecionados em função, sobretudo, de 
diferentes metodologias de indexação empregadas pelas 
bases de dados pesquisadas. Há também o efeito gaveta 
(file drawer effect), ou seja, estudos conduzidos, porém nun-
ca publicados, que compararam terapia renal substitutiva 
contínua com intermitente, e a literatura cinzenta (grey li-
terature), isto é, informações produzidas e distribuídas em 
todos os níveis (governamentais, acadêmicos e industriais), 
em formato impresso ou eletrônico, não controladas por 
publicações comerciais.

Outra limitação do estudo é que os dados de efetividade 
foram extrapolados para horizontes de tempo diferentes dos 
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estudos clínicos utilizados como base de referência. Ainda, 
na análise de impacto orçamentário, foram extrapolados os 
resultados de eficácia para uma população adulta com idade 
acima de 18 anos, diferentemente do estudo base, que con-
siderou uma população entre 40 a 80 anos. Todos os valores 
empregados para cálculo de materiais de consumo para te-
rapia contínua foram obtidos a partir dos preços publicados 
nas Revistas Simpro e Brasíndice para o sistema Diapact® 
CRRT, da B.Braun, o que pode determinar resultados diferen-
tes, caso sejam considerados os valores praticados para ou-
tros equipamentos e sistemas. 

Adicionalmente, não foi considerada a inclusão de dados 
referentes a despesas com recursos humanos no curto prazo 
(atendimento hospitalar inicial) nem no horizonte de tempo 
estendido da DRC dialítica, em função desse vetor de cus-
tos não ser apropriado à perspectiva da avaliação realizada 
(planos de saúde privados). Ademais, a própria variabilidade 
da prática de reembolso dos recursos humanos pela saúde 
suplementar poderia ser um fator confundível importante na 
análise financeira final. 

Por fim, também não foram consideradas na presente 
análise questões referentes à Ecologia, como o consumo 
de água e a produção de resíduos descartáveis decorren-
tes dos procedimentos dialíticos, embora possa ser esse um 
vetor de custos que gere economia importante no longo 
prazo. No caso do consumo de água, cerca de 120 litros de 
água são consumidos apenas na modalidade intermitente 
convencional, o que não ocorre no caso da modalidade 
contínua, traduzindo-se em economia do recurso hídrico 
quando avaliada a CRRT. Também quanto à produção de 
resíduos de impacto ambiental, a redução de consumo de 
linhas e capilares em 5, 10 e 20 anos pode gerar importante 
redução da pegada de carbono. No entanto, futuras ava-
liações econômicas em diferentes perspectivas, inclusive a 
societária, precisam ser elaboradas para confirmar em defi-
nitivo essas hipóteses.
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RESUMO: Este artigo confirma e expande os resultados preliminares apresentados no artigo intitu-

lado “O poder dos dirigentes dos hospitais em Portugal: a perspetiva da teoria institucional nas diferenças 

de perceção em função do género dos enfermeiros”, publicado no número 3 do volume 5 do Jornal Bra-

sileiro de Economia da Saúde, em Dezembro de 2013 (Correia et al., 2013). Dando enfase à temática 

do género, e delimitado pela moldura conceptual da teoria institucional, foi realizado um inquérito 

por questionário a 840 colaboradores de hospitais portugueses. Tendo em conta as perceções face 

ao poder detido pelo dirigente máximo de cada hospital, os resultados obtidos confirmam a não 

existência de evidências estatísticas que levem a considerar a existência de diferenças em função do 

género, não só para os enfermeiros, mas também para a globalidade dos colaboradores dos hospi-

tais portugueses, considerados no seu conjunto.

ABSTRACT: This article confirms and expands the preliminary results presented in the article en-

titled “Portuguese hospitals leaders’ power: the perspective of institutional theory on gender perception 

differences among nurses”, published in number 3 of volume 5 of the Brazilian Journal of Health Eco-

nomics, in December 2013 (Correia et al., 2013). Giving emphasis to the issue of gender, and delimi-

ted by the conceptual framework of institutional theory, a survey of 840 employees of Portuguese 

hospitals was conducted. Given the perceptions on the power held by the leader of each hospital, 

the results confirm the absence of statistical evidence that lead to consider the existence of diffe-

rences according to gender, not only for nurses, but also for the globality of Portuguese hospital 

employees, taken as a whole.
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Introdução
Com este artigo pretende-se dar continuidade ao trabalho 
realizado anteriormente sobre as diferenças de género ao 
nível das perceções face ao poder dos dirigentes hospi-
talares, tema este que foi enquadrado através do recurso 
à perspetiva da teoria institucional (Correia et al., 2013). O 
tema é abordado agora num contexto mais alargado onde 
para além da classe profissional dos enfermeiros, foram 
também considerados os médicos, os técnicos de diag-
nóstico e terapêutica, os técnicos superiores de saúde, os 
auxiliares de ação médica e os administrativos. Os autores 
enfatizam a intensificação, que tem ocorrido em Portugal 
nos últimos anos, do debate político, académico e público 
sobre as ideias que devem orientar a atuação dos dirigentes 
máximos das organizações públicas. Como então foi referi-
do, este interesse crescente está, sem dúvida, associado à 
entrada em vigor, na administração pública, de um instru-
mento de avaliação de desempenho denominado Sistema 
Integrado de Gestão e Avaliação do Desempenho da Ad-
ministração Pública, vulgarmente conhecido apenas como 
SIADAP (Lei n.º 66-B/2007, de 28 de dezembro, alterada pela 
última vez pela Lei n.º 66-B/2012, de 31 de dezembro e pela 
Portaria n.º 359/2013, de 13 de dezembro).

A gestão integrada do desempenho preconizada por sis-
temas de avaliação de desempenho como o SIADAP, apenas 
um dos vários simultaneamente em vigor nos hospitais por-
tugueses, decorre num ciclo de gestão que procura importar 
para o ambiente hospitalar, a par do que sucede atualmen-
te com a maioria das organizações públicas, uma sequência 
de atividades, designadamente: 1) calendarização e fixação 
dos objetivos de desempenho, 2) medição do desempenho 
efetivo e 3) reporte de resultados. Assim, os fatores que se 
pretende venham efetivamente a definir e quantificar os ob-
jetivos para um dado ano e um dado hospital são: a) a mis-
são, b) as atribuições do hospital em causa, c) os objetivos 
estratégicos plurianuais determinados superiormente, d) os 
resultados da avaliação do desempenho, e) as disponibilida-
des orçamentais, f) os respetivos mapas de pessoal e, com 
particular interesse para este artigo, g) os compromissos for-
malmente assumidos pelo dirigente máximo de cada hos-
pital. Saliente-se que o peso de cada um destes fatores na 
determinação dos objetivos pode variar consoante o grau de 
sofisticação da gestão, em cada situação particular.

É, portanto, de esperar que a introdução e intensificação 
desta lógica de gestão por objetivos e avaliação de desem-
penho tenha consequências nos colaboradores. A teoria insti-
tucional e o conceito de ranking podem dar dois contributos 
relevantes, e intimamente relacionados, para o debate sobre a 
atuação dos dirigentes máximos nos hospitais: na compreen-
são da forma como estes dirigentes implementam e interpre-
tam os sistemas de avaliação de desempenho (Correia, 2011, 
2012) e num entendimento mais profundo das perceções de-
senvolvidas pelos colaboradores, que os dirigentes têm a seu 

cargo, face à autoridade institucional que detêm relativamente 
aos mesmos. No entanto, é importante reconhecer que:

A teoria institucional, enquanto mera base teórica, 
não é condição bastante para um entendimento 
adequado do fenómeno, sendo que um importan-
te contributo pode resultar da medição efetiva das 
perceções […] É esta medição que permite construir, 
e em última instância pode constituir, um valioso au-
xiliar na tomada de decisões para os hospitais. A aná-
lise das perceções […] sobre o poder efetivamente 
detido pelos dirigentes máximos, em função de va-
riáveis de caracterização que influenciem direta ou 
indiretamente a sua atividade e/ou decisões, permi-
te dar resposta a um conjunto relevante de interro-
gações. (Correia et al., 2013)

Seguindo a sugestão para novos estudos constante da 
parte final do trabalho dos autores supracitados, referente ao 
alargamento dos resultados a outro tipo de profissionais do 
setor da saúde, o presente artigo amplia o âmbito de valida-
de desses resultados, através da utilização de uma amostra 
de maior dimensão que não se restringiu à categoria pro-
fissional dos enfermeiros mas, ao invés, englobou todas as 
categorias profissionais dos colaboradores dos hospitais em 
Portugal, consideradas em conjunto. Foi avaliada estatisti-
camente a hipótese de que existem diferenças, ao nível do 
género, nas perceções sobre o poder detido pelos dirigentes 
máximos de cada hospital, indiciando que, a par das conclu-
sões obtidas isoladamente para a classe dos enfermeiros, não 
é necessário implementar medidas que garantam esse dese-
jável equilíbrio.

A perspetiva da teoria institucional e do conceito de ranking – 
Considerações sobre a forma como os sistemas de avaliação 
de desempenho podem intensificar as perceções dos 
colaboradores dos hospitais face aos dirigentes máximos
É natural que os sistemas de avaliação de desempenho em 
vigor nos hospitais provoquem tensões no seio dessas organi-
zações. Assim acontece aos processos que envolvem a gestão 
da mudança. Segundo o enquadramento da teoria institucio-
nal, estas tensões, surgidas no processo específico inerente aos 
sistemas de avaliação de desempenho, são negociadas por 
chefias e colaboradores, envolvendo o conceito de poder e a 
perceção que os indivíduos têm do mesmo.

O primeiro passo consiste, portanto, em reconhecer os 
sistemas de avaliação de desempenho, per se, à luz das de-
finições avançadas quer por Ostrom, quer por Jepperson, 
enquanto padrão social caracterizado por uma sequência 
de interações-padrão, como uma instituição (Ostrom, 1990; 
Jepperson, 1991).

Consideremos em paralelo a noção, também oriunda da 
teoria institucional, de que as organizações e os indivíduos 
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anseiam por legitimação, e que esta é usada como um meca-
nismo de estabilidade em termos de recursos (Correia, 2012). 
À luz desta ideia, a teoria institucional pode contribuir para o 
entendimento da relação colaboradores-chefias no que diz 
respeito aos processos de legitimação das instituições (Cor-
reia et al., 2013). 

Continuando a seguir a linha de raciocínio apresentada 
por Correia et al. (2013), é interessante verificar que proces-
sos de implementação tecnológica (e note-se que segundo 
Correia (2012), os próprios sistemas de avaliação de desem-
penho, podem ser vistos como uma tecnologia ou sistema 
de informação organizacional) constituem um bom exemplo 
da aplicação de mecanismos de legitimação nas instituições. 
É, portanto, expectável que a forma como os sistemas de 
avaliação de desempenho foram implementados e são apli-
cados em cada hospital, não sendo determinista (Fountain, 
2001), necessariamente influenciou, e continua a influenciar, 
as perceções dos colaboradores que a estes passaram a estar 
sujeitos, num conjunto alargado de aspetos e, em particular, 
relativamente ao poder organizacional detido pelo dirigente 
máximo do hospital face à globalidade da estrutura.

Um segundo passo, igualmente relevante, é reconhecer 
os sistemas de avaliação de desempenho enquanto um tipo 
específico de instituição: uma instituição geradora de rankin-
gs (Correia, 2012), sobretudo tendo em conta o seu carácter de 
sistema de avaliação e monitorização. Tendo por base a pers-
petiva da teoria institucional, é essencial aprofundar o papel 
dos rankings, enquanto listas ordenadas, nas organizações, 
assim como as suas consequências, dado que os efeitos pro-
duzidos pelos rankings, e pela consequente pressão de disci-
plina coerciva por estes imposta, têm implicações profundas 
nas organizações e nos indivíduos que as constituem.

A estrutura de monitorização que os rankings devem ga-
rantir assenta em três grandes vetores. Desses três vetores, 
saliente-se como mais pertinente para o estudo aqui apre-
sentado o da monitorização contínua. É neste contexto que a 
monitorização, vigilância e normalização de procedimentos 
facilitadores da disciplina proporcionadas pelos rankings dos 
sistemas de avaliação de desempenho impõem transforma-
ções ao modo como, nos hospitais, os dirigentes máximos 
equacionam as suas tarefas e prioridades, e a sua relação 
com os restantes recursos humanos da organização que li-
deram. Efetivamente, a disciplina introduzida pelos sistemas 
de avaliação de desempenho deve-se, em grande medida, à 
componente de criação de rankings. Contudo, muito do que 
sucede no exercício de implementação e monitorização, em 
particular o que corre menos adequadamente ao longo do 
processo, acaba por, de um modo ou de outro, ser imputado 
ao dirigente máximo do hospital, pelos seus colaboradores 
(Correia et al., 2013).

Finalmente, o terceiro passo consiste no reconhecimen-
to de três ideias-chave constantes de diversos estudos sobre 
dinâmicas organizacionais, e que evidenciam contributos 

importantes para a aceitação de atividades inerentemente 
técnicas como é o caso dos sistemas de avaliação de desem-
penho: 1) “a correspondência entre os objetivos impostos e as 
identidades e estruturas existentes na organização” (por exem-
plo, Dobbin e Kelly (2007)); 2) “o conhecimento de estratégias 
de desacoplamento anteriormente aplicadas, no sentido de 
afastamento total da implementação da política original” (por 
exemplo, Westphal e Zajac (2001)); e, por fim, 3) o poder deti-
do pelo dirigente máximo da organização relativamente aos 
seus diretores (Sauder e Espeland, 2009).

A pedra basilar deste estudo foi precisamente esta tercei-
ra ideia-chave, sendo que a aferição das perceções dos co-
laboradores teve por base o conceito do poder detido pelo 
dirigente máximo de cada hospital face aos seus diretores.

Metodologia
A faceta experimental deste estudo teve por base a adição 
de 490 observações às 350 inicialmente utilizadas por Cor-
reia et al. (2013), perfazendo um total de 840 colaboradores 
de hospitais inquiridos. O número de hospitais abrangidos 
pelo estudo também aumentou, tendo passado de 20 para 
22 (Hospital de Santa Luzia (Viana do Castelo), Hospital Con-
de de Bertiandos (Ponte de Lima), Hospital Amato Lusitano 
(Castelo Branco), Hospital de Faro, Hospital Distrital de Tor-
res Vedras, Hospital de Póvoa do Varzim, Hospital de Vila do 
Conde, Hospital Infante D. Pedro (Aveiro), Hospital Distrital 
de Águeda, Hospital Visconde de Salreu (Estarreja), Hospital 
Arcebispo João Crisóstomo (Cantanhede), Hospital Dr. José 
Maria Antunes Júnior, Hospital Distrital do Montijo, Hospital 
Nossa Senhora do Rosário, Hospital Professor Doutor Fernan-
do Fonseca (Amadora/Sintra), Hospital Pêro da Covilhã, Hos-
pital do Fundão, Hospital São Bernardo, Hospital Ortopédico 
Sant’Iago do Outão, Hospital Sousa Martins (Guarda), Hospital 
José Joaquim Fernandes (Beja) e Hospital de São Paulo (Serpa)).

Foi aplicado um instrumento de recolha de dados, base-
ado num inquérito por questionário, a 840 colaboradores, 
pertencentes aos 22 hospitais portugueses supramencio-
nados, tendo 727 apresentado respostas simultaneamente 
válidas à variável de caracterização e à variável de medida 
do nível de perceção. Às 319 respostas válidas corresponden-
tes à categoria profissional dos enfermeiros apresentadas em 
Correia et al. (2013), foram acrescentadas 408 novas respostas 
válidas, 77 correspondentes a enfermeiros, 101 correspon-
dentes a administrativos, 62 correspondentes a auxiliares de 
ação médica, 48 correspondentes a técnicos de diagnóstico 
e terapêutica, 38 correspondentes a médicos, 19 correspon-
dentes a técnicos superiores de saúde, 59 correspondentes 
a colaboradores com outro tipo de funções hospitalares e 
4 correspondentes a inquiridos que optaram pela resposta 
“não sabe/não responde”.

Assumindo um cenário de variância máxima, população 
infinita, e para um nível de significância de 0,05 (5,00%), a apli-
cação da fórmula para o cálculo da dimensão amostral para 
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proporções, possibilitou a determinação da precisão absolu-
ta do estudo como sendo aproximadamente corresponden-
te a 0,0364 (3,64%).

Relativamente à variável de caracterização género, foram 
empregues as categorias comuns, que dizem respeito ao gé-
nero dos colaboradores dos hospitais que participaram na 
investigação: feminino e masculino.

Por seu turno, a variável de medida, alusiva à quantificação 
do nível de perceções dos colaboradores hospitalares rela-
tivamente ao poder detido pelo dirigente máximo de cada 
hospital, criada por Correia (2012) tendo como ponto de par-
tida o conceito de Sauder e Espeland (2009) relativo à distri-
buição de poder entre a direção, manteve a formulação que 
pôde ser encontrada em Correia et al. (2013): “grau em que 
considero que o dirigente máximo da organização tem poder so-
bre os restantes dirigentes”. A escala utilizada na medição desta 
variável consistiu numa escala de Likert ancorada nos extre-
mos inferior (muito baixo) e superior (muito alto), numérica e 
por intervalo, com 10 pontos. A opção não sabe/não responde 
foi disponibilizada aos inquiridos.

A não existência de normalidade, em qualquer uma das 
categorias de género, na distribuição dos valores obtidos 
para as perceções sobre o poder detido pelo dirigente má-
ximo de cada hospital inviabilizou a aplicação do teste de 
igualdade de duas médias. Como tal, a aplicação do teste 
não paramétrico de Mann-Whitney (Mann e Whitney, 1947) 
revelou-se como uma solução possível para determinar, de 
forma estatisticamente significativa, a presença de valores 
mais elevados de perceção para colaboradores dos hospitais 
do género feminino, face aos colaboradores dos hospitais do 
género masculino, ou o seu recíproco. Todos os testes aplica-
dos ao longo desta pesquisa utilizaram o nível de significân-
cia de 0,05 (5,00%) como valor de referência.

Resultados
Foi possível apurar que as observações se subdividiram em 
540 indivíduos do género feminino (74,3%) e 187 indivídu-
os do género masculino (25,7%), totalizando 727 inquiridos 
(Tabela 1). 

Tabela 1. Frequência absoluta e relativa em função do género

frequências relativas, atinente ao poder detido, nos hospitais 
portugueses, pelo dirigente máximo, é apresentada no Grá-
fico 1. Neste gráfico é possível observar um padrão bastante 
próximo entre a distribuição de frequências apresentada em 
Correia et al. (2013) para uma amostra constituída exclusiva-
mente por 319 enfermeiros e a distribuição de frequências da 
amostra de dimensão 727, constituída por todas as catego-
rias de colaboradores dos hospitais em Portugal, utilizada no 
presente artigo. Efetivamente, as diferenças entre as frequên-
cias relativas das duas amostras, para cada ponto da escala, 
nunca superam os 1,7 pontos percentuais, o que materializa 
uma primeira evidência de que o fenómeno em causa não é 
sensível ao grupo profissional dos inquiridos, e que as con-
clusões retiradas para a classe profissional dos enfermeiros 
são extensíveis à globalidade dos colaboradores dos hospi-
tais portugueses.

Género Número de 
observações

Percentagem do 
total

Feminino 540 74,3%

Masculino 187 25,7%

Total 727 100,0%

Contabilizando os 727 inquiridos, foi possível apurar um 
valor médio de 6,72 pontos em 10 possíveis, para o nível de 
perceção dos trabalhadores dos hospitais para a variável de 
medida em causa, sendo que qualquer valor entre 5 e 8 pode 
ser considerado como um nível elevado. A distribuição de 

Gráfico 1. Distribuição de frequências relativas da variável referente 
às perceções dos colaboradores dos hospitais portugueses face ao 
poder detido pelo dirigente máximo de cada hospital

Os valores da variável de medida, por género do inquiri-
do, podem ser encontrados no Gráfico 2. Verifica-se que o va-
lor médio apresentado pelos indivíduos do género feminino 
é de 6,72 pontos (correspondendo a um nível elevado), face 
à média de 6,74 pontos (correspondendo igualmente a um 
nível elevado) apresentada pelos indivíduos do género mas-
culino, consumando uma diferença de 0,2 pontos. O teste de 
Mann-Whitney, não paramétrico, mencionado na secção de-
dicada à metodologia, foi empregue de modo a ser possível 
determinar se a divergência de 0,2 pontos, observada entre 
os valores médios da variável de medida para cada género 
está associada a uma dissemelhança de valores estatistica-
mente significativa, ou se, ao invés, pode ser imputada a um 
termo aleatório.
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Gráfico 2. Níveis de perceção face ao poder detido pelo dirigente 
máximo de cada hospital, em função do género dos colaboradores 
dos hospitais portugueses

Da aplicação do teste de Mann-Whitney é importante 
realçar a obtenção de um p-valor correspondente a 0,831 
(Tabela 2). É possível concluir que não existem evidências 
estatísticas que sugiram a existência de níveis mais bai-
xos de perceção acerca do poder que o dirigente máximo 
detém sobre os restantes dirigentes, em colaboradores 
dos hospitais portugueses do género feminino do que 
em colaboradores dos hospitais portugueses do género 
masculino (correspondente à aceitação da hipótese nula, 
segundo a qual os grupos de dados do género feminino 
e masculino provêm da mesma população). Esta conclu-
são é corroborada pelo facto de o p-valor, constante da 
Tabela 2 e anteriormente mencionado, ser superior ao 
nível de significância fixado inicialmente (0,05). O Gráfi-
co 3 apresenta a pormenorização, para cada categoria 
de género, das distribuições de frequências absolutas da 
variável de medida em análise.

Tabela 2. Teste de Mann-Whitney para as perceções dos 
colaboradores dos hospitais portugueses face ao poder detido 
pelo dirigente máximo de cada hospital, em função do género

Valor do teste Mann-Whitney 51.014,000

Valor de Z -0,214

p-valor (bicaudal) 0,831

Discussão e conclusões
A principal mais-valia da pesquisa apresentada neste artigo 
consistiu em apresentar evidências estatísticas de que, mes-
mo aumentando o universo de hospitais sob análise e mes-
mo considerando a globalidade das classes profissionais nos 
hospitais portugueses (não só a classe dos enfermeiros mas 
também dos médicos, dos técnicos de diagnóstico e tera-
pêutica, dos auxiliares de ação médica, dos técnicos supe-
riores de saúde e dos administrativos, entre outras) as con-
clusões obtidas por Correia et al. (2013) se mantêm válidas. 
De forma similar à reportada no estudo anterior, apesar das 
diferenças verificadas (6,72 versus 6,74), os resultados do estu-
do tratado neste artigo indicam que os colaboradores do gé-
nero feminino dos hospitais em Portugal não percecionam 
o poder detido pelo dirigente máximo do hospital sobre os 
restantes dirigentes, de forma significativamente mais baixa 
do que os colaboradores do género masculino. Os comple-
mentos e a ampliação proporcionados por esta investigação 
relativamente ao primeiro estudo (Correia et al., 2013) podem 
ser sintetizados nos seguintes tópicos, que se revestem de 
particular relevância e interesse para este debate:
•	 Os valores das perceções médias, face à variável de medi-

da, em cada um dos estudos, foi bastante próximo:
	n=319 enfermeiros: média global de 6,70; média para 

o género feminino de 6,67; média para o género 
masculino de 6,77.

	n=727 colaboradores de hospitais: média global de 
6,72; média para o género feminino de 6,72; média 
para o género masculino de 6,74.

Gráfico 3. Distribuição de frequências dos valores das perceções face ao poder detido pelo dirigente máximo de cada hospital, segundo o 
género dos colaboradores dos hospitais em Portugal
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•	 As distribuições de frequências relativas, associadas a 
cada um dos estudos (Gráfico 1) apresentam um padrão 
bastante próximo.

•	 Em ambos os estudos o resultado do teste não paramétri-
co de Mann-Whitney não evidencia a existência de dife-
renças estatisticamente significativas nos valores obtidos 
para a variável de medida em função do género dos cola-
boradores hospitalares.

Esta proximidade de resultados implica, necessariamente, 
uma proximidade nas conclusões retiradas e na leitura e dis-
cussão das mesmas à luz do enquadramento teórico do tema. 
Na literatura, é possível encontrar estudos que destacam a 
existência de expectativas contrastantes para com a ativida-
de laboral em função do género (Schuler, 1975; Zawacki et al., 
1995). Com base nessa literatura poder-se-ia argumentar que 
os homens poderiam estar mais inclinados a considerar as suas 
chefias mais competentes e detentoras de maior poder orga-
nizacional exatamente por se sentirem mais satisfeitos com 
essas chefias que as mulheres. Contudo, não existem evidên-
cias, neste estudo, que conduzam a conclusões nesse sentido. 
Vários outros estudos levados a cabo numa série de ambientes 
de trabalho e atividades profissionais diversificados apontam 
particularidades na forma como os colaboradores do género 
feminino encaram a atividade laboral, o que, a verificar-se, po-
deria ter impacto na forma como as colaboradoras dos hos-
pitais percecionam o poder das chefias máximas (Hull (1999), 
Rout (1999) e Johnson e Johnson (2000)). Porém, uma vez mais, 
os resultados obtidos na presente investigação contribuem 
para consolidar a noção de que não existem evidências de que 
seja esse o caso nos hospitais em Portugal.

O fenómeno conhecido genericamente como o “paradoxo 
da mulher contente no trabalho” (Tolbert e Moen, 1998) carac-
terizado por valores mais altos das perceções, por parte dos 
indivíduos do género feminino, no que respeita às variáveis la-
borais, merece igualmente uma continuada reapreciação. Este 
aparente paradoxo tem sido crescentemente contestado e o 
estudo aqui apresentado, na linha da discussão delineada por 
Correia et al., (2013), dá o seu contributo, com mais uma evidên-
cia empírica, no sentido do reforço das conclusões dos estudos 
que primeiramente apontaram para a ocorrência de um nivela-
mento das perceções laborais dos dois géneros (Sousa-Poza e 
Sousa-Poza, 2003). Os resultados obtidos através da extensão do 
estudo a outras classes profissionais sugerem uma continuação 
e consolidação da tendência identificada anteriormente de ni-
velamento nas perceções laborais entre géneros, reforçando-a.

A validade dos resultados aqui apresentados deverá 
ser testada em contextos mais alargados do setor da saú-
de em Portugal, como por exemplo, em centros de saúde. 
Seria igualmente interessante testar a conjetura de que fa-
tores como as garantias legais de igualdade (de oportuni-
dades, de remunerações e de funções) entre os géneros, o 
predomínio esmagador dos efetivos do género feminino 

(com um peso próximo dos 75%) e os muitos exemplos de 
chefias do género feminino em todos os níveis hierárquicos 
dos hospitais em Portugal, são determinantes no nivelamen-
to da perceção dos colaboradores. O cruzamento da variável 
de medida analisada com outras variáveis de caracterização 
dos colaboradores (como por exemplo, idade ou antiguida-
de), pode vir a revelar-se, também, de particular interesse. Os 
estudos futuros sobre esta temática poderão ainda abranger 
outros setores de atividade, outros contextos públicos e pri-
vados e outras regiões geográficas (particularmente, outros 
países de língua oficial portuguesa, como é o caso do Brasil) 
de modo a tornar as evidências ainda mais robustas.
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O uso de romiplostim em adultos com 
trombocitopenia imune refratária ao 
tratamento é custo-efetivo: análise de 
custo comparando-se ao eltrombopag

Romiplostim is cost-effective for the treatment of adult 
patients with refractory immune thrombocytopenic purpura: 
a cost analysis study with comparison to eltrombopag

Camila Pepe1, Vanessa Teich1, Maria Beatriz Coutinho2, Rafael dos Santos3, Stefania Almeida4

RESUMO
Introdução: A trombocitopenia imune (PTI) é caracterizada por trombocitopenia isolada, após 
outras causas terem sido descartadas. Toda manifestação clínica é decorrente de sangramentos 
mucocutâneos ocasionados pela diminuição de plaquetas. Há vários anos os corticosteróides são 
empregados como agentes de primeira linha, mas os efeitos colaterais podem se tornar piores do 
que a doença em si. Além disso, há pacientes refratários ao tratamento atual. Nesse cenário, o uso 
dos agonistas do receptor de trombopoietina romiplostim e eltrombopag tem surgido como uma 
importante opção terapêutica. Uma vez que essas medicações apresentam diferentes perfis de ad-
ministração, segurança e eficácia, realizou-se o presente estudo na tentativa de investigar qual delas 
seria mais custo-efetiva para a realidade Brasileira. Objetivo: Desenvolver uma análise econômica 
avaliando o uso de romiplostim versus eltrombopag em pacientes adultos com PTI crônica.  Mé-
todos: Duas análises econômicas foram utilizadas para estudar o impacto econômico do uso de 
romiplostim no tratamento de adultos com PTI refratária, comparando-se com o eltrombopag: cus-
tos mensal e anual de tratamento e custo por respondedor, considerando-se o peso médio corpo-
ral de 74,6 kg. Os dados utilizados foram obtidos das bulas dos produtos, bem como de estudos 
publicados na literatura científica.  No  custo-efetividade por respondedor, o  horizonte de tempo 
analisado foi de 6 meses (24 semanas), que corresponde à medida de resposta plaquetária nos es-
tudos clínicos, e o desfecho de saúde considerado foi “Resposta global ao tratamento”. Os valores 
utilizados para cálculo do custo foram baseados no preço fábrica com 18% de ICMS reportados na 
lista CMED de Abril de 2014, que representa a lista oficial de preços no Brasil. Resultados: O custo 
de tratamento com Romiplostim apresentou uma economia anual de R$ 7.724,00 que pode ser 
maior ainda se considerarmos a perda gerada por interações droga-alimento de eltrombopag em 
pacientes não aderentes às recomendações da bula. Conclusão: O romiplostim mostrou-se mais 
custo-efetivo do que o eltrombopag para o tratamento da PTI em pacientes adultos refratários à 
terapêutica convencional, podendo representar uma economia para o sistema de saúde brasileiro.

ABSTRACT
Introduction: Immune thrombocytopenia (ITP) is characterized by isolated thrombocytopenia 
with no underlying cause. It manifests clinically as mucocutaneous bleeding caused by decrea-
sed platelets. Recently, two thrombopoietin receptor-agonists have emerged as important the-
rapeutic options: romiplostim and eltrombopag. Since these medications have different modes 
of administration, safety and efficacy profiles, the present study was carried out in an attempt 
to investigate which drug would be more cost-effective in the Brazilian setting. Objective: 
Conduct an economic analysis to assess the cost per response of romiplostim versus eltrom-
bopag in adult patients with chronic ITP and refractory to other treatments as corticosteroids 
and immunoglobulins in Brazilian healthcare private system. Methods: Two economic analyses 
were performed in order to study the use of romiplostim and eltrombopag for the treatment 
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Introdução
A trombocitopenia imune, previamente chamada de púrpu-
ra trombocitopênica imune (PTI), é uma doença autoimune 
mediada pelos linfócitos B caracterizada por trombocitope-
nia isolada, sem qualquer outra alteração no hemograma – 
exceto quando da coexistência de outra anormalidade he-
matológica –, após outras causas terem sido afastadas (Cines 
& Blanchette, 2002; Provan et al., 2010).

Apesar de relativamente comum, a PTI frequentemente 
se apresenta desacompanhada de sintomas importantes 
ou com quadro leve. Toda manifestação clínica é decor-
rente de sangramentos mucocutâneos ocasionados pela 
diminuição de plaquetas, podendo ocorrer desde púrpuras 
e petéquias até graves diáteses hemorrágicas. A gravida-
de aumenta com o passar da idade, inclusive por conta de 
comorbidades como a hipertensão arterial sistêmica, que 
pode predispor à hemorragia intracraniana em momentos 
de pico hipertensivo.

Portanto, o tratamento atual baseia-se em dois princi-
pais fatores: a contagem de plaquetas e o grau de sangra-
mento. Busca-se, com isso, atingir uma contagem segura de 
plaquetas para prevenir sangramentos graves e, ao mesmo 
tempo, minimizar os efeitos tóxicos relacionados à terapêu-
tica (Cines & Blanchette, 2002).

Os adultos com PTI que apresentam contagem de pla-
quetas maior do que 30 x 109/L podem ser seguramente 
acompanhados sem tratamento, segundo evidências de 
grandes estudos de coorte (George, 2009; Portielje et al., 
2001). Entretanto, naqueles em que o tratamento está indi-
cado, os corticosteroides são empregados como agentes de 
primeira linha há mais de 50 anos. Todavia, do ponto de vista 
dos pacientes, a longo prazo os efeitos colaterais decorrentes 
desse recurso terapêutico podem se tornar piores do que a 
doença em si. Além disso, em alguns casos a PTI ainda pode 
ser refratária ao tratamento.

Nesse cenário, o uso dos agonistas do receptor de trom-
bopoietina romiplostim e eltrombopag tem surgido como 
uma importante opção terapêutica. A Sociedade Americana 
de Hematologia recomenda o uso desses agentes em pa-
cientes com PTI sob risco de hemorragia e com reincidên-
cia da doença após a realização de esplenectomia, ou nos 

of adults with chronic refractory ITP, based on annual treatment costs and cost per response. 
The average body weight adopted was 74,6 kg. Efficacy data were obtained from thesmedicine 
labels, as well as from scientific publications. In cost per response, it was considered a 6-month 
analysis, which corresponds to the overall platelet response in clinical trials. The outcome of 
these trials was the global response to treatment. The values used for calculation were based on 
ex-factory price (VAT 18%) and obtained from the official price list (CMED; April, 2014). Results: 
The cost of treatment with romiplostim showed an annual saving of R$ 7,724 over eltrombopag 
within the payer perspective, which may be further improved if we assume that drug-food 
interactions of eltrombopag in some patients lead to reduced medication adherence and loss 
of response. The cost per response with romiplostim was 26% lower than with eltrombopag. 
Conclusion: Romiplostim was more cost-effective than eltrombopag for the treatment of chro-
nic refractory ITP in adult patients and may represent savings to the Brazilian health system.

pacientes em que a esplenectomia é contraindicada e que 
não responderam a pelo menos uma outra modalidade de 
tratamento (Neunert et al., 2011).

Uma vez que essas medicações apresentam diferentes 
perfis de administração, segurança e eficácia, realizou-se o 
presente estudo para investigar qual delas seria mais custo-
-efetiva para a realidade brasileira.

Objetivo
Desenvolver uma análise econômica avaliando o uso de 
romiplostim versus eltrombopag em pacientes adultos com 
PTI crônica.

Métodos
Revisão da literatura e estudos utilizados na análise
Foi realizada uma revisão da literatura para analisar as me-
lhores evidências científicas disponíveis sobre a eficácia e a 
segurança do romiplostim e eltrombopag no tratamento da 
PTI crônica refratária em adultos. As bases de dados eletrô-
nicas da literatura médica Pubmed/MEDLINE, The Cochrane 
Library, LILACS (via BVS) e CRD (Centre for Reviews and Dissemi-
nation - The University of York - UK) foram pesquisadas.

Nesta análise foram incluídos estudos com pacientes 
adultos com PTI refratária, definida como a presença de 
trombocitopenia persistente e grave (<30 x 109/L) com ne-
cessidade de usar tratamentos medicamentosos frequentes 
para manter as contagens plaquetárias em níveis seguros e 
falha à esplenectomia (Rodeghiero et al., 2009).

Dada a relevância da aderência ao uso de eltrombopag, 
uma vez que a droga tem diversas interações com outros me-
dicamentos (antiácidos) e com alimentos (laticínios e suple-
mentos minerais) que fazem necessária a não administração 
destes alimentos e medicamentos quatro horas antes e após a 
administração do produto. Também foi realizada uma revisão 
específica da literatura para avaliar a aderência às drogas.

Assim, além de comparar apenas o custo do romiplostim 
com o eltrombopag, é necessário considerar possíveis perdas 
de eficácia no tratamento com eltrombopag em função das 
interações droga-droga e droga-alimento. A bula do produto 
informa que a não aderência pela interação droga-droga di-

Análise de custo de tratamento de PTI 
Cost per response analysis with romiplostim and eltrombopag in the treatment of ITP
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minui o nível plasmático de eltrombopag (AUC
0-∞

  e C
max

 em 
até 70%), e a não aderência pela interação droga-alimento di-
minui a AUC

0-∞ 
plasmática de eltrombopag em 59% e C

max
 em 

65% (SPC Revolade®). Esta biodisponibilidade diminuída no 
nível plasmático do eltrombopag leva a um questionamento 
da efetividade desta droga na vida real.

Análises econômicas
Duas análises econômicas foram empregadas para estudar o 
impacto econômico do romiplostim comparado ao eltrom-
bopag no tratamento de pacientes com PTI refratária: (1) cus-
to mensal e anual de tratamento e (2) custo por respondedor.

Os valores utilizados para cálculo do custo foram base-
ados no preço fábrica com 18% de ICMS reportados na lis-
ta CMED, que representa a lista oficial de preços no Brasil 
(CMED, 2014).

Custo mensal e anual de tratamento
Nesta análise, o custo de tratamento mensal e anual com ro-
miplostim e eltrombopag foram calculados. 

Custo por respondedor
Foi realizada uma análise que relaciona custo e efetividade 
(custo por respondedor) do uso de romiplostim versus eltrom-
bopag em pacientes adultos com PTI crônica, contraindicados 
ou refratários à esplenectomia e refratários ao tratamento atual. 

O horizonte de tempo analisado foi de 6 meses
O desfecho de saúde considerado foi “Resposta global ao 
tratamento”. Assim como no estudo clínico, resposta global 
foi pré-definida e mensurada como resposta transitória mais 
resposta durável. Resposta durável foi definida como conta-
gem de plaqueta semanal ≥50 x 109/L durante seis ou mais 
semanas ao longo das últimas oito semanas de tratamento, 
excluindo aqueles pacientes que receberam medicação de 
resgate durante o período do estudo. Resposta transitória 
foi definida como quatro ou mais contagens de plaqueta se-
manal ≥50 x 109/L, sem uma resposta plaquetária durável da 
semana 2 a 25 (Kuter et al., 2008; Kuter et al., 2010; Shirasugi et 
al., 2011). Eltrombopag teve um ponto de corte de resposta 
≤400 x 109/L (Shirasugi et al., 2011).

A análise de custo por respondedor calcula o impacto da 
Resposta Global no custo por paciente ao longo de 6 meses 
de tratamento. 

Custo por Resposta = “Custo Médio por Paciente (6 meses)” / 
“Resposta Global”

Resultado
Revisão da literatura e estudos utilizados na análise
Como resultado, 3 estudos clínicos de romiplostim com-
parado com placebo ou tratamento padrão e 2 estudos 
clínicos de eltrombopag comparado com placebo no trata-
mento da púrpura trombocitopênica imune foram incluídos  

na revisão da literatura (Bussel et al., 2009; Cheng et al., 2011; 
Kuter et al., 2010; Kuter et al., 2008; Shirasugi et al., 2011). Além 
disso, 1 estudo foi identificado comparando indiretamente 
a eficácia das duas drogas baseado em ampla revisão sis-
temática da literatura disponível sobre os tratamentos, e 
uma rigorosa seleção de estudos clínicos para embasarem 
a comparação indireta (Cooper et al., 2012). Nesta compara-
ção indireta foram incluídos os dois estudos de romiplostim 
conduzidos por Kuter e colaboradores (Kuter et al., 2010) (um 
estudo com uma população de pacientes já submetida à es-
plenectomia [n=63] e um estudo com uma população de 
pacientes não esplenectomizados [n=62]; ambos os estudos 
encontram-se na mesma publicação) e um estudo de el-
trombopag conduzido por Cheng e colaboradores (Cheng 
et al., 2011) que incluiu 197 pacientes com PTI, dos quais 36% 
já haviam sido esplenectomizados. 

Em termos de resposta plaquetária global, a análise 
de Cooper e colaboradores (Cooper et al., 2012), usando 
uma metarregressão bayesiana, mostrou um odds ratio 
para eltrombopag versus romiplostim de 0,11 (IC95%: 
0,02-0,66); os valores de p e as probabilidades bayesianas 
posteriores variaram de 0,01 a 0,05 para todas as análises. 
A evidência indireta sugere que romiplostim aumenta 
significativamente a resposta global plaquetária quan-
do comparado com eltrombopag (Cooper et al., 2012). 
Esta revisão foi recentemente atualizada mostrando um 
odds ratio para eltrombopag versus romiplostim de 0,15 
(IC95%: 0,02-1,84) (Cooper et al., 2014; NICE).

Os resultados da metarregressão bayesiana foram consis-
tentes com as abordagens não bayesianas da comparação 
indireta. Todas as análises sugerem que o romiplostim me-
lhora significativamente as taxas globais de resposta plaque-
tária quando comparado com o eltrombopag.

As comparações indiretas permitem a comparação de 
duas ou mais intervenções quando não existem ensaios 
clínicos head-to-head, e são consistentes com a rígida me-
todologia utilizada pela agência regulatória inglesa NICE 
(National Institute for Health and Clinical Excellence - Guide 
to the Methods of Technology Appraisal). Uma limitação da 
comparação indireta é o fato de que os ensaios clínicos 
podem possuir populações diferentes de pacientes e de-
senhos diferentes. Em termos de população de estudo, os 
ensaios clínicos de romiplostim e de eltrombopag são ra-
zoavelmente semelhantes quanto à idade, sexo, contagem 
inicial de plaquetas e sintomas hemorrágicos. As diferenças 
incluíram porcentagem de pacientes esplenectomizados 
(50% entre os estudos de romiplostim e 36% no estudo de 
eltrombopag), porcentagem de pacientes recebendo me-
dicação concomitante para a trombocitopenia imune no 
início dos estudos (discretamente maior para o estudo de 
eltrombopag) e porcentagem de pacientes que já haviam 
recebido um número maior ou igual a três terapias anterio-
res (discretamente maior para os estudos de romiplostin). 

Pepe C, Teich V, Coutinho MB, Santos R, Almeida S
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Os estudos incluídos na análise eram semelhantes no seu 
desenho, com uma duração de tratamento maior ou igual 
a 24 semanas. A resposta plaquetária global foi um desfe-
cho pré-especificado para os estudos de romiplostim, mas 
constituiu análise post hoc para o estudo de eltrombopag, 
com discretas diferenças de definições. As contagens de 
plaquetas foram avaliadas semanalmente nos estudos de 
romiplostim, enquanto para os estudos de eltrombopag as 
análises foram feitas semanalmente nas primeiras seis se-
manas de estudo e a cada quatro semanas a partir daí. 

Em resumo, os estudos incluídos na comparação indireta 
de Cooper e colaboradores parecem suficientemente seme-
lhantes. As discretas diferenças entre os estudos não pare-
cem claramente favorecer nenhum dos dois tratamentos 
(Cooper et al., 2012; Cooper et al., 2014).

Sendo assim, as respostas globais consideradas no 
caso base são de 83% para romiplostim e 42% para el-
trombopag (Cooper et al., 2014; Kuter et al., 2008; NICE) A 
resposta de 42% para eltrombopag foi calculada com a 
seguinte equação:

Probabilidade de resposta a eltrombopag 
= PR x (OR/ (1 - PR+PR x OR))

Onde:
OR = 0,15 (odds ratio) (Cooper et al., 2014; NICE)
PR = 83% (probabilidade de resposta a romiplostim) 
	 (Kuter et al., 2008) 

Em análise de cenário foi considerada a taxa de resposta 
dos estudos individuais de cada droga, sendo de 83% e 67%, 
respectivamente para romiplostim e eltrombopag (Kuter et 
al., 2008; Cheng et al., 2011)

A revisão da literatura realizada para avaliar a aderência 
das drogas não encontrou nenhuma evidência disponível 
sobre a aderência ao tratamento com eltrombopag. En-
tretanto, sabendo-se que os pacientes não devem tomar 
nenhum antiácido, laticínio ou suplemento mineral quatro 
horas antes e após a administração da droga, é improvável 
que todos os pacientes sejam completamente obedientes 
a essa severa recomendação (SPC Revolade®). Assim, para 
analisar o potencial de perda financeira devido à não ade-
rência ao eltrombopag, foi necessário avaliar a não aderên-
cia com tratamentos com drogas de administração seme-
lhante (oral, uma vez ao dia).

Uma revisão da literatura foi realizada para diversas 
drogas, como acenocoumarol, digoxina, ácido valpróico, 
ciclosporina, bisfosfonatos e varfarina, e diversas doen-
ças, como doença tromboembólica, epilepsia, transplan-
tes, distúrbios de coagulação e osteoporose para avaliar 
o impacto das interações droga-droga e droga-alimento 
na aderência ao tratamento com eltrombopag. Entretanto, 
um número limitado de dados foi encontrado para este 

tipo particular de interação droga-droga e droga-alimento 
e com um regime de dosagem semelhante ao eltrombo-
pag. A busca por bisfosfonatos foi a que apresentou dados 
de melhor qualidade, com a qual foram encontrados dois 
estudos reportando dados de aderência ao tratamento 
com bisfosfonats, uma vez ao dia (Hamilton et al., 2003; 
Vytrisalova et al., 2008). Os bisfosfonatos selecionados têm 
o mesmo regime de dose do eltrombopag (oral, uma vez 
ao dia) e interação droga-droga e droga-alimento que exi-
ge uma limitação na ingestão de suplementos de cálcio/
antiácidos 30-60 minutos antes da administração. Para os 
fins desta análise, o resultado médio ponderado da taxa 
de não aderência dos dois estudos europeus encontrados 
para os bisfosfonatos foi calculado, sendo de 28%, consi-
derando 219 pacientes com taxa de aderência de 26,0% 
(Hamilton et al., 2003), e 138 pacientes com taxa de ade-
rência de 31,2% (Vytrisalova et al., 2008).

Como o número e o tipo de interação droga-droga e 
droga-alimento do eltrombopag é mais severo que as inte-
rações observadas nos bisfosfonatos, usando a taxa de 28% 
para eltrombopag estamos subestimando este valor e sendo 
conservadores. Pela importância deste dado no resultado 
desta avaliação econômica, este parâmetro será avaliado em 
análise de cenários.

Análises econômicas
A comparação do custo de ambas as drogas foi baseada 
nas doses disponíveis na bula de cada produto, as quais 
foram sustentadas por estudos publicados na literatura 
científica (Bussel et al., 2009; Cheng et al., 201; Kuter et al., 
2008; Kuter et al., 2010; Shirasugi et al., 2011; SPC Nplate®; 
SPC Revolade®).

Para calcular a dose por administração de Romiplostim, 
adotou-se o peso médio corporal de 74,6 Kg. Esse peso cor-
responde à média da população brasileira entre 45 e 54 anos 
(IBGE) para refletir a idade média de 53 anos utilizada no es-
tudo de Kuter et al., 2008.

Custo mensal e anual de tratamento
A Tabela 1 apresenta as doses e frequências de administração 
para ambas as drogas.    

Desta forma, os resultados para o custo mensal e anual de 
tratamento incluem dois componentes:

1)	 Custo com as drogas romiplostim e eltrombopag.

2)	 Custo com eltrombopag desperdiçado por conta da falta 
de aderência ao tratamento e as recomendações de inte-
ração droga-alimento e droga-droga.

Os resultados estão apresentados na Figura 1 e desta-
cam uma economia de R$ 593,00 por paciente em trata-
mento com romiplostim em comparação com eltrombo-
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Romiplostim Eltrombopag

Tipo de administração Injeção subcutânea Oral

Frequência de administração Semanal Diária

Nº de administrações por mês 4 28

Já realizou esplenectomia? Não Sim Não se aplica

Dose mediana 

Distribuição das doses

Dose média por administração

2 mcg/Kg 3 mcg/Kg 25 mg 50 mg 75 mg

50% 50% 21,5% 37,5% 41,0%

187 mcg 55 mg

Tabela 1. Dose e frequência de administraçã de romiplostim e eltrombopag

pag. Essa economia é ainda maior quando consideramos 
a perda de fundos pagos para eltrombopag, devido a não 
aderência à droga e recomendações de interação droga-

Figura 1. Custo mensal de tratamento com romiplostim e eltrombopag

alimento e droga-droga, sendo de R$ 2.461,00 por pacien-
te. Esse cenário se repete no horizonte de tempo de 1 ano, 
sendo a economia de R$ 7.724,00 (Figura 2).

Figura 2. Custo anual de tratamento com romiplostim e eltrombopag
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Custo por respondedor
Os desfechos econômicos contemplados foram custos 
médicos diretos, incluindo os recursos médicos utilizados 
diretamente para o tratamento e monitoramento do pa-
ciente, incluindo o custo com as drogas e com as visitas 
médicas para acompanhamento da doença.

O custo do romiplostim considerado é de R$ 1.520,04 por 
frasco de 250 mcg. Os custos do eltrombopag considerados 
são de R$ 3.039,78 e R$ 6.080,13 por caixa com 28 comprimi-
dos de 25 mg e 50 mg, respectivamente.

A Figura 3 apresenta o Custo por Resposta de cada dro-
ga. O cálculo do custo médio por paciente com cada droga 
inclui apenas o custo com as drogas. O impacto da não ade-
rência às recomendações de interação droga-droga e droga-
-alimento não foi considerado.

Seis meses (24 semanas) correspondem à medida de 
resposta plaquetária nos estudos clínicos (Kuter et al., 2008; 
Kuter et al., 2010).

Figura 3. Custo por respondedor: caso base

Respostas globais consideradas de 83% para romiplostim e 42% para eltrombopag (Cooper et al., 2014; Kuter et al., 2008; NICE).

Figura 4. Custo por respondedor: análise de cenário

Respostas globais consideradas de 83% para romiplostim e 67% para eltrombopag (Cooper et al., 2014; Kuter et al., 2008).
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Análise de sensibilidade
Os resultados apresentados anteriormente foram calculados 
com base nos parâmetros definidos para o caso base des-
ta avaliação econômica. Entretanto, cenários secundários ao 
caso base foram analisados com o objetivo de avaliar o im-
pacto no resultado da avaliação econômina com alteração 
de parâmetros definidos para o caso base. 

Peso médio do paciente
O estudo clínico RAISE (6 meses) usado para definir a dose de 
eltrombopag na análise de custo não apresenta o peso médio 
dos pacientes (Shirasugi et al., 2011), o que se justifica pela dose 
dessa droga não ser peso dependente. Entretanto, como a dose 
de romiplostim é peso dependente, esse parâmetro tem grande 
influência no custo do tratamento. No caso base, consideramos 
o peso 74,6 Kg, concluindo que o paciente usaria em média 187 
mcg de romiplostim por administração (Tabela 1). No entanto, 
sabemos que o frasco de romiplostim tem 250 mcg, então, si-
mulamos alguns cenários onde as combinações de peso e dose 
por quilograma ainda resultam numa dose média por adminis-
tração inferior a 250 mcg, pois nestes cenários o custo com ro-
miplostim seria equivalente ao calculado para o caso base, uma 
vez que não consideramos no caso base o reaproveitamento do 
frasco. Por exemplo, considerando a dose média de 4 mcg/Kg 
(dose de manutenção apresentada do resumo do ASH 2009 por 
Bussel et al., 2009), o peso médio do paciente poderia ser qual-
quer valor inferior a 62,5 Kg. A Figura 5 mostra outras combina-
ções de peso e dose por quilograma. Importante ressaltar que 
em nenhuma hipótese a dose média de romiplostim (NPlate®) 
deve ser maior do que 10 mcg/Kg (dose máxima apresentada 
na bula do produto (SPC Nplate®).

Vale ressaltar que, mesmo considerando que 100% dos 
pacientes analisados são esplenectomizados e necessitam 
de uma dose maior, a dose total não ultrapassa um frasco de 
romiplostim.

Taxa de aderência ao tratamento com eltrombopag
Embora não tenhamos disponíveis na literatura dados so-
bre a taxa de aderência ao tratamento com varfarina rela-
cionada exclusivamente com a interação droga-droga ou 
droga-alimento, temos disponível a taxa de aderência glo-
bal do tratamento. Analisando o resultado médio ponde-
rado da taxa de aderência de dois estudos que reportam 
este dado, temos que 26,1% dos pacientes não aderem ao 
tratamento com varfarina: 145 pacientes com taxa de ade-
rência de 21,8% (Parker, 2007) e 220 pacientes com taxa de 
aderência de 29,0% (Schillinger, 2006)→ [((145 x 21,8%) + 
(220 x 29,%)]) ÷ 365 = 26,1%.  Este percentual foi avaliado e 
os resultados continuaram mostrando que o custo de tra-
tamento com romiplostim (NPlate®) é inferior ao custo de 
tratamento com eltrombopag (Revolade®), considerando 
as perdas referentes à não aderência ao tratamento com 
eltrombopag (Revolade®).

Discusão
O romiplostim se mostra eficaz em aumentar e manter as 
contagens de plaquetas de pacientes portadores de púrpu-
ra trombocitopênica imune, sejam eles esplenectomizados 
ou não, além de ser bem tolerado. Muitos pacientes tratados 
com romiplostim puderam reduzir as doses ou suspender 
as outras medicações usadas concomitantemente no trata-
mento da PTI.

Figura 5. Dose máxima de romiplostim (NPlate®) por Kg para assegurar uma dose máxima por administração de 250 mcg (1 frasco)
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Em uma comparação indireta de romiplostim e eltrombo-
pag, todas as análises sugerem que o romiplostim melhora sig-
nificativamente as taxas globais de resposta plaquetária quando 
comparado com o eltrombopag, enquanto todas as análises de 
duração da resposta plaquetária favoreceram o romiplostim, 
mas não se mostraram significativamente diferentes.

Em termos de avaliação econômica, o uso do romiplos-
tim no tratamento da PTI, comparado com eltrombopag ou 
com tratamento padrão, tem a probabilidade de ser custo 
efetivo na Irlanda, o mesmo não acontecendo no cenário 
do serviço de saúde nacional espanhol quando comparado 
com o eltrombopag (Lee et al., 2013; Parrondo et al., 2013).

Em termos econômicos, a introdução de romiplostim no 
tratamento da PTI crônica em pacientes adultos mostrou que 
o uso desta medicação em pacientes contraindicados  ou 
refratários à esplenectomia, e refratários ao tratamento atual 
representa uma economia para o sistema privado de saúde 
brasileiro em comparação ao tratamento com eltrombopag.

Algumas premissas foram necessárias para elaborar essa 
avaliação econômica, entre elas a não inclusão de custo de 
acompanhamento dos pacientes com PTI crônica, pois a in-
clusão deste dado aumentaria o nível de complexidade e o 
número de dados necessários para alimentar a avaliação, ten-
do pouco impacto no resultado. Além disso, foi considerada 
a necessidade de 28 comprimidos de eltrombopag por mês 
para ser consistente com a quantidade de comprimidos em 
cada caixa do medicamento. O mesmo horizonte de tempo 
foi considerado para o romiplostim, uma vez que considera-
mos 1 administração por semana e 4 administrações por mês 
(7 dias x 4 semanas = 28 dias). Outra premissa necessária diz 
respeito à indisponibilidade do comprimido de 75 mg de el-
trombopag no Brasil. Desta forma, o custo da administração 
de 75 mg pode ser feito de 2 formas: 1) soma de 1 compri-
mido de 25 mg com 1 comprimido de 50 mg, ou 2) soma de 
3 comprimidos de 25 mg. Como no Brasil o preço da mg de 
eltrombopag é equivalente no comprimido de 25 mg e de 50 
mg em ambos os cenários temos o mesmo resultado de custo.

Logo, verificou-se, com base nas melhores evidências 
disponíveis até o momento, com nível de evidência 1B e 
intensidade de recomendação A, que romiplostim é eficaz 
e seguro para o tratamento de PTI em pacientes adultos 
refratários. As mesmas evidências sugerem ainda que romi-
plostim é mais eficaz e mais seguro em comparação ao el-
trombopag para a mesma indicação, além de proporcionar 
uma economia para o sistema de saúde brasileiro. Por isso, 
sua inclusão no algoritmo de tratamento dessa condição de 
saúde deveria ser avaliada.

Conclusão
O romiplostim  mostrou-se  mais custo-efetivo do que o  el-
trombopag para o tratamento da PTI em pacientes adultos 
refratários à terapêutica convencional, podendo  represen-
tar uma economia para o sistema de saúde brasileiro.
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Antissepsia cirúrgica das mãos com preparações 
alcóolicas: custo-efetividade, adesão de profissionais 
e benefícios ecológicos no cenário de saúde

Surgical hands antisepsis with alcohol-based preparations: 
cost-effectiveness, compliance of professionals and 
ecological benefits in the Brazilian healthcare scenario
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RESUMO
Introdução: A antissepsia cirúrgica das mãos com produtos à base de álcool remove de maneira eficaz 
os microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos (incluindo os multirresistentes), além de fungos e ví-
rus, requerem menos tempo para a realização do procedimento e irritam menos as mãos que a lavagem 
e escovação com produtos antissépticos convencionais. As evidências demonstram que as preparações 
alcoólicas podem substituir eficazmente as alternativas tradicionalmente empregadas, como a escova pré-
-impregnada com clorexidina a 4%, promovendo adicionalmente reduções de custos associados, inclusive 
custos indiretos como fornecimento de água e descarte de escovas.  Objetivos: Avaliar a custo-efetividade 
da técnica de antissepsia com soluções alcoólicas versus escovação com clorexidina sob uma perspectiva 
hospitalar brasileira. Métodos: Análise de custo-efetividade a partir de um modelo de decisão comparan-
do duas técnicas para preparação cirúrgica de mãos de profissionais de saúde: a) Antissepsia com uso de 
soluções alcoólicas (Softalind® Pure, B.Braun Medical AG); b) Degermação com escova de clorexidina. Os 
desfechos clínicos considerados foram redução da contagem microbiana (cenário clínico) e economia de 
água (cenário ecológico). Os desfechos econômicos foram custos médicos diretos e custos indiretos (con-
sumo de água). Resultados: A razão de custo-efetividade incremental calculada da técnica com Softalind® 
Pure mostrou resultados Cost-Saving (maior efetividade com economia de recursos financeiros) em ambos 
os cenários analisados, clínico e ecológico. O custo total da técnica com Softalind® Pure foi 46% inferior 
ao custo médio da técnica com escova de clorexidina. Adicionalmente, o cenário clínico mostrou eficácia 
superior para a solução alcoólica em função da atividade microbiana in vitro ser 23% maior do que o com-
parador. No cenário ecológico, a redução de 18,5 litros de água por procedimento, quando empregada 
técnica com solução alcoólica, gera economia financeira, além do próprio recurso hídrico economizado. 
Conclusão: O presente estudo apontou diversas vantagens no uso de soluções alcoólicas para antissepsia 
das mãos no preparo pré-cirúrgico, dentre elas redução significativa na contagem microbiana, melhora na 
adesão devido ao menor tempo de preparação com o uso de soluções alcoólicas (1 minuto vs. 3 minutos 
para degermação com clorexidina) e ao menor efeito irritante na pele, além de grande economia de água 
e redução de descarte de materiais como escovas. O modelo econômico mostrou que o uso de soluções 
alcoólicas traz economia de recursos mesmo quando usadas em quantidades bem superiores às indicadas 
pelos fabricantes e recomendadas pela Organização Mundial de Saúde.
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Introdução
As infecções relacionadas à assistência em saúde são aquelas ad-
quiridas durante a prestação dos cuidados de saúde e represen-
tam um dos mais importantes problemas de saúde pública no 
mundo. Nos Estados Unidos, estima-se que cerca de 2 milhões 
dessas infecções ocorram anualmente (Oliveira, 2009).  Também 
naquele país, considerando exclusivamente as infecções relacio-
nadas à transferência de patógenos durante cirurgias (infecções 
do sítio cirúrgico – ISC), estima-se que ocorram em 2-5% dos pa-
cientes submetidos a procedimentos cirúrgicos, levando ao au-
mento do tempo de internação em 7-10 dias, bem como do risco 
de óbito em 2-11 vezes, com custos que podem variar, dependen-
do do patógeno, de 3 a 29 mil dólares por paciente (Anderson et 
al., 2008). Em pacientes de alto risco, p.ex., aqueles submetidos a 
cirurgias de grande porte, as taxas de infecção podem chegar a 
8-15%, o que aumenta progressivamente suas morbimortalida-
des e custos de saúde associados (Nuñez-Pereira et al., 2011). 

Embora as luvas estéreis contribuam para prevenir a conta-
minação do sítio cirúrgico e reduzam o risco de transferência de 
microrganismos patogênicos da equipe de cirurgia ao paciente, 
18% das luvas apresentam micro perfurações após as cirurgias, 
sendo 80% destas não percebidas pelos profissionais de saúde. 
Após duas horas de cirurgia, 35% das luvas apresentam perfu-
rações que possibilitam a passagem de água e fluidos corpo-
rais, mesmo sem que seja exercida nenhuma pressão sobre as 
mesmas, e tais perfurações já são comprovadamente associa-
das a um risco dobrado de infecções de sítio cirúrgico. Mesmo 
quando empregada a prática de calçar duas luvas, uma sobre 
a outra, perfurações ainda podem ser observadas em 4% dos 
casos após o procedimento e esse risco não pode ser descon-
siderado, no que se refere à transferência de patógenos. Dessa 
forma, a antissepsia cirúrgica empregando produtos com efeito 
rápido e amplo espectro de ação antibacteriana deve ser realiza-
da nas mãos da equipe antes de procedimentos de alto risco de 

hands than washing and brushing with conventional antiseptic products. Evidence allows concluding that 
alcoholic preparations can replace the alternatives traditionally applied such as chlorhexidine and promote 
reductions in associated costs, including indirect ones such as water supply and brushes disposal. Objecti-
ves: To assess the cost-effectiveness of surgical hands disinfection technique with alcohol-based products 
versus scrubbing with chlorhexidine under the perspective of Brazilian hospitals.  Methods: Cost-effectiveness 
analysis through a decision model by comparing the two techniques for surgical hands disinfection: a) Use of 
alcoholic solutions (Softalind® Pure, B.Braun Medical AG), b) Scrubbing with chlorhexidine brushes. Outcomes 
considered were reduction of microbial counting (clinical scenario) and water savings (ecological scenario). 
Economic outcomes were direct medical costs and indirect costs (water consumption). Results: Incremental 
cost-effectiveness ratio of the alternative with Softalind® Pure has shown cost-savings (higher effectiveness 
with lower costs) in both scenarios. Total costs of the technique with Softalind® Pure was 46% lower than the 
costs of the technique with chlorhexidine brushes. Additionally, the clinical scenario has shown superior effec-
tiveness for the alcoholic solution, due to the higher in vitro microbial counting of 23% than its comparator. In 
the ecological scenario, the reduction of 18,5 liters of water per procedure with the use of alcoholic solution 
generates cost savings besides the saving in the water consumption itself.  Conclusion: The present evalua-
tion pointed out several advantages for the use of alcoholic solutions for surgical hands disinfection. Among 
them the significant reduction in microbial counting, improvements in compliance of professionals due to less 
time for preparation (1 minute for alcohol-based preparations vs. 3 minutes for scrubbing with chlorhexidine) 
and less irritant effect under the skin, besides great savings in costs and water consumption and brushes 
disposal. The model has shown the use of alcoholic solutions can bring cost savings even when applied quan-
tities far beyond the ones indicated by the manufacturers and recommended by World Health Organization.

contaminação, como é o caso de cirurgias, tendo por finalidade 
eliminar a microbiota transitória da pele e reduzir a microbiota 
residente, constituindo medida importante para a prevenção 
das infecções de sítio cirúrgico (WHO, 2009).

Apesar de a grande maioria das infecções de sítio cirúrgico 
ser decorrente de bactérias Gram-positivas, como o Staphylo-
coccus aureus, uma taxa crescente de infecções causadas por 
microrganismos Gram-negativos tem sido motivo de preocu-
pação, já que tais microrganismos não estão comumente pre-
sentes na microbiota dos pacientes (Nuñez-Pereira et al., 2011). 

Assim, apesar de não haver no momento evidências que 
comprovem a correlação direta entre o desfecho principal de 
infecção de sítio cirúrgico e a contagem de bactérias nas mãos 
dos profissionais de saúde, os estudos in vitro ou em voluntá-
rios sadios e fora do âmbito hospitalar, empregando o desfecho 
substituto de contagem de unidades formadoras de colônias 
bacterianas viáveis (UFC) — evidências indiretas, são aceitos 
mundialmente para comprovação da eficácia superior das solu-
ções alcoólicas em comparação com a escovação com clorexidi-
na (WHO, 2009), o que pode ser atribuído fundamentalmente a 
seu efeito mais rápido e eficaz contra microrganismos Gram-po-
sitivos, Gram-negativos (incluindo organismos multirresistentes), 
micobactérias, fungos e vírus (incluindo os não encapsulados). 

Ademais, outros benefícios além da ação mais rápida e efetiva 
podem ser destacados, como a economia de tempo de prepara-
ção, a menor taxa de efeitos adversos relacionados à irritação na 
pele e a ausência de risco de recontaminação por enxágue com 
água (desnecessário quando se emprega técnica com soluções 
alcoólicas) claramente favorecem a antissepsia cirúrgica das mãos 
com álcool (WHO, 2009), levando inclusive ao menor consumo de 
água associado à antissepsia cirúrgica das mãos e menor geração 
de resíduos para descarte (Jehle K, Jarrett N, Matthews S, 2008), já 
que a técnica com álcool prescinde de escovas. 
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No entanto, no Brasil, entre os produtos utilizados para antis-
sepsia cirúrgica das mãos, os mais difundidos são iodo-povidina 
e clorexidina degermantes, impregnados em escovas. Como o 
emprego de técnica que utiliza soluções alcoólicas para antis-
sepsia cirúrgica ainda não está incluído na rotina de muitas insti-
tuições no Brasil, já que muitos profissionais consideram a esco-
vação parte de um ritual de preparação das mãos e antebraços 
(Gonçalves K de J, Graziano KU, Kawagoe JY, 2012), o objetivo do 
presente trabalho foi avaliar a custo-efetividade da técnica de 
antissepsia cirúrgica das mãos com soluções alcoólicas versus a 
degermação com escova de clorexidina a 4%, no que se refere 
não somente a questões relacionadas ao efeito antimicrobiano, 
mas também à sustentabilidade ambiental, com vistas a uma 
possível incorporação da técnica pelos hospitais brasileiros.

Metodologia
O tipo de análise selecionada foi a Análise de Custo-Efetivida-
de (ACE), uma vez que o modelo objetiva comparar os desfe-
chos envolvidos na Antissepsia Cirúrgica das Mãos (ACM) de 
profissionais de saúde, a partir do emprego de duas alternati-
vas distintas: a) ACM com solução alcoólica contendo 57% de 
etanol e 22,5% de n-propanol (Softalind® Pure, B.Braun Medi-
cal AG); b) ACM por escovação com escova impregnada com 
gluconato de clorexidina a 4%.

Dois modelos de decisão foram elaborados com intuito 
de determinar a técnica com melhor relação de custo e efe-
tividade: 1) Cenário Clínico, que trata da redução das popula-
ções microbianas; 2) Cenário Ecológico, que trata da economia 
de água e outros desfechos relacionados ao tema.

O modelo econômico e as análises de sensibilidade e de 
impacto orçamentário foram elaborados utilizando o softwa-
re TreeAge Pro, versão 2012.

Os desfechos clínicos e dados epidemiológicos aplicados 
ao modelo foram coletados através de revisão de literatura 
realizada a partir das bases de dados Pubmed/MEDLINE, EM-
BASE, Cochrane Library, LILACS (via BVS) e CRD (Centre for Re-

views and Dissemination - York University/UK) em busca de 
revisões sistemáticas publicadas até 19/07/2013. 

Os desfechos econômicos contemplados foram custos mé-
dicos diretos, entre eles, custos com soluções antissépticas e 
materiais. Os custos indiretos utilizados no modelo se referem 
ao consumo de água durante o procedimento de antissepsia.

O Cenário Clínico foi baseado em modelo de decisão onde 
os desfechos substitutos de infecções do sítio cirúrgico foram 
empregados como dado de efetividade antibacteriana na con-
tagem de Unidades Formadoras de Colônias (UFC) em log

.
 con-

forme a meta-análise de Hsieh e colaboradores (2006). Segundo 
Hsieh, há uma maior redução, estatisticamente significativa (p 
< 0,001), na contagem microbiana imediata com o uso de so-
lução alcoólica quando comparado à clorexidina a 4%, sendo 
aproximadamente -0,63 UFC. Portanto, uma solução alcoólica 
reduz em torno de 23,4% a contagem microbiana/cm2 quando 
comparada à clorexidina a 4%. (Hsieh HF, Chiu HH, Lee FP, 2006)

Adicionalmente, considerando-se que não existem dados 
diretos que correlacionem direta e inequivocamente a redu-
ção de infecções do sítio cirúrgico com a contagem de UFC, 
além da análise de custo-efetividade, foi também realizada 
neste cenário uma Análise de Custo-Minimização (ACM), em 
que apenas o custo total dos procedimentos foi considerado. 

O segundo cenário descrito por Jehle e colaboradores, 
denominado Cenário Ecológico, foi baseado na economia de 
água durante a aplicação da técnica de antissepsia e utilizou 
como parâmetro o consumo de água e solução de clorexidi-
na a 4%, porém, adotou um padrão de consumo de Softalind® 

Pure de acordo com o proposto pelo fabricante (Jehle K, Jar-
rett N, Matthews S, 2008). O modelo compara apenas os custos 
dos diferentes métodos de antissepsia em função do consumo 
de água de cada procedimento. Além desse desfecho, foram 
avaliados desfechos secundários como produção de lixo e 
qualidade da água usada nos procedimentos de antissepsia.

A Tabela 1 compara as duas alternativas empregadas 
no modelo.

Softalind® Pure Clorexidina 4%
Amplo espectro contra bactérias (incluindo micobactérias), vírus 
e fungos.  Sem capacidade esporicida, porém com capacidade 
(reversível) de  inibir a esporulação e a germinação de esporos

Boa atividade contra bactérias Gram-positivas.
Atividade média contra bactérias Gram-negativas e fungos. Atividade 
mínima contra micobactérias e vírus.  Sem atividade esporicida 

Rápida atividade antimicrobiana Atividade antimicrobiana mais lenta que a dos alcoóis 

Sem atividade residual formal, porém a redução inicial da flora 
cutânea residente promovida pelas soluções alcoólicas é tão 
rápida e eficaz que o retorno do crescimento bacteriano sob as 
luvas cirúrgicas leva mais de 6 horas 

Significativa atividade residual 

Causa significativamente menos irritações que as soluções 
tradicionais por conter agente umectante 

Considerável incidência de efeitos irritativos sobre a pele 

Tempo de aplicação: 1 minuto Tempo de aplicação: 3 minutos

Sem necessidade de enxágue com água (reduz a probabilidade 
de recontaminação) 

Necessidade de enxágue com água por 15 segundos (maior 
probabilidade de recontaminação) 

Soluções alcoólicas melhoram a adesão dos profissionais de saúde 
quando comparadas a soluções tradicionais 

-

Tabela 1. Comparativo técnico entre as tecnologias avaliadas.
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O custo da solução alcoólica avaliada e o custo da escova 
de clorexidina foram extraídos da revista SIMPRO (Softalind 
®Pure 100 mL cx 10 unidades – R$1500,00; Escova descartável 
scrub mx 4% - Cristália – 48 ud. – R$ 199,39); (SIMPRO, 2014). O 
resumo de custos está expresso na Tabela 2.

Não foram incluídos no modelo a lavagem prévia das 
mãos com água e sabão comum nem a escovação de 
unhas, pois ambos os procedimentos devem ser empre-
gados sempre que observada sujidade visível, indepen-
dente da técnica de antissepsia selecionada. Dessa forma, 
representam itens de custo idênticos para ambos os com-
paradores, e a inclusão ou não dos mesmos não exerce 
influência sobre os resultados finais.

Os custos envolvidos nos Cenários Clínico e Ecológico es-
tão detalhados na Tabela 3. 

Análise dos dados
Os resultados comparativos das estratégias alternativas de 
tratamento foram medidos pela razão de custo-efetividade 
incremental (RCEI), definida para duas alternativas de trata-
mento específicas como o custo adicional proporcionado 
pelo produto em análise dividido pelo ganho adicional em 
saúde alcançado pelo mesmo. 

Custo incremental: ΔC = Custo nova tecnologia –  
Custo Comparadores

Efetividade incremental: ΔE = Efetividade nova tecnologia – 
Efetividade Comparadores

RCEI = ΔC / ΔE

Para estimar com mais precisão o impacto clínico das 
diferentes estratégias, foram conduzidas análises de sensi-

bilidade univariadas e também análises probabilísticas pelo 
método de Monte Carlo com mil simulações aleatórias. 

Resultados
Cenário Clínico
Os resultados para a análise de custo-minimização (ACM), 
para o desfecho clínico principal infecção de sítio cirúrgi-
co, são apresentados na Tabela 4, considerando-se efeti-
vidade equivalente, conforme dados da revisão sistemá-
tica de Tanner e colaboradores (Tanner J, Swarbrook S, 
Stuart J, 2013.).

Pode-se observar que o custo total da técnica com so-
lução alcoólica é inferior ao custo da técnica com clorexi-
dina, resultado que mostra economia de recursos finan-
ceiros de aproximadamente 46% sempre que o produto 
for empregado dentro das recomendações da Organiza-
ção Mundial de Saúde (OMS) -  aproximadamente 15 ml 
por profissional de saúde.  

Alternativamente, a razão de custo-efetividade in-
cremental (RCEI), apresentada na Tabela 5, foi calculada 
considerando-se o desfecho clínico substituto de redução 
de contagem bacteriana, conforme metanálise de Hsieh e 
colaboradores (2006). Nesse cenário, além da redução de 
custos, houve uma redução de -0,63 UFC (equivalente a 
23,4%) em favor da solução alcoólica, o que resultou  em 
uma economia de R$ 3,02 por UFC reduzida ou evitada. 
Também nesse cenário alternativo, a técnica de antissep-
sia cirúrgica com soluções alcoólicas mostra-se Cost-sa-
ving. Diz-se que uma tecnologia é cost-saving, ou seja, tem 
menor custo com maior efetividade, quando sua razão de 
custo-efetividade incremental (RCEI) é negativa. Isso indi-
ca que a referida tecnologia atinge os objetivos propostos 
com economia de recursos.

Produto Apresentação comercial Custo / 
apresentação Custo / unidade Custo / mL Fonte

Solução alcoólica 1000 mL x 10 unid. R$ 1.500,00 R$ 150,00 R$ 0,15 SIMPRO – Cód. 0170619
Escova de 
clorexidina

Escova descartável scrub mx 
4% - 48 ud.

R$ 199,39 R$ 4,15 - SIMPRO – Cód. 0009466

Água 
(1.000 L/ mês)

Estabelecimento Comercial/ 
Normal – mais de 50 m3/mês 

R$ 7,34 - - Sabesp – Comunicado 9/13

Tabela 2. Dados de custo

Itens de custo Custo unitário Volume Custo total
Solução Alcoólica R$ 0,15/mL 15 mL R$ 2,25
Escova de clorexidina R$ 4,15 1 R$ 4,15
Consumo de água R$ 0,00734/L 18,5 L R$ 0,14

Cenário clínico
Custo Total Solução Alcoólica R$ 2,25
Custo total Escova de Clorexidina R$ 4,15

Cenário Ecológico
Custo Total Solução Alcoólica R$ 2,25
Custo total Escova de Clorexidina R$ 4,29

Tabela 3. Detalhamento de custos
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Cenário ecológico 
O cenário ecológico considerou o mesmo padrão de consu-
mo de água e solução de clorexidina a 4%, de Jehle e co-
laboradores, porém, adotou-se um padrão de consumo de 
solução alcoólica de acordo com o proposto pelo fabricante 
(15 ml/procedimento de antissepsia). Dada a variabilidade de 
consumo das soluções em um ambiente de mundo real, a 
variável “volume de solução” utilizada no procedimento foi 
variada em análise de sensibilidade.

A Tabela 6 apresenta os resultados de custo-efetividade 
da comparação das tecnologias para o Cenário Ecológico.

Contabilizando o consumo de água, a redução de custo 
entre as tecnologias chega a 47%, sem contar com a econo-
mia de recurso hídrico propriamente dita. 

Análise de sensibilidade univariada
Análises de sensibilidade univariadas consideram variações 
de um único parâmetro por vez, mantendo os demais parâ-
metros constantes e são realizadas para quantificar a incer-
teza envolvida nos resultados e a identificação das variáveis 
que mais afetam essa incerteza. Nesse caso, os parâmetros 
considerados críticos foram variados a partir do seu valor no 

Solução alcoólica Escova de clorexidina Incremental

Custo R$ 2,25 R$ 4,15 -R$ 1,90

Efetividade - - -

RCEI* (R$ por procedimento)  Cost-saving

Tabela 4. Resultados da análise de custo-minimização (caso base)

* RCEI – Razão de Custo-efetividade incremental

Solução alcoólica Escova de clorexidina Incremental

Custo R$ 2,25 R$ 4,15 -R$ 1,90

Efetividade (UFC evitada em log
10

) * * 0,63

Efetividade (UFC evitadas em %) * * 0,234

RCEI**(R$ / UFC log
10

 evitada)  cost-saving

RCEI**(R$ / % UFC evitadas)  cost-saving

Tabela 5. Resultado da análise de custo-efetividade (cenário clínico) 

* Valores absolutos por comparador não informados na meta-análise
** RCEI – Razão de Custo-efetividade incremental

Desfechos Solução alcoólica Escova de clorexidina Incremental

Custo R$ 2,25 R$ 4,29 -R$ 2,04

Efetividade (volume de água economizado em litros) 18,5 0 18,5

RCEI* (R$ / L de água economizado) cost-saving

Tabela 6. Resultados de custo-efetividade (cenário ecológico) por procedimento

* RCEI – Razão de Custo-efetividade incremental

Análise univariada

Parâmetros Cenário base Mínimo Máximo

Volume de solução alcoólica por procedimento 15mL 5mL 50mL

Volume de água consumido (Clorexidina) 18,5 L 1 L 30 L

Custo unitário de solução alcoólica R$ 150,00 R$ 150,00 R$ 200,00

Custo unitário da escova de clorexidina 4% R$ 4,15 R$ 1,85 R$ 6,15

Análise probabilística

Parâmetros Distribuição Média DP

Volume de solução alcoólica / procedimento Normal 15 1,5

Custo unitário de Solução Alcoólica Gamma R$ 0,15 0,015

Custo unitário da escova de clorexidina 4% Gamma R$ 4,15 0,415

Redução de UFC em log10 Gamma -0,63 0,063

Tabela 7.  Parâmetros considerados nas análises de sensibilidade 
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cenário base para valores limite e os resultados obtidos para 
o custo do procedimento de antissepsia foram documenta-
dos para avaliar a robustez dos resultados encontrados no 
cenário base da análise (Tabela 7).
 
Volume de solução alcoólica (Softalind® Pure)
O objetivo desta análise foi determinar a influência do vo-
lume utilizado da solução alcoólica avaliada nos resultados 
de custo, em mundo real. Foi observado que, variando-se o 
volume da solução aplicada entre 5 e 50 mL, o custo do pro-
cedimento permanecerá cost-saving até o limite de 30 mL. A 
partir dessa marca, o custo do procedimento com a solução 
passa a ser superior ao do procedimento utilizando apenas 
uma escova de clorexidina a 4% (Figura 1). Cabe destacar que 
esse volume é muito superior ao preconizado pelo fabrican-
te e recomendado pela OMS para soluções a base de álcool 
utilizadas para o mesmo fim (WHO, 2009).

Volume de água (Cenário Ecológico)
Nesse cenário, variou-se o volume de água consumido no 
procedimento de antissepsia com o uso de clorexidina a 4% 
com o objetivo de se estabelecer o impacto dessa variável 
no desfecho final do modelo. Os resultados apontam para 
um cenário no qual, independentemente do volume de 
água consumido no procedimento com clorexidina 4%, o 
procedimento de antissepsia com a solução alcoólica avalia-
da apresentará sempre um custo por procedimento inferior, 
resultando, assim, em economia de recursos (Figura 2).

Análise de Sensibilidade Probabilística
Em uma análise de sensibilidade probabilística, diferente-
mente do seu par univariado, todas as variáveis são modifica-
das por iteração, de acordo com distribuições de probabilida-

de pré-definidas. O objetivo dessa análise é simular variações 
de mundo real que acontecerão na prática clínica e, com isso, 
determinar a estabilidade do modelo em função delas.

Essa análise foi realizada apenas para o Cenário Alternativo, 
onde serão avaliadas variações dentro do parâmetro redução 
na contagem das Unidades Formadoras de Colônias. Para esta 
foram geradas 1.000 iterações, cada uma delas representando 
um procedimento de antissepsia realizado com variações dos 
parâmetros acima mencionados (Tabela 7). O resultado da aná-
lise de sensibilidade probabilística é apresentado na Figura 3,  
e a análise revela que 100% das iterações se localizam no qua-
drante IV; isto é, com menor custo e maior efetividade.

No caso base, que emprega a análise de custo-minimiza-
ção, como não consideramos diferença de efetividade clíni-
ca, não cabe a análise de quadrantes.

Discussão
Quando as soluções alcoólicas são usadas pelos cirur-
giões para o preparo pré-operatório das mãos, elas re-
duzem a contagem de bactérias de maneira mais rápida 
e eficaz que o sabão comum ou sabão antibacteriano 
(Lowbury EJL, Lilly HA, Ayliffe GAJ. 1974; Larson EL, et al., 
1990; Allegranzi B, et al., 2011).

Seu efeito rápido e de amplo espectro sobre bactérias 
Gram-positivas e Gram-negativas, incluindo patógenos mul-
tirresistentes e micobactérias, é a causa provável dessa redu-
ção substancial da microbiota residente e transitória. Apesar 
de não haver no momento evidências que comprovem a 
correlação direta entre o desfecho principal de infecção de 
sítio cirúrgico e a contagem de bactérias nas mãos dos profis-
sionais de saúde, os testes in vitro e estudos com voluntários 
sadios fora dos centros cirúrgicos são aceitos mundialmente 
para registro e validação de produtos para essa finalidade, 

Figura 1. Análise de sensibilidade univariada – Resultados: Volume de Solução Alcoólica 
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constituindo as melhores evidências na atualidade para com-
provar a eficácia de produtos para antissepsia cirúrgica (WHO, 
2009). A revisão sistemática apresentada pela Cochrane 
Collaboration (Tanner et al., 2013) resume as evidências mais 
recentes e relevantes sobre o tema e aponta claramente que, 
em relação à infecção de sítio cirúrgico, não existe diferença 
entre a degermação com clorexidina ou iodo-povidine e a 
antissepsia com soluções alcoólicas. Esta revisão sugere que 
a antissepsia cirúrgica de mãos com álcool é uma alternativa 
viável à degermação, o que pode ser comprovado especial-
mente por dois estudos que mensuraram as quantidades de 
UFC como desfechos substitutos.

Embora muitas equipes cirúrgicas ao redor do mundo 
continuem a usar os sabões com antissépticos para o pre-
paro cirúrgico das mãos, é importante notar que a eficácia 

antibacteriana dos produtos para a antissepsia das mãos con-
tendo altas concentrações de álcool, ultrapassa a eficácia dos 
sabões com antissépticos atualmente disponíveis para uso. 
Além disso, a redução inicial da flora residente cutânea é tão 
rápida e eficaz que o retorno do crescimento bacteriano para 
os níveis basais sob as luvas demora mais de 6 horas, o que 
torna a demanda por um efeito sustentado de preparações 
supérflua (WHO, 2009).

Diversos fatores adicionais, incluindo a rápida ação, a eco-
nomia de tempo, menos efeitos adversos e ausência de ris-
co de recontaminação pelo enxágue com água, claramente 
favorecem o uso das formulações alcoólicas para o preparo 
cirúrgico das mãos. Em países com recursos limitados, parti-
cularmente quando a disponibilidade, a quantidade e quali-
dade da água são duvidosas, a OMS claramente indica o uso 

Figura 2. Análise de sensibilidade univariada – Resultados: Volume de água consumido

Figura 3. Análise de sensibilidade probabilística (Cenário clínico) - Resultados
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de preparações alcoólicas para o preparo pré-cirúrgico das 
mãos (WHO, 2009). Ainda, as soluções alcoólicas adicionadas 
de agentes emolientes proporcionam proteção à integridade 
da pele, o que por si só desempenha importante papel na 
prevenção de infecções. Por essa razão, organizações inter-
nacionais como a OMS e o Centro de Controle de Infecções 
dos Estados Unidos (CDC, do inglês Center for Disease Control), 
apontam que  as formulações alcoólicas devem ser preferi-
das à escovação com antissépticos, por exemplo. 

De forma similar, Tavolacci e colaboradores mostraram 
que o uso de soluções alcoólicas para a fricção das mãos 
como preparo cirúrgico reduziu os custos da preparação ci-
rúrgica das mãos em 67% quando comparado com o pro-
cedimento utilizando preparações antissépticas tradicionais, 
além de demonstrar eficácia semelhante, resultados esses 
que estão de acordo com uma outra avaliação feita por Lar-
son e colaboradores (Tavolacci MP, et al., 2006; Larson EL, et 
al., 2001). Um outro fator de custo importante advém do fato 
de que o processo de escovação das mãos com agentes an-
tissépticos altera a função de barreira da pele com o risco de 
dermatite irritativa e sensibilização (Huynh NT, Commens CA, 
2002). Esses efeitos colaterais da escovação estão associados 
à morbidade e custo. Sendo uma alternativa bem tolerada, a 
fricção das mãos com soluções à base de álcool deveria ser 
considerada como preferida em relação ao método tradicio-
nal de escovação cirúrgica como maneira de reduzir os riscos 
ocupacionais (Huynh NT, Commens CA, 2002).

A revisão sistemática conduzida pelo grupo brasileiro de 
Gonçalves e colaboradores (2012), que analisou um total de 
25 estudos publicados entre 1960 e 2008, também aponta a 
existência de evidências científicas suficientes que suportam 
a segurança das preparações alcoólicas para antissepsia ci-
rúrgica das mãos, bem como de movimentos na Europa e Es-
tados Unidos e das recomendações da OMS e do CDC, ape-
sar de a prática local não refletir essa realidade, já que “muitos 
acreditam que a escovação vigorosa das mãos e antebraços 
é essencial para o preparo da pele, além de o método tradi-
cional ser considerado um ritual preparatório para a cirurgia 
e um momento de concentração da equipe cirúrgica” (Gon-
çalves K de J, Graziano KU, Kawagoe JY, 2012).

Por fim, os resultados adicionais das revisões sistemáticas 
analisadas mostram que os produtos à base de álcool para 
o preparo cirúrgico das mãos removem de maneira eficaz 
os microrganismos, com destaque especial para os Gram-
-negativos, micobactérias e fungos, requerem menos tempo 
para a realização do procedimento e irritam menos as mãos 
que a lavagem e escovação com produtos antissépticos tra-
dicionais. As evidências permitem concluir que as prepara-
ções alcoólicas para antissepsia cirúrgica das mãos são efica-
zes e seguras, podendo, portanto, substituir as tradicionais 
clorexidina e iodo-povidine (Gonçalves K de J, Graziano KU, 
Kawagoe JY, 2012; Hsieh HF, Chiu HH, Lee FP, 2006; Tanner J, 
Swarbrook S, Stuart J, 2008).

Outro destaque importante é que a assistência à saúde 
tem grande impacto sobre o meio ambiente. Tal apelo am-
biental levou a União Europeia a adotar práticas sustentáveis 
na assistência à saúde. Dentre estas, a antissepsia cirúrgica de 
mãos utilizando formulação alcoólica, sem consumo de água 
e sem geração de resíduos, uma prática amplamente difun-
dida naquele continente há décadas. 

Para exemplificar essa questão, tomando como exem-
plo o Hospital das Clínicas da Faculdade de Medicina da 
USP, onde foi realizado no ano de 2012 um total de 24.565 
procedimentos cirúrgicos. Considerando que teriam sido re-
alizados pelo menos três procedimentos de antissepsia por 
equipe médica, o montante total economizado pelo hospi-
tal, apenas com custos dos materiais diretamente aplicados 
na antissepsia pré-cirúrgica das mãos, seria de cerca de R$ 
150.337,80. 

Digno de nota é que esse número pode variar imensa-
mente, já que a maioria dos procedimentos cirúrgicos de-
manda mais de três profissionais por equipe que realizam an-
tissepsia cirúrgica de mãos e antebraços. Adicionalmente, se 
contabilizarmos o consumo de água chegaremos a um total 
economizado de 1,36 milhões de litros do recurso hídrico em 
si quando empregada a técnica com álcool, ou aproximada-
mente R$10 mil por ano. 

Também a produção de lixo hospitalar causada pelo des-
carte das escovas impregnadas com clorexidina a 4% não 
deve ser esquecida. As escovas possuem peso médio esti-
mado de 20 g e, mantendo-se o mesmo volume de procedi-
mentos que no exemplo anterior, o descarte dessas escovas 
usadas para antissepsia geraria um volume de aproximada-
mente 1,5 tonelada de lixo ao ano, isto se considerada a mes-
ma premissa de três procedimentos de antissepsia realizados 
por equipe cirúrgica. Por ser considerado lixo comum na 
maior parte do país, o descarte é feito em aterros sanitários, o 
que gera graves consequências ao meio ambiente e enorme 
pegada de carbono.

Em termos regulatórios, enquanto a normativa da União 
Europeia – EN12791 – compara produtos destinados à an-
tissepsia cirúrgica ao produto referência da norma, que é o 
n-propanol, o manual da ANVISA sobre o tema recomenda 
que a antissepsia cirúrgica de mãos seja realizada com an-
tissépticos degermantes ou com as preparações alcoólicas, 
desde que atendam a RDC 42/2010 (ANVISA, 2009). 

Conclusão
A fricção pré-cirúrgica das mãos dos profissionais de saúde 
com soluções alcoólicas possui eficácia comprovadamente 
superior à escovação com clorexidina na remoção da micro-
biota da pele, com amplo espectro de ação contra bactérias 
Gram-positivas, Gram-negativas, micobactérias, além de fun-
gos e vírus. O procedimento com soluções alcoólicas, além 
de mais rápido e eficaz, também elimina os possíveis riscos 
de contaminação provocada pela água utilizada para enxá-
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gue das mãos pós-escovação, o que pode ser potencialmen-
te relevante para países em desenvolvimento, em função da 
qualidade muitas vezes duvidosa e não regularmente moni-
torada da água.

A preparação sob avaliação neste artigo (Softalind® Pure, 
BBraun Medical AG) possui como constituintes alcoólicos a 
associação do etanol com n-propanol, em concentrações de 
57% e 22,5%, respectivamente, uma composição alcoólica 
considerada extremamente efetiva e que atende aos requisi-
tos de qualidade da EN12791. Além da composição alcoólica 
ideal, conforme a norma europeia, a preparação contém ad-
juvantes valiosos, como agentes hidratantes e condicionan-
tes (pantenol, bisabolol e alantoína), que ajudam a manter a 
integridade da pele e pode gerar importante impacto, não 
somente na adesão dos profissionais, mas também no con-
trole de infecções, já que a manutenção da integridade da 
pele reduz o risco de transferência de patógenos.

O presente estudo apontou diversas vantagens no uso 
de soluções alcoólicas na antissepsia das mãos no preparo 
pré-cirúrgico, dentre elas a redução significativa na conta-
gem microbiana, parâmetro esse que, apesar de ainda não 
completamente elucidado por estudos clínicos comparati-
vos suficientemente robustos em correlação com incidência 
de infecções de sítio cirúrgico, pode ser avaliado como um 
importante desfecho clínico substituto e não deve ser des-
considerado. Adicionalmente, a antissepsia cirúrgica com 
soluções alcoólicas em geral pode melhorar a adesão dos 
profissionais devido à facilidade de uso, menor gasto de tem-
po na preparação (1 minuto vs. 3 minutos) e ao menor efeito 
irritante sobre a pele, além de promover grande economia 
de água, pois a técnica com soluções alcoólicas não deman-
da enxágue com água após o procedimento. 

O modelo econômico desenvolvido mostrou que o uso de 
soluções alcoólicas traz economia de recursos mesmo quando 
usadas em até o dobro das doses prescritas pelos fabricantes e 
recomendadas pela Organização Mundial da Saúde. Adicional-
mente, o método permite economia de grandes quantidades 
de um recurso precioso como a água, e reduz a produção de 
resíduos hospitalares não-recicláveis (escovas).

Portanto, diante da literatura revisada e do modelo econô-
mico ora apresentado, verifica-se que as formulações alcoóli-
cas são mais eficazes, apresentam ação mais rápida, exigem 
menor tempo de preparo, não apresentam risco de reconta-
minação durante o enxague, são custo-efetivas e representam 
uma prática mais sustentável, com menor consumo de água 
e sem geração de resíduos. As evidências científicas e a sus-
tentabilidade econômico-ambiental devem, assim, superar as 
questões culturais, e a tendência é que, em um futuro de mé-
dio prazo, a escovação seja cada vez menos utilizada.

Limitações da revisão
O modelo econômico utilizado neste artigo considera o 
padrão de antissepsia cirúrgica de mãos mais comumente 

empregado no país, sob a ótica dos hospitais privados bra-
sileiros e os custos aplicados a esta análise provêm da média 
dos preços máximos de mercado referenciados nas listas de 
preços comumente utilizadas no Brasil como fonte de refe-
rência, p.ex., SIMPRO, tomando-se como base as duas alter-
nativas em avaliação (Softalind® Pure, B.Braun Medical AG e 
escovas com clorexidina a 2% ou 4%). Dessa forma, variações 
de preços ou de comparadores observados na prática diária 
de cada hospital podem impactar nos resultados evidencia-
dos por esta publicação. Consequentemente, os resultados 
destacados se devem exclusivamente aos comparadores 
elencados na seção de Metodologia.

Apesar de os dados clínicos aplicados ao modelo serem 
provenientes das mais recentes revisões de literatura cientí-
fica, não há como garantir que todos os estudos que encai-
xem nos critérios de inclusão tenham sido selecionados em 
função, sobretudo, de diferentes metodologias de indexação 
empregadas pelas bases de dados pesquisadas. Além disso, 
o efeito gaveta (file drawer effect), que significa que estudos 
sobre o uso de soluções alcoólicas para a antissepsia cirúrgi-
ca das mãos em ambiente hospitalar podem ter sido realiza-
dos e nunca publicados, e a literatura cinzenta (grey literatu-
re; informações produzidas e distribuídas em todos os níveis, 
sejam eles governamentais, acadêmicos e industriais, em 
formato impresso ou eletrônico, não controladas por publi-
cações comerciais, o que significa que a publicação não é o 
objetivo principal dos produtores das informações) também 
influenciam a seleção das publicações para a elaboração de 
uma revisão da literatura.
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com resposta inadequada à máxima dose 
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RESUMO
Introdução: Evidências científicas indicam que pegvisomanto (PEG) configura-se como tratamento efi-
caz e seguro para pacientes com acromegalia cuja resposta à máxima dose de octreotida LAR (40 mg 
28/28 dias) é inadequada. Objetivos: Avaliar a custo-efetividade e o impacto orçamentário de pegviso-
manto (PEG) para o tratamento de pacientes com acromegalia com resposta inadequada à máxima dose 
de octreotida LAR na perspectiva do Sistema Único de Saúde (SUS). Métodos: Realizou-se avaliação eco-
nômica a partir de modelo de árvore de decisão associado ao modelo de Markov, empregando dados clí-
nicos conhecidos de pacientes com acromegalia não controlada e custos médicos diretos do tratamento 
e das complicações. Para análise de impacto orçamentário incremental utilizou-se metodologia confor-
me recomendações das Diretrizes do Ministério da Saúde. Resultados: Os resultados mostram que PEG 
é tecnologia dominante para população analisada, pois os pacientes apresentam melhor resposta clínica 
e o gestor menores gastos. Estima-se economia de 23,55% em comparação ao cenário de referência, se 
considerada mudança terapêutica de todos os pacientes em uso de octreotida LAR com doses maiores 
que 40 mg 28/28 dias para PEG 15 mg/dia (70% dos pacientes) e 20 mg/dia (30% deles), o que representa 
R$ 10,53 milhões em termos monetários. O percentual de economia pode variar dependendo do cená-
rio de transição terapêutico adotado (análise de sensibilidade). Conclusão: PEG representa uma opção 
eficaz no arsenal terapêutico da acromegalia para os pacientes que não alcançam controle bioquímico 
com octreotida LAR, podendo gerar economia em até 0,215% em relação aos recursos destinados ao 
Componente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) para o ano de 2014. 

ABSTRACT
Introduction: Scientific evidences indicate that PEG is configured as effective and safe treatment for patients 
with acromegaly with inadequate response to maximal dose of octreotide LAR (40 mg 28/28 days). Objecti-
ves: Evaluate the cost-effectiveness and budget impact of pegvisomanto (PEG) for the treatment of patients 
with acromegaly inadequate response to maximal dose of octreotide LAR from the perspective of the Health 
System. Methods: Economic evaluation was performed using a model of the decision tree associated with 
the Markov model, employing known clinical data of patients with uncontrolled acromegaly and direct me-
dical costs of treating and complications. For incremental budget impact analysis was used methodology 
as recommended by the Guidelines of the Ministry of Health. Results: The results indicate that PEG is the 
dominant technology for the analyzed population, because the patients have better clinical response and 
lower expenses manager. It is estimated savings of 23,55% compared to the reference scenario, if considered 
therapeutic change of all patients in use octreotide LAR with doses greater than 40 mg 28/28 days for PEG 15 
mg/Day (70% of patients) and 20 mg/Day (30% of them), representing R$ 10,53 million in monetary terms. 
The percentage of savings may vary depending on the therapeutic transition scenario adopted (sensitivity 
analysis). Conclusions: PEG is an effective option in the therapeutic arsenal of acromegaly in patients that 
does not achieve biochemical control with octreotida LAR and can generate savings up to 0.215% compared 
to the resources allocated to the Specializing Pharmaceutical Services Component (CEAF) for the year 2014.
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Introdução
Doença rara, crônica, insidiosa, debilitante e desfigurante. 
A acromegalia é causada pela produção excessiva de hor-
mônio do crescimento (growth hormone – GH) e pela con-
sequente elevação do fator de crescimento semelhante à 
insulina do tipo I (insulin-like growth factor I – IGF-I) (Donan-
gelo et al., 2003; Vieira Neto et al., 2007). Sua etiologia se 
deve, em 98% dos casos, à presença de adenoma hipofisá-
rio secretor de GH. A faixa etária de maior prevalência está 
entre 30 e 50 anos não havendo predileção por gênero 
(Vieira Neto et al., 2011).

Estima-se prevalência de 40 – 70 casos por milhão de ha-
bitantes com incidência de três a quatro casos por milhão de 
habitantes. No Brasil, não foram encontrados levantamentos 
epidemiológicos (PCDT, 2013. Portaria SAS/MS nº 199, 2013). 

De acordo com dados da literatura (Mercado et al., 2007 
Suda et al., 2013; Vieira Neto et al., 2011), 34% a 75% dos pa-
cientes que estão sob regime terapêutico dos análogos da 
somatostatina (AS) não alcançam os critérios de controle bio-
químico da doença estabelecidos pelo Protocolo Clínico e 
Diretrizes Terapêuticas (PCDT) de 2013 do Ministério da Saú-
de (MS) – dosagem IGF-I dentro do nível normal para sexo 
e idade e GH inferior a 1ng/mL – com a máxima dose, cujo 
protocolo define em 40 mg de 28/28 dias. Somado a esse 
cenário, existem ainda usuários de AS que descontinuam o 
tratamento devido ao desenvolvimento de eventos adver-
sos e/ou intolerância (Newman, 1999; Freda et al, 2000). Por 
exemplo, os efeitos observados no metabolismo glicídico 
são imprevisíveis. Já foram descritos o desenvolvimento de 
intolerância à glicose e diabetes mellitus, cenário que está 
associado ao aumento das complicações cardiovasculares 
(Ayuk et al., 2004; Holdaway et al., 2004; Colao et al., 2000), res-
ponsáveis por 60% das mortes em acromegálicos.

A acromegalia, quando não controlada, pode levar a 
graves complicações cardiovasculares, respiratórias, meta-
bólicas, osteoarticulares e neoplásicas, as quais contribuem 
para uma taxa de mortalidade 1,7 a 3 vezes maior que a de 
indivíduos da população geral, com mesmo sexo e idade; 
e a redução da expectativa de vida em 10 anos (Dekkers 
et al., 2008; Holdaway et al., 2008). Isto salienta a necessida-
de de proporcionar à população de pacientes resistentes à 
máxima dose de octreotida o acesso a um tratamento efi-
caz e seguro no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS). 
(Stewart, 2000; Melmed et al., 1998; Gadelha et al., 1999a; Ga-
delha et al., 1999b; Gadelha et al., 2005; Giustina et al., 2000; 
Holdaway et al., 2008). 

O medicamento pegvisomanto (PEG), produzido em Es-
cherichia Coli por tecnologia de DNA recombinante, é um 
análogo do GH geneticamente modificado para atuar como 
antagonista do receptor do hormônio de crescimento, sendo 
o único representante dessa nova classe terapêutica. 

Protocolos clínicos de tratamento nacionais (Viera Neto 
et al., 2011) e internacionais (Katznelson et al., 2011) incluem 

o PEG como primeira opção (isolado ou em associação com 
outras formas de tratamento) após falha no controle bioquí-
mico da doença com utilização de dose máxima dos AS, ou 
para pacientes intolerantes aos AS, pois é uma opção eficaz 
(>90%) (Katznelson et al., 2011) e segura para pacientes que 
necessitam de uma nova linha de tratamento sistêmico, pre-
enchendo uma importante lacuna terapêutica existente no 
cenário público de saúde, evitando a permanência da doen-
ça ativa, bem como de suas comorbidades associadas (Ayuk 
et al., 2004; Ben-Shlomo et al., 2011; Holdaway et al.; 2004; Ra-
jasoorya et al., 1994). 

Assim, o objetivo deste trabalho foi desenvolver uma 
análise para avaliar o impacto clínico e econômico do PEG 
no tratamento de pacientes com acromegalia resistentes à 
máxima dose de AS. O AS considerado é a octreotida LAR.

Métodos
Foi realizada análise de custo-efetividade e de impacto orça-
mentário comparando duas alternativas para o tratamento 
da acromegalia em pacientes resistentes à máxima dose de 
octreotida LAR (monoterapia), preconizada como 40 mg de 
28/28 dias: PEG versus tratamento convencional (que inclui o 
escalonamento de dose com octreotida LAR, apesar da não 
obtenção do controle da doença) (PCDT, 2013). A perspectiva 
da análise refere-se ao SUS em seu componente federal, o 
Ministério da Saúde. 

Para delinear o número de pacientes adotados neste 
estudo, realizou-se análise dos dados obtidos por meio de 
pesquisa no Banco de Dados do DATASUS - a partir do CID10 
E22.0 - em fevereiro de 2014. Foram identificados 388 pacien-
tes com pelo menos um registro de dose acima de 40 mg 
(estratificação mensal) no período de janeiro de 2013 a feve-
reiro de 2014. Foram excluídos todos aqueles que apresenta-
vam apenas um registro mensal de dose (acima de 40 mg) 
ou aqueles em cujos registros não era possível inferir o regi-
me posológico acima de 40 mg, adotando uma análise con-
servadora. Seguindo os critérios descritos, foi definida uma 
população de n= 72 pacientes cujos registros sanitários pro-
vidos pelo DATASUS evidenciam regimes de dose acima de 
40 mg de octreotida LAR. A partir disso, extrapolou-se que os 
pacientes com escalonamento de doses de octreotida LAR 
correspondem à população que não alcança o controle bio-
químico da doença com 40 mg e, por isso, compõem o gru-
po de pacientes elegíveis ao tratamento com pegvisomanto, 
os quais são discriminados na Tabela 1. 

Os desfechos clínicos e dados epidemiológicos foram co-
letados conforme definido nas Diretrizes Metodológicas para 
Elaboração de Parecer Técnico Científico do MS (Brasil, 2011) 
por meio de revisão de literatura nas bases de dados Pub-
med/MEDLINE, EMBASE, Cochrane Library, LILACS (via BVS) 
e CRD (Centre for Reviews and Dissemination - York University/
UK) em busca do melhor nível de evidências disponíveis pu-
blicadas até março de 2014, sendo hierarquizadas de maneira  

Rufino CS, Ferreira CN, Ribeiro AP, Musolino NRC

J Bras Econ Saúde 2014;6(2):81-88



8383

Avaliação econômica do pegvisomanto no tratamento de pacientes com acromegalia refratária
Economic evaluation of pegvisomanto for the treatment of patients with refractory acromegaly

decrescente como a seguir: metanálises e revisões sistemá-
ticas, ensaios clínicos randomizados e estudos de coorte. 
Buscas complementares foram conduzidas em websites de 
agências de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS), insti-
tuições correlatas e suas bases de dados, e através do contato 
com especialistas da área.

Os custos aplicados ao modelo adotaram para a avalia-
ção econômica o SUS como órgão comprador de serviços. 
Consequentemente, os custos diretos cobertos pelo sistema 
público foram retirados do banco de dados do DATASUS (TA-
BWIN, 2014) e em compras disponíveis no Banco de Preços 
em Saúde (BPS), quando aplicáveis.

A análise de custo-efetividade foi construída por meio do 
software Treeage® Pro 2014.

Análise de sensibilidade foi desenvolvida para estimar 
com mais precisão o impacto clínico e econômico das dife-
rentes estratégias de tratamento.

Descrição e parâmetros gerais do modelo
Para a estimativa dos custos e dos desfechos dos tratamen-
tos foi elaborado um modelo de árvore de decisão represen-
tando a taxa de controle dos pacientes tratados com PEG ou 
mantidos com dose escalonada de tratamento convencional 
(octreotida LAR), mesmo sem controle da doença, e os even-
tos acometidos pela não resposta ao tratamento, como re-
presentado na Figura 1. 

A partir de cada nó terminal da árvore de decisão, inicia-
-se um processo de Markov (Figura 2). Todos os pacientes 
iniciam o modelo no estado “não responsivos à máxima 
dose de octreotida (40 mg 28/28 dias)”. A partir daí, com base 
nos riscos de transição publicados para cada tecnologia e 
de acordo com o controle ou não da doença, os pacientes 
transitam pelos seguintes estados: (1) Controle (comorbidade 
equivalente ao da população geral), (2) Não controle (comor-
bidades equivalentes às dos pacientes com acromegalia sem 
controle) e (3) Morte (estado absorvente do modelo). A cada 
ciclo anual (dois ciclos semestrais) do modelo, os pacientes 
podem morrer ou atingir os estados de controle ou não con-
trole da doença como listado acima. 

Assumiu-se que nenhum paciente octreotida LAR (dose 
acima de 40 mg) alcançou controle da doença por ausência 
de dados na literatura que evidenciem o percentual de con-
trole e os eventos adversos com essas doses.

O dado de eficácia para PEG (controle bioquímico da 
doença) foi retirado do guideline da Sociedade Norte-ame-
ricana de Endocrinologia, cuja evidência é classificada como 
grau A, segundo os critérios nele descritos (Katznelson et al., 
2011). Assumiu-se taxa de mortalidade da população geral 

Tabela 1. Descrição da população elegível*

Dose
 octreotida (mg)

N° pacientes 
(2014) %

60 35 49%
80 28 39%

100 3 4%
120 3 4%
160 1 1%
200 1 1%
240 1 1%

Total 72 100%

*Ministério da Saúde. Departamento de Informática do SUS (DATASUS).

Figura 1. Árvore de decisão** que representa as opções terapêuticas para os pacientes que não respondem à 
máxima dose de octreotida LAR preconizada no PCDT (2013) como 40 mg de 28/28 dias 

Paciente que não 
responde a dose de 40 

mg de 28/28 dias de 
octreotida LAR

Tratar com 
pegvisomanto

Estados de saúde possíveis 
com o tratamento

Decisão: escolha do 
tratamento

Estados de saúde possíveis 
com o tratamento

Manter tratamento 
octreotida LAR

(dose escalonada)

Paciente  
controlado

Paciente  
não controlado

Paciente não 
controlado

Morte

Morte

M*

M*
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de acordo com a tábua de mortalidade de 2012 (IBGE, 2012) 
ponderada pelo risco de 2,5 (IC 95% 1,6 - 4,0) para o paciente 
sem controle da doença e de 1,1 (IC 95% 0,9 - 1,4) para os com 
doença controlada (Holdaway et al., 2008), conforme especi-
ficado na Tabela 2.

Foram considerados os custos médicos diretos relacionados 
ao cuidado prestado aos pacientes com acromegalia e suas 
comorbidades (Hipertensão Arterial Sistêmica - HAS, Diabetes 
Mellitus - DM e Doenças Cardiovasculares - DCV) sob a perspec-
tiva do SUS, enquanto fonte pagadora na esfera federal.  

Os custos associados à HAS foram extraídos de um mi-
crocosting com base em dados publicados e padrão de trata-
mento no Brasil, no período de 2013 a 2014, considerando-se 
os tratamentos ambulatoriais e hospitalares (BPS, 2014; DATA-
SUS 2014; SIGTAP, 2014). 

O custo com DM foi calculado a partir de custos ambu-
latoriais e custos hospitalares associados a complicações da 
doença. Para custos ambulatoriais, foi utilizado como fonte o 
estudo de (Bahia et al., 2011), que refere um custo direto rela-

cionado a medicamentos, testes diagnósticos, procedimentos, 
testes de glicemia e acompanhamento ambulatorial. Os cus-
tos descritos no estudo foram ajustados para o ano de 2014 a 
partir das taxas de 2012 e 2013 registradas no Índice Nacional 
de Preços ao Consumidor (IPCA). Para custos hospitalares, um 
microcosting foi construído com base em dados da literatura, 
considerando-se as seguintes complicações associadas ao DM: 
retinopatia, cegueira, nefropatia, terapia de substituição renal, 
pé diabético, amputação e mononeuropatia. A frequência das 
complicações foi considerada crescente de acordo com o au-
mento da faixa etária, e seu início só ocorreu após os 51 anos, 
mantendo-se fixo após os 60 anos. 

Para os custos relacionados ao DVC foram utilizadas infor-
mações referentes à população geral do Sistema de Informa-
ções sobre Mortalidade (SIM) e do Sistema de Informações 
Hospitalares (SIH) do DATASUS, e considerados apenas os 
custos de hospitalização associados às insuficiências cardí-
acas (hipertrofia ventricular esquerda, disfunção diastólica e 
sistólica) e à arritmia para o ano de 2014, sob a perspectiva 
do SUS (TABWIN, 2014). Esses desfechos foram adotados visto 
que estudo Colao et al., 2011 os descreve como comorbida-
des cardiovasculares associadas a pacientes com acromegalia 
sem controle bioquímico da doença. Por meio da análise dos 
dados do modelo econômico foi possível realizar a análise 
de impacto orçamentário incremental para estimar, ao longo 
do horizonte temporal de cinco anos, os custos que seriam 
gerados a partir da incorporação do PEG no contexto do SUS.

Para estimar os custos de tratamento com o PEG, foram 
considerados: o custo do tratamento medicamentoso, o dos 
exames complementares (IGF-1; bilirrubinas; ALT; AST; fosfata-
se alcalina) e o de acompanhamento da evolução do trata-
mento (ressonância magnética), como descrito na Tabela 3. 

Figura 2. Diagrama de Markov*

*Elaborado pelo autor

Tabela 2. Probabilidades de Transição - taxas semestrais para horizonte temporal de 35 anos (70 ciclos)

Estados de Saúde PEG Controle PEG não controle Octreotida não controle
Probabilidade controle 90,0%* - -
Probabilidade não controle 8,2% 96% 96%
Probabilidade morte 1,8%† 4,0%‡ 4,0%‡

TOTAL 100% 100% 100% 
* Taxa de controle de pacientes com PEG (Katznelson et al., 2011).
† Taxa de mortalidade população geral x 1,1 (pacientes com acromegalia controlada vs população geral) (Holdaway et al., 2008).
‡ Taxa de mortalidade população geral x 2,5 (pacientes com acromegalia não controlada vs população geral) (Holdaway et al., 2008).

Tabela 3. Custo anual de acompanhamento por paciente - PEG 

Exames Complementares Quantidade Custo Custo total Fonte* Código
IGF-I 8 R$ 15,35 R$ 122,80 SIGTAP 06/2014 02.02.06.032-2
Bilirrubinas 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.020-1
ALT 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.065-1
AST 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.064-3
Fosfatase alcalina 4 R$ 2,01 R$ 8,04 SIGTAP 06/2014 02.02.01.042-2
Ressonância Magnética 
Nuclear de Sela Túrcica

2 R$ 268,65 R$ 537,50 SIGTAP 06/2014 02.07.01.007-2

Total - - R$ 692,46 - -

*SIGTAP/DATASUS, junho 2014

Não controle 
bioquímico

Morte

Controle 
bioquímico
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Assumiu-se uma dose diária de 15 mg de PEG para 70% dos 
pacientes e 20 mg para os 30% restantes com controle bio-
químico da doença em 90% (Jimenez et al., 2011; Katznelson 
et al., 2011; Van der Lely et al., 2001; Van der Lely et al., 2012). 
Para os 30% dos pacientes cuja resposta não é adequada, as-
sumiu-se um acréscimo de 5 mg/dia, conforme estabelecido 
em bula, atingindo dose de 20 mg/dia de PEG. 

Adicionalmente, para estimar os custos de tratamento 
com octreotida LAR foram considerados: o custo do trata-
mento medicamentoso, o dos exames complementares 
(IGF-1 e USG vias biliares) e o de acompanhamento da evo-
lução do tratamento (ressonância magnética), como descrito 
na Tabela 4. Considerou-se regime com escalonamento de 
dose conforme descrito na Tabela 1, que corresponde aos 
pacientes que permanecem com o tratamento, mesmo sem 
alcançar o controle bioquímico da doença.

Dessa forma, os custos semestrais para o tratamento com 
PEG foram de R$ 47,5 mil e de R$ 61,9 mil para octreotida 
LAR, e os custos das comorbidades foram de R$ 918,00 e 
R$ 3.576,00 para pacientes com e sem controle bioquímico, 
respectivamente (custos ponderados), conforme Tabela 5.

Análise de custo-efetividade
Os resultados comparativos das estratégias alternativas de 
tratamento foram medidos pela razão de custo-efetividade 
incremental (RCEI). Esta é definida, para duas alternativas de 
tratamento específicas, como o custo adicional proporcio-
nado pelo medicamento em análise dividido pelo ganho 
adicional em saúde alcançado pelo mesmo. Os resultados 
foram apresentados para o horizonte de tempo de 35 anos, 
pois assumiu-se idade média de início do tratamento de 40 
anos e expectativa de vida de 75 anos – conforme dados do 
Instituto Brasileiro de Geografia e Estatística (IBGE). Foram cal-
culados, para cada cenário proposto, a partir das informações 

de custos unitários por tratamento e de dados de efetividade 
extraídos da literatura científica, o custo esperado e os des-
fechos clínicos considerados (“Anos de Vida Ganhos” e “Anos 
de vida com controle da doença”). Os resultados compara-
tivos foram medidos pela razão de custo-efetividade incre-
mental (RCEI), relativa às soluções avaliadas. 

Custo incremental: ΔC = Custo PEG – Custo 
Tratamento Convencional
Efetividade incremental: ΔE = Efetividade PEG – 
Efetividade Tratamento Convencional
RCEI =   ΔC / ΔE

Análise do impacto orçamentário incremental
A análise do impacto orçamentário incremental (AIOI) foi rea-
lizada objetivando projetar as consequências financeiras ad-
vindas da incorporação da nova intervenção no SUS. As pro-
jeções referem-se a um horizonte temporal de cinco anos. A 
estimativa consiste na diferença de custos entre o cenário do 
novo tratamento e o cenário de referência (atual), os quais 
equivalem à multiplicação do número de indivíduos doentes 
com indicação para o tratamento pelo custo dos tratamen-
tos que estão sendo avaliados, sendo: 

IOI = (NiNt x CtNt) – (NtA x CttA)

Em que, NiNt = número de indivíduos usando o novo 
conjunto de tratamentos formado a partir da incorporação 
da nova intervenção em estudo; CtNt = custo total do novo 
tratamento; NtA = número de indivíduos usando o atual con-
junto de tratamentos disponível; CttA = custo total do trata-
mento atual. 

Para AIOI delineou-se população com escalonamento de 
doses de octreotida LAR em consonância com o descrito na 

Tabela 4. Custo anual de acompanhamento por paciente – Octreotida LAR 

Exames Complementares Quantidade Custo Custo total Fonte* Código

IGF-I
8

R$ 15,35 R$ 122,80 SIGTAP 06/2014 02.02.06.032-2

USG vias biliares 1 R$ 24,20 R$ 24,20 SIGTAP 06/2014 02.05.02.003-8
Ressonância Magnética Nuclear de Sela Túrcica 1 R$ 268,65 R$ 268,65 SIGTAP 06/2014 02.07.01.007-2
Total - - R$ 415,75 - -

*SIGTAP/DATASUS, junho 2014.

Tabela 5. Dados de custo para cada ciclo de 6 meses

Custo semestral

Custo semestral com PEG* R$ 47.557,00

Custo semestral com octreotida† R$ 61.932,00

Custo semestral com comorbidade: paciente sem controle em uso de PEG ou octreotida R$ 3.576,00

Custo semestral com comorbidade: paciente com controle em uso de PEG R$ 918,00

* Custo ponderado: Pacientes com controle da doença usam dose de 15 mg/dia (70%) e pacientes sem controle da doença aumentam a dose para 20 mg/dia (30%) com 
eficácia de 90% (Jimenez et al., 2011; Katznelson et al., 2011; Van der Lely et al., 2001; Van der Lely et al., 2012).
† Custo ponderado considerando a distribuição de pacientes por dose atualmente no SUS (Tabela 1).
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Tabela 1. Seguindo este racional, foi estimada a população 
para o 1º ano em todo o Brasil, a qual foi considerada ao lon-
go de todo o horizonte temporal por ser a demanda aferida 
e por representar a realidade hoje vista no sistema público 
de saúde. Para estimar o impacto orçamentário incremental 
(IOI), considerou-se o menor preço atualmente pago por en-
tidades públicas em compras registradas em quatro canais 
de registro de compras de entidades públicas: Câmara de 
Regulação do Mercado de Medicamentos (CMED), Portal de 
Compras do Governo Federal (ComprasNet), Banco de Preço 
em Saúde (BPS), Sistema Integrado de Administração de Ser-
viços Gerais (SIASG); e o descrito no Relatório de Recomenda-
ção da CONITEC (ago 2012) –  para octreotida.

De acordo com as evidências literárias, realizou-se a de-
marcação dos cenários adotados para a AIOI. Assumiu-se 
como cenário de referência o valor gasto para dispensação 
da octreotida LAR para a população delineada para análise. 
O cálculo foi realizado a partir da estratificação dos pacien-
tes segundo a dose adotada obtida dos registros DATASUS 
(n=72) (Tabela 1). Comparado ao cenário de referência, admi-
tiu-se que no cenário alternativo 1, os pacientes (n=72) teriam 
acesso ao PEG pelo SUS, com posologia de dose de ataque 
de 80 mg seguida de dose de manutenção diária de 15 mg 
em 70% e 20 mg/dia em 30% da população elegível. 

Análise de sensibilidade
Para avaliar o impacto da variabilidade dos dados e a incerteza 
nos resultados finais, conduziram-se análises de sensibilidade 
univariadas do tipo “por cenários”, testando os parâmetros 
considerados mais susceptíveis, tendo em vista as premissas 
assumidas. Para o cenário alternativo 2, o parâmetro avaliado 
foi o regime posológico. Assim, esse foi testado dentro do 
espectro de dose previsto em bula (Somavert®, ANVISA, 2014)
para o tratamento com PEG assumindo dose de ataque de 
80 mg/dia, com dose inicial de manutenção de 20 mg/dia 
com eficácia de 90% (Katznelson et al., 2011) nos pacientes 
tratados. Para os 10% cuja resposta não é adequada pressu-
pôs-se dose máxima de 30mg/dia. Na construção do cenário 
alternativo 3, tomou-se como base as características descri-
tas no cenário alternativo 1, considerando o mesmo regime 
posológico. Assim, o parâmetro testado por meio desse ce-
nário foi a taxa de cobertura do SUS no que diz respeito ao 
alcance dos usuários ao medicamento, quando esse passar a 
ser dispensado pelo sistema para o tratamento da acrome-

galia. Pressupôs-se uma taxa de difusão de 20% ao ano com 
o objetivo de melhor ilustrar o percentual de incorporação 
da tecnologia (PEG); dessa forma foi assumido que 20% da 
demanda aferida teria acesso à tecnologia no primeiro ano 
de sua dispensação no SUS (n=14), 40 % em 2015 (n=29), 60% 
em 2016 (n=43), 80% em 2017 (n=58) e 100% em 2018 (n=72), 
completando a transição entre os regimes comparados (PEG 
versus octreotida LAR).

Resultados e Discussão 
Os resultados mostram que o tratamento com PEG é mais 
efetivo (literatura) e mais econômico do que o tratamento 
convencional (Tabela 6), para pacientes sem controle. Assim, 
podemos dizer que o tratamento com PEG mostrou-se do-
minante, pois o paciente tem melhor resposta clínica, e o 
gestor um menor gasto com saúde.

Considerando o cenário alternativo 1, cuja hipótese admi-
te que 100% dos pacientes que hoje fazem o escalonamento 
de dose com octreotida (n=72) mudarão para terapêutica 
com PEG caso ele seja incorporado ao SUS com regime de 15 
mg/dia em 70% e 20 mg/dia em 30% dos casos, o custo ao 
final do horizonte temporal é menor do que aquele proposto 
pelos cenários alternativos 2 e 3, que propõem dose inicial 
maior (20 mg/dia – 90% e 30 mg/dia – 10%) e incorporação 
gradual com taxa de difusão de 20% ao ano, respectivamen-
te. Neste contexto, a AIOI estimou economia de 23,55% em 
relação ao cenário de referência, se considerado o cenário 
alternativo 1, o que representa R$ 10,53 milhões em termos 
monetários. À vista disso, se considerados os cenários alter-
nativo 2 ou alternativo 3 pode haver economia de 2,86% (R$ 
1,27 milhão) ou de 17,70% (R$ 7,91 milhões), respectivamente. 
Ademais, sob a perspectiva dos recursos destinados ao Com-
ponente Especializado da Assistência Farmacêutica (CEAF) 
para o ano de 2014 (R$ 4,9 bilhões) (PLOA, 2014), os cenários 
alternativos 1, 2 ou 3 podem gerar reserva de 0,215%, 0,026% 
ou 0,162%, respectivamente, em relação ao cenário de refe-
rência (atual).

Em estudos publicados (Ben-Shlomo et al., 2011; Connock 
et al, 2007; Moore et al. 2009) que também realizaram ava-
liações econômicas do PEG para o tratamento de pacientes 
acromegálicos, foi demonstrado que o medicamento em 
questão é altamente eficaz no controle da doença, porém 
não foi comprovado um ganho na economia com a incorpo-
ração da tecnologia nos cenários estabelecidos. Já o presente  

Tabela 6. Resultado de Custo-Efetividade

PEG Tratamento Convencional Incremental

Ano de vida com controle 5,00 0,00 5,00

Ano de Vida 14, 30 11,78 2,51

Custo R$ 960.260,14 R$ 1.543.700,29 R$ 583.494,15

RCEI* por ano de vida salvo Cost-saving

*RCEI: Razão de custo efetividade	

Rufino CS, Ferreira CN, Ribeiro AP, Musolino NRC
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estudo adotou a realidade brasileira (que utiliza o escalona-
mento de dose de octreotida LAR para até 240 mg 28/28 dias) 
como alternativa comparadora para a construção dos cená-
rios, o que demonstrou que o tratamento com o PEG é uma 
alternativa possível para o SUS, pois não apresenta relação de 
custo-efetividade desfavorável e tem a possibilidade de ge-
rar economia, caso a tecnologia seja incorporada ao sistema 
para a população analisada. 

Considerações finais
O PEG representa uma opção no arsenal terapêutico da acro-
megalia em pacientes que não conseguem obter o controle 
bioquímico da doença com os medicamentos atualmente 
disponíveis no SUS. Sua incorporação torna-se importante, 
uma vez que leva a um maior controle da doença nesta po-
pulação, melhora de qualidade de vida (Badia et al., 2004), as-
sim como redução em comorbidades com impacto na saúde 
e na economia, como diabetes e hipertensão arterial.

Com base no presente estudo é possível afirmar que 
PEG é uma tecnologia dominante para a realidade brasileira 
e configura-se como opção medicamentosa no tratamento 
dos pacientes não responsivos à máxima dose de octreoti-
da LAR - cujo PCDT 2013 de acromegalia do MS preconiza 
como 40 mg de 28/28 dias -, pois apresenta a possibilidade 
de não gerar impacto significativo ao orçamento, podendo, 
sobretudo, proporcionar economia dos recursos destinados 
ao Componente Especializado à Assistência Farmacêutica 
(CEAF). Adicionalmente, aos pacientes será assegurado trata-
mento eficaz com regime posológico seguro, dentro do que 
é preconizado em bula aprovada pela agência regulatória 
brasileira (ANVISA), ao contrário do escalonamento de dose 
da octreotida, que não é previsto em bula ou no PCDT do MS 
para acromegalia em 2013.

Generalização dos resultados e limitações do estudo
A generalização dos resultados diz respeito à extensão em 
que os resultados da avaliação econômica conduzida po-

dem ser aplicados ou extrapolados para a população brasi-
leira atendida pelo SUS. Sob esse ponto de vista, destacam-
-se como limitações do modelo os seguintes parâmetros que 
impactam sobre a aplicabilidade dos resultados da análise: 
(1) a utilização de premissas nos casos em que os dados para 
o desfecho de interesse não estão ainda publicados (como 
para o DCV); (2) os dados de padrão de tratamento e utili-
zação de recursos que não estavam disponíveis em estudos 
observacionais prospectivos nacionais (considerados como 
o melhor nível de evidência para obtenção desse tipo de 
avaliação); (3) os riscos e os benefícios da utilização de doses 
acima de 40 mg 28/28 dias de octreotida LAR são desconhe-
cidos e (4) não foi avaliado o impacto da radioterapia como 
tratamento complementar nos casos resistentes. 

Sempre que foi necessário adotar uma premissa ou extra-
polar dados que eram insuficientes na literatura, buscou-se 
utilizar uma abordagem conservadora, buscando não supe-
restimar os resultados em saúde obtidos com o tratamento 
com pegvisomanto ou subestimar seus custos, não acentu-
ando as possíveis diferenças entre os grupos de comparação.
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Custos diretos associados ao manejo clínico de 
pacientes com Lúpus Eritematoso Sistêmico 
(LES) no Brasil: uma análise sob a perspectiva 
do Sistema Suplementar de Saúde

Direct costs associated to the clinical management of 
patients with Systemic Lupus Erythematosus (SLE) in 
Brazil: an analysis of the Private Healthcare System

Alessandra Caroline Domingos de Figueiredo1, Elias Garcia Barbosa2, 
Everton de Matos Paloni3, Marcia Regina Teixeira Pinheiro4

RESUMO
Objetivo: Esse estudo objetiva avaliar os custos com atendimento ambulatorial e com internações de 
indivíduos com Lúpus Sistêmico Eritematoso (LES) no Sistema de Saúde Suplementar Brasileiro (SSSB). 
Métodos: Uma análise retrospectiva dos custos diretos relativos ao manejo clínico de pacientes com LES 
foi realizada utilizando um Banco de Dados que cobre cerca de 13 milhões de vidas no SSSB. Indivíduos 
com LES foram identificados no período de janeiro de 2010 a julho de 2011 e os gastos foram analisados 
por 24 meses a partir da identificação. Resultados: Foram identificados 2.489 indivíduos com LES, resul-
tando em uma prevalência de 18/100.000. Os indivíduos foram divididos em dois grupos: Baixo a Mo-
derado Impacto Econômico (BM-IE) e Alto Impacto Econômico (A-IE) que representaram cerca de 80% 
e 20% do total da população do estudo respectivamente. Dentro do grupo de alto impacto econômico 
(A-IE), foi analisado o subgrupo de indivíduos com exacerbações graves da doença, com pelo menos um 
registro de utilização de Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Esse subgrupo (n=109) representou 22% dos 
indivíduos e 56% dos gastos do grupo de A-IE, equivalendo a 4,4% do total de indivíduos do estudo e 
50% dos custos totais. O custo anual do manejo clínico dos pacientes com LES na população total foi de 
R$14.984.741,00 sendo que 88% desse valor foram referentes ao grupo de A-IE. Conclusões: Os gastos 
diretos com indivíduos com LES no Sistema de Saúde Suplementar no Brasil são consideráveis. Esse estu-
do demonstra que pacientes com quadro de LES que cursam com exarcebações clínicas que necessitam 
de internações, muitas vezes em UTI, foram responsáveis pela maioria dos gastos.

ABSTRACT
Objective: This study aims to evaluate the cost of outpatient care and hospitalization of individuals with 
Systemic Lupus Erythematosus (SLE) in the Brazilian Supplementary Health System (BSHS). Methods:  
A retrospective analysis of the direct costs of SLE was performed using a Bank data covering approxima-
tely 13 million lives in BSHS. Individuals with SLE were identified from January 2010 to July 2011 and ex-
penditures were analyzed for 24 months from the identification. Results: 2.489 individuals with SLE were 
identified, resulting in a prevalence of 18/100.000. The subjects were divided into two groups: Low to 
moderate Economic Impact (BM-IE) and High Economic Impact (A-IE) representing 80% and 20% of the 
total study population respectively. Within the group of subjects A-IE, was considered the subgroup of 
individuals with high disease activity, those with at least one record of using the Intensive Care Unit (ICU). 
This subgroup (n=109) represented 22% of subjects and 56% of the spending in the group A-IE, and also 
4,4% of the total SLE individuals and 50% of total cost. The total annual cost was R$14.984.741,00 being 
that 88% of this amount was related to A-IE group. Conclusions: The direct costs with SLE patients in the 
SSSB in Brazil are important. This study shows that SLE patients with episodes of disease exacerbation, in 
some cases with CTI use, were accounted for most of the cost.   
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Figura 1: Distribuição da população entre os tipos de operadora de saúde (classificação operadora, população coberta e porcentagem de 
cobertura) no Brasil e na base de dados da Orizon
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TOTAL
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TOTAL
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Sistema Suplementar de Saúde* - cobre 25,9% da população brasileira (IBGE, 2014)

Base de dados da Orizon - cobre 25,5% da população brasileira com plano de saúde

* Fontes: www.ans.gov.br

Introdução
O Lúpus Eritematoso Sistêmico (LES) é uma doença inflamató-
ria crônica, autoimune e sem causa determinada (idiopática).  
O polimorfismo das apresentações e manifestações clínicas dessa 
patologia torna o diagnóstico da doença complexo, dependente 
de parâmetros clínicos e laboratoriais (Andrade et al., 2010). 

Apesar de afetar ambos os sexos, observa-se nos estudos 
existentes um número maior de mulheres acometidas pela 
doença (Danchenko et al., 2006; Freire et al., 2006; Telles et al., 
2007; Vilar & Sato, 2002). A faixa etária de início dos sintomas é 
bastante ampla, entretanto, a incidência é maior em mulhe-
res entre 15 e 44 anos, enquanto a prevalência é maior nas de 
45 a 64 anos (Nossent, 1992). 

No Brasil, a literatura sobre a prevalência e incidência de 
LES é escassa. Em um dos estudos publicados, realizado na ci-
dade de Natal, em 2002, encontrou-se uma incidência anual de 
8,7/100.000 habitantes (Vilar & Sato, 2002), sendo que a relação 
foi de seis mulheres para cada homem. Esta incidência foi con-
siderada alta, comparada com estudos europeus e norte-ame-
ricanos (Balluz et al., 2001; Govoni et al., 2006; López et al, 2003; 
Naleway et al., 2002; Nightingale et al., 2006; Uramoto et al., 1999). 
Um estudo de prevalência realizado em Minas Gerais encontrou 
98/100.000 indivíduos com LES, sendo a idade média de início 
dos sintomas de 31,8 anos (Senna et al., 2004). 

Cabe ressaltar ainda que o LES é uma doença grave e 
que está associada a uma taxa de mortalidade maior quando 
comparada à população geral (Abu-Shakra et al., 1995). 

Além da relevância dos dados epidemiológicos descritos 
acima, os estudos de custo na área da saúde também fornecem 
informações importantes para a tomada de decisão neste setor, 
permitindo avaliar o impacto econômico e social de diferentes 
doenças, identificando as que são prioritárias para pesquisa, in-
vestimento e ações de prevenção (Azevedo et al., 2005). 

A literatura sobre custos associados ao LES também é 
escassa no Brasil e até o momento não se encontra em domí-
nio público dados de custos desta doença no Sistema Suple-
mentar de Saúde Brasileiro (SSSB). 

Objetivo
Esse estudo tem como objetivo primário avaliar os custos 
diretos associados ao manejo clínico de indivíduos com 
LES no SSSB.

Métodos

Desenho do estudo

A metodologia adotada para este estudo foi de coorte re-
trospectivo com a análise das contas médicas no Sistema de 
Saúde Suplementar no Brasil, dentro do período de janeiro 
de 2010 a junho de 2013.

Fonte dos dados e seleção dos indivíduos com LES
Segundo a Agência Nacional de Saúde Suplementar (ANS), a 
população brasileira que possui planos de saúde coletivos ou 
individuais corresponde a cerca de 25% da população total, o 
que representa aproximadamente 52 milhões de brasileiros. 

Foi utilizada a base da Orizon que possui uma cobertura 
total de 13,2 milhões de beneficiários em todo o país, distri-
buídos entre 110 operadoras de saúde e empresas (medicina 
de grupo, cooperativa médica, autogestão, seguradora, filan-
tropia e outros). 

O número de beneficiários cobertos pela base de dados 
corresponde a mais de 25% do total de pessoas cobertas 
pelo Sistema de Saúde Suplementar no Brasil (Figura 1). 

A janela de identificação dos indivíduos ocorreu den-
tro do período de janeiro de 2010 a julho de 2011, sendo 
identificados todos os beneficiários que apresentaram pelo 
menos um registro hospitalar (internação) ou ambulatorial 
com o código internacional da doença CID-10 M32 (Lúpus 
Sistêmico Eritematoso).

A partir do primeiro registro com CID-10 M32, os indiví-
duos com Lúpus foram acompanhados por 24 meses, sendo 
então capturados todos os seus respectivos gastos, tanto no 
ambiente hospitalar quanto no ambulatorial (Figura 2). 

Figueiredo ACD, Barbosa EG, Paloni EM, Pinheiro MRT
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Figura 2: Janela de identificação e período de acompanhamento da análise

Período de acompanhamento por 24 meses a partir da identificação†

janeiro/2010 janeiro/2011 janeiro/2012

julho/2011 julho/2013 linha do tempo

janeiro/2013 janeiro/2014

* Identificação de individuos com LES: a partir do primeiro registro de CID-10 M32, seja para atendimento ambulatorial ou internação.
† No período de Janeiro de 2010 a Julho de 2013, os pacientes foram acompanhados por 24 meses, independente do momento em que foram diagnosticados dentro 
da janela de identificação. Todos os gastos ambulatoriais e hospitalares foram acompanhados e contabilizados durante o período de acompanhamento.

Janela de identificação de  
indivíduos com LES*

Eventos cardiovasculares
I21.X Infarto agudo do miocárdio
I64.X Acidente vascular cerebral

Eventos renais
N17.8 Outro tipo de insuficiência renal aguda

N16.2 Transtornos renais túbulo intersticiais em doenças do  
sangue e transtornos imunitários

N00.8 Síndrome nefrítica aguda  outras
N00.9 Síndrome nefrítica aguda  não especificada
N04.8 Síndrome nefrótica  outras
N04.9 Síndrome nefrótica  não especificada
I10 Hipertensão Essencial

Eventos do sistema nervoso central - alterações 
neuropsiquiátricas

F29 Psicose não-orgânica não especificada
G44.X Cefaleia vascular, não classificada em outra parte
R51 Cefaleia
I67.X Outras doenças cerebrovasculares
G95.1 Mielopatias vasculares
G99.2 Mielopatia em doenças classificadas em outra parte
M43.3 Subluxação atlanto-axial recidivante com mielopatia
M47.1 Outras espondiloses com mielopatia
M50.0 Transtorno do disco cervical com mielopatia

M51.0 Transtornos de discos lombares e de outros discos 
intervertebrais com mielopatia

F44.5 Convulsões dissociativas
R56.X Convulsões, não classificadas em outra parte
G61.X Polineuropatia inflamatória
G62.X Outras polineuropatias
G63.X Polineuropatia em doenças classificadas em outra parte
G56.X Mononeuropatias dos membros superiores
G57.X Mononeuropatias dos membros inferiores
G58.X Outras mononeuropatias
G59.X Mononeuropatias em doenças classificadas em outra parte
G70.X Miastenia gravis e outros transtornos neuromusculares

Eventos hematológicos ou infeccciosos
D69.5 Trombocitopenia secundária

D59.1 Outras anemias hemolíticas autoimunes
J12.8 Outras pneumonias virais
J12.9 Pneumonia viral não especificada
J13 Pneumonia devida a Streptococcus pneumoniae
J14 Pneumonia devida a Haemophilus infuenzae
J15.0 Pneumonia devida à Klebsiella pneumoniae
J15.1 Pneumonia devida a Pseudomonas
J15.2 Pneumonia devida a Staphylococcus
J15.3 Pneumonia devida a Streptococcus do grupo B
J15.4 Pneumonia devida a outros estreptococos
J15.5 Pneumonia devida a Escherichia coli

J15.6 Pneumonia devida a outras bactérias aeróbicas 
gram-negativas 

J15.7 Pneumonia devida a Mycoplasma pneumoniae
J15.8 Outras pneumonias bacterianas
J15.9 Pneumonia bacteriana não especificada
J16.0 Pneumonia devida a clamídias

J16.8
Pneumonia devida a outros microorganismos  
infecciosos especificados

J17.8 Pneumonia em outras doenças classificadas em 
outra parte

J18.0 Broncopneumonia não especificada
J18.1 Pneumonia lobar não especificada
J18.9 Pneumonia não especificada

J22
Infecção aguda não especificada das vias 
aéreas inferiores

J06 Infecções agudas das vias aéreas superiores de 
localizações múltiplas e não especificadas

A41.X Septicemia
Eventos inflamatórios – serosites

J91 Derrame pleural em afecções classificadas em 
outra parte

I32.8 Pericardite em outras doenças classificadas em  
outra parte
Evento tromboembólico

I26.9 Embolia pulmonar sem menção de cor pulmonale agudo 
I82.8 Embolia e trombose de outras veias especificadas

Tabela 1. CID-10 relacionados ao LES considerados de alto Impacto Clínico e Econômico na doença
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Tabela 2. Grupo de indivíduos classificados de acordo com o impacto econômico 

Grupo Baixo a Moderado Impacto Econômico 
(BM-IE) Grupo Alto Impacto Econômico (A-IE)

Indivíduos com atendimento ambulatorial e/
ou internações pelos CID-10 não listados na 
Tabela 1, considerados de baixo a moderado 
impacto clínico e econômico.

Indivíduos com pelo menos 1 registro de internação pelos CID-10  
relacionados (Tabela 1) e/ou uso de rituximabe

Subgrupo: As/UTI-IE 
(sem utilização de UTI)

Subgrupo:AUTI-IE 
(com utilização de UTI)

sem registro de utilização de 
Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

com pelo menos 1 registro de utilização de 
Unidade de Terapia Intensiva (UTI).*

* Foram considerados todos os registros de utilização de UTI, independente do CID-10 vinculado à internação.

Figura 3: Distribuição dos indivíduos com LES por operadora de saúde

Medicina de 
grupo  
10%

outros  
1%

Cooperativa 
médica 16%

Seguradora 
de saúde 47%

Auto gestão 
26%

Critérios de estratificação dos indíviduos
Uma lista pré-estabelecida de CID-10 foi criada (Tabela 1), de 
acordo com um especialista na área, e assumiu-se que esta 
representava os principais eventos associados às excerba-
ções clínicas da doença.

A estratificação dos indivíduos foi desenhada conforme 
Tabela 2.

Grupo de Alto Impacto Econômico (A-IE) - indivídu-
os com LES que apresentaram pelo menos um registro de 
hospitalização com um dos CID-10 pré-estabelecidos e/ou 
fizeram uso de rituximabe, mesmo que ambulatorialmente. 
Esse grupo foi ainda subdividido em: 
•	 A

UTI
-IE – indivíduos  que apresentaram pelo menos uma 

internação com uso de Unidade de Terapia Intensiva (UTI).
•	 A

s/UTI
-IE – indivíduos que não apresentaram internação 

em Unidade de Terapia Intensiva (UTI).

Grupo de Baixo a Moderado Impacto Econômico 
(BM-IE): indivíduos com LES que não se encaixaram nos cri-
térios descritos acima.

Tipos de gastos
Os gastos ambulatoriais incluem gastos com medicamentos, 
honorários médicos, gases medicinais, procedimentos, exa-
mes, materiais utilizados no atendimento ambulatorial e re-
gistrados na guia de atendimento ambulatorial da operadora 
de saúde. 

Os gastos referentes às internações incluem todos aque-
les que dizem respeito à estadia do indivíduo no hospital e 
incluem diárias, materiais, exames, medicamentos e honorá-
rios médicos. 

Análise dos gastos
A análise dos gastos foi feita a partir dos grupos apresenta-
dos na Tabela 2, sendo somados todos os gastos com atendi-
mento ambulatorial e de internação dos indivíduos com LES 
de acordo com a divisão dos grupos. 

O preenchimento do CID-10 nas hospitalizações não é de 
preenchimento obrigatório, portanto durante o acompanha-

mento dos indivíduos, as hospitalizações sem registro de CID-10  
foram consideradas missing data (informação faltante). 

Todos os valores foram ajustados para maio de 2014, 
utilizando o Índice de Preço ao Consumidor específico para 
saúde, divulgado pela Fundação Instituto de Pesquisas 
Econômicas (FIPE).

Resultados
Durante a janela de identificação de 18 meses (janeiro de 
2010 a julho de 2011) foi identificado um total de 2.489 indi-
víduos com Lúpus, todos com pelo menos um evento de in-
ternação e/ou atendimento ambulatorial registrado na base 
com o CID-10 principal de Lúpus, CID-10 M32. 

A proporção de indivíduos identificados com Lúpus em 
relação ao total de vidas cobertas foi de 18/100.000 pessoas. 
Este número é inferior à prevalência encontrada por Senna e 
colaboradores, de 98/100.000 em um estudo publicado em 
2004 (Senna, 2004). 

A estratificação da população com LES do estudo, por 
operadora de saúde está descrita na figura 3.

Figueiredo ACD, Barbosa EG, Paloni EM, Pinheiro MRT
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Figura 4: Distribuição dos indivíduos com LES por sexo e faixa etária

Tabela 3. Resumo dos dados de cada grupo e subgrupo dos indivíduos identificados com LES 

GRUPO
Indivíduos com LES Média de diárias 

de Internação/
ano

Gasto anual Gasto médio 
anual por  

paciente (R$)n % R$ % do total dos 
gastos com LES

Grupo BM-IE 2.000 80,4 06* 1.782.858,00 11,9 891,00

Grupo A-IE 489 19,6 14 13.201.883,00 88,1 26.998,00

Subgrupo 
As/

UTI
-IE

380 15,2 11 5.668.948,00 37,8 14.917,00

Subgrupo 
A

UTI
-IE

109 4,4 25 7.532.935,00 50,3 69.110,00

TOTAL 2.489 100,0 10† 14.984.741,00 100,0 6.020,00

 * Do total de indivíduos desse grupo, 446 (22% do total desse grupo) tiveram registro de hospitalização.
 † O total de indivíduos com pelo menos uma hospitalização foi de 925.

 Itens de gasto Gasto anual (R$)

Medicamentos 37.367,00

Exames 140.834,00

Honorários 20.682,00

Outros* 4.713,00

Total 203.596,00

Nº indivíduos 2.000
*Taxas, gases medicinais, materiais

Tabela 4. Estratificação de gastos ambulatoriais 
do grupo de indivíduos BM-IE

N = 446 indivíduos 

Homens
16%

Mulheres
84% 31

92

118
110

64

19
12

0-19 20-29 30-39 40-49 50-59 60-69 70 ou mais

Os dados referentes a idade e gênero não são de pre-
enchimento obrigatório na base de dados, tendo tornado 
a coleta desses possível em 446 indivíduos (18% da popu-
lação estudada).

O perfil de acometimento da doença por gênero e idade 
coincidiu com os dados encontrados na literatura. A maioria 
da população acometida é composta por mulheres (84%) e 
a faixa etária de maior incidência é de 20-59 anos (86%), con-
forme é apresentado na Figura 4.

Gastos 
Os gastos totais com indivíduos com LES, por ano, so-
mando gastos ambulatoriais e de internação, foram de 
R$14.984.741,00. A Tabela 3 apresenta o número de indivídu-
os por grupo e os gastos de cada grupo, respectivamente.

Indivíduos do Grupo de Baixo Impacto Econômico (BM-IE)
O grupo de Baixo a Moderado Impacto Econômico (BM-IE) 
contabilizou um total de 2.000 indivíduos (cerca de 80% da 
amostra), com um gasto total por ano de R$1.782.858,00 
cerca de 12% do gasto total da amostra. O gasto nesse 

grupo foi maior com hospitalizações (89%), o qual totali-
zou R$ 1.579.262,00 por ano. 

A média dos gastos, ambulatoriais (medicamentos, exa-
mes, honorários, procedimentos, etc.) e internações, por ano 
foi de R$ 891,43 por indivíduo. 

Considerando apenas a utilização de recursos ambulato-
riais desse grupo, foram gastos R$ 203.596,00/ano.

A estratificação dos gastos ambulatoriais, por ano, para 
esse grupo de indivíduos se encontra na Tabela 4.

J Bras Econ Saúde 2014;6(2):89-96
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Tabela 5. Principais internações por CID-10 – aquelas com maior gasto, valor e porcentagem do gasto total no grupo de indivíduos A-IE

CID-10 Descrição Valor Total* (R$) Porcentagem do Total

Z51 Outros cuidados médicos 444.610,00 4,4%

M51 Outros transtornos de discos intervertebrais 349.100,00 3,4%

I50.0 Insuficiência cardíaca congestiva 303.927,00 3,0%

N39.0 Infecções do trato urinário 298.915,00 2,9%

J18.9 Pneumonia 241.197,00 2,4%

R06 Anormalidades da respiração 224.284,00 2,2%

I21.9 Infarto agudo do miocárdio não especificado 206.730,00 2,0%

M16.9 Coxartrose (artrose do Quadril) 180.056,00 1,8%

Não informado - 162.366,00 1,6%

K85.9 Pancreatite aguda não específica 158.043,00 1,6%

N18.9 Insuficiência renal crônica 127.326,00 1,2%

S32.0 Fratura de vértebra lombar 127.050,00 1,2%

I10 Hipertensão essencial 123.295,00 1,2%

E66.8 Outra obesidade 120.531,00 1,2%

R06.0 Dispneia 119.027,00 1,2%

Outros†   7.006.770,00 68,7%

Total   10.193.228,00 100%

* Valor médio anual (12 meses)

† Os CID-10 que representaram menos de 1% do total do custo de internações foram contabilizados no grupo Outros, composto por mais de 100 CID-10 diferentes.

Indivíduos do Grupo de Alto Impacto Econômico (A-IE)
Um total de 489 indivíduos foi classificado no grupo Alto Im-
pacto Econômico (cerca de 20% da população do estudo). 

O gasto total com este grupo foi de R$ 13.201.883,00 por 
ano, contabilizando 88% do total dos gastos da amostra com 
LES (Tabela 3). A maior parte dos gastos desses indivíduos 
(77,2%) foi decorrente de internação e 22,8% com atendi-
mento ambulatorial. A média de gasto por ano, de cada indi-
víduo nesse grupo foi R$ 26.998,00. 

A Tabela 5 apresenta os principais CID-10 em termos do 
percentual do gasto total com internações desse grupo.

Quanto ao subgrupo A
s/UTI

-IE, este contabilizou 380 indiví-
duos, 15,2% do total dos indivíduos com LES, 77,7% do grupo 
A-IE e contabilizou 37,8% dos gastos totais do estudo. 

Já o subgrupo A
UTI

-IE contabilizou 109 indivíduos, que 
representam 4,4% do total da população do estudo, 22,3% 
dos indivíduos do grupo A-IE e 50,3% dos gastos totais do 
estudo. A média de dias de internação no subgrupo A

UTI
-IE foi 

de 25 dias/ano e a mediana foi de 21 dias/ano. O custo médio 
por indivíduo deste grupo foi de R$ 69.110,00 - cerca de cinco 
vezes superior à média encontrada para indivíduos que não 
necessitaram de UTI (grupo A

s/UTI
-IE) e setenta e oito vezes 

superior à média de indivíduos do grupo de BM-IE.
Dentre os pacientes classificados no grupo A-IE, foram 

ainda observados 31 pacientes que  utilizaram rituxima-
be, durante o acompanhamento de 24 meses. O gasto to-
tal por ano desses pacientes foi de R$1.314.940,00 o que  

representa em torno de 10% do total/ano do grupo A-IE. 
O gasto médio nos âmbitos ambulatorial e hospitalar na 
subpopulação de pacientes que utilizou rituximabe foi de 
R$ 42.417,00/ano.

Limitações
Foi utilizado o campo CID-10 dos registros médicos na iden-
tificação dos indivíduos deste estudo e na estratificação dos 
grupos por gravidade da doença. No entanto, o preenchi-
mento deste campo não é obrigatório, o que pode ter causa-
do perdas na identificação e estratificação de indivíduos com 
LES. Outras limitações incluem: 
•	 Não foi possível obter o histórico clínico para avaliação de 

possíveis comorbidades ou discriminação da fase da do-
ença entre os indivíduos identificados com LES na base 
de dados;

•	 Os dados coletados dizem respeito a todos os gastos dire-
tos com saúde e não necessariamente apenas decorren-
tes de SLE;

•	 A análise baseia-se em gastos repassados à operadora de 
saúde por evento (ambulatorial ou hospitalar). Não foram 
realizadas análises de microcusteio;

•	 Análises em base de dados secundária podem sofrer 
influência de fatores diversos/variáveis relacionados à 
coleta;

•	 Não foi aplicada metodologia para tratar dados faltantes 
(missing data);

Figueiredo ACD, Barbosa EG, Paloni EM, Pinheiro MRT
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Grupo A-IE: alto Impacto Econômico, Grupo BM-IE: baixo a moderado Impacto Econômico.

Figura 5. Distribuição dos gastos anuais entre os grupos e subgrupos.
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Discussão 
O LES tem impacto significativo na qualidade de vida dos 
pacientes (Freire et al., 2007; Medeiros et al., 2008) e acarreta 
custos consideráveis aos sistemas de saúde, principalmente 
devido a eventos relacionados às exacerbações clínicas da 
doença (Narayanan et al., 2013). 

De acordo com Zhu e colaboradores, essas exacerbações 
clínicas aumentam significativamente os custos diretos e in-
diretos do manejo da doença quando comparados a indiví-
duos cujo quadro clínico esteja em remissão. 

Foram reportados por Narayanan e colaboradores (2013) 
que os custos médicos de pacientes com LES foram maiores 
naqueles com exacerbações graves, moderadas e mesmo 
leves, quando comparados com o custo médico naqueles 
pacientes estáveis clinicamente.

Eventos de exarcebarção clínica da doença são comuns 
em pacientes com LES. Garris e colaboradores (2013) identifi-
caram que mais de 95% dos pacientes na população estuda-
da por eles tinham pelo menos um quadro de exacerbação 
clínica ao longo do período de acompanhamento de dois 
anos. Como esperado, os custos médicos nesses pacientes 
eram substancialmente maiores, especialmente quando se 
tratavam de exacerbações graves. Tais quadros graves che-
gavam a atingir valores cerca de dezoito vezes mais altos do 
que os que apresentavam exacerbações consideradas pelos 
autores como sendo leves.

Dados de custos diretos do manejo clínico de pacientes 
com LES no Sistema Suplementar de Saúde Brasileiro (SSSB) 
são bastante escassos. Daí a relevância desse estudo no ce-
nário da doença no país.

Na presente análise, observa-se um grupo que represen-
ta um alto impacto econômico às operadoras de saúde, que 
apesar de ser uma minoria numérica de indivíduos (20%) 
contabiliza a grande maioria dos gastos com a doença - 
88,1% do total dos custos da amostra estudada.

Inserido nesse grupo, temos ainda um subgrupo de indi-

víduos que corresponde aos que necessitaram de hospitali-
zação em Unidade de Terapia Intensiva (UTI). Esse apresenta 
um gasto médio anual por paciente em torno de setenta mil 
Reais, valor esse cerca de cinco vezes maior que o subgrupo 
que não necessitou de internação em UTI e cerca de setenta 
e oito vezes maior do que o grupo classificado como baixo a 
moderado impacto econômico (BM-IE) nesse estudo.

Como exposto acima, esses dados vão ao encontro da li-
teratura internacional, corroborando a idéia de que o pacien-
te com quadros de lúpus eritematoso sistêmico que cursa 
com exacerbações clínicas necessita de um maior número 
de internações, onerando significativamente o Sistema de 
Saúde (Zhu et al., 2009).

Nesse contexto, intervenções que possam efetivamente 
controlar a atividade da doença, prevenindo essas exacer-
bações e diminuindo a progressão da mesma, podem po-
tencialmente poupar uso de recursos em saúde atribuíveis a 
danos cumulativos e envolvimento de órgãos nobres relacio-
nados ao lúpus eritematoso sistêmico. 

Na atualidade, novas terapias especificamente visando a 
imunomodulação do sistema imunológico vêm sendo de-
senvolvidas a fim de prevenir as exacerbações, melhorando 
assim a qualidade de vida de pacientes com Lúpus Eritematoso 
Sistêmico (Dall’Era & Wofsy, 2010). 

Conclusão
O Lúpus Eritematoso Sistêmico (LES) é uma doença inflama-
tória crônica, autoimune, cujos sintomas podem cursar com 
períodos de exacerbação e remissão. As exacerbações clí-
nicas da doença são responsáveis por hospitalizações, que 
muitas vezes demandam inclusive internações em Unidades 
de Terapia Intensiva, onerando significativamente o sistema 
de saúde. Intervenções que possam efetivamente controlar 
a atividade da doença prevenindo essas exacerbações e me-
lhorando a qualidade de vida desses indivíduos, podem pou-
par substancialmente o uso de recursos em saúde.
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RESUMO
Neste artigo, faz-se uma revisão história das razões pelas quais a sociedade reagiu a abusos perpe-

trados no âmbito da prática e pesquisa médica na segunda metade do século XX, reação esta que 

culminou com a criação de uma nova disciplina, ponte entre as ciências biológicas e a ética lato 

sensu, que ficou conhecida como “Bioética”. Percorremos o caminho desde o julgamento de Nurem-

berg, posterior asSegunda guerra mundial, até a aclamação em 2005, por 190 países, da Declaração 

Universal de Bioética e Direitos Humanos da UNESCO, em Conferência Geral, em Paris. Faz-se uma 

rápida revisão de dilemas surgidos a partir do intenso desenvolvimento tecnológico vivido pela 

ciência médica nos séculos XX e XXI, e analisa-se a importância dos conhecimentos de Bioética na 

tomada de decisão, no dia-a-dia do farmacoeconomista e do médico auditor.

ABSTRACT
This paper is a historic review of the reasons why society has responded to abuses within the me-

dical practice and research, in the second half of the twentieth century. This reaction led to the 

creation of a new discipline, a bridge between the biological and ethical sense, which became to be 

known as “Bioethics”. We walked through the path that started at the Nuremberg trial, after the Se-

cond World War, and finished during the acclamation, by 190 countries, of the Universal Declaration 

on Bioethics and Human Rights of UNESCO, in its General Conference, in Paris, 2005. We performed 

a quick review of medical dilemmas arising from the intense technological development, experien-

ced by medical science, in the twentieth and twenty-first centuries and examined the importance 

of the knowledge of Bioethics in decision making, on a day-to-day routine of a health economist or 

an auditing physician.
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Contexto Histórico
No início da década de 30, o U.S. Department of Health, 
equivalente americano ao Ministério da Saúde brasileiro, 
patrocinou, numa pequena cidade do Alabama, no sudes-
te do país, um estudo que visava acompanhar pacientes 
com sífilis. O objetivo era a determinação do curso natural 
da doença, para um melhor conhecimento de suas temí-
veis sequelas de largo prazo. A cidade de Tuskegee, de 
população majoritariamente negra, foi o palco da investi-
gação. Em torno de 400 afro-americanos infectados inte-
graram a coorte, enquanto que outros 200 compuseram o 
grupo-controle. Tudo transcorria normalmente, com cole-
tas de informação de alta relevância científica, até que, no 
início da década de 50, a penicilina, droga descoberta al-
guns anos antes, mostrou-se eficaz no tratamento do tre-
ponema pallidum, agente causador da patologia estudada. 
De disponibilidade massiva e de custo acessível, tal droga, 
surpreendentemente, não foi oferecida aos participantes 
do estudo. Nem mesmo, a eles, foi disponibilizada a in-
formação de que existiria tratamento para aquela temível 
enfermidade. Ao contrário: em 1969, um comitê nomeado 
especialmente para a avaliação desta questão definiu que 
o procedimento investigacional deveria ser continuado. E 
o tratamento, deliberadamente, negado. Apenas em 1972, 
quando informações referentes ao estudo foram divulga-
das pelo periódico The New York Times, é que se optou, 
pela interrupção da investigação, dada a pressão social. 
Neste momento, 74 indivíduos infectados ainda estavam 
vivos, mas mais de 100 pacientes já haviam falecido, ví-
timas de complicações de sífilis avançada (Brandt, 1978).

Também no final da primeira metade do século XX, a 
Europa vivia os estertores da segunda grande guerra. Fica-
ram famosos os abusos dos “médicos” nazistas para com os 
judeus, confinados em campos de concentração. Homens e 
mulheres tiveram suas gônadas submetidas a doses variadas 
de raios-X com o objetivo de estudar-se a infertilidade secun-
dária. Queimaduras e inchaços, com muita dor, eram efeitos 
agudos comuns. Estudos com fins militares buscavam deter-
minar quanto tempo um ser humano poderia sobreviver em 
baixíssimas pressões atmosféricas. Prisioneiros eram postos 
em câmaras de gás, com baixa pressão de oxigênio. Alguns 
morreram, muitos sofreram. Quando a dúvida, sempre com 
objetivos bélicos, referia-se aos limites de temperatura su-
portáveis pelo ser humano, vítimas foram mergulhadas em 
piscinas com água gelads ou na neve por horas a fio. Nume-
rosos métodos de reaquecimento corporal foram testados. 
Numerosos também são os exemplos e os relatos de abusos, 
e uma descrição detalhada e exaustiva seria impossível neste 
espaço. O relevante aqui é que o conjunto dos crimes levou, 
após a derrota militar nazista, a uma reação: um tribunal mi-
litar americano, conhecido como Tribunal de Nuremberg, foi 
estabelecido no dia 9 de dezembro de 1946. E culminou no 
documento chamado “Código de Nuremberg”.

Surgia, assim, o primeiro tratado internacional que, 
embora sem força de lei, mencionava claramente que o 
consentimento voluntário, por parte dos participantes em 
qualquer pesquisa clínica envolvendo seres humanos, era 
absolutamente fundamental. E tais participantes deveriam 
ter absoluto poder de decisão, livres de coerção de qual-
quer espécie, e conhecimento e compreensão suficientes 
para possibilitar a tomada de decisão consciente: aceitar 
(ou não) serem incluídos em alguma investigação clínica, 
segundo a vontade e interesse do próprio indivíduo (US Go-
vernment Printing Office, 1949).

Mas, aparentemente, muitos americanos consideraram 
que o referido Código era uma punição por crimes de guerra.  
E que, portanto, não lhes dizia respeito. E a vida seguia. Po-
rém, no ano de 1966, Henry Beecher, um antigo professor de 
Anestesiologia da Universidade de Harvard, em Massachu-
setts, publicou um artigo revelador, no conceituado “New 
England Journal of Medicine”. Neste artigo, o autor chocou a 
comunidade médica ao descrever 22 exemplos de investiga-
ções conduzidas aquém dos padrões mínimos de respeito à 
ética e publicadas em revistas indexadas norte-americanas. Ou 
seja: referendadas por especialistas. O exemplo mais chocan-
te, além do já citado estudo de Tuskegee, é o relato de caso 
em que investigadores convenceram a mãe de uma pacien-
te, doente terminal acometida por melanoma, a ter células do 
tumor de sua filha injetadas nela própria, com o objetivo de 
estudo da imunologia do tumor. Criou-se a expectativa absur-
da de que anticorpos desenvolvidos pela mãe ajudariam no 
tratamento da filha, que faleceu no dia seguinte ao procedi-
mento. A mãe também morreu alguns meses depois. A cau-
sa? Melanoma metastático, o tumor da filha. O autor, no texto, 
nega o argumento utilitarista: a pesquisa é ética ou não desde 
a sua concepção e não se tornaria ética post hoc. Os fins, então, 
não justificariam os meios. Em outras palavras, não haveria re-
sultados úteis, se princípios básicos de ética e respeito ao ser 
humano haviam sido desrespeitados (Beecher, 1966).

Paralelamente, a Associação Médica Mundial, congre-
gação que atualmente representa 102 Associações Médicas 
Nacionais, fundada em 1947, em Paris e sediada, desde 1974, 
em Ferney-Voltaire, nos Alpes Franceses, elaborava, em reu-
nião na Finlândia, em 1964, a Declaração de Helsinki. Trata-
-se de uma declaração de princípios éticos cujo objetivo é 
o fornecimento de recomendações aos médicos (e demais 
participantes de pesquisas clínicas) com seres humanos. Ali, 
ficava definido, por exemplo, que a missão do profissional de 
saúde é preservar o bem estar do ser humano. Este deve agir 
unicamente no interesse do seu paciente. E que os interesses 
da ciência e da sociedade não devem, jamais, prevalecer so-
bre os interesses do sujeito de pesquisa (Associação Médica 
Mundial, 1964). Posteriores revisões e atualizações, até 2008, 
no entanto, alteraram significativamente a essência do docu-
mento, como veremos mais adiante (Red Latino-Americana y 
del Caribe de Bioética, 2004).

Santos M
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Entretanto, somente em meados da década de 70 
que o vocábulo “Bioética” passou a ser usado de forma 
corrente. Van Rensselaer Potter, um bioquímico norte 
americano da Universidade de Wisconsin, no norte dos 
Estados Unidos, publicou, em 1971, o livro: “Bioethics: A 
Bridge to the Future” (Potter, 1971). Nesta obra, o autor, 
recupera o vocábulo “Bioética”, que havia sido original-
mente criado pelo pastor protestante alemão Fritz Jahr 
em 1926, em um artigo intitulado “Imperativo Bioético”, 
onde fazia um paralelo entre a filosofia de Kant, respon-
sável pela formulação do conceito de “imperativo cate-
górico”, e a relação entre humanos para com animais e 
plantas. Mas, sem a conotação científico-tecnológica da 
atualidade (Sass, 2007). A partir daí, Potter propõe que a 
bioética seja essa ciência que terá o objetivo de colocar-
-se como uma ponte de ligação entre os conhecimentos 
biológicos – naquele momento já se vislumbravam gran-
des evoluções científicas, e os riscos que tais descobertas 
carregavam consigo e a ética, do grego ethos (bom cos-
tume), que representaria, nesta junção, o conhecimento 
dos valores humanos (Pessini, 2013).

O Governo dos Estados Unidos da América, por sua vez, 
e em reação à repercussão negativa do estudo de Tuskegee 
criou, em 1974, o “National Commission for the Protection of Hu-
man Subjects of Biomedical and Behavioral Research” (NCPHS). 
Tal comissão, após 4 anos de trabalho, elaborou o que ficou 
conhecido como o Relatório Belmont (NCPHS, 1974). E três 
eram os princípios que deveriam, a partir daquele momento, 
guiar os rumos da Bioética Clínica, aplicados à pesquisa e à 
prática médica em geral:
•	 Respeito pelo sujeito: ou seja, indivíduos devem ser tra-

tados como agentes autônomos, e pessoas com autono-
mia comprometida devem ser objeto de proteção;

•	 Beneficência: que entendia que indivíduos de pesquisa 
ou sujeitos de um ato médico devem ser protegidos de 
qualquer dano e, além disso, esforço deve ser dirigido no 
sentido do seu bem-estar. Trata-se de uma derivação do 
princípio hipocrático “primum non nocere”, ou seja: acima 
de tudo, não causar dano. Ficava, no entanto, plantada a 
semente do entendimento de que “algo mais” precisava 
ser feito;

•	 Justiça: uma injustiça ocorre quando um benefício que 
é devido a alguém lhe é negado sem uma justificativa 
adequada. Ser justo é dar (ou deixar de dar) a cada um, o 
que lhe é de direito. Várias teorias filosóficas foram cons-
truídas na tentativa de esclarecer o que é justo e trata-se, 
ainda hoje, de um tema em aberto. Cada caso é passível 
de discussão.

No ano seguinte ao final dos trabalhos da menciona-
da comissão, dois autores da Universidade de Georgetown, 
em Washington/DC, Beauchamp e Childress, publicam o 
primeiro volume daquela que é uma das principais obras 

da Bioética mundial: “Principles of Biomedical Ethics”. Tal li-
vro, atualmente na sua sétima edição, propõe um método 
deontológico na tomada de decisões em bioética, sobre-
tudo em sua aplicação clínica e assistencial. Ficou conheci-
do como fonte primária do “Modelo Principialista”. Aos três 
princípios do Relatório Belmont, Beauchamp e Childress 
adicionam o princípio da “Não-Maleficência”. A não-malefi-
cência estaria, epistemologicamente, anterior à beneficên-
cia. Aqui, abraça-se, de maneira completa, o “primum non 
nocere” hipocrático, enquanto que, para que fique claro que 
a promoção do bem também é uma obrigação moral (para 
além da neutralidade do “não-lesar”), o princípio da benefi-
cência é posto em separado. Por isso, ganha em relevância 
(Beauchamp & Childress, 2002).

Contudo, o predomínio deste modelo de origem 
anglo-saxônica e sua aplicabilidade a culturas absolu-
tamente diferentes, principalmente em países autoin-
titulados “periféricos”, com importantes contingentes 
populacionais vivendo em condições sociais precárias e 
que, por consequência, têm sua autonomia reduzida (ou 
anulada), passou a ser fortemente questionado principal-
mente por bioeticistas latino-americanos. Uma senhora, 
por exemplo, com seu filho doente (e outros em casa, 
provavelmente sem o cuidado adequado), após esperar 
por horas a fio pelo atendimento e sem acesso adequa-
do a alimentação, não tem autonomia para decidir se 
aceita ou não que seu filho integre uma pesquisa clíni-
ca, diante da promessa sedutora de exames, cuidados e 
medicações, fornecidos facilmente e abundantemente 
pelo patrocinador. É, na verdade, uma pessoa digna de 
proteção. É inadmissível que documentos internacionais, 
como a última atualização da Declaração de Helsinki fler-
te com a possibilidade de padrões diferenciados de pes-
quisa, a depender do país-sede, sempre em desfavoreci-
mento aos países mais pobres (Red Latino-Americana y 
del Caribe de Bioética, 2004). Introduz-se, assim, no início 
do século XXI, o conceito de vulnerabilidade social, tão 
pouco compreendido pelos países ditos centrais, Euro-
pa e Estados Unidos (Garrafa et al., 2010). Tal movimento 
foi de importância fundamental para que, após intensas 
negociações políticas, a Declaração Universal de Bioética 
e Direitos Humanos (DUBDH) fosse aclamada por 190 pa-
íses, na Conferência Geral da UNESCO, em Paris, no dia 
19 de outubro de 2005. Dos 4 princípios de Georgetown, 
evoluía-se para 15. Entre eles, respeito pela dignidade 
humana, respeito pela vulnerabilidade e integridade pes-
soal, princípio da privacidade e confidencialidade, princí-
pio da não-discriminação e não-estigmatização, respeito 
pela diversidade cultural e pelo pluralismo, solidariedade 
e cooperação, responsabilidade social e saúde, princípio 
da divisão dos benefícios, proteção de gerações futuras 
e proteção do meio-ambiente, biosfera e biodiversidade 
(UNESCO, 2005).
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Desenvolvimento científico e dilemas éticos
Paralelamente a esta reação aos abusos científicos (e tam-
bém sociopolíticos, de importância no mundo da pesquisa 
clínica e no contexto social), a sociedade, como um todo, 
começou a deparar-se, dado o aumento progressivo da com-
plexidade dos procedimentos médicos (e dos custos asso-
ciados), com dilemas até há pouco inexistentes. Citamos, por 
exemplo, o caso de Seattle, principal cidade do Estado de 
Washington, localizada próxima à fronteira com o Canadá, 
no extremo oeste dos Estados Unidos. Nesta comunidade, 
dada a impossibilidade de atendimento de todos os doentes 
renais crônicos com as máquinas de hemodiálise disponíveis, 
definiu-se, ali pelo final da década de 60, que, para que fos-
sem selecionados os doentes com direito ao tratamento (e, 
por consequência, a continuar vivendo, uma vez que a não 
aplicação do tratamento implicaria em morte na certa), uma 
comissão composta por um jurista, um sacerdote, uma dona 
de casa, um empregado, um banqueiro e um cirurgião seria 
formada. Foram, como resultado das discussões deste grupo, 
privilegiados doentes que tinham filhos (em detrimento dos 
que não tinham), empregados (em detrimento aos desem-
pregados), pessoas que praticassem trabalhos voluntários, 
que frequentassem a igreja, etc, e foram excluídos pacien-
tes que eram considerados “desviados”, como por exemplo, 
homossexuais, doentes mentais ou condenados pela justiça 
(incluindo aqueles que o foram por haver participado da luta 
por direitos civis). Somente depois de muita batalha, em 1973, 
foi aprovado um programa federal que selecionava, para a 
diálise, os pacientes baseando-se somente no aspecto clíni-
co da patologia, deixando de lado antigos estigmas, anterior-
mente valorizados (Berlinguer, 2009). Mas surgia, em Seattle, 
um embrião do que, posteriormente, seria conhecido (e defi-
nido) como “Comitê de Ética”, plural e multidisciplinar.

Posteriormente, ficou famosa também a experiência vi-
vida no Estado de Oregon, localizado logo ao sul de Wa-
shington, cuja capital é Salem. A cidade mais populosa e 
mais importante do Estado, no entanto, é Portland. Ali, em 
1989, a redução do aporte de recursos federais, associada 
a um aumento dos custos assistenciais, obrigou o governo 
local a formar uma comissão especial, com o objetivo de 
desenvolver uma lista de prioridades dos serviços sanitá-
rios, principalmente para a população de menos recursos, 
atendidas pelo Medicaid, programa de saúde norte-ameri-
cano destinado ao atendimento mínimo da população de 
baixíssima renda. Utilizou-se, então, de critérios utilitaristas, 
e as medidas com maior potencial de benefício para um 
maior número de pessoas foram privilegiadas. Chegou-se, 
em pouco tempo, a um ensaio de relação entre a patolo-
gia e a eventual culpa do paciente no seu desenvolvimento. 
Assim, pacientes com cirrose hepática secundária ao uso 
crônico de substâncias alcoólicas tinham mais dificuldade 
de receber um transplante de fígado do que pacientes com 
hepatite, por exemplo. Porque se considerava, então, os pa-

cientes “menos culpados” (Berlinguer, 2009). E esse dilema 
persiste ainda hoje: se o primeiro da fila de transplantes é 
um ex-alcoólatra e o segundo, uma criança com uma cirrose 
idiopática ou síndrome de Budd-Chiari, está justificada a in-
versão de prioridades? No mundo, trata-se de um problema 
em aberto e Estados e Países têm atuado de maneira, muitas 
vezes, distinta (Moss & Siegle, 1991; Lucey et al, 1997; Cohel & 
Benjamin, 1991). Terapia gênica, seleção de embriões, abor-
tamento, eutanásia, acesso à saúde, aquisição tecnológica, 
etc., são apenas alguns dos temas polêmicos, palpitantes no 
momento, em que a presença, na discussão, de um bioeti-
cista faz-se, sem dúvida, absolutamente fundamental.

Aplicação da Bioética na Auditoria Médica
Mas como fica a situação do Auditor Médico, diante dos di-
lemas éticos que lhe são apresentados diuturnamente? No 
contexto brasileiro e, especificamente na saúde suplementar 
(dado o elevado grau de terceirização do SUS, a importância 
do Auditor cresce, também, no sistema público de saúde), 
vivemos, predominantemente, em um sistema de remune-
ração conhecido como “fee-for-service”, que tende a estimular 
a hiperutilização, resultando em hiper-tratamento, a despeito 
dos riscos associados, e que induz a indicação de procedi-
mentos de aplicabilidade duvidosa. Vivemos em uma cultura 
que valoriza, por exemplo, o exame de imagem para além do 
exame físico, e que sobrevaloriza, muitas vezes sem o devido 
respaldo científico, a tecnologia avançada (Davis et al., 2007; 
Emanuel & Fuchs, 2008).

A menos que controles de custos sejam implementados, 
os gastos continuarão aumentando excessivamente, o que 
pode ameaçar o objetivo de fornecimento, pelo Estado, de 
um acesso digno e universal aos serviços de saúde. E pode, 
da mesma maneira, comprometer a saúde financeira das 
Operadoras de Saúde. Neste cenário, a avaliação da efetivi-
dade clínica de uma novidade terapêutica que, usualmente, 
traz consigo um aumento considerável do custo, adquire 
importância fundamental. Porém, é informação insuficiente, 
uma vez que novas intervenções podem resultar em uma 
vantagem mínima (em comparação com o tratamento já dis-
ponível), por um custo excessivamente elevado e isso com-
prometeria, dado o volume escasso e limitado de recursos, 
outras terapêuticas não relacionadas. Métodos de análise 
conjunta de custo e efetividade fazem-se, então, necessários, 
como é sabido, para uma adequada e racional alocação dos 
recursos (Weinstein et al., 2003).

E o Auditor, em posição de regulação, tem em sua ativi-
dade, portanto, a função de garantir que os recursos sejam 
distribuídos de maneira justa e equânime. Modelos eco-
nômicos são, usualmente, pensados a partir de dados da 
literatura, validados cientificamente (Weinstein et al., 2003)
e não consideram distorções de conduta de um ou outro 
profissional, seja por desinformação, seja por reflexo do sis-
tema de remuneração. O auditor tem o dever, assim, de ga-

Santos M
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rantir que o modelo econômico seja efetivamente replicado 
na realidade, evitando, portanto, que eventuais exageros de-
sequilibrem o sistema. O que resultará, seguramente, no pre-
juízo do tratamento de pacientes que estejam nas próximas 
posições da fila, a necessitar de tratamento futuro.

Em outras palavras, sempre que houver um terceiro ele-
mento presente na relação médico paciente, ainda que fisi-
camente ausente no consultório: o pagador - seja o Estado, 
seja o Plano de Saúde, em não havendo relação direta entre 
o que paga o paciente e o tratamento que o mesmo recebe, 
e em não sendo válida a mesma máxima para quem fornece 
o serviço (normalmente, o médico prestador é remunerado 
de acordo com aquilo que prescreve), a atuação do médico 
auditor é absolutamente fundamental. E, também, solida-
mente respaldada pelos princípios da bioética, desde que 
respeitadora (e crítica) das boas práticas clínicas. O que, nos 
dias de hoje, significa respeitar, parcimoniosamente, os con-
ceitos de Medicina Baseada em Evidências e, portanto, é de-
monstrável. Porque, somente desta maneira, o princípio da 
“não-maleficência”, de Beauchamp & Childress, será comple-
tamente respeitado (Beauchamp & Childress, 2002); somente 
desta maneira o 4º princípio da DUBDH, “benefício e dano”, 
será respeitado e incorporado à prática clínica (UNESCO, 
2005), maximizando os benefícios e minimizando os danos 
advindos do tratamento aplicado. Uma vez que, segundo 
este mesmo entendimento, algum dano, sempre haverá, 
como é natural na nossa prática médica diária.
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RESUMO

Objetivo: Estimar o custo da recaída no tratamento da esquizofrenia no Brasil assim como o impac-

to do uso de injetáveis de longa ação no tratamento da doença. Métodos: Dados dos serviços de 

saúde foram extraídos do DATASUS (público) e utilizados para estimar o número de doentes com 

recaída e a utilização de recursos relacionados. Dados correspondentes para os pacientes do sistema 

privado foram estimados com base na literatura publicada e por extrapolação de dados do DATA-

SUS. Um modelo analítico de decisão foi construído para avaliar a eficácia de custo de transferência 

de pacientes potencialmente não aderentes de antipsicóticos orais para atípicos injetáveis. Todos 

os custos são apresentados em R$. Resultados: A recaída na esquizofrenia gerou R$1,07 bilhão de 

custos econômicos em 2013, sendo que cada paciente com recaída apresentou um gasto médio 

de R$12.108,00. O aumento para 5% no uso de antipsicóticos injetáveis de longa ação economizaria 

aproximadamente R$ 300 mil todo ano. Conclusão: O impacto da esquizofrenia no Brasil é bastante 

significante. Esse transtorno é considerado uma das mais graves e incapacitantes doenças mentais, 

acarretando enormes custos humanos e econômicos. Este estudo aprofunda e detalha o importan-

te impacto econômico da doença no Brasil.

ABSTRACT

Objective: To estimate the relapse cost of schizophrenia in Brazil and the impact of long-acting 

atypical antipsychotic injections in its treatment. Methods: Administrative health service data from 

a Brazilian public system database (DATASUS) were used to estimate the number of relapse patients 

and related resource utilization. Corresponding data for private system patients were estimated 

based on published literature and by extrapolating DATASUS data. A decision-analytic model was 

constructed to evaluate the cost effectiveness of potentially transferring non-compliant patients 

from oral antipsychotics to atypical LAIs. All costs are presented in R$. Results: Schizophrenia’s re-

lapses costs R$1,07 bi in 2013, each patient with relapse represented an average of R$12.108,00. 

The increase in 5% of LAIs would save around R$ 300.000,00 per year. Conclusion: The impact of 

schizophrenia in Brazil is significant. This disorder can be considered one of the most severe and 

disabling mental illnesses. It determines enormous human and economic costs. This report deepens 

and details the important economic impact of the disease in Brazil.
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Introdução
A esquizofrenia é um transtorno mental persistente e grave que 
causa impacto na vida de mais de 1,61 milhão de brasileiros e 
de suas famílias. Esse transtorno é caracterizado essencialmen-
te por uma fragmentação da estrutura básica dos processos 
do pensamento e da capacidade de resposta emocional de 
um indivíduo portador, comprometendo sua vida produtiva.

A esquizofrenia também causa considerável impacto nos 
familiares, amigos e cuidadores e na comunidade em geral, 
prejudicando a qualidade de vida individual e coletiva, refle-
tindo-se em custos econômicos mais elevados.

Embora atualmente não exista uma cura para a es-
quizofrenia, há tratamento disponível (incluindo terapia 
medicamentosa) para o alívio dos sintomas e redução do 
risco de recaída. A prevenção da recaída é essencial para a 
melhora do prognóstico e redução do sofrimento pessoal 
e dos recursos da saúde pública necessários para o trata-
mento e controle dessa condição.

Métodos
A Deloitte Access Economics estimou que o Brasil tinha 88.721 
pessoas com esquizofrenia que apresentaram 263.037 epi-
sódios de recaída ao longo de um período de doze meses 
em 2011-12. Essas taxas de recaída foram aplicadas aos dados 
demográficos e aos dados relacionados às despesas para es-
timar o custo da recaída no tratamento da esquizofrenia no 
Brasil no ano de 2013.

Principais achados
•	 No Brasil, a recaída na esquizofrenia gerou R$ 1,07 bilhão 

de custos econômicos em 2013, sendo que cada paciente 
com recaída apresentou um gasto médio de R$12.108,00.

•	 O aumento para 5% no uso de antipsicóticos injetáveis de 
longa ação (LAIs) no Brasil, pelos pacientes que apresen-
taram não adesão aos antipsicóticos orais, economizaria 
aproximadamente R$ 0,3  milhão todo ano.

•	 A esquizofrenia impõe um ônus que vai além dos 
custos econômicos, pois os pacientes com esquizo-
frenia e seus familiares pagam um alto preço pessoal 
em busca da recuperação. A recaída da esquizofrenia 
no Brasil resultou em uma perda de 34.975 anos de 
vida ajustados pela incapacidade (QALYs). Isso corres-
ponde a uma perda no valor de R$ 12,65 bilhões no 
capital da saúde.

•	 No Brasil, Pondé et al., (2011) analisaram que os trans-
tornos psicóticos estavam presentes em 1,4% e 12,6% 
dos presos no Brasil, tanto no sistema fechado quan-
to no semi-aberto, respectivamente. Supondo que 
39,6% dos transtornos psicóticos podem ser classifica-
dos como esquizofrenia com base na proporção cor-
respondente reportada no DATASUS, 10.895 pessoas 
encarceradas entre o total da população de 548.003 
prisioneiros – estão aprisionadas atribuídas à esquizofre-
nia. De acordo com o Governo brasileiro - Ministério 
da Justiça, o custo anual com cada prisioneiro é de  
R$ 21.628,00. Aplicando este valor à estimativa do nú-
mero de pessoas presas devido à esquizofrenia, os cus-
tos de prisão para homens e mulheres são estimados 
em R$ 235.623.886,00. Com base nas conclusões de 
Ascher-Svanum et al., (2010), 70,7% dos custos da justiça 
criminal podem ser inferidos como relacionados à recaída 
na esquizofrenia, chegando no total para o ano de 2012 
no Brasil de R$ 166.557.800,00.

As pessoas que apresentam esquizofrenia são par-
ticularmente vulneráveis à recaída nos primeiros cinco 
anos da doença, pois muitas vezes essas recaídas resul-
tam em um declínio cognitivo adicional que pode ser 
permanente. Devido ao impacto negativo no prognós-
tico futuro, recaída subsequente e custos adicionais no 
tratamento é importante usar métodos de tratamento 
para sua prevenção.

Figura 1. Resumo do custo da recaída no Brasil, 2013

O custo da recaída no tratamento da esquizofrenia no Brasil

The cost of relapse in the treatment of schizophrenia in Brazil
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Os antipsicóticos na forma de LAI proporcionam um po-
tencial para melhora da adesão à medicação e redução da 
probabilidade de recaída, pois são administrados com me-
nor frequência e a não adesão é facilmente detectada, em 
decorrência da administração realizada por profissionais da 
saúde em data programada.

Qual é o custo da recaída no tratamento da esquizofrenia?
O custo total da recaída no tratamento da esquizofrenia no 
Brasil foi estimado em R$ 1,07 bilhão em 2013.
• 	 Os custos diretos do sistema de saúde foram estimados 

em R$ 722,6 milhões, representando 67,3% dos custos to-
tais de recaída.

•	 Os custos totais indiretos foram estimados em R$ 351,6 
milhões, incluindo:
	 R$ 28,1 milhões em perda de produtividade decorrente 

de 3.254 pessoas não empregadas devido a uma recaída;
	 R$ 30,1 milhões em perda de produtividade por uma 

estimativa de 1.578 mortes prematuras, como resulta-
do de suicídios relacionados à recaída;

	 R$ 166,6 milhões em custos de justiça penal relaciona-
dos à recaída na esquizofrenia;

	 R$126,8 milhões em custos associados à ineficiência 
de precisar levantar R$ 694,7 milhões de impostos 
para a prestação de vários serviços e bem-estar rela-
cionados à recaída na esquizofrenia.

Qual é o impacto da esquizofrenia na qualidade de vida?
Uma pessoa que apresenta esquizofrenia terá uma baixa 
qualidade de vida devido ao aumento da morbidade e mor-
talidade precoce decorrentes da condição em si e das co-
morbidades associadas à esquizofrenia, incluindo obesidade, 
doença cardiovascular e câncer.

O ônus da doença devido à recaída consiste na perda 
de anos de vida saudável devido à invalidez e na perda de 
anos de vida devido à morte prematura. Isso pode se resumir 
como “QALYs” e se converter em dólares, usando o valor que a 
sociedade brasileira coloca em um ano de saúde perfeita, es-
timados entre R$ 361.669,00 e R$ 939.379,00 por ano saudável.

Benefícios potenciais do uso de antipsicóticos 
injetáveis de longa ação
A adesão inadequada à medicação é a maior barreira para 
o controle eficaz da esquizofrenia.  A literatura sugere que 
as taxas de adesão à medicação oral e LAIs atípicos são de 
25,8% e 14,3%, respectivamente.

Em uma revisão sistemática de estudos randomizados e 
controlados (Leucht et al., 2012), 22% dos pacientes com es-
quizofrenia que receberam um antipsicótico apresentaram 
uma recaída, em comparação a 57% daqueles que recebe-
ram placebo. Essas taxas sugerem que a adesão total aos an-
tipsicóticos reduz o risco de recaída em aproximadamente 
um terço, considerando que os indivíduos no braço de in-

tervenção representam adesão total à medicação, enquanto 
aqueles que receberam placebo apresentaram "não adesão".

Embora muitas vezes os LAIs sejam vistos como redu-
tores da autonomia de uma pessoa que apresenta esqui-
zofrenia, uma recaída reduz ainda mais a autonomia e a 
autodeterminação (Schanda & Stompe, 2010).

No Brasil, aproximadamente 1,1% das pessoas que apre-
sentam esquizofrenia recebem prescrição de um LAI atípico.  
É aceitável e viável aumentar as prescrições de LAIs para 5%, con-
siderando que o nível prescrito em outros países é de até 36% 
dos pacientes que apresentam esquizofrenia (Patel et al., 2010).

Se isso fosse alcançado, pensando-se nas pessoas que 
apresentaram não adesão aos antipsicóticos orais, haveria 
mais 16.440 pessoas com prescrição de um LAI atípico. Em-
bora houvesse um aumento nos custos diretos relacionados 
ao medicamento, haveria uma redução potencial nos custos 
financeiros de R$ 34,6 milhões e uma melhora nos desfechos 
da saúde avaliada em R$ 517,5 milhões.

Conclusão
Por que é importante reduzir a taxa de recaída  
na esquizofrenia?
Uma pessoa que apresenta esquizofrenia possui um tem-
po médio de vida menor em 9 a 12 anos que a população 
geral – como resultado de taxas mais altas de fatores de 
risco evitáveis para diversas doenças e da presença de co-
morbidades não tratadas.

Em 2013, havia aproximadamente 809.660 pessoas com 
esquizofrenia no Brasil. Com base nos relatórios existentes do 
governo, observou-se que mais de 1.100 suicídios estavam 
associados ao transtorno. Estudos internacionais demons-
tram que pessoas que apresentam esquizofrenia são até 13 
vezes mais propensas a cometer suicídio.

A esquizofrenia foi reconhecida há muito tempo como 
um dos transtornos mentais mais degenerativos e devasta-
dores.  Isso impõe um alto ônus ao sistema de saúde, prin-
cipalmente aos hospitais, e custos econômicos mais abran-
gentes em termos de perda de produtividade e outros custos 
indiretos. Além disso, há o custo humano inevitável para a 
pessoa portadora, caracterizado por uma vida perturbada 
e confusa, que é agravado por atitudes e comportamentos 
estigmatizantes e excludentes da comunidade.

Considerando os significativos custos individuais, sociais 
e econômicos da recaída, é importante que as pessoas com 
esquizofrenia tenham acesso aos tratamentos que podem 
causar um impacto positivo na adesão à medicação e, con-
sequentemente, na redução da recaída.

Sabemos como reduzir muitos dos custos humanos e 
econômicos da esquizofrenia e evitar recaídas, a questão é 
que simplesmente não o fazemos. Todo esse custo — hu-
mano, individual, social e econômico — relativo às recaídas 
da esquizofrenia no Brasil é potencialmente zerado se conse-
guirmos evitá-las.

 Tay-Teo K, Pezzullo L, Violin BB, Dias T, Pititto L, Guarniero F
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Comentário

A esquizofrenia é considerada uma das mais graves e incapacitantes doenças mentais. Ela 
determina enormes custos humanos e econômicos. Este relatório aprofunda e detalha o im-
portante impacto econômico da doença no Brasil. 

Jovens acometidos pela doença têm a sua existência sequestrada pelas vivências psicó-
ticas. As sucessivas recaídas, a dificuldade de reinserção social e o preconceito determinam 
enorme sofrimento para portadores e famílias. Do ponto de vista clínico, existem estratégias 
cientificamente demonstradas que podem melhorar esse cenário. O que precisamos fazer 
para que essas estratégias sejam implementadas para toda a população?

Sobre o estudo
A Deloitte Access Economics foi financiada pela Janssen Global Services LLC para estimar no 
Brasil o custo econômico da recaída no tratamento da esquizofrenia, a economia de custo 
potencial para o sistema da saúde e a economia relacionada à troca do tratamento antipsicó-
tico oral para o injetável de longa ação. Espera-se que essas economias de custo resultem de 
um aumento na adesão ao tratamento com medicação.
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A nona edição do CONBRASS – Congresso Brasileiro de 
Auditoria em Sistemas de Saúde já está com suas inscri-
ções abertas.

Acesse o site www.conbrass.com.br e confira a programação 
do evento, valores para inscrição e demais informações.

Este ano o Conbrass terá  em sua programação oficial alguns 
destaques, entre eles: duas palestras com foco em Onco-

logia, sendo uma com o Dr. Stephen Doral Stefani, médico 

oncologista e a outra com o Dr Ricardo Caponero, médico 

oncologista, cujo título é Novos Conceitos de Auditoria na Era 

da Inteligência Genética.

No segundo dia do evento, haverá uma mesa redon-

da com o título: Interação Conjunta com Magistrado x Pres-

tador x Operadora x Auditor.

EVENTOS      Events

Dr. Paulo Angelis  – médico e Diretor de novos negócios 
do Instituto Brasileiro de Controle do Câncer – São Paulo – SP

Sr. José Cechin  – Engenheiro economista   e político brasi-
leiro. Foi ministro da Previdência Social no governo Fernando 
Henrique  Cardoso,  foi Superintendente Executivo do Instituto 
Estudos de Saúde Suplementar – IESS ; atualmente é Diretor 
Executivo da Fenasaúde – Rio de Janeiro – RJ.

Dra. Sandra Franco – advogada , diretora da SFranco Con-
sultoria, direito médico e da Saúde – São José dos Campos 
São Paulo – SP.

Dr. Claudio Tafla – médico, MBA em Gestão de Saúde e Ser-
viços, professor do MBA de Gestão de Saúde da ABRAMGE ;  
Integrante do Grupo GV Saúde da Fundação Getúlio Vargas. 
Fez curso de Sistema de Saúde Pública e Privada na América  
Latina, em Harvard e Empreendedorismo em Babson. Foi um 
dos coordenadores dos Programas de Gestão de Saúde da 
Amil e da Allianz Saúde. Atualmente na Diretoria de Saúde da 
MAPFRE Saúde.

Um Auditor ou Auditora  – que será sorteado entre os 
participantes do evento para participar da mesa e Um Juiz 
de Direito.

Debatedores:

Coordenação – Dr. Sérgio Parra Miguel  – Advogado 
– Graduado pela Universidade Guarulhos, com espe-
cialização em Direito Securitário e Ressecuritário pela 
Fundação Getúlio Vargas de São Paulo. De 1994 a 2005 
trabalhou nas empresas Porto Seguro Saúde, Medial Saú-
de, Sul América Saúde e na Comissão Técnica de Seguro 
Saúde da FENASEG. Desde 2005 é advogado em São Pau-
lo, consultor de empresas, palestrante e professor convi-
dado do SENAC/SP para os cursos relacionados ao setor 
de planos de saúde.

A nona edição do CONBRASS será realizado nos dias 16 e 
17 de Outubro de 2.014, no Hotel Braston São Paulo, Rua 
Martins Fontes, 330 – Consolação – SP, das 8:00 às 18:00h.

Você não pode deixar de estar presente nesse evento, para 
interagir, discutir e atualizar-se.

O Hotel ainda está com tarifas reduzidas para os congres-
sistas. Maiores informações: 11-2097-1296 ou 11-7817-0147 
(Nextel) com Lia Bernardo. E-mail: conbrass@conbrass.com.br
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EVENTOS      Events

VI Congresso de Economia da 
Saúde da América Latina e do 
Caribe e XI Encontro Nacional 
de Economia da Saúde: Saúde, 
Desenvolvimento e Território

24 a 26 de setembro de 2014

São Paulo – SP

Novotel Jaraguá – R. Martins Fontes, 71 – Centro

www.abresbrasil.org.br 

ISPOR – 5º Capítulo Brasil

03 e 04 de Dezembro de 2014

Brasília – DF

www.ispor.org/regional_chapters/Brazil/index.asp 

9º CONBRASS – Congresso Brasileiro 
de Auditoria em Sistemas de Saúde

16 e 17 de outubro de 2014

São Paulo – SP

Hotel Braston – Rua Martins Fontes, 330

www.conbrass.com.br 

Pós-graduação em 
Farmacoeconomia e Avaliação 
Econômica de Tecnologias em Saúde

Inscrições abertas a partir de outubro/2014

São Paulo – SP 

www.sp.senac.br/posgraduacao 

Workshop Internacional de 
Avaliação de Tecnologias de Saúde

Estratégias de disseminação

29 e 30 de outubro de 2014

http://www.ccates.org.br/simposio/sobre.html 

II Simpósio Internacional de 
Farmacoeconomia no SUS
Disseminação da ATS para 
a tomada de decisão

31 de outubro e 1 de novembro de 2014

Belo Horizonte – MG

http://www.ccates.org.br/simposio/sobre.html 
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Tratamento da insuficiência renal aguda por terapia dialítica contínua: a 

proteção da função renal realmente torna a modalidade custo-efetiva?

Treatment of acute kidney injury with continuous renal replacement therapy: 

does the protection of renal function really turns the modality cost-effective?

Maccariello ER, Mensor LL, Contadin RM, Pepe C.
Complementos sobre o poder dos dirigentes dos hospitais em 

Portugal: perceções em função do género à luz da teoria institucional

Complements on the power of the leaders of hospitals in Portugal: 

gender perceptions in the light of institutional theory
Pinto RJMR, Correia PMAR, Garcia BC

O uso de romiplostim em adultos com trombocitopenia 
imune refratária ao tratamento é custo-efetivo: análise 
de custo comparando-se ao eltrombopagRomiplostim is cost-effective for the treatment of adult patients 

with refractory immune thrombocytopenic purpura: a cost 
analysis study with comparison to eltrombopagPepe C, Teich V, Coutinho MB, Santos R, Almeida S

Antissepsia cirúrgica das mãos com preparações 
alcóolicas: custo-efetividade, adesão de profissionais 
e benefícios ecológicos no cenário de saúdeSurgical hands antisepsis with alcohol-based preparations: 

cost-effectiveness, compliance of professionals and ecological 
benefits in the Brazilian healthcare scenarioGraf ME, Machado A, Mensor LL, Zampieri D, Campos R, Faham LAvaliação econômica do pegvisomanto no tratamento de 

pacientes com acromegalia com resposta inadequada à 
máxima dose de octreotida (monoterapia ou combinado) 
no contexto do Sistema Único de SaúdeEconomic evaluation of pegvisomanto for the treatment of patients with 

acromegaly with an inadequate response to a maximal dose of octreotide 

(alone or combined) in the context of the Unified Health System
Souza CR, Ferreira CN, Ribeiro AP, Musolino NRC

Custos diretos associados ao manejo clínico de pacientes 
com Lúpus Eritematoso Sistêmico (LES) no Brasil: uma análise 
sob a perspectiva do Sistema Suplementar de Saúde
Direct costs associated to the clinical management of patients with Systemic 

Lupus Erythematosus (SLE) in Brazil: an analysis of the Private Healthcare System

Figueiredo ACD, Paloni BEGEM, Pinheiro MRT
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