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RESUMO

Introducdo: Em um mundo ideal as palavras economia e salde poucas vezes seriam
encontradas na mesma frase, uma vez que saude muitas vezes é referida como um
bem no qual ndo é possivel atribuir um preco. Baseado nos numeros elevados de
prevaléncia e incidéncia da doenca renal crbnica, principalmente em seus estagios
pré-dialiticos, a doenga renal cronica com todas suas implicacbes econdmicas e
sociais, tornou-se um dos maiores desafios a saude publica. Os dados disponiveis
sobre custos da DRC estdo concentrados principalmente nas modalidades de
didlise. Atualmente, percebe-se devido a relevancia da DRC para a sociedade e para
sistema de saude, que h& uma necessidade de mudanca de foco para as
consequéncias da DRC antes da DRCT. Material e Métodos: A pesquisa € um estudo
coorte retrospectivo de custos diretos médicos da DRC em seus estagios 3 a 5 pré-
dialitico em uma populacdo de pacientes atendidos no ambulatério de Nefrologia
Geral do Centro Atencdo a Saude do Hospital Universitario (CAS/HU) da
Universidade Federal de Juiz de Fora por um periodo de 6 meses ou mais de
acompanhamento. O horizonte temporal do estudo foi de 3 anos e 6 meses,
pacientes admitidos em janeiro de 2008 até julho de 2011. A populacéo do estudo foi
uma coorte aberta. A perspectiva adotada é a do Sistema Unico de Salide como
orgao prestador de servicos. Os valores estimados estdo atualizados para 2012.
Resultados: A base de dados possui 68 pacientes, 50 % dos pacientes do sexo
masculino e50% do sexo feminino. A média de idade dos pacientes na primeira
consulta é de 61,44 anos. A média do tempo de acompanhamento dos pacientes é
de 15 meses. A média ponderada de custo da consulta médica é de R$ 4,41
paciente/més, com uma média de 0,44 consultas por paciente/més. A média
ponderada de custo de medicamento € R$ 12,02 paciente/més, com uma média
1,21 medicamentos por paciente/més. A média ponderada de custo de exame é7,53
paciente/més, com uma média de 0,35 exames de sangue paciente/més e 0,18
exames de urina paciente/més. O custo total do paciente com DRC estagios 3 a 5
pré-dialitico é de R$ 23,96 paciente/més e R$ 287,52 paciente/ano. Conclusédo: O
custo da DRC aumenta com sua progressdo ao longo dos estagios. O custo do
tratamento da DRC estagios 3 a 5 pré-dialitico € bem inferior aos custos do
tratamento da DRCT quando comparado as duas principais modalidades de dialise.
Dos custos médicos diretos estimados, a medicacdo foi a que representou maior
custo, sendo a eritripoetina de maior custo devido ao valor unitario e posologia do
medicamento. O segundo custo de maior representatividade foi o exame, sendo o de
maior custo o exame ultrassonografia renal, devido a média de valores dos exames
ultrassonografia de aparelho urinario e ultrassonografia de abdémen total. E a
consulta médica foi o terceiro maior custo. Este estudo, na medida em que permite a
identificacdo e o mapeamento de custos, pode auxiliar na escolha de intervencoes
mais efetivas por um menor custo e agregar elementos para alteracdes e
aprimoramento das politicas de saude da DRC, aumentando a eficiéncia e a
efetividade dos servigcos e a qualidade do cuidado em saude prestado ao paciente
renal.

Palavras-chave: Insuficiéncia renal crbnica. Custos e analise de custo. Economia
médica.



ABSTRACT

Introduction: In an ideal world, economics and health are words that would hardly
ever be found in the same sentence, since health is often referred as a good which is
impossible to atribute price. Based on the high number of prevalence and incidence
of the Chronic Kidney Disease, mainly its pre-dialysis stage, the disease with all its
social and economic implications has become one of the biggest challenges for
public health. Avaiable data about the CKD are concentrated mainly on the dialysis
modality. Today, due to the relevance of CKD to the society and the health system, it
can be seen that there is a great need of changing the focus into the consequences
of CKD before the End-stage Kidney Disease (ESRD). Materials and methods: The
research is a retrospective cohorte study of direct medical costs of CKD from stage 3
to 5 pre-dialysis in a population of patients attended by the general nephrology clinic
of the Centro de Atencdo a Saude do Hospital Universitario (CAS/HU) of the
Universidade Federal de Juiz de Fora over a follow-up period of 6 months or more.
The period of study was 3 years and 6 months, including patients admimitted from
January 2008 to July 2011. The population was an open cohorte. The perspective
adopted is the one from the Sistema Unico de Saude as a purchasing agency of
services. The estimated values are up to date to 2012. Results: The database
includes 68 patients, being 50% male and 50% female. The average age of the
patients in the first consultation is between 44 and 61 years old. The mean follow-up
time of the patients is 15 months. The weighted average cost of medical consultation
is R$4,41 patient/month with an average of 0.44 visits patient/month. The weighted
average cost of medication is R$ 12,00 patient/month, with an average of 1.21 drugs
patient/month. The weighted average cost of examination is 7.53 patients/month with
an average of 0.35 blood tests patient/month and 0.18 urinalyses patient/month. The
total cost of patients with CKD stages 3 to 5 pre-dialysis is R$ 23.96 patient/month
and R$ 287,52 patient/year.Conclusion: The cost of CKD increases with its
progression through the stages. The cost of treatment of CKD stages 3 to 5 pre-
dialysis is well below the costs of treating ESRD when compared with the two main
types of dialysis. Among the estimated direct medical costs, medication represented
the largest cost, being erythropoietin the higher cost due to unit value and dosage of
the drug. The second most representative cost was the examination, being the renal
ultrasound examination the more expensive, because due to the average values of
ultrasound examinations of the urinary tract and total abdominal ultrasonography.
Medical consultation was the third largest cost. This study, as it allows the
identification and mapping of costs, can assist in choosing the most effective
interventions for a lower cost and add elements to change and improve the health
policies of CKD as well, increasing the efficiency and the effectiveness of services
and quality of health care provided to renal patients.

Keywords: Chronic kidney disease. Cost and cost analysis. Medical economics.
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1 INTRODUCAO

Em um mundo ideal as palavras economia e saude poucas vezes seriam
encontradas na mesma frase, uma vez que saude muitas vezes é referida como um
bem no qual ndo é possivel atribuir um preco. Teoricamente a saude deveria
beneficiar de recursos ilimitados, sem qualquer tipo de restricdo as necessidades
dos cidaddos. No entanto, infelizmente os recursos sdo escassos e qualquer
utilizacdo menos eficiente de um determinado bem ou servico fara com que outro
nao possa ser prestado (LOURENCO; SILVA, 2008).

No Brasil, tal fato tornou-se relevante principalmente a partir da Constituicao
de 1988 (BRASIL, 2011) que determinou o dever do Estado garantir saude a toda a
populacdo, mediante politicas sociais e econémicas que visem a reducao do risco de
doenca e de outros agravos. Para atingir esse propdésito, sdo necessarias varias
acles, ndo apenas curativas, mas também paliativas e principalmente preventivas.

As mudancas nas caracteristicas de morbimortalidade da populacdo mundial
que vém ocorrendo nas Ultimas décadas sdo consequéncias do aumento das
doencas cronico degenerativas. Desde 2002 a Organizacao Mundial de Saude vém
recomendando aos diversos paises a implementacdo de acbes de controle e
vigilancia das doencas crénicas ndo transmissiveis com enfoque aos fatores de risco
gue predizem as mais comuns delas. Nesse contexto, a doenca renal cronica (DRC),
com todas suas implicagbes econdmicas e sociais, tornou-se um dos maiores
desafios a saude publica, devido seu aparecimento e progressdo que sao totalmente
passiveis a acfes de saude eficazes que visem a reducdo de sua morbidade e
mortalidade crescente (BASTOS et al., 2009).

Baseado nos numeros elevados de prevaléncia e incidéncia da DRC,
principalmente em seus estagios pré-dialitico, e em funcdo do envelhecimento da
populacdo e do aumento dos casos de diabete mellitus e hipertensao arterial,
associado ao controle inadequado dessas patologias, a previsdo € que o nhimero de
brasileiros com DRC possa duplicar nos proximos anos se medidas para frear esta
epidemia ndo forem realizadas de modo efetivo (BUCHARLES; PECOITS FILHO,
2009).

Segundo Bastos e outros (2009) a prevaléncia da DRC nos estagios 3,4 e 5

estimada na populagcéo adulta, obtida por meio de um estudo realizado em Juiz de
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Fora, é de 9%, 0,4% e 0.2% respectivamente. Chadban e outros (2003) encontraram
dados semelhantes em um estudo realizado na Austrdlia, onde a prevaléncia
estimada de DRC nos estagios 3, 4 e 5 foram 10.9%, 0.3% e 0.1% respectivamente.

As principais consequéncias da DRC para a saude sdo: a progressao para a
DRCT, sendo necessaria a terapia renal substitutiva para a manutencéo da vida, a
doenca cardiovascular prematura causando morte ou morbidade e as complicacbes
da DRC, incluindo hipertensdo arterial sisttmica (HAS), anemia, doenca 0ssea,
comprometimento da funcdo reprodutiva e diminuicdo da qualidade de vida
(HOWARD et al., 2006).

O Censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia (SOCIEDADE BRASILEIRA
DE NEFROLOGIA,2010a) mostrou que, no ano de 2010,18.972 pacientes novos
chegaram aos centros de dialise brasileiros, onde 85.8% dos gastos sdo totalmente
pagos pelo SUS. Isso significa que o sistema de saude arca com a grande maioria
dos custos de tratamentos de alta complexidade necessarios para a DRC,
principalmente a DRCT, entre esses, modalidades de dialises, uma vasta quantidade
de medicamentos e exames periddicos, acesso a internacdo hospitalar e ao
transplante renal quando necessérios (SALGADO FILHO; BRITO, 2006).

Os dados disponiveis sobre custos da DRC estdo concentrados
principalmente nas modalidades de didlise. Segundo a Associacdo Brasileira de
Centros de Didlise e Transplante (ASSOCIACAO BRASILEIRA DE CENTROS DE
DIALISE E TRANSPLANTE, c2012) os gastos com hemodialise no ano de 2011 no
Brasil, segundo o relatério de pagamento de terapia renal substitutiva, transferéncia
estadual no valor da sessdo de hemodialise Il de R$ 155,00, foram de
R$709.642.064,80.

Os custos da DRC também sdo altos nos demais niveis de atencdo. A
atencdo ambulatorial representa vultosos gastos para o or¢camento da saude. A
assisténcia a saude, nos niveis de especialidades, apoio diagnodstico e terapéutico,
média e alta complexidade, em geral sdo um ponto importante de estrangulamento
dos servicos de saude, onde os gestores do SUS convivem com uma grande
pressdo de demanda por recursos (FRANCO; MAGALHAES JUNIOR, 2004).

A intensa quantidade de recursos financeiros do orgamento ambulatorial do
Sistema Unico de Saude alocado nos procedimentos relacionados as terapias renais
substitutivas, adicionado a tendéncia de um crescimento exponencial dessa

alocacao devido ao aumento da expectativa de vida e da prevaléncia de patologias
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de base cuja progressao resulta na insuficiéncia renal cronica, configuram a
utilizagéo da avaliagdo econdmica como uma ferramenta importante para subsidiar a
alocacao de recursos de maneira factivel, eficiente e tendo a equidade como uma
dimensao relevante a ser considerada (SANCHO; DAIN, 2008).

Programas destinados a prevenir o aparecimento da DRCT podem reduzir
substancialmente os custos da mesma, trazendo beneficios financeiros e ganhos
para a saude, principalmente devido a outro fator da DRC que também representa
um grave problema para a saude publica, a falta de acesso as terapias renais
substitutivas. Ao se discutir sobre custos e valores da DRC, deve-se lembrar que
esses dados sao subestimados por milhares de pessoas com DRCT que nao
chegam a realizar o tratamento por falta de acesso a TRS (SESSO; GORDAN,
2007).

Independentemente do modelo de financiamento adotado para o cuidado
com a saude seja publico ou privado, a maior parte dos paises tem-se deparado com
custos crescentes com os cuidados em saude, tanto em termos absolutos, como em
termos relativos. Como consequéncia do aumento dos gastos em saude, a busca
pela eficiencia na alocacdo dos recursos tem ocupado papel progressivo nas
discussdes de politicas publicas (VIANNA; CAETANO, 2005).

Os servicos de salde e as politicas de saude em geral tém custos que
afetam o bem-estar das populacdes. Suas realizacbes sdo atualmente o maior
conjunto homogéneo de atividades econbmicas nas sociedades modernas,
representando um enorme comprometimento de recursos humanos, matérias-primas
e capital, investimentos, portanto indisponiveis para outras formas de producéo
(FELICISSIMO, 2000).

Existe uma preocupacdo ascendente com os fatores econdémicos que
condicionam a prestacao de servicos de saude e todos seus fatores intrinsecos que
irdo determinar o nivel de saude da populacdo. As despesas do setor saude
crescem a um ritmo superior ao produto interno bruto (PIB), o que justifica a
inquietude da gestdo publica em relacdo a esse assunto (ZUCCHI; NERO; MALIK,
2000).

O aumento da participacdo dos gastos com saude levanta a questao da
disputa de recursos dentro dos orgcamentos publicos, trazendo questionamentos aos
tomadores de decisdo, que dentro de seus papéis estd a fungédo de equilibrar as

despesas nas diversas areas, atendendo as demandas da sociedade como um todo.
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No Brasil, onde o Sistema Unico de Satde (SUS) foi criado para prover a sociedade
saude de maneira universal, integral e com equidade, o debate sobre o processo de
gestdo dos recursos alocados para a saude € de fundamental interesse (BRASIL,
2008a).

Ha um conflito sobre aceitar o crescimento desenfreado das despesas em
saude, fato que coloca em grande risco o modelo de financiamento do SUS, e
manter o nivel de exceléncia no atendimento da populacdo embasado nos principios
doutrinarios e organizacionais sem perder a dimensdo de uma analise mais
econdmica do gasto. Nesse contexto, analises de custos vem sendo objeto de muita
atencdo na saude publica, principalmente para planejadores de salde preocupados
com o aumento da eficiéncia na alocacéo de recursos (BRASIL, 2008a).

Diante do exposto surgiu a seguinte indagacdo: Qual o custo da doenca
renal cronica nos estagios 3 a 5 pré-dialitico para o Sistema Unico de Satde?

A pesquisa relacionada a assuntos de custos ainda é pouco explorada.
Contudo, ha um consenso na comunidade cientifica e entre a gestdo do sistema de
salude da relevancia da adocdo de uma visdo gerencial dos custos como subsidio
para aperfeicoar o desempenho. A otimizagdo dos recursos, sem comprometer a
funcionalidade e a qualidade dos produtos e servicos, deve ser um objetivo
permanente na busca pela exceléncia (BRASIL, 2006a).

Um dos fatores relevantes em abordar as estratégias de intervencées DRC
estagio 3 a 5 pré-dialitico, e seus custos, € que a perda gradual de capacidade
funcional do rim é progressiva, podendo apenas ser estabilizada ou postergada, ndo
restabelecida. Quando diagnosticada a doenca, € irreversivel a restauracdo da
normalidade da funcédo renal (BUCHARLES; PECOITS FILHO, 2009). Isso implica
em custos crescentes para o sistema de salde, uma vez que 0 usuario progride
pelos niveis de atengdo, de ambulatoriais na atencdo primaria e secundéaria a
procedimentos de alta complexidade na atencéo terciaria.

Nesse intuito, torna-se preciso o estreitamento do convivio da economia com
a DRC, de modo que haja uma compreensdo satisfatéria do potencial do
conhecimento econdmico a ela aplicavel segundo as suas multiplas implicacdes para
a saude. Evidencia - se, portanto, que avaliacdes econdmicas e estudos de custos
em todas as areas das ciéncias da saude sdo necessarios. Nao é possivel mais
manter nenhum tipo de assintonia entre ciéncias médicas e ciéncias econbmicas
(ARRUDA, 2005).
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2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 DOENCA RENAL CRONICA

2.1.1 Epidemiologia

A doenca renal crénica esta aumentando no mundo, com maior potencial de
crescimento nos paises em desenvolvimento, sendo considerada a grande epidemia
deste milénio. O aumento da expectativa de vida e o grande crescimento do nimero
de casos de diabetes mellitus (DM) e hipertensdo pode em parte explicar tal
fenbmeno (MATHEW; CORSO, 2009).

Segundo dados do Censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia
(SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2010a), realizado em
20101,existiam, no Brasil, 92.091 pacientes em TRS. A maior parte deles, 47.9 %
concentra-se na regido sudeste e a menor na norte, 4.2 %.A prevaléncia estimada
de pacientes em dialise no Brasil em 2010 foi de 483/pmp.

O numero de pacientes inseridos em TRS aumenta a cada ano (Figura 1),
em janeiro de 2000 eram 42.695 pacientes, em 2004 eram 59.153 pacientes, em
2006 eram 70.872 pacientes, em 2008 eram 87.044 e 2009 eram 77.589 pacientes
no Brasil (SESSO et al., 2010).

Segundo o Censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia realizado em 2010 das 682 unidades de
didlise cadastradas, em 340 unidades responderam ao questionério, 53, 3%. Total de 49. 077
pacientes. Populacéo Brasileira em Janeiro/2010: 190.73 (IBGE).
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Figura 1 — Total de pacientes em tratamento dialitico no pais por ano

100000
90000 W-W
80000 %71 585

70000 575 73605 '

60000 /m

54523

50000

o 5557 18806
40000 LS

30000
20000
10000

0 = T T T T T T T T T T f
2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010

Fonte: Sociedade Brasileira de Nefrologia (2010a)

Houve uma deflexdo na curva ascendente do numero de pacientes com
relacdo ao ano de 2008 para 2009. Entretanto, pode-se observar a tendéncia
crescente do numero de pacientes na Ultima década (SESSO et al., 2010). Se
compararmos a taxa de crescimento anual de pacientes em didlise desde 2000,
pode-se notar que o aumento anual da prevaléncia em 2006 foi em torno de 8,8%.
Em janeiro de 2008, a taxa de crescimento anual foi de 3,9%. Sabendo que a
probabilidade de a incidéncia de DRCT no Brasil estar caindo é longinqua, o que
provavelmente esta acontecendo é a queda na taxa anual de crescimento, refletindo
a incapacidade do sistema de absorver toda a demanda da populacdo de didlise
(LUGON, 2009).

Levantamentos epidemiolégicos estimaram em 2006 a existéncia de
aproximadamente um milhdo de pessoas com DRCT em terapia de substituicdo
renal em todo o mundo (SALGADO FILHO; BRITO, 2006). A DRC afeta
aproximadamente 10% a 15% da populacdo adulta de muitos paises como Australia
e Estados Unidos, chegando a atingir 20% da populacéo japonesa (HOWARD et al.,
2010). De acordo com projecdes espera-se que em 2011 este numero tenha
duplicado e que até 2015 ocorram 36 milh6es de morte por DRC e doencas
vasculares (SALGADO FILHO; BRITO, 2006).
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O numero de individuos que apresentam algum grau de déficit de funcao
renal ndo é exatamente conhecido, mas pode ser estimado. Sesso e Gordan (2007)
realizaram essa estimativa pelo seguinte raciocinio: estimou-se que uma média de
25% da populacdo adulta brasileira possua HAS, ou seja, cerca de 26 milhdes de
individuos. A prevaléncia de diabetes é de 7,5% da popula¢gdo adulta, desse modo,
cerca de 7,7 milhdes de individuos teriam diabetes, sendo que, mais de 30% desses
tém chance de desenvolver DRC. Para uma populacéo brasileira estimada em 185
milhdes em julho de 2006 e reportando para dados conhecidos de estimativas da
DRC na populacdo norte-americana nesse periodo, devemos ter em torno de 71 mil
pacientes no estagio 5 de DRC, 94 mil no estagio 4 e 1,8 milh8es no estagio 3,
correspondendo a um total de 1,96 milh6es de pacientes com DRC (estagios 3, 4 e
5), ou seja, 1,87% da populacdo adulta no Brasil teriam DRC estagios 3 a 5.

Na Austrdlia o aumento do numero de pessoas com DRC nos estagios
iniciais esta aumentando principalmente pelo aumento do nimero de pessoas com
diabetes e 0 aumento da expectativa de vida. Situacdo similar esta ocorrendo nos
EUA, onde a prevaléncia da DRC nos estagios 1-4 aumentou em 10% de 1988 a
1994 e 13,1% de 1999 a 2004 (MATHEW; CORSO, 2009).

A prevaléncia da DRC na Australia baseada em dois grandes estudos
australianos, AusDiab e ANZDATA, segundo Levey e outros® (2003 apud HOWARD
et al., 2006) de acordo com sua classificacdo baseado K/DOQI sédo: Estagio
1:122.000 pessoas, 0.9% da populacdo; Estagio 2:663.000 pessoas, 4.9% da
populacdo; Estagio 3:1.096.000 individuos, o que corresponde a 8.1% da populacéo;
Estagio 4: 27.000 pessoas, 0.2% da populacédo e Estagio 5: 14.000 pessoas, 0,1%
da populacéo.

Pode-se observar que a maior prevaléncia € no estagio 3 da DRC, e que
esse numero cai substancialmente na progressao para os estagios 4 e 5. Segundo
Salgado Filho e Brito (2006) as doencas cardiovasculares sdo as comorbidades que
se constituem como principal causa de morte em pacientes com faléncia renal, uma
vez que a prevaléncia dos fatores de risco para DCV é mais alta entre os pacientes
com DRC do que na populacdo em geral, aumentando em até 20 as chances de

Obito nesses pacientes. Um numero maior de pessoas que atingem o estagio 3 da

2 LEVEY, A. S. et al. National kidney foundation practice guidelines for chronic kidney disease:

evaluation, classification, and stratification. Annals of internal medicine, Philadelphia, v. 139, n.
2, p. 137-149, July 2003.
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doenca morre primariamente de DCV, do que progride para os demais estagios da
DRC, isso ocorre especialmente se o paciente apresenta diabetes (FERREIRA,
2009).

Kirsztajn e Bastos (2007) corroboram ao afirmarem que ser portador de
doenca renal cronica néo significa desfechos apenas na condigéo renal. Esse possui
chance aumentada de perder funcéo renal ao longo da vida a ponto de necessitar de
uma TRS, como também apresenta alto risco para mortalidade cardiovascular.

A probabilidade dos pacientes com DRC ir a Obito por causas
cardiovasculares ao longo da progressdo da doenca € maior do que esse paciente
iniciar um tratamento dialitico ou ser submetido a transplante renal. Além disso, a
DRC é reconhecida atualmente como principal fator de risco de morbimortalidade
cardiovascular, o que torna a sua identificacdo precoce de fundamental importancia
ndo s6 para os nefrologistas, mas para diversos profissionais de saude (BASTOS,
2008).

Em 1999, a taxa de mortalidade anual bruta (niUmero de Obitos/pacientes em
didlise no meio do ano) foi de 19,7% e em 2005 atingiu nimeros inferiores a 15%.
Essa taxa de mortalidade tem-se mantido elevada apesar das melhoras tecnolégicas
e cientificas ao longo dos anos, talvez pelo fato que de que esses avancos estejam
sendo contrabalancados pela maior gravidade e idade dos pacientes que iniciaram
tratamento nos dltimos anos. Conforme dados analisados do Ministério da Saude,
dos 88 mil pacientes que realizaram dialise cronica de 1997 até 2000, a sobrevida foi
de 80% ao final de um ano de TRS. Dentre os inlUmeros fatores de risco para
mortalidade na DRC, a idade avancada, presenca de diabetes e numero de
comorbidades associadas sdo as consideradas como mais importantes (SESSO;
GORDAN, 2007).

Segundo o Censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia (2010a) o niumero
de o6bitos estimados em 2010 foi de 16.505 pacientes em tratamento dialitico e de
Obitos observados foi de 8.796 pacientes em tratamento dialitico, correspondendo a
uma taxa de mortalidade bruta de 17,9% durante o ano. As principais causas de
Obito foram: cardiovascular (35%), infecciosa (24%), cerebrovascular (9%), neoplasia
(7%), outras (16%) e desconhecida (8%) (SESSO et al.,2010).



25

2.1.2 Classificagédo e estadiamento

A doenca renal cronica consiste na lesao renal com perda progressiva e
irreversivel da funcdo dos rins, glomerular, tubular e enddcrina, onde a funcgéo
reguladora do meio interno do paciente realizada pelos rins é comprometida com a
progressdo da doenca (ROMAO JUNIOR, 2004).

Pessoas que apresentam algum tipo de les&o nos rins, ou seja, presenca de
anormalidades estruturais ou funcionais dos rins indicadas por marcadores anormais
no sangue ou urina e/ou anormalidades em testes de imagem, por um periodo de
tempo superior a trés meses, sao considerados portadores de DRC, independente
do nivel de filtracdo glomerular (ROMAO JUNIOR, 2004).

Assim como, individuos que apresentam um nivel de filtracdo glomerular <
60 mL/min/1.73m2 por um de tempo superior a trés meses sdo também
diagnosticados como portadores da DRC, independente da presenca de lesdo nos
rins (FERREIRA, 2009).Dado interessante € que esse parametro que caracteriza a
DRC representa a perda em média da metade ou mais da funcao renal normal em
uma pessoa adulta (ROMAO JUNIOR, 2004).

Em suma, portador de DRC ¢é todo individuo adulto que por um periodo
=3meses apresentar taxa de filtracdo glomerular (TFG) < 60ml/min/1,73 m2 e/ou, nos
casos com TFG igual a 60ml/min/1,73m2, um marcador de lesdo da estrutura renal,
como por exemplo albuminuria (KIRSZTAJN; BASTOS, 2007).

O estadiamento da DRC deve ser determinado com base no nivel de funcao
renal. Esta é dividida em cinco estagios, segundo caracteristicas clinicas,
epidemioldgicas, didaticas e conceituais listadas pela KDOQI (NATIONAL KIDNEY
FOUNDATION, 2002).

Fase de lesdo com funcdo renal normal — estagio 1: esse estagio
compreende as fases iniciais da leséo renal com filtragdo glomerular conservada, ou
seja, o ritmo de filtracdo glomerular est4d acima de 90 ml/min/1,73 m?2, porém com
proteindria.

Fase de insuficiéncia renal funcional ou leve — estagio 2: nessa fase
acontece no inicio da perda de fun¢éo dos rins, ha leséo renal com a diminuicéo leve
da TFG. Os niveis de ureia e creatinina plasmaticos ainda sdo normais, ndo ha

sinais ou sintomas clinicos importantes de insuficiéncia renal e apenas técnicas
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apuradas de avaliacao da funcdo do rim, como métodos de depuracao irdo detectar
estas anormalidades. O controle do meio interno € realizado de maneira razoavel
pelos rins. Compreende a um ritmo de filtracdo glomerular entre 60 e 89 ml/min/1,73
m2, com presenca de proteindria.

Fase de insuficiéncia renal laboratorial ou moderada — estagio 3:embora 0s
sinais e sintomas da uremia possam manifestar de forma discreta, o paciente
mantém-se clinicamente bem. Na maior parte das vezes, apresenta somente sinais e
sintomas relacionados a causa basica (lupus, hipertenséo arterial, diabetes mellitus,
infec¢Bes urindrias e outras). Em uma avaliagdo laboratorial simples ja é possivel
detectar niveis elevados de ureia e de creatinina plasmaticos. H4 uma diminuicédo
moderada da TFG, corresponde a um ritmo de filtracdo glomerular compreendido
entre 30 e 59 ml/min/1,73 m2,

Fase de insuficiéncia renal clinica ou severa — estagio 4: ha uma diminuicao
severa da TFG, com manifestacdo da disfungcéo renal rescinde sobre o paciente
nesse estagio, por meio de sinais e sintomas de uremia. Dentre estes a anemia, a
hipertenséo arterial, o0 edema, a fraqueza, o mal-estar e os sintomas digestivos sao
0S mais precoces e comuns. Corresponde a faixa de ritmo de filtragdo glomerular
entre 15 a 29 ml/min/1,73 m=.

Fase terminal de insuficiéncia renal crénica — estagio 5:corresponde a faixa
de funcao renal na qual os rins perderam o controle do meio interno. Tal alteracéo
necessita de cuidados imediatos, 0 paciente encontra-se intensamente sintomatico.
Compreende a um ritmo de filtracdo glomerular inferior a 15 ml/min/1,73 m? (Figura
2).

Figura 2 — Tabela do estagiamento da doenca renal cronica baseado na filtracéo

glomerular
Estagio da DRC Impacto na Filtragao glomerular
filtragdo glomerular
Estagio 1 Menhum Z90mL/min1,73m:2
Estagio 2 Leve diminuicdo 60-89mL/min/1,73m2
Estagio 3 Moderada diminuicdo 30-59mL/min/1,73m2
Estagio 4 Grave diminuicdo 15-29mL/min/1,73m2
Estagio 5 Faléncia funcional renal® <15mL/min/1.7¥3m2

* Estando ou ndo o paciente em dialise ou tendo sido transplantado
Fonte: National Kidney Foundation(2002) apud Kirsztajn e Bastos (2007, p.19)



27

O inicio da terapia dialitica deve ser estabelecido pelo nefrologista com base
na filtracdo glomerular e quadro clinico do paciente. A terapia renal substitutiva deve
ser iniciada a partir da identificacdo das manifestacdes da sindrome urémico que séo
pericardite, sinais e sintomas de encefalopatia, sangramentos atribuiveis a uremia ,
nauseas e vomitos persistentes, hipervolemia refrataria a diuréticos, hipertenséo
arterial refrataria as drogas hipotensoras , hiperpotassemia ndo controlada e acidose
metabdlica ndo controlada. Tais sinais e sintomas sao indicacdes inequivocas de
didlise e que, em geral, ocorrem em pacientes com TFG < 10 ml/min/1,73 m?
(BARRETTI, 2004). Ou seja, pacientes em estagio 5 ndo estdo necessariamente em
tratamento dialitico.

2.1.3 Fatores de risco

Segundo Sancho e Dain (2008) os fatores de risco para a doenca renal
cronica sao subdivididos em diferentes grupos: 1) fatores de susceptibilidade:
aumentada para a lesdo renal, tais como, historia familiar, obesidade e idade; 2)
fatores desencadeantes: os que diretamente desencadeiam a lesdo renal, como a
diabetes, a hipertensao, as infec¢des do trato urinario, as doencas auto-imunes e o
efeito toxico de drogas; 3) fatores de progressao: declinio da funcédo renal, como o
nivel alto de proteindria, controle precario da hipertensdo e do diabetes; e 4) fatores
de doenca avancada: morbidade e mortalidade aumentadas devido ao
encaminhamento tardio, ao acesso vascular temporario, a albumina sérica baixa,
anemia e dose mais baixa de diélise.

Para Ministério da Saude (BRASIL,2006b) os principais grupos de risco para
o desenvolvimento da DRC sdo diabete mellitus, hipertensédo arterial e historia
familiar. Além desses, outros fatores estdo relacionados a perda de funcéo renal,
como glomerulopatias, doenca renal policistica, doengas autoimunes, infec¢cfes
sistémicas, infec¢des urinarias de repeticdo, litiase urinaria, uropatias obstrutivas e
neoplasias.

Segundo Chadban e outros (2010) os fatores que contribuem para o
aumento das taxas de incidéncia de DRCT séo resultados de uma complexa inter-

relacdo entre susceptibilidade genética, idade de aparecimento de diabetes, controle
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glicémico, presséo arterial elevada, obesidade, fumo, fatores socioeconémicos e
acesso ao sistema de saude.

O padréo etiologico da DRC na populacdo brasileira vem sofrendo
mudancas ao longo dos anos. Em 1987 a principal causa da DRC eram as
glomerulonefrites cronicas, correspondendo a 36,5 % dos casos (SALGADO FILHO;
BRITO, 2006). Nos dias atuais a hipertenséo arterial e o diabetes mellitus ocupam
lugar de destaque entre as causas da DRC. Segundo dados do Censo da Sociedade
Brasileira de Nefrologia (2010a), 35,8% dos pacientes inseridos em TRS possuem
como diagndstico base HAS e 25.7% DM, estando as glomerulonefrites (GN) em
terceiro lugar com 15,7% dos casos.

A HAS é uma condicao clinica multifatorial caracterizada por niveis elevados
e sustentados de presséao arterial (PA). Ela se associa a alteracdes funcionais e/ ou
estruturais dos 6rgdos-alvo, como coracgdo, encéfalo, rins e vasos sanguineos, e a
alteragcbes metabdlicas, com consequente aumento do risco de eventos
cardiovasculares fatais e ndo fatais (SOCIEDADE BRASILEIRA DE NEFROLOGIA,
2010b). A hipertenséo faz parte do mecanismo patoldgico pelo qual a DRC € iniciada
contribuindo para a sua progressao até a fase terminal e é também consequéncia da
reducao da funcao renal (HOWARD et al., 2006).

Os rins sdo 6rgdos muito prejudicados pelo aumento da pressao arterial. O
glomérulo, unidade morfofuncional do rim, apresenta uma diminuicdo progressiva de
sua funcdo na presenca de aumento da pressao arterial, chamada de hipertensao
intraglomerular. O principal achado é o aumento na excrecdo de albuminas,
diminuindo a funcdo de filtracdo do rim, o que leva a insuficiéncia renal. Em
aproximadamente 70% dos pacientes em hemodialise (HD), a lesédo renal basica e
primaria foi causada por hipertenséo arterial ndo-tratada. Na presenca de DM, essas
lesbes sdo precoces e mais intensas (BRASIL, 2002a).

A HA ocorre na grande maioria das doencas renais, principalmente nas
glomerulopatias e na nefropatia diabética. A prevaléncia de hipertensdo nos
individuos com DRC aumenta progressivamente a medida que a fungéo renal vai
deteriorando, de tal forma que, na fase terminal da doenca ou dialitica, quase
totalidade dos nefropatas é hipertensa (BORTOLOTTO, 2008).

O DM é uma sindrome de etiologia multipla, que ocorre devido a falta de
insulina e/ou da incapacidade de a insulina exercer adequadamente suas funcgodes.

Caracteriza-se por hiperglicemia crénica com distarbios do metabolismo dos
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carboidratos, lipideos e proteinas. Em longo prazo DM apresenta consequéncias
que incluem disfuncéo e faléncia de vérios 6rgdos, sobretudo rins, olhos, nervos,
coracao e vasos sanguineos (BRASIL, 2002a).

O aumento do numero de caso de nefropatia diabética vem ocorrendo
principalmente devido ao aumento do numero de diagnésticos de diabetes tipo |l,
que atingiréa até o ano de 2015 por volta de 5.4% da populagdo mundial (SALGADO
FILHO; BRITO, 2006). Cerca de um terco das pessoas com diabetes podem
eventualmente desenvolver DRC. Sem tratamento adequado, o tempo entre o inicio
de uma insuficiéncia renal diabética e a faléncia renal em estagio terminal € de cinco
a sete anos (NATIONAL KIDNEY FOUNDATION, c2007).

Ao analisar a histéria natural da diabetes tipo Il estima-se que 17% das
pessoas irdo desenvolver DRC. Fatores como tempo de diagndstico, idade, controle
da presséao arterial e da glicose sanguinea sao apontados na literatura como fatores
de risco para o desenvolvimento de albuminaria (CHADBAN. et al., 2010).

Batista e outros (2005) realizaram um estudo no ambulatério de hipertensao
e diabetes do SUS de Juiz de Fora para avaliar a implementacdo de cuidados em
pacientes hipertensos e diabéticos com TFG < 60 mL/min/1,73m? (DRC estagio 3 a
5. Em uma amostra de 146 pacientes, 49,3% possuiam o diagnéstico de
hipertenséo e diabetes, 34,2%, de hipertensédo e 16,4%, de diabetes.

A média da glicemia encontrada nos pacientes diabéticos foi de 156 mg/dL e
71% da amostra possuia glicemia acima de 110mg/dL, ou seja , apenas 29%
pacientes diabéticos encontravam-se euglicémicos. Na avaliagdo de presséo arterial,
a média da pressao arterial sistolica (PAS) foi de 146,5 mmHg e da presséao arterial
diastolica (PAD) foi de 85,5 mmHg. 65% dos pacientes apresentaram PAS nao
controlada (> 130 mmHg) e em 41% pacientes, os niveis da PAD ultrapassaram
85mmHg. A pressao arterial foi otimamente controlada em apenas 34,2% dos
pacientes. Encontrou- se registro de proteindria em apenas 23,9% dos prontuarios,
82% dos quais eram de pacientes diabéticos com ou sem HA e 18% eram somente
de hipertensos.

Os dados do estudo mostram a atencdo que esta sendo realizada nos
pacientes hipertensos e diabéticos com DRC, evidenciando a tendéncia de
progressdo da doenca para seus estagios finais haja vista que a maioria dos
pacientes ndo recebe os cuidados clinicos adequados. A partir do estagiamento da

DRC, baseado na TFG estimada, ficou evidente 68% dos pacientes diabéticos e/ou
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hipertensos apresentam perda importante de fung&o renal com alta probabilidade de
evolucédo para TRS, caso ndo se programe as medidas preventivas de progressao
da doenca.

A associacdo entre turvacdo da urina e doenca renal foi percebida a muitos
séculos atras por Hipocrates. A proteinaria € um marcador de doenca glomerular e
sua magnitude reflete diretamente a extenséo da lesdo (FERRER, et al., 2008). Essa
contribui por meio de processos inflamatorios e fibrose, para a perda de néfrons e
reducao da filtracdo glomerular (BATISTA et al.,2005).

Quando se avalia a proteindria deve estar atento para o fato de esta
significar a dosagem da quantidade total de proteina na urina, e ndo apenas
albumina. A quantidade de albumina na urina esta diretamente relacionada ao risco
tanto de desenvolver doenca renal, quanto ao ritmo de perda da funcdo renal
(BREGMAN, 2007).

A proteindria, em especial a microalbumindria fornece importantes
informacBes na avaliacdo da funcdo renal como marcador precoce de lesdo. A
pesquisa de proteindria na urina € um exame crucial por suas implicacdes
diagndsticas e progndsticas para o paciente (KIRSZTAJN, 2009).

Chadban e outros (2003) estimaram o risco de desenvolver proteindria e
uma TFG< 60 ml/min/1.73m2 segundo alguns fatores de risco. Pessoas com mais de
65 anos possuem um risco 2.5 vezes maior de desenvolver proteinuria e 101.5 de
desenvolver TFG < 60 ml/min/1.73m2 do que pessoas com menos de 65 anos.
Hipertensos tém um risco 3.1 vezes maior de desenvolver proteindria e 1.4 de
desenvolver TFG < 60 ml/min/1.73m2 do que individuos com niveis pressoricos
dentro dos padrbes normais. Diabéticos possuem um risco 2.5 vezes maior de
desenvolver proteindria e 0.9 de desenvolver TFG < 60 ml/min/1.73m? do que
individuos sem o diagndstico de diabetes.

O controle intenso da glicose e da pressao arterial, aliado a triagem na
atencdo priméaria de pessoas de 50 a 69 anos para diabetes, hipertensdo e
proteindria, com subsequente otimizagdo do cuidado, sdo considerados estratégias
cruciais para a melhoria do controle da DRC (HUNSICKER, 2004). Embora tais
estratégias de triagem e melhora do manejo possam aumentar os custos do
tratamento de pessoas com alto fator de risco para a progressao da DRC, essas

também séo capazes de melhorar os desfechos de saude (HOWARD et al., 2010).
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2.1.4 Prevencéo

E de conhecimento nos dias atuais que a DRC é um problema de satde
publica muito maior do que j& se julgou anteriormente. A prevencdo da doenca é
fundamental para as projecdes de custo e estabelecimento de estratégias de
promocdo da saude. Enquanto uma politica publica que contemple todo o espectro
da DRC néo é realizada, os esfor¢cos devem se concentrar na identificacdo precoce
da doenca em seus estagios iniciais, para assim serem implementadas medidas
nefroprotetoras que reduzam a velocidade de perda funcional e diminuam as
complicacBes da doenca (BASTOS, 2008).

O paradigma de a DRC ser uma doenca de dificil controle relacionado a sua
progressdo esta mudando para uma enfermidade facilmente reconhecida e passivel
de estratificacdo, uma vez que o grupo de risco para o desenvolvimento da doenca,
seus marcadores precoces e fatores de risco para a progressdo rapida sao
reconhecidos em grande parte (BUCHARLES; PECOITS FILHO, 2009). Estudos e
diretrizes clinicas do manejo da DRC tém mostrado que estratégias de prevencéo e
terapéutica séo eficazes e seguras para alterar o curso da progresséao da doenca,
gerando um impacto positivo e pratico no retardo e até bloqueio da mesma
(BREGMAN, 2004).

Todos os profissionais de saude envolvidos com populacées de risco da
DRC devem ter ciéncia da necessidade de investigacdo periddica da funcdo renal,
bem como estar atentos para atingir as metas estipuladas para o tratamento
preventivo. A hipertensao arterial e glicemia precisam ser controladas rigorosamente;
proteinUria deve ser tratada sempre que presente, mesmo que seja um achado
isolado; o uso de contrastes radiolégicos, anti-inflamatérios e demais drogas
nefrotdxicas devem ser evitados; o ajuste dose de drogas metabolizadas e
excretadas pelos rins deve ocorrer; e evitar habitos danosos como fumo e sobrepeso
(BREGMAN, 2007).

A compreensao de conceitos relacionados ao diagnostico, ao risco de perda
da funcéo renal, a morbidade da doenca e as terapias renais de substituicdo, por
meio da equipe de saude, € imprescindivel para a avaliacdo e tratamento de
pacientes com a DRC (ROMAO JUNIOR, 2004). Segundo Brasil (2006b) o

tratamento da DRC pode ser dividido em diversas etapas:
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1) Programa de promoc¢ao a saude e prevencgdo primaria (grupos de
risco para DRC);

2) Identificacdo precoce da disfuncao renal;

3) Deteccéo e correcdo de causas reversiveis da doenca renal;

4) Instituicdo de intervencdes para retardar a progressao da DRC;

5) Identificacdo de pacientes que necessitam avaliacdo com
especialista para diagndstico etioldgico;

6) Estadiamento da funcdo renal e acompanhamento em conjunto
com especialista para prevencdo das complicacdes cronicas da
doenca e comorbidades em comum. (BRASIL, 2006b, p.44).

Analisando a divisdo segundo o autor percebe-se que a maioria das
intervencdes ocorrem do estagio 1 ao 4 da DRC. Tal fato enfatiza a importancia da
prevencdo e controle da doenca antes da insercdo em uma modalidade dialitica,
uma vez que a otimizacdo do manejo da DRC pode postergar sua progressao,
trazendo melhorias de desfechos clinicos e econdémicos.

Estratégias de triagem para a DRC segundo as evidéncias disponiveis sao
embasadas no gerenciamento de trés fatores de risco para a DRC, a diabetes, a
pressao arterial alta e a presenca de proteina na urina (CASS et al., 2006). A triagem
de pacientes com diabetes tipo Il para microalbuminiria e o tratamento intenso de
individuos com pressao arterial elevada com enzima conversora de angiotensina
(ECA) e anti-hipertensivos é fundamentada por estudos de custo efetividade, devido
a reducéo de eventos e da progressao da DRC (CHADBAN et al., 2010).

A prevencdo da DRC pode acontecer em diferentes niveis de atencdo. No
primario realizado exclusivamente pelo PSF por meio da identificacdo dos grupos de
risco para a doenca e intervencdo nos fatores de risco. No secundario,
desempenhado pelo nefrologista, realizando intervencdes para retardar a
progressdo da DRC, identificar e corrigir suas complicacbes e comorbidades e
preparar 0s pacientes para terapia renal substitutiva, se necessario. Acdes de
referéncia e contra referéncia entre o nefrologista e a equipe de PSF séo de extrema
importancia para o acompanhamento do paciente e continuidade do tratamento. E
terciario, onde o nefrologista realiza intervengdes que objetivam identificar e corrigir
as complicacdes e comorbidades, principalmente as cardiovasculares, que ocorrem
nos pacientes com DRC estagios 4 e 5, com faléncia funcional renal (BASTOS, R.
M. R.; BASTOS, M. G, 2007).

Grande parte das doencas renais destroi os néfrons lenta e silenciosamente,
podendo levar anos ou décadas para o dano se tornar aparente. Os sintomas

comegam a se manifestar apenas na fase avancada, quando ja se perdeu mais de
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80% da funcédo renal. Na maior parte das vezes os individuos desconhecem serem
portadores de disfungédo renal, e consequentemente ndo séo tratados de forma
adequada (BREGMAN, 2007).

Ha inumeros fatores que podem interferir com o diagndstico,
encaminhamento e aceitacdo de pacientes para didlise. Diagnéstico e
encaminhamento tardios para didlise sdo muito comuns na realidade nefrolégica,
podendo atingir até 50% dos pacientes com DRCT. Os principais determinantes para
encaminhamento tardio sdo: o fato de a doenca renal cronica ser frequentemente
assintomatica, resisténcia dos pacientes ao tratamento, tendenciosidade dos clinicos
gerais a nao encaminhar adequadamente os pacientes, estrutura deficiente do
sistema de saude e falta de acesso ao tratamento (SESSO; GORDAN, 2007).

Infelizmente essas taxas ndo estdo melhorando muito com o passar do
tempo, mostrando como a abordagem da prevencdo deve ocorrer cada vez mais e

de maneira mais efetiva para diminuir os desfechos clinicos e a progresséao da DRC.

2.1.5 Progresséo

A DRC é caracterizada por uma diminuicdo lenta e progressiva da funcéo
renal. Os diversos fatores desencadeantes da DRC ja citados culminam em uma
doenca que causa danos irreversiveis para o 6rgdo. Seu inicio é silencioso, sinais e
sintomas clinicos importantes manifestam-se lentamente, normalmente a partir do
estagio 3 (ROMAO JUNIOR, 2004).

Com o progresso da doenca, a homeostase interna agora prejudicada,
manifesta-se por meio de sintomas de fadiga, cansaco facil, espasmos musculares e
caimbras, anemia, retencao de liquidos no corpo, reducdo do volume da urina, falta
de ar, inchaco, hipertensdo, nauseas, vomitos, falta de apetite, coma e confuséo
mental. I1sso ocorre principalmente pelo acimulo de excretas no organismo, dentre
elas a ureia, que compromete praticamente todos os sistemas do organismo
(FERREIRA, 2009).

A perda de um numero significativo de néfrons, determinando adicional
perda de massa renal, é o fator desencadeante de um circulo vicioso que culmina na

ocorréncia de DRC e a subsequente perda progressiva da funcdo renal. H4 uma
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extensa variabilidade individual no risco dessa progressiva perda de fungcdo, mesmo
em individuos que apresentam doenga de base e estagio de desenvolvimento da
DRC semelhantes, o que mostra uma caracteristica complexa e multifatorial nos
mecanismos biolégicos envolvidos na progressdo da doenca (BUCHARLES;
PECOITS FILHO, 2009).

Marcadores de risco identificados atualmente ndo séo capazes de explicar
totalmente os fatores associados a progressao da DRC, ou seja, a passagem de um
paciente de um estagio para o outro da doenca (BUCHARLES; PECOITS FILHO,
2009).A velocidade de progressdo da DRC e como o individuo atinge a DRCT
dependem do tipo de doenca primaria causadora da lesdo renal, da presenca ou
auséncia de fatores de risco e comorbidades associados e como essa doenga e 0s
fatores de risco associados foram manejados ao longo do tempo (HOWARD et al.,
2006).

Para Ferreira (2009) os principais fatores que representam risco para uma
progressao mais acelerada da DRC secundaria a HA e a DM séo: idade, sexo, raca,
proteinuria, niveis aumentados de pressao arterial, hiperglicemia, dislipidemia,
anemia e tabagismo.

A filtragdo glomerular é a melhor medida do funcionamento renal, seja em
individuos sadios ou naqueles com algum tipo de lesdo renal. O nivel da TFG difere
segundo algumas variaveis com a idade, sexo, e massa muscular. TFG menor que
60 ml/min/1,73m? representa diminuicéo de cerca de 50% da func&o renal normal e,
abaixo deste nivel, aumenta a prevaléncia das complicacbes da DRC (BASTOS;
BREGMAN; KIRSZTAJN, 2010).

O declinio da TFG € marcador importante para avaliar a progressao da
doenca, o efeito de intervencbes e predizer o intervalo até a necessidade de se
iniciar a TRS. A taxa de declinio da filtracdo glomerular se relaciona com a doenca
de base causadora da DRC, no caso da nefropatia diabética, essa evolui mais
rapidamente do que a nefroesclerose hipertensiva, por exemplo (BREGMAN, 2004).

O ritmo de diminuicdo da TFG é relativamente constante em um mesmo
paciente, contudo varia muito ao considerar diferentes pacientes. Essa reducéo nao
deve ser maior que quatro ml/min/ano (BREGMAN, 2004). Fatores modificaveis e
ndo modificaveis estdo relacionados com o ritmo de filtracdo glomerular. Sexo

masculino, idade avancada, maior proteinuria, hipoalbuminemia, hipertenséo arterial,
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controle glicémico ineficaz e fumo apresentam uma redugéo mais acelerada da TFG
(BRASIL, 2006b).

Proteinlria € um termo genérico que engloba a excrecdo urinaria de
qualquer tipo de proteina, inclusive albumina. A palavra albuminuria refere-se Unica e
exclusivamente a eliminagdo urinaria de albumina (BASTOS; BREGMAN;
KIRSZTAJN, 2010). A quantidade de albumina na urina esta diretamente relacionada
ao risco tanto de desenvolver doenca renal, quanto ao ritmo de perda da funcéo
renal (BREGMAN, 2007). O termo microalbuminuria é utilizado quando a quantidade
de albumina urinéria esta acima do normal, porém aquém dos niveis detectados nos
testes de proteinuria total (BASTOS; BREGMAN; KIRSZTAJN, 2010). A presenca de
albuminuria em valores entre 30 e 300mg definem microalbuminuria (ALVES, 2004).
A macroalbumindria € a albumina na urina em valores superiores a 300mg/dia
(KIRSZTAJN, 2009).

O primeiro sinal de problema renal € a presenca de albumina na urina,
sendo albumindria persistente o principal marcador de lesdo renal (NATIONAL
KIDNEY FOUNDATION, c2007). Outros marcadores incluem anormalidades no
sedimento urinario, principalmente hematdria e leucocitlria, alteracdes de
parametros bioquimicos no sangue e na urina e alteragdes nos exames de imagem.
Pacientes com TFG normal, mas que apresentam marcadores de lesdo renal,
especialmente albuminuria apresentam um risco elevado de evolugdo da DRC
(BASTOS; BREGMAN; KIRSZTAJN,2010).

A proteindria contribui diretamente para a progressao da doenca renal
através de toxicidade tubular. As células que estdo presentes nos tubulos quando
em contato com proteinas plasmaticas liberam uma variedade de substancias
inflamatorias que resultam em inflamacéo intersticial e fibrose. Dessa forma, pode-se
explicar o aparecimento e a importancia de leséo tubulo-intersticial nas situagdes em
que a agressao primaria € dirigida ao glomérulo, unidade funcional do rim (FERRER,
et al., 2008).

A proteindria é apontada na literatura como importante marcador de risco
para o declinio progressivo da funcao renal (MATHEW; CORSO, 2009). Quando se
apresenta de maneira mais severa € associada com a progressao da DRC mais
rapida, uma vez que a quantidade de proteindria se relaciona com a velocidade de
progresséo da doenca renal. Essa também reflete uma degradacéo generalizada do

endotélio vascular, indicando lesdo cardiovascular. A presenca de proteinaria



36

aumenta significativamente o risco de mortalidade por DCV e por outras causas
(HOWARD et al., 2006).

A nefropatia diabética é definida como a excrecdo de albumina na urina.
Antes da manifestacdo da nefropatia diabética, os pacientes diabéticos costumam
passar por uma fase conhecida como nefropatia incipiente, definida como a
excrecdo de albumina na urina entre 30 a 300 mg/dia, microalbuminaria (HOWARD
et al.,, 2006). Pacientes diabéticos devem ser monitorados para o0 aparecimento de
microalbumindria, além do manejo apropriado dos fatores de risco.

Sabidamente uma das aplicagbes mais importantes do exame de
microalbuminudria é a pesquisa de doenca renal incipiente em pacientes com DM
(KIRSZTAJN, 2009). A microalbuminuria € uma condi¢cdo assintomatica que afeta 20
a 40% das pessoas com diabetes tipo Il. Desses apenas 20% sao considerados
normotensos segundo os critérios clinicos atuais. A velocidade de progressédo da
microalbuminudria é menor em pacientes normotensos quando comparada a pessoas
hipertensas (CHADBAN et al., 2010). Das pessoas que possuem microalbumindria,
40 a 80% delas irdo desenvolver posteriormente algum tipo de doenca
cardiovascular ou proteindria com eventual progressdo para a insuficiéncia renal
(PALMER et al., 2008).

A presenca de microalbumindria em diabéticos do tipo | esta relacionada
também a causas como hiperfiltracdo (TFG > 125 ml/min/1.73m2) e ao controle
glicémico efetuado de forma inadequada. Em pacientes com diabetes tipo Il, a TFG
esta associada a complicagdbes micro e macrovasculares como um sinal de
nefropatia o desenvolvimento de microalbuminaria (BUCHARLES; PECOITS FILHO,
2009).

A microalbumindria e a macroalbuminudria sao fatores de risco para o
desenvolvimento de doenca renal progressiva em pacientes diabéticos e em
pacientes hipertensos. Albuminuria tem maior prevaléncia que proteindria. Na maior
parte dos pacientes adultos com proteindria a presenca de albumina € identificada,
porém em mais da metade dos individuos com microalbuminuria ndo se evidencia a
presenca de proteinuria (ALVES, 2004).

A velocidade de progressdo da proteindria para a DRCT é similar em
pessoas com diabetes tipo | e com diabetes tipo 1l (CHADBAN et al., 2010).Segundo
0S mecanismos relacionados a progressao da nefropatia diabética, nas fases iniciais

da doenca, especialmente no diabetes tipo I, a hipertrofia renal esta associada com
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a diminuicdo inicial mais rapida da TFG e o desenvolvimento de microalbuminuria
(AMIN et al., 2005).

Independentemente de a hipertensdo causar doenca renal ou vice-versa, €
consenso atual que a HA é um dos principais fatores para a progressado da doenca
renal e para o agravamento progressivo da DRC. Nos estagios mais precoces de
DRC, 1 ao 4, os objetivos principais da reducéo da presséo arterial sdo lentificar a
progressdo da insuficiéncia renal e diminuir a morbidade e mortalidade
cardiovasculares. A presenca de HA na DRC agrava as repercussdes
cardiovasculares da doenca renal, como o desenvolvimento de hipertrofia cardiaca,
insuficiéncia cardiaca e o risco de doenca arterial coronaria (BORTOLOTTO, 2008).

Pacientes hipertensos, especialmente com hipertensdo predominantemente
sistélica, apresentam risco mais elevado de progressiva perda de funcdo renal,
morte por todas as causas e desenvolvimento de DRCT. Quando a hipertenséo
arterial apresenta-se junto com a proteindria, essa associacdo aumenta o risco de
progressdo da DRC (BUCHARLES; PECOITS FILHO, 2009).

O controle rigoroso da glicemia em diabéticos e da pressao arterial para
todos os pacientes retarda a progressao da DRC, segundo a literatura nivel de
evidéncia | grau A. O controle adequado da pressdo arterial também retarda a
progressdo da nefropatia em pacientes com diagnostico de nefropatia diabética.
(BREGMAN, 2004).

Como dito acima a progressdo da DRC é dependente de diversos fatores, a
maioria modificaveis por meio da atencao efetiva, que deve ocorrer principalmente
na atencdo primaria focada nos estagios iniciais, antes da progressao para a DRCT.
O retardo da progressdao da doenca é dependente de acdes como 0 manuseio
adequado do diabetes, o controle da presséo arterial, 0 uso de medicamentos que
blogueiam o sistema renina-angiotensina, manutencdo da proteindria< 1,0g/dia, a
correcdo da anemia e acidose metabdlica, o tratamento das alteracGes de calcio e
fésforo, necessidade de prevencdo da desnutricdo, entre outras, que ocasionem a
gualidade do tratamento ambulatorial ofertada aos pacientes com DRC na fase pré-
dialitica (BATISTA et al., 2005).
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2.1.6 Estratégias de atenc&o no Sistema Unico de Salde

A DRC foi por muito tempo negligenciada pelas autoridades de saude,
principalmente relativo a prevengdo e ao processo de sua progressdo. No Brasil
ainda ndo existe um protocolo elaborado pelo Ministério da Saude voltado
exclusivamente para a prevencao e rastreamento da doenca e como os profissionais
de saude devem proceder para a busca ativa de casos com acdes e medidas de
prevencao, deteccdo e encaminhamento. Existe a Politica Nacional de Atencdo ao
Portador de Doenca Renal, de 2004, e inclusdo em 2006 de estratégias de
prevencdo da DRC na edicdo do caderno de atencdo basica Prevencao Clinica de
Doenca Cardiovascular, Cerebrovascular e Renal Crénica.

A Politica Nacional de Atencdo ao Portador de Doenga Renal (PNAPDR),
instituida a partir da Portaria n. 1.168, de 15 de junho de 2004 (BRASIL, 2004),
instituiu como competéncia das trés esferas de governo a regulacéo, a fiscalizacao,
o controle e a avaliacdo de acfes de atencdo ao portador de doenca renal. Nessa o
Ministério da Saude admite a magnitude da DRC no contexto brasileiro propondo
acOes de forma articulada para identificar os determinantes e condicionantes das
principais patologias que levam a doenca renal, com a organizacdo de uma linha de
cuidados integrais perpassando todos os niveis de atencdo: promocao, prevencao,
tratamento e recuperacdo. Os principais componentes que definem esta Politica

estdo descritos a seguir:

| - ateng@o basica: realizar agdes de carater individual ou coletivo,
voltadas para a promoc¢do da saude e prevencdo dos danos, bem
como as acdes clinicas para o controle da hipertensao arterial, do
diabetes mellitus e das doengas do rim que possam ser realizadas
neste nivel. [...];

Il - média complexidade: realizar atencéo diagnoéstica e terapéutica
especializada garantida a partir do processo de referéncia e contra
referéncia do portador de hipertensdo arterial, de diabetes mellitus e
de doengas renais. [...];

Il - alta complexidade: garantir 0 acesso e assegurar a qualidade do
processo de didlise visando alcancar impacto positivo na sobrevida,
na morbidade e na qualidade de vida e garantir equidade na entrada
em lista de espera para transplante renal. [...];

IV - plano de Prevencdo e Tratamento das Doencas Renais, que
deve fazer parte integrante dos Planos Municipais de Saude e dos
Planos de Desenvolvimento Regionais dos Estados e do Distrito
Federal;
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[.]

VIII - protocolos de conduta em todos os niveis de atencdo que
permitam o aprimoramento da atencdo, regulacdo, fiscalizagéo,
controle e avaliacao;

IX - capacitacdo e educacdo permanente das equipes de saude de
todos os ambitos da atencdao, [...]

X - acesso aos medicamentos da assisténcia farmacéutica basica e
aos medicamentos excepcionais, previstos em portaria do Ministério
da Saude, disponibilizados pelo SUS. (BRASIL, 2004)°.

Uma das estratégias da Politica Nacional de Atencao ao Portador de Doenca
Renal € a criacao de plano de Prevencao e Tratamento das Doencas Renais como
parte integrante dos planos estaduais e municipais de saude. Percebe-se por uma
pesquisa na rede que infelizmente poucas unidades federativas construiram o plano,
o que demonstra uma realidade no contexto da DRC, sua abordagem ainda
incipiente dentro da gestdo do SUS, principalmente em estagios iniciais. Dentre os
encontrados pode-se citar o do estado do Rio Grande do Norte, criado em fevereiro
de 2005. O Plano admite a importancia de agcbes planejadas para a abordagem da
doenca de grande prevaléncia no estado.

Segundo o Plano as a¢des de promocéao e prevencdo em todos os niveis da
atencdo a saude sdo essenciais para o éxito da intervencdo na histéria natural da
doenca renal. A organizagdo de uma linha de cuidados integrais que contemple
essas acles e alie as acbes de tratamento e recuperacdo é o objeto do presente
Plano que busca principalmente inverter o modelo proposto nos dias atuais que se
fundamenta na valorizacdo das a¢0es de alto custo como a terapia renal substitutiva
(RIO GRANDE DO NORTE, 2005).

O Ministério da Saude visando reduzir a morbidade e mortalidade associada
a hipertenséo arterial e ao diabetes e a melhoria da atengcédo aos portadores dessas
patologias, criou em 2002 o Plano de Reorganizacdo da Atencdo a Hipertenséo
Arterial e ao Diabetes Mellitus (BENTO; RIBEIRO; GALATO, 2008). Tal programa
estd intimamente ligado a DRC, devido a magnitude da diabetes e hipertensao
arterial como principais fatores de risco da DRC.

O Hiperdia € um sistema de cadastro e acompanhamento de hipertensos e
diabéticos captados no plano em todas as unidades ambulatoriais do SUS, gerando

informagdes que permitem o acompanhamento e a garantia do recebimento dos

® BRASIL. Ministério da Salde. Portaria n.1.168 de 15 de junho de 2004. Diario Oficial da Uniéo,
Brasilia, DF, 17 jun. 2004. Se¢éo 1, p.56.  Disponivel em:
<http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2004/prt1168_15 06_2004.html>.
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medicamentos prescritos. Ao mesmo tempo permite o desencadeamento de
estratégias planejadas de saude publica que levardo a modificacdo do quadro atual,
a melhoria da qualidade de vida e a reducdo do custo associado as doencas
(BRASIL, 2002b).

O Ministério da Saude (BRASIL, 2006b) teve como objetivo validar uma das
acOes propostas na PNAPDR, a capacitacdo dos profissionais de saude da atencéo
primaria inseridos no programa salde da familia. E de grande importancia a adogao
de estratégias para a DRC dentro da Estratégia Saude da Familia, uma vez que por
sua conformacéo e processo de trabalho, compreende as condi¢cdes mais favoraveis
de acesso as medidas multissetoriais e integrais que a abordagem das DRC exige.

O caderno possui conceitos sobre a DRC e protocolo de acdes que devem
ser realizadas nos diversos estagios da doenca. Como sua utilizacao é no programa
saude da familia, cujo principal foco é a promoc¢é&o da saude e prevencao da doenca,
diversas acdes de prevencdo ndo apenas da DRC, mas também das DCV sé&o
citadas como: alimentacdo saudavel, atividade fisica, controle do peso, alcool e
tabagismo, entre outras (BRASIL, 2006b).

2.1.7 A consulta ao nefrologista

A definicdo do grau de funcdo renal pelo nefrologista é importante para
determinar o inicio, a severidade e a progressdo da DRC, para ajustar doses de
medicamentos excretados pelos rins, interpretar sinais e sintomas que acompanham
a sindrome urémica e auxiliar na decisdo de quando iniciar o tratamento dialitico ou
indicar para a realizac&o do transplante renal (ROMAO JUNIOR, 2007).

O diagnostico da DRC baseia-se em cinco parametros: historia clinica;
exame fisico, especificamente a medida da pressédo arterial; estimativa da TFG
através da dosagem sanguinea da creatinina; determinacdo de lesdo da estrutura
renal, principalmente por meio da presenca de albumindria e exames de imagem
e/ou histopatologicos. Com excecdo do quinto parametro, todos os outros sédo de
facil acesso e podem ser incorporados em nivel de consultério (KIRSZTAJN;
BASTOS, 2007).
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Ao estimar a TFG, se essa for inferior a 60 ml/min/1,73 m?, deve ser repetida
num periodo > 3 meses. Confirmada a TFG estimada < 60 ml/min/1,73 m?, o
paciente deve ser encaminhado para o nefrologista para investigacdo da causa e
eventuais complicacdes da DRC (KIRSZTAJN; BASTOS, 2007).

O tratamento com uso de anti-hipertensivos na DRC tem como objetivos
reduzir a pressédo arterial, reduzir o risco cardiovascular em pacientes com DRC e
hipertensdo e reduzir o ritmo de progressdo da doenca renal. O tratamento anti-
hipertensivo devera ser vinculado a outras medidas terapéuticas para reduzir o risco
de doencas cardiovasculares. Essas combinacdes podem ser usadas para
manutencdo ou no inicio do tratamento se PAS > 20 mmHg acima da meta
(PRAXEDES, 2004).

O tratamento da hipertensao arterial e/ou da proteindria deve ser sempre
iniciado utilizando-se um inibidor da enzima de conversdo da angiotensina (IECA) ou
um bloqueador de receptor de angiotensina (BRA). Essas drogas tratam em
conjunto da hipertensdo arterial e proteindria, reduzindo a pressdo do capilar
glomerular. A meta a ser alcancada em relacdo aos niveis pressoricos depende da
proteindria, desse modo, para pacientes com proteinuria < 1 g/24h, a presséo arterial
deve ser de 130x80mmHg, quando a proteinuria for > 1 g/24h, a pressao arterial
devera ser mantida em 125 x 75 mmHg. Estudos realizados mostram que para o
tratamento da proteindria a associacdo de IECA e BRA é muito eficaz (BREGMAN,
2007).

Estudos tém demonstrado que entre as classes de medicamentos anti-
hipertensivos os IECAs e BRAs sédo os mais eficazes no tratamento de nefropatia
diabética e hipertensdo ndo diabética. O efeito renoprotetor dos IECAs e dos BRAS
da-se devido a sua acdo glomerular de causar vasodilatacdo da arteriola eferente,
com consequente queda da pressdo intraglomerular, um dos principais
determinantes da esclerose glomerular e da excrecdo proteica (Figura 3)
(BORTOLOTTO, 2008).
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Figura 3 — Quadro de Metas de PA e tratamento anti-hipertensivo nas nefropatias

cronicas segundo as Diretrizes sobre Hipertenséo Arterial e uso de anti-hipertensivos

na Doenca Renal Crénica

Tipo de Doenca Renal

Meta de controle

Drogas preferidas para

Outras drogas para atingir

da PA (mmHg) " protecéo renal a meta de controle da PA e
reduzir fatores de risco CV ™
Nefropatia diabética < 130x80 B IECA™ A Diuréticos (preferéncia)
ou BRA A A seguir BB ou BCC A
Nefropatia ndo diabética <130x80 A IECA A Diuréticos (preferéncia)
com relacdo A seguir BB ou BCC A
proteina/creatinina na urina
=200 mg/g
Nefropatia ndo diabética <130x80 B Sem preferéncia Diuréticos (preferéncia)
com relacdo A seguir IECA,BRA,BB ou

proteina/creatinina
na urina < 200mg/g

CCB A

Fonte: Praxedes (2004, p. 45)

Nota:

Considerar PAS mais baixa se proteina/creatinina na urina > 1000mg/g

** Considerar terapéutica individualizada para comorbidades
*** |ECA preferéncia para diabetes tipo | e tipo Il com microalbuminuria (30-

300mg/qg)

BRA preferéncia para diabetes tipo Il com macroalbuminuria> 300mg/g

A deteccdo precoce da lesdo renal é muito importante, uma vez que o

aumento de creatinina sérica pode significar perda significativa da funcéo renal, e o

tratamento pode estabilizar ou retardar a evolucdo da maioria das doencgas renais
(BORTOLOTTO, 2008).

Para a avaliacdo da funcao renal, a medida do ritmo de filtracdo glomerular

€ a prova laboratorial mais utilizada. Para ilustracdo da utilizacdo da creatinina no

calculo da filtracdo glomerular, a Figura 4
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Figura 4 — Quadro de equac0bes para estimativa da filtracdo glomerular

1) Cockcroft-Gault
Depuracao de creatinina = [(140 - idade) x peso)/ creatinina
sericax 72 (x0,85paramulheres)

2)MDRD (Férmulacompleta)

RFG = 170 x creatinina sérica->** x idade-""™ x BUN-""" x
albumina sérica®” x 0,762 (se mulher) x 1,18 (se afro-
americano)

J)MDRD (Férmulasimplificada)
RFG = 186 x creatinina sérica- """ x idade-""" x 0,742 (se mulher)
* 1,212 (se afro-americano)

Fonte: Kirsztajn (2009, p. 17)

A proteindria pode ser identificada por varios métodos. A avaliacdo de
proteindria em volume de 24 horas é considerada o padrdo ouro para a
guantificacdo de proteinuria e de albuminuria. Valores de normalidade da proteinaria
no volume urinario de 24 horas séo abaixo de 300 mg. Para albuminuria, valores de
normalidade por meio da quantificacdo do volume urinario de 24 horas em adultos
sao valores abaixo de 30 mg. A presenca de albumindria em valores entre 30 e 300
mg definem microalbuminadria (ALVES, 2004). A macroalbumindria € a albumina na
urina em valores superiores a 300mg/dia (KIRSZTAJN, 2009).

Em pacientes com doenca renal e proteinUria negativa deve ser pesquisada
e guantificada a albumindria. Em pacientes com risco de doenca renal como
diabéticos, hipertensos e pacientes com historia familiar de doenca renal também
deve ser realizada a pesquisa de albuminuria (ALVES, 2004).

Quando TFG for 60 mL/min/1,73 m2 e o sujeito se inclui em dos grupos de
risco para DRC, procede a pesquisa da proteindria e/ou macroalbumindria. Em caso
de 1g ou mais de proteinuria, recomenda-se repetir o teste por 3 meses e, em caso
de confirmacéo da alteracdo, deve-se encaminhar para investigacdo nefrologica da
DRC. Contudo, se o teste for negativo, realiza-se a pesquisa da microalbuminuria,

método mais sensivel para detectar menores quantidades de albuminuria. Se a



investigacdo da microalbumindria for positiva, deve-se proceder como no
macroalbuminuria (Figura 5) (KIRSZTAJN; BASTOS, 2007).

Figura 5 — Tabela de classificacdo da excre¢do urinaria de albumina
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caso da

Albumina Albuminuria Amostra isolada de urina
urina de periodo
24h noturno Albumina | Indice albumina/creatinina
ma/24h ug/min mg/L sexo | mg/mmol mg/g
Normal =15 <10 <10 M =125 <10
F <1,75 <15
Normal elevado 15 a <30 10 a <20 10 a <20 M 1,25a<2,5 10 a <20
F 1,75a35 15 a <30
Microalbumindria 30 a <300 | 20a <200 20 a <200 M 25a<2b 20 a <200
F 3,6a<35 30 a <300
Macroalbumindria >300 >200 >200 M > 25 > 200
F > 35 > 300

Fonte: Kirsztajn (2009, p. 18)

2.1.8 Custos

O namero de pacientes dependentes de dialise para sobreviver excede 1.4

milhdes de pacientes em todo o mundo, com uma taxa de crescimento anual de 8%
(HOWARD et al., 2010). Os gastos com TRS no Brasil no ano de 2004 superaram
R$1 bilhdo, sendo que aproximadamente 75% desse valor foram utilizados para
cobertura das sessdes dialiticas (CHERCHIGLIA et al., 2010; SALGADO FILHO;
BRITO, 2006).
atrds em 1999. Percebe-se, com isso, que 0 acréscimo exponencial de gastos com a
DRC tende a aumentar cada vez mais (SALGADO FILHO; BRITO, 2006).

A DRC aumenta em média 1.8 vezes o0s custos da doencga para o financiador

Esse valor representou quase o dobro do que foi gasto a 5 anos

de saude comparado a pacientes sem DRC. Este numero tende a aumentar
dependendo das comorbidades desencadeadas pela DRC que o0 paciente
apresente, podendo chegar a até 3 vezes maior que outras doencas (HUNSICKER,

2004). Para Sancho e Dain (2008) na avaliacdo econémica das dialises, dois fatores
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possuem maior impacto na alocacao de recursos, a utilizacédo de eritropoetina e a
admissao hospitalar.

A portaria n. 1.278, de 25 de junho de 2008 (BRASIL, 2008b) redefine os
limites financeiros destinados ao custeio das terapias renais substitutivas dos
Estados, Distrito Federal e Municipios. Essa determina que os procedimentos da
tabela do Sistema de Informagdes Ambulatoriais - SIA/SUS, do Grupo TRS, sejam
financiados com recursos do Fundo de A¢les Estratégicas e Compensacdo — FAEC.
Visando a redistribuicdo e alocacdo de recursos, estabelece que a transferéncia de
recursos or¢camentérios do Ministério da Saude aos Estados, Distrito Federal e
Municipios obedecera ao limite maximo fixado. Por exemplo, o estado de Minas
Gerais recebe o valor maximo de R$15.257.601,86 mensais e R$183.091.222,32
anuais. A cidade de Juiz de Fora recebe o valor maximo para os procedimentos de
TRS R$651.832,18 mensais e R$7.821.986,16 anuais.

A DRC é reconhecida atualmente como uma carga para o sistema de saude
com significativo e rapido crescimento global. Estimativas realizadas para os anos de
1991 a 2000 mostraram que o0s gastos mundiais com a DRC foram de US$470
bilhbes e que na década passada os valores alcangcaram mais de US$1.08 trilhdes.
Nos Estados Unidos a despesa anual com paciente portador da DRCT é em média
US$52.868 para o tratamento dialitico e US$18.496 para o transplante, com um
custo total ultrapassando o valor de US$12 bilh6es no ano de 1998. Por meio de
projecdes, acredita-se que estes gastos tenham atingido em 2010 US$29 bilhdes
(SALGADO FILHO; BRITO, 2006).

Os custos da DRCT para o sistema de saude australiano foi projetado para
aumentar na ordem de $A 50 milhGes por ano, chegando a atingir mais de $A 800
milhdes no ano de 2010 (CASS et al.,, 2006). Esse acréscimo é um reflexo do
aumento da prevaléncia de pacientes dependentes de dialises, que tem uma média
de custos de $A 40.000 a $A45.000 por pessoa/ano (CHADBAN et al., 2010). Vale
ressaltar que essa projecdo de custos ndo inclui custos associados com

comorbidades como DCV, bem como os custos indiretos associados com a DRCT.
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2.2 ANALISE DE CUSTOS

2.2.1 Economia da saude

O Brasil configura-se como um dos paises com maior populacdo mundial.
Dados do DATASUS mostram que no Brasil em 2009 eram 191.481.045 habitantes.
Ainda segundo esta base de dados, o Brasil em 2006 gastou com transferéncia de
recursos federais do SUS para os municipios para atencdo basica, média e alta
complexidade e acdes estratégicas total de R$ 21.899.568.677,64 (BRASIL, [200-a],
[200-b]).

Segundo dados da Organizacdo Mundial de Saude em 2007 o Brasil gastou
8.4% do seu PIB em saude, o que significa U$348,00 per capita. Estes dados séo
muito inferiores a outros paises desenvolvidos como Canada U$2730, EUA U$3317,
Italia U$2056, Reino Unido U$2246 e até paises em desenvolvimento da América
Latina como Argentina U$671, Chile U$507 e Uruguai U$678 (ORGANIZACION
MUNDIAL DE LA SALUD, 2010). Embora gasto privado em saude, 58.4%, como
porcentagem do gasto total em saldde seja maior que o gasto publico, 41.6%, a
grande maioria de populacdo brasileira dependente exclusivamente do sistema
anico de saude.

A Economia da Saude é uma disciplina que incorpora teorias econémicas,
sociais, clinicas e epidemioldgicas e que busca pesquisar os mecanismos e fatores
gue determinam e condicionam a producdo, distribuicdo, consumo e financiamento
dos bens e servicos de saude. A utilizacdo de métodos que permitam medir e avaliar
com maior acuracia os custos dos bens e servicos de saude tornou-se uma
necessidade, uma vez que o0s recursos disponibilizados devem assegurar a
sociedade servicos de saude de forma racional, efetiva e eficiente (LOURENCO;
SILVA, 2008).

A relevancia presente no assunto de economia em saude provém nao
apenas de justificativas académicas e politicas, mas da legitimacdo de que as
despesas com o sistema de saude vém apresentando um crescimento acelerado
nas ultimas décadas. Os fundamentos da economia em salude representam um

papel valioso no cenario da tomada de decisdo racional e informada, uma vez que
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permitem aos profissionais que atuam na area de gestdo e assisténcia conciliar as
necessidades terapéuticas com possibilidades de custeio individual das empresas
provedoras de servi¢cos de salude, assim como do complexo industrial farmacéutico e
das operadoras de planos de saude (RASCATI, 2010).

E preciso compreender como recursos limitados podem ser utilizados de
forma mais efetiva e eficiente, uma vez que ha um conflito onde clinicos desejam
que seus pacientes recebam as melhores terapias e os melhores desfechos
disponiveis, em contrapartida os pagantes querem e necessitam gerenciar custos
(RASCATI, 2010).

2.2 2 Historico

O campo da economia da saude no Brasil apresenta uma trajetoria bastante
recente. Sua institucionalizacdo se confunde com a propria histéria de construcéo do
sistema unico de saude. A progressiva importancia da economia da saude dentro do
cenario do SUS déa-se principalmente como suporte ao processo decisério dos
gestores de saude, fornecendo subsidios essenciais ao processo de decisdo, pois
0s mesmos vivenciam a dificuldade cotidiana de alocar recursos escassos em um
contexto de demandas crescentes. Esses fatos sinalizam para a ampliacdo de uma
nova abordagem do conhecimento do SUS inter-relacionando com o da economia
(BRASIL, 2008a).

Durante muito tempo na assisténcia médica demonstrar que os beneficios
de uma determinada intervencgéo excediam os potenciais danos era o suficiente para
a sua incorporacao na pratica. Contudo, com o passar dos anos, principalmente a
partir das ultimas décadas tal concepcdo ndo € mais suficiente, além dessas
caracteristicas uma nova tecnologia tem que demonstrar eficiéncia dos recursos
gastos (TOSCANO, 2006).

A limitacdo de recursos existentes para incorporacdo de novas tecnologias
em saude demandava que decisdes sobre sua alocacdo fossem guiadas
considerando-se 0s custos em relagdo aos beneficios esperados. Nesse contexto a
avaliacdo econdmica vai ganhando destaque como um instrumento importante da

avaliacdo de tecnologias em saude. Essa auxilia na tomada de decisao
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estabelecendo quais novos insumos e segmentos tecnolégicos em saude precisam
ser avaliados, fornecendo recomendac¢fBes nacionais que orientam clinicos e
gestores sobre as praticas em saude (BRASIL, 2008a).

Um dos primeiros paises a realizar estudos econdmicos para incorporar
novas préaticas de saude foi a Australia em 1993. O governo determinou que para
que medicamentos novos fossem inclusos na lista de produtos distribuidos
gratuitamente a populacdo deveria ser realizada uma analise econdmica
comparando-o com a alternativa padrdo. A principio houve muitas dificuldades,
inclusive o retardo da incluséo de novos medicamentos, contudo em longo prazo os
resultados foram positivos. Apos essa medida houve um decréscimo ou
estabilizacdo dos precos dos medicamentos (BRASIL, 2008a).

A relevancia que o tema foi adquirindo com o passar dos anos e a falta de
padronizacdo metodoldgica para a realizacdo de estudos de custos na area da
saude culminou em 1994 na formacdo de um painel de especialistas da area de
economia da saude, Paneloncost-effectiveness in health and medicine. Durante dois
anos e meio houve reunides para o estabelecimento de recomendacfes para o
desenvolvimento, conducdo e andlise de estudos de custo-efetividade em saude
(BRASIL, 2008a).

Ja4 no Brasil, um grande passo para a incorporacdo de informacdes
econdbmicas aconteceu em 2003 para a regulamentacdo de medicamentos. Por meio
de iniciativas do Ministério da Saude, uma resolucdo da Camara de Regulacédo do
Mercado de Medicamentos — Lei n. 10.742, de 6 de outubro de 2003 (BRASIL, 2003)
— estabeleceu que, além de exigéncias do processo de registro de medicamentos,
insumos farmacéuticos e correlatos eram obrigatérios a apresentacdo de
informacBes econbmicas como o0 preco do produto, o valor de aquisicdo da
substéancia ativa, o custo do tratamento por paciente com o uso do produto, a lista de
precos que pretende praticar no mercado interno, entre outras (BRASIL, 2008a).

Em 2006 estudos de avaliacdo econdmica foram novamente incorporados
no ambito da gestdo do SUS por meio da Politica Nacional de Gestdo de
Tecnologias em Satde (PNGTS). A incorporacgéo de tecnologias no Sistema Unico
de Saude sempre despendeu uma parte dos recursos da saude. Essa politica teve
como objetivo a busca pela maximizacdo dos beneficios de saude a serem obtidos
com os recursos disponiveis, assegurando o acesso da populacdo a tecnologias

efetivas e seguras, em condicéo de equidade (BRASIL, 2009).



49

No ambito internacional surgiram agéncias governamentais com objetivo de
identificar inovacdes que proporcionem o melhor valor possivel, o denominado value
for money. Uma das mais conceituadas € o National Institute for Clinical Excellence
(NICE), no Reino Unido. Essa foi a primeira instituicio governamental a realizar um
processo de revisdo sistemética baseado em evidéncia cientifica para promover o
acesso aos cuidados de saude mais custo-efetivos (LOURENCO; SILVA, 2008).

2.2.3 Medindo e estimando custos

Calculam-se custos para estimar 0s recursos ou insumos necessarios para a
producdo de um bem ou servico. Tais calculos sdo fundamentais em todos os
setores da administracdo publica, uma vez que o0s recursos sao limitados. A
estimativa dos custos implica trés etapas: 1) a identificacdo dos custos relevantes a
avaliacdo; 2) a mensuracao dos recursos usados; e 3) a valoracdo dos recursos
(BRASIL, 2009).

A avaliacdo econdmica € utilizada como importante fonte de informacao para
0 processo de tomada de decisdo, permitindo determinar que tipo de servico deva
ser prestado, onde, como e a que nivel deve ocorrer essa prestacdo. Os estudos de
avaliacdo econbmica preocupam-se em responder perguntas do tipo: existe
vantagem em investir neste bem ou servico de salde considerando que esses
mesmos recursos poderiam ser aplicados em outras atividades? (LOURENCO;
SILVA, 2008).

Uma avaliacdo econdmica de estratégias de intervencdo em Saude é de
grande relevancia, podendo ser utilizada em varias areas. Essas permitem avaliar 0s
beneficios clinicos e econdmicos de uma estratégia sob avaliagdo, principalmente
quando a informagdo fornecida na literatura por meio de ensaios clinicos
randomizados for insuficiente; extrapolar os resultados clinicos e econédmicos no
tempo; adaptar resultados de estudos internacionais para o contexto brasileiro ou
fornecer dados para a realizacao de estimativas em populacdes hipotéticas; e incluir
outras estratégias de intervencdo em saude que n&o foram avaliadas nos ensaios
clinicos (BRASIL, 2009).
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A utilizacdo de recursos em cada estado de saude precisara ser
representada em uma funcdo de producdo que aponte os custos gerados pela
utilizacado desses recursos nas estratégias analisadas. Todos 0s custos correntes e
futuros de cada intervencdo, que sejam apropriados para o universo temporal e
perspectiva escolhida, devem esta contidos nas analises realizadas (BRASIL, 2009).

Estudos de custos podem apresentar variabilidade segundo a economia de
escala, diferenca de valores no custo da producao, administrativos, de acordo com o
porte do estabelecimento, diferenca de encargos, taxas e impostos imputados ao
setor publico, filantrépico e ao privado e o contexto em que se insere o servigo de
nefrologia (SANCHO; DAIN, 2008).

Além desses fatores, para Brasil (2009) a limitacdo para se fazer a
generalizacdo dos resultados das avaliagbes econdmicas de intervencdes em saude
decorrente da variabilidade de dados também é determinada pelas: diferencas
demograficas e epidemioldgicas existentes; protocolos e praticas clinicas distintos
entre 0s sistemas e profissionais de saulde; diferenciagcdo na distribuicdo e
disponibilidade dos recursos de saude; a existéncia de incentivos variados a
instituicdes e profissionais nos diferentes sistemas de salde; o modo de pagamento
dos servicos e intervencdes de saude; presenca de subsidios cruzados onde o preco
nao reflete o custo; problemas na analise dos itens mensurados que normalmente
sao estimados pelo valor de mercado; e taxa de cambio, o valor da moeda arbitrado.

A validade das andlises de custos esta diretamente relacionada a
capacidade dos estudos de incorporar de maneira mais precisa 0 consumo de
recursos e os ganhos atribuidos com uma intervencdo de saude. Devido aos
diversos fatores que afetam direta ou indiretamente os custos dessa determinada
intervencao, em grande parte das vezes néo é factivel incorporar todos os elementos
de uma andlise econdmica. Na préatica deve haver um equilibrio entre o esforco de
determinar e incluir uma determinada categoria de acordo com a sua relevancia para
o estudo (BRASIL, 2009).

Adam, Evans e Koopmanschap (2003) revisaram pesquisas com o objetivo
de avaliar as possiveis fontes de variagdo no que concerne aos metodos de
apropriacéo de custos e chegaram a concluséo que a maior fonte estava relacionada
aos proprios guidelines. Segundo os autores podem-se enumerar trés situacdes: ndo
h& concordancia entre os guidelines no que tange as recomendacdes; os guidelines

nao especificam como viabilizar as recomendacfes e as questbes particulares
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quanto a metodologia ndo séo discutidas. Para a consecucao de estudos de custo-
efetividade em relacdo as terapias renais substitutivas disponiveis ndo héa
embasamento em termos de informacao e/ou evidéncia cientifica bastante para, com
a maior margem de seguranca, executar um estudo de avaliagdo econémica sobre
as terapias renais substitutivas sem que se incorra algum viés.

Os estudos de custos apresentam vérias dificuldades e limitagbes, nao
sendo uma férmula exata para administradores dos servigos e sistemas de saude
saber qual a decisdo mais acertada em cada momento. Contudo, € certamente um
instrumento de grande valia para organizacdo e estruturacdo dos dados sobre
programas de saude, fazendo com que o processo de tomada de decisdo tenha a
qualidade desejada (LOURENCO; SILVA, 2008).

2.2.4 Categorizagdo dos custos

Os tipos de custos mais discutidos e encontrados na literatura desde a
década de 1980 séo divididos em quatro categorias: custos diretos médicos, custos
diretos ndo médicos, custos indiretos e custos intangiveis (RASCATI, 2010).

Os custos diretos médicos englobam os valores de bens e servicos e de
outros recursos que sao consumidos para a provisdo de uma intervencao em saude.
Eles podem ser facilmente estimados monetariamente e incluem: exames
laboratoriais diagnésticos, medicamentos, consultas médicas ou de outros
profissionais de saude, instalacdes hospitalares e outras (RASCATI, 2010). Para
Lourenco e Silva (2008) os custos diretos médicos sédo subdivididos em fixos e
variaveis. Fixos sdo aqueles que ocorrem quer o doente seja tratado ou ndo, sédo
custo de infraestrutura, por exemplo, custos de capital, eletricidade, limpeza, etc.
Varidveis sdo os custos decorrentes dos servicos prestados ao paciente, como
medicamentos, exames, consultas, materiais médico hospitalares e outros.

Os custos diretos ndo meédicos sdo os custos dos pacientes e das familias
de natureza ndo médica, mas que estdo diretamente associados ao tratamento.
Exemplos sdo os custos de translado necessario para ir e voltar até o consultério
médico, clinica ou hospital; servigcos de cuidados infantis para filhos de pacientes

enquanto esses estdo impossibilitados de os realizarem devido a doenca, como
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creches ou servico de baba; e a alimentagdo e/ou acomodacgao para 0s pacientes e
familiares durante terapias realizadas fora da cidade de residéncia (RASCATI, 2010).

Os custos indiretos sdo custos resultantes da perda de produtividade
decorrentes de doenca ou morte. Um conceito relacionado a custos indiretos € o de
beneficio indireto, que sdo as economias atribuiveis a se evitarem custos indiretos,
como o aumento em rendimentos ou produtividade que ocorre devido a um
programa ou intervencdo médica (RASCATI, 2010). Lourenco e Silva (2008)
complementam como exemplos de custos indiretos o tempo de auséncia do
trabalho, acréscimo de tarefas domésticas, tempo despendido em consultas médicas
e tempo de lazer perdido. Segundo os autores, os custos indiretos sédo dificeis de
calcular, pois tendem a favorecer as intervences em que o0s doentes estdo
empregados, tendo como uma solucédo a atribuicdo de um valor a atividades nao
pagas. Os Unicos custos indiretos possiveis de determinar de uma maneira
consistente sdo o tempo de trabalho perdido por baixa médica e a diminuicdo da
produtividade no trabalho. O impacto dos custos indiretos varia bastante entre
doencas e tratamentos e normalmente € significativo nos estudos de avaliacéo
econdmica, contudo, devido a dificuldade técnica do seu célculo é pouco frequente
na literatura.

Os custos intangiveis incluem custos de dores e sofrimento, ansiedade ou
fadiga que ocorrem em razdo de uma doenca ou seu tratamento, considerados de
dificil medicao ou atribuicdo de um valor monetéario. Assim como em custos indiretos,
também h& o conceito relacionado a custos intangiveis, os beneficios intangiveis,
que sdo a contencdo de custos intangiveis. Sao beneficios resultantes da diminui¢éo
da dor e sofrimento relacionados a uma intervencdo ou programa (Figura 6)
(RASCATI, 2010).
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Figura 6 — Representacdo esquemética dos tipos de custos em uma Avaliacdo

econdmica

Custo total

Custos indirectos
(perdas de
predutividade
associadas a doenca)

Custos intangiveis

(ansiedade, dor ou
sofrimento)

Custos directos

Custos ndo médicos
directos

Custos médicos
directos

Custos fixos
(custos de capital
ou custos globais)

Custos varidveis
(medicamentos,
andlises clinicas, etc.)

Fonte: Lourencgo e Silva (2008, p. 734)

Outra categorizagcédo proposta recentemente por Drummond e outros (2005
apud RASCATI, 2010) pode ser encontrada na literatura: custos do setor de
assisténcia a saude, custos de outros setores, custos do paciente e familia e custos
de produtividade. Essa nova categorizacao foi proposta devido ao fato de o termo
econdmico custos indiretos poder ser confundido com o termo contabil custos
indiretos, que é utilizado para alocar custos gerais indiretos. Em suma: os custos do
setor de assisténcia a saude sédo recursos meédicos consumidos por entidades de
assisténcia a saude, similares a definicdo de custos diretos médicos, contudo néo
incluem custos diretos médicos pagos pelo paciente ou por outros institutos nao
relacionadas a assisténcia a saude, como franquias e coparticipacdo nos
pagamentos. Custos de outros setores sao 0s custos gerados devido ao impacto da
doenca ou tratamento em outros setores da economia nao relacionados com a
assisténcia a saude, como setores de habitacdo, servicos domésticos e
educacionais. Custos do paciente e da familia sdo os custos gerados para esses
sem considerar se sdo de natureza médica ou ndo médica. Assim, esses custos

incluem a parte dos custos diretos médicos e também dos custos diretos nao
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médicos que cabem ao paciente e a familia. Custo de produtividade possui definigcdo
anédloga ao termo econdmico custos indiretos, possuindo como vantagem a
diferenciacéo do termo contébil custos indiretos.

Enfim, independente da escolha de categorizacdo dos termos econdmicos
de custos para realizar um estudo de custos, a selecdo de quais tipos de custo
calcular sera de acordo com o objetivo do estudo, sua perspectiva, a disponibilidade
de dados e as possibilidades dentro do contexto, cabendo ao pesquisador baseado
em referenciais e em bom senso tentar realizar um estudo com os tipos de custos

que propiciem melhor qualidade possivel a pesquisa.

2.2.5 Recursos para estimativas de custos

Os custos diretos médicos podem ser estimados por meio de quatro tipos de
categorias: medicamentos, servicos meédicos, custo de pessoal e hospitalizacbes
(RASCATI, 2010).

Para a valoracao dos custos dos varios medicamentos protocolados pelo
SUS recomenda-se que sejam utilizados o Banco de Precos da Camara de
Medicamentos/CMED, o Banco de Precos em Saude do Ministério da Saude, o
Banco de Precos dos Nucleos Estaduais do Ministério da Saude e outros sistemas
de informacdes relativos a compras das Secretarias Estaduais e Municipais de
Saude, trabalhando-se com o preco médio ponderado em caso de variacbes nos
precos pagos por provedores de saude e fornecedores diversos. Informacdes
complementares também poder&o ser obtidas pelo BRASINDICE para obtencéo dos
precos dos medicamentos com venda liberada ao comércio (BRASIL, 2009).

Os itens incluidos nos servigos médicos variam segundo o referencial, mas
normalmente sdo servicos meédicos, como consultas ambulatoriais, procedimentos
laboratoriais e cirtrgicos externos. Os prestadores de servicos de saude possuem
uma tabela com esses valores. Segundo a perspectiva do estudo deve-se atentar
para a diferenca entre valores cobrados e reembolsados (RASCATI, 2010).

O custo pessoal é a medida do tempo despendido pelo profissional para
realizar determinado trabalho multiplicado pelo seu salario. Tal medida é importante

guando a perspectiva utilizada é a do prestador de servico de saude onde a provisédo
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de diferentes alternativas terapéuticas envolve uma diferenca na quantidade de
tempo gasto pelo atendimento (RASCATI, 2010).

Para estimar custos de hospitalizacbes existem diferentes métodos de
custeio bruto ou macrocusteio e microcusteio que podem ser utilizados. O
macrocusteio € um método menos preciso que o microcusteio. Os métodos séo:
diaria, diaria especifica da doenca, grupos de diagnésticos relacionados e o
microcusteio. O nivel utilizado é determinado pela importancia dos custos relativos
ao hospital em relacédo a avaliacdo geral, a perspectiva do estudo, a disponibilidade
de dados sobre os custos e 0s recursos disponiveis para conduzir o estudo
(RASCATI, 2010).

A diaria é o método menos preciso para estimar os custos hospitalares, uma
vez que este método utiliza um valor padrdo médio de custo de uma diaria, ndo
fazendo distincdo entre a causa da hospitalizacdo. Ja a diaria especifica da doenca
faz essa distincdo, estimando custos diarios de hospitalizacdo para doencas
especificas (RASCATI, 2010).

Grupo de diagnosticos € um método onde se classificam clinicamente
diagnésticos e procedimentos coesos que utilizam recursos similares. Cada paciente
recebe um ou mais grupos de diagnosticos relacionados com base em fatores como
diagnoéstico  principal, procedimentos especificos envolvidos, diagnosticos
secundarios e idade, sendo que o reembolso médio para cada grupo de diagndstico
relacionado pode ser utilizado para aproximar o custo para o pagador (RASCATI,
2010).

Microcusteio € o0 método mais preciso de estimativas de custos hospitalares.
Esse envolve a coleta de informacdes sobre o uso de recursos para cada
componente da intervencdo e/ou hospitalizacdo. O microcusteio costuma utilizar a
analise de prontuarios dos pacientes para determinar que servicos especificos foram
utilizados e atribuir custos a cada servico (RASCATI , 2010).

2.2.6 Perspectiva

Perspectiva é um termo econémico que descreve de quem Sdo 0S custos

relevantes com base no propdsito do estudo. Sua identificacdo dentro de um estudo
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econdmico é de fundamental importancia, uma vez que ela seré o principal fator que
determinara os custos a serem avaliados. Existem quatro perspectivas utilizadas em
estudos: do paciente ou familia, dos prestadores de servicos de saude (hospital,
clinica), dos pagadores (empresas de saude publicas ou privadas) e da sociedade
(RASCATI, 2010).

Segundo a teoria econémica a perspectiva mais adequada e abrangente € a
da sociedade, levando em consideracdo toda a sociedade e as consequéncias
diretas ou indiretas da intervencdo na mesma. Todos os efeitos na saude e custos
resultantes s@o considerados, independente de quem é afetado ou tratado e
independente de quem estd pagando pela intervencao, representando o interesse
publico geral ao invés de um grupo especifico (RASCATI, 2010). No entanto, para o
Ministério da Saude (BRASIL, 2008a) a perspectiva escolhida para os estudos de
avaliacdo econdmica devera ser preferencialmente a do Sistema Unico de Saude.

Comparacoes de resultados de diferentes estudos de custos sao realizadas
com maior padrdo e imparcialidade se a perspectiva dos estudos avaliados for
semelhante. Devido a esse fato recomenda-se que as analises econdmicas
apresentem, independente da perspectiva priméria, resultados de interesse para a
sociedade como um todo. Contudo, a perspectiva da sociedade ndo € a mais
encontrada na literatura, uma vez que inclui todos os custos e impactos na saude,
demanda trabalho e tempo que torna dificil e demorado valorar todos esses
componentes do custo (BRASIL, 2008a; RASCATI, 2010).

Quando utilizada a perspectiva do SUS, essa pode ser enfocada de duas
formas: a perspectiva do SUS como 6rgdo comprador de servigos e a perspectiva de
um Orgao publico prestador de servicos de saude. No primeiro caso 0s custos que
devem ser considerados sao aqueles referentes a repasses de recursos efetuados
para a compra de servicos prestados por hospitais e outros servicos de saude.
Serao utilizadas como medida de valoracdo dos custos mencionados os valores de
reembolso pagos pelo SUS para os diferentes itens, como listados nas tabelas de
autorizacdo de internagdo hospital a (AIH/SUS) e do sistema de informacéo
ambulatorial (SIA/SUS), incluindo autorizagdo para procedimentos de alta
complexidade (APAC) (BRASIL, 2009).

J4 o segundo caso, 0s custos resultam da identificacdo dos insumos
efetivamente utilizados na producdo dos servicos ou de um determinado

procedimento. Ao realizar um estudo de custos sob a perspectiva do Sistema Unico
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de Saude a abordagem utilizada deve ser especificada, do SUS como 6rgao
comprador de servi¢cos ou de um prestador publico (BRASIL, 2009).

Normalmente estudos séo realizados com base na perspectiva do pagador,
no caso de nosso sistema de salde SUS ou convénios, uma vez que ela pode ser
mais resolutiva para responder questdes concernentes a gestdo do sistema de
saude. Como j& mencionado, segundo o Censo da Sociedade Brasileira de
Nefrologia (2010a), 87,2% do tratamento com as TRS séo pagos pelo SUS e apenas
12,7% por outros convénios, demonstrando que ao se discutir sobre a DRC, tal
perspectiva, principalmente a que incorpora valores pagos pelo SUS é a de maior
relevancia.

A escolha da perspectiva deve considerar quem sdo 0s pagadores das
alternativas avaliadas e quem serdo 0s usuarios potenciais dos resultados
encontrados na analise. No Quadro 1, abaixo, sdo descritas algumas das
perspectivas de estudos de custos e o0s tipos de custos que usualmente sao

incorporados em cada uma delas.

Quadro 1 — Perspectivas de estudos de custos e o0s tipos de custos

Perspectiva ou ponto de vista
Tipos de Setor puablico
custos Sociedade Pamen_t_es elou ou hospltals Companhias
familiares sem fins de seguro
lucrativos
Todos os custos Pagamento dos Pagamentos
Tratamento Despesas . -
g com tratamento ) Servigos dos servigos
médico - pessoais .
meédico utilizados cobertos
Somente . :

o i » Servigos Servigos
Unidade Todas aguelas pagas utilizados cobertos
diretamente

Opo_rtunldade Quantidade Quantidade
« ” (maior valor),
Precgo . ) paga paga e custo Custo real
incluindo custo . . i
. . diretamente administrativo
administrativo
Tempo do Custos de todo
paciente com Custos de
o tempo ; Nenhum Nenhum
tratamento ou - oportunidade
| ~ utilizado
intervencao
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Tempo de
familiares ou Somente
terceiros Todos os custos despesas Nenhum Nenhum
envolvidos no diretas
tratamento

Transporte e
outros servigos | Todos os custos | Todos 0s custos Nenhum
ndo médicos
Fonte: Adaptado de Brasil (2008a, p. 51-52)

Nenhum ou
apenas cobertos

2.2.7 Padronizacédo de custos

Na grande maioria dos estudos de custos € necessaria uma padronizacao
de custos. Quando o estudo é realizado com base em dados coletados no passado,
mais de um ano antes, € necessario um ajuste de custos. Se o estudo estimou
custos com base valores gastos ou poupados em anos futuros, mais de um ano
depois, € necessario que se realize desconto (BRASIL, 2009).

Todos os custos, passados ou futuros devem ser trazidos para o presente ou
valorados em determinado ponto do tempo, por meio de técnicas de ajuste ou
desconto para a chamada padronizacdo de custos. Essa padronizacdo também é
necessaria para a compara¢cao uniforme entre tratamentos que foram estudados em
periodos distintos. Antes de se comparar o custo de um tratamento realizado no ano
2005 com um de 2010, os ajustes dos custos devem ser feitos (RASCATI, 2010).

Para o ajuste pode-se utilizar como método o célculo de numero da
intervencado de interesse multiplicada pelo nimero do custo unitario atual ou fazer a
multiplicacéo de todos os custos do ano em que os dados foram coletados pela taxa
de inflacdo média daquele ano, que vem variando em média entre 4% a 5%, no
Brasil nos ultimos anos. Ja para o calculo do desconto, calcula-se o valor presente
de despesas e economias futuras. A taxa de desconto geralmente aceita para
intervencdes de assisténcia a salude se encontra entre 3% a 6% ao ano, apés o
ajuste da inflacdo (RASCATI, 2010). Para Brasil (2009), as taxas de desconto de
custos e resultados em saude é de 5% ao ano, sendo recomendado usar analises
de sensibilidade para diferentes taxas de ajuste e desconto (0% e 10%), para se
determinar em que extensdo a selecdo arbitréria da taxa afetou a conclusdo do

estudo.
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2.2.8 Anédlise de sensibilidade

Em todo estudo de avaliacdo econdmica existe certo grau de incerteza,
imprecisdo ou controvérsia metodoldgica em relacdo a estimacéo da utilizacdo de
recursos da saude, dos custos da doenca, de sua progressdo, de suas
consequéncias sobre a qualidade de vida, da efetividade das intervencdes, entre
outras. As incertezas decorrem do desconhecimento do valor exato dos parametros
como consequéncia das imperfeicdes da medida realizada (BRASIL, 2008a).

Ao analisar um estudo de custos é importante questionar se algumas das
consideracdes realizadas pelos autores fossem diferentes, como isso impactaria nos
resultados. Uma andlise de sensibilidade tem exatamente essa fung¢do. Permite que
alguém determine como os resultados de uma analise mudariam quando estimativas
de melhores conjecturas ou pressupostos forem variadas ao longo de um intervalo
relevante de valores (RASCATI, 2010).

A literatura econdmica recomenda que analises de sensibilidade sempre
sejam realizadas em estudos de avaliacdo econdmica e que sejam inclusos nessa
analise todos os parametros ou varidveis do modelo cujas estimativas ndo sejam
precisas ou cujos valores possam variar em cenarios distintos (BRASIL, 2008a).

Uma analise de sensibilidade consiste de trés estagios, a identificacdo dos
parametros que sao objetos de questionamento, a escolha de uma faixa plausivel de
variacdo dos fatores relacionados a incerteza e a apresentacdo dos diferentes
resultados decorrentes da variagdo dos parametros selecionados (BRASIL, 2009).

As analises de sensibilidade permitem estabelecer o quanto um modelo é
robusto ou insensivel em relacdo aos seus resultados. Isso ocorre quando as
alteracdes de valores de varios parametros do modelo ndo impactam de modo
significativo nos resultados de uma analise, 0 que acrescenta confianca aos
resultados do estudo (LOURENCO; SILVA, 2008).

Um modelo sensivel é aquele que € instavel a alteracdo de valores de
alguns ou multiplos de seus parametros, mostrando que caso esses fossem
diferentes do valor estimado inicialmente, os resultados da analise econdmica
mudariam (BRASIL, 2008a). Se as conclusfes sobre a escolha de uma determinada

terapia mudarem com base em um intervalo plausivel de estimativas, os resultados
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séo considerados sensiveis a essas estimativas, devendo o leitor estar atento a esse
fato ao interpretar os resultados (RASCATI, 2010).

Andlises univariadas ou multivariadas de todos os parametros influenciados
pela variabilidade dos dados e da incerteza deverdo ser realizadas. Em alguns
casos apenas analises univariadas serdo suficientes para estimar a confiabilidade
dos resultados do estudo. Nas andlises univariadas cada parametro é analisado
separadamente na sua faixa de variacAo enquanto 0S outros permanecem
constantes. O objetivo € examinar a influéncia do parametro analisado no resultado
final a fim de determinar se é ou ndo sensivel as suas mudancas. Quanto maior
influéncia da variagdo os resultados sofrerem, maior deve ser a cautela na
interpretacdo dos resultados (BRASIL, 2009).

Ja4 nas analises multivariadas ocorrem modificacbes em dois ou mais
parametros concomitantemente, com a finalidade de se verificar o impacto deles no
resultado do estudo. A interpretacdo dos resultados do modelo ser4 mais dificil
guanto maior for o nimero de parametros utilizados. Para reduzir esse problema, a
construcdo de cenarios refletindo o melhor e o pior caso é um caminho para explorar
0 impacto da variacdo nos diferentes estados de saude (BRASIL, 2009).

Limites plausiveis de variagdo dos parametros precisam ser definidos e
justificados. Esses irdo refletir a escala total da variabilidade e da incerteza que é
relevante e apropriada para cada modelo, podendo ser determinados a partir de
revisdo da literatura ou pela consulta a especialistas (BRASIL, 2008a; BRASIL,
2009).

As analises de sensibilidade apresentam algumas desvantagens. Ndo é
possivel realizar andlises de sensibilidade que variem simultaneamente um alto
namero de parametros de input do modelo (probabilidades de eventos clinicos e
outros, custos de cada opcao, efetividade/QALY de cada alternativa, e outros). Outra
desvantagem € em situacdes em que 0s parametros estdo correlacionados, sendo
que essas ignoram os efeitos dessa correlacdo estatistica, e uma terceira
desvantagem é que as andlises de sensibilidade ndo oferecem uma medida sumaria
das implicacdes da incerteza (LOURENCO; SILVA, 2008).
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2.2.10 Conceitos complementares

E importante conhecer e distinguir conceitos de custos. Existem algumas
diferenciacdes entre estes, mas o recomendado € que sejam utilizados dados que
possibilitem estimativas mais proximas possivel do custo real.

Segundo a teoria econdmica, as avaliacbes econbmicas baseiam-se no
custo de oportunidade, isto €, na compreensao de que a aplicacdo de recursos em
determinados programas e tecnologias implica a ndo provisao de outros, ou seja, em
ndo beneficios para alguns. Na realidade, o custo real de uma atividade né&o
corresponde apenas a quantia em dinheiro que esta representa, mas também o
valor de todas as outras atividades que deixam de ser fornecidas. Dessa forma, uma
alocacao eficiente de recursos € aquela em que os custos de oportunidade séo
minimizados, ou seja, aquele em que se obtenha o maior valor dos recursos
empregados (BRASIL, 2009).

O custo do sacrificio da utilizacdo alternativa dos recursos alocados a bens
ou servicos de saude, custo de oportunidade, estara sempre presente qualquer que
seja 0 contexto em andlise. Num mercado concorrencial, os precos de mercado
estdo diretamente associados aos custos de oportunidade, contudo, no caso
especifico da saude, que é um mercado imperfeito, uma vez que 0S precos
praticados nem sempre exprimem diretamente o custo da prestacdo dos servicos,
mas dependem de fatores como a intervencdo governamental, sdo necessarios
cuidados adicionais quando se utiliza os pre¢os dos servigcos como forma de chegar
aos respectivos custos de oportunidade (LOURENCO; SILVA, 2008).

Custos financeiros sdo a retirada de dinheiro real para o uso em recursos
necessarios para a producdo de um programa ou intervencdo e para gerenciar o
impacto para a saude de um individuo. Os custos econdmicos de uma intervengao
séo os custos de oportunidade para a implementacdo de uma estratégia em saude,
incluindo todos o0s recursos necessarios para implementa-la. Esses compreendem
nao apenas o0s custos equivalentes ao uso direto do dinheiro, mas também o valor
dos recursos para os quais nenhum dinheiro foi efetivamente gasto, como tempo de
voluntarios e espaco em departamento para determinada acdo (BRASIL, 2008a).

O preco ou quantia cobrada de um pagador ndo é necessariamente

sinbnimo do custo do produto ou servi¢o. A quantia cobrada é um valor a mais que o
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custo de producdo do servico pedido pelo fornecedor. A cobranca permissivel ou
montante reembolsado € a quantia paga pelos pagadores ao fornecedor, menor que
a quantia cobrada e maior que os custos de producdo, baseada em acordos
contratuais. Como forma de simplificacdo de calculos pode-se utilizar uma razao
custo-valor cobrado para estimar custos reais, dividindo-se os custos totais pelas
guantias cobradas anuais. A determinacao de custos a partir de dados de quantias
cobradas é feita pela sua multiplicacdo pelas razées de custo-valor cobrado. Esses
conceitos inserem principalmente em prestacéo de servico hospitalar, onde se deve
atentar para o que é cobrado e o que realmente € recebido do pagador (RASCATI,
2010).

As analises econbmicas estocasticas sao analises realizadas a partir de
dados individuais a nivel de custos e de efetividade, provenientes de ensaios
clinicos, que constituem uma amostra de uma determinada populacédo alvo. Desse
modo, como todas as estimativas de custos e de efetividade sdo calculadas com
base nessa amostra, estao sujeitas a variacdo aleatoria, ou seja, sdo estimadas com
incerteza (LOURENCO; SILVA, 2008).

2.2.11 Farmacoeconomia

Farmacoeconomia é a descricdo e a andlise dos custos da terapia
farmacéutica para os sistemas de assisténcia a salde e para a sociedade. Ela
indica, mede e compara 0S custos e as consequéncias de produtos e servicos
farmacéuticos (RASCATI, 2010). A avaliacdo da efetividade clinica de uma
determinada intervencao da assisténcia a saude nova, inclusive de medicamentos, é
de grande importancia para se definir seu papel na pratica clinica. Contudo, novas
intervencdes podem oferecer apenas uma vantagem pequena ou nenhuma
vantagem em comparacao ao tratamento existente, em geral a um custo maior. No
caso de intervencdes farmacéuticas, a farmacoeconomia tenta medir se 0 beneficio
adicionado por uma intervengcdo compensa o custo adicionado. Clinicos e gestores
do sistema da saude podem utilizar esses métodos para avaliar e comparar custos
totais de opcdes de tratamento e os desfechos relacionados a essas opc¢des (Figura
7.



63

Figura 7 — Equacao farmacoecondémica basica

CUSTOS $ > R

y

DESFECHOS

Fonte: Adaptado de Rascati (2010, p. 22)

Considere a representacéo da equacéo farmacoecondmica. O lado esquerdo
representa 0s custos, iNSUMOS necessarios para se utilizar o produto ou servigco
farmacéutico. O lado direito representa os desfechos relacionados a saude
produzidos por tais produtos ou servicos. O centro da equacdo é o produto ou
servico que esta sendo avaliado. Se apenas o lado esquerdo da equagéo for
medido, sem levar em consideracao os desfechos, trata-se de uma analise de custos
ou andlise econdmica parcial. Do mesmo modo se apenas o lado direito da equacao
for medido, sem levar em consideracdo os custos, trata-se de um estudo clinico ou
de desfecho e ndo uma analise econbmica. Para que ela seja uma andlise
farmacoeconémica verdadeira, os dois lados da equacdo devem ser levados em
consideracédo e comparados (RASCATI, 2010).

Tal explicacdo tem importancia no contexto dessa dissertacéo, uma vez que,
apesar do estudo proposto ndo realizar uma andlise dos desfechos, este utilizara
como parte de seu referencial os instrumentos da farmacoeconomia para a
mensuracao e analise dos custos da DRC. Deve-se atentar também ao fato de como
a proposta é estimar os custos da DRC antes da insercdo na terapia renal
substitutiva, grande parte dos custos € representado por medicamentos,
principalmente para hipertensos e diabéticos.

Os diferentes tipos de avaliacdo econdmica que podem ser realizados
dependem dos vinculos estabelecidos entre 0s custos e os resultados de uma
estratégia terapéutica (Quadro 2). Existem quatro tipos béasicos de estudos
econdmicos: analise de minimizacéo de custos (AMC), andlise de custo-efetividade
(ACE), analise de custo-utilidade (ACU) e analise de custo-beneficio (ACB). Cada
método mede os custos em ddélares ou unidades monetarias, mas sao diferentes em
relacdo a como os desfechos de saude sdo medidos e comparados (RASCATI,
2010).



Quadro 2 — Os quatro tipos béasicos de anélise econdmica

64

Metodologia

Unidade de medicéao de
custo

Unidade de medicéo de
desfecho

Analise de minimizacao de
custos (AMC)

Délares ou unidades
monetarias

Pressuposta como
equivalente em grupos
comparaveis

Analise de custo-efetividade
(ACE)

Doélares ou unidades
monetarias

Unidades naturais (anos de
vida ganhos, presséo
sanguinea [mmHg], glicose no
sangue [mMol/L])

Analise de custo- beneficio
(ACB)

Doélares ou unidades
monetarias

Dolares ou unidades
monetarias

Andlise de custo-utilidade
(ACU)

Doélares ou unidades
monetarias

Anos de vida ajustados pela
gualidade de vida ou outras

utilidades

Fonte: Adaptado de Rascati (2010, p.24)

2.2.12 Analise de minimizacao de custos

A analise de minimizacdo de custos mede e compara custos de insumos e
pressupde que os desfechos sejam equivalentes, por esse fato € considerada a mais
simples de ser realizada. Assim apenas 0s custos da interven¢do sdo comparados.
Sua desvantagem € que AMC ndo pode ser utilizada quando os desfechos das
intervencdes sao diferentes, portanto os tipos de intervengcbes que podem ser
avaliadas sao limitados (RASCATI, 2010).

Um exemplo € utilizacdo da ACM para comparar medicamentos genéricos
considerados equivalentes, onde ira analisar apenas a diferenca de custos entre
eles para escolher o que proporciona melhor valor (RASCATI, 2010). Quando duas
estratégias tém a mesma eficacia terapéutica e as mesmas consequéncias sobre a
saude do paciente, mas custos diferentes, a estratégia do custo mais baixa é a
preferivel (BRASIL, 2009).

Alguns autores afirmam na literatura que como os desfechos ndo sao
medidos e sim pressupostos como iguais, considera-se esse tipo de estudo como
uma analise de custos e ndo um estudo de avaliacdo econdmica completo. Uma
avaliacdo econdmica completa pressupde a comparacdo de duas ou mais
alternativas em relacdo aos respectivos custos e consequéncias (LOURENCO;

SILVA, 2008). Se os desfechos forem medidos e encontrados resultados clinicos
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equivalentes alguns autores classificam como ACM, mas outros como ACE
(RASCATI, 2010).

2.2.13 Anélise de custo-efetividade

Uma analise de custo-efetividade mede os custos em doélares ou unidades
monetérias e os desfechos em unidades naturais de salude que devem ser medidos
nas mesmas unidades clinicas (RASCATI, 2010). Na andlise de custo-efetividade
nao se atribui valor monetario aos impactos e intervencdes de saude, eles séo
medidos considerando o efeito natural mais apropriado ou unidades fisicas, tais
como cura, doencas evitadas, internagcdes prevenidas, casos detectados, reducdes
de pressdo sanguinea, numero de vidas salvas ou anos de vida salvos (BRASIL,
2008a).

As anadlises de custo-efetividade sdo atualmente as analises de avaliacao
econdmica de intervencfes em saude mais usualmente realizadas, uma vez que
uma vantagem de sua utilizacdo é que as unidades saude sdo desfechos comuns
que profissionais de saude e o publico interessado tém facilidade de compreender
as informacdes (RASCATI, 2010).

Podem-se encontrar dados de custos e desfechos de uma alternativa
terapéutica apenas listados e nao relacionados. Isso é chamado de analise de custo-
consequéncia. Entretanto na ACE € necessario relacionar quanto custa cada
unidade de desfecho e comparar diferentes intervencdes. A razdo de custo-
efetividade (RCE) € esta relacdo de recursos utilizados por unidade de beneficio
clinico (RASCATI, 2010).

Custo

RCE= Ertividade

Em alguns casos em um mesmo medicamento ou procedimento mais de um
tipo de desfecho clinico podera ser importante, o que podera justificar o calculo de
diversas raz0es de custo-efetividade para a comparacao (RASCATI, 2010).
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A grande aplicabilidade de um estudo de custo-efetividade na area da satude
€ a comparacdo entre alternativas de intervencdo ou tratamento que competem
entre si, ou seja, duas estratégias que sao possiveis, mas por motivos diversos,
principalmente de custos, ndo podem ser implementadas concomitantemente. Para
tal avaliagdo de duas intervencdes sédo calculadas razdes que expressam 0 custo
adicional necessério para atingir uma unidade extra de beneficio. A razdo de custo
efetividade incremental (RCEI) é utilizada para responder uma pergunta frequente:
Como um tratamento € comparado com outro em termos de custos e desfechos?
(BRASIL, 2008a).

Custol-Custo 2

RCEI = — —
Efetividade 1 — Efetividade 2

O resultado de um célculo de RCEI pode ser muito diferente da comparacéo
entre custos médios de op¢des de tratamento, principalmente quando a diferenca
entre desfechos € pequena. O denominador de uma RCEI é a diferenca entre as
efetividades de diferentes intervencfes. Para obter esse beneficio liquido, deve ser
determinado o impacto na saude dessas intervencdes, a probabilidade de que cada
estado de salde possa ocorrer, quando é mais provavel que ocorra cada situacdo e
por quanto tempo. Estados de salde esses que representam a sequéncia de
eventos e decisdes consecutivas que ocorrem durante ou apds uma intervencao.
Uma descricdo completa e detalhada dessa sequéncia é de grande importancia nas
ACE (BRASIL, 2008a).

Se os célculos incrementais produzirem resultados negativos, isso indicara
gue um dos tratamentos que estdo sendo comparados € tanto mais efetivo, quanto
mais barato. Chamado de opcdo dominante em relacédo a outra terapia chamada de
dominada. A facil visualizacdo desse conceito pode ser representada por meio de
um plano de custo efetividade. O ponto do plano em que 0s eixos X e Y se cruzam
indica o ponto de partida de custos e efetividade para o fator padréo de comparacéo.
Um ponto é colocado no plano para cada alternativa ao fator padrdo de comparagéo
para indicar o quanto ele custa a mais ou a menos em relagcédo ao ponto de partida
(eixo y) e 0 quanto ele é mais ou menos efetivo que o ponto de partida (eixo x). Se a
alternativa for mais cara e mais efetiva que o fator padréo, esse ponto caira no

guadrante | e a RCEI deve ser calculada para analisar o aumento dos custos em
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relacdo ao aumento dos beneficios. Se uma alternativa for mais barata e mais
efetiva, o ponto caird no quadrante Il e a alternativa seria dominante comparada ao
fator padréo. Se a alternativa for mais barata e menos efetiva, o ponto caird no
quadrante Ill, e novamente a deve fazer a relacdo entre essas diferencas, se a
economia de custos da alternativa justifica uma perda de efetividade. Se a
alternativa for mais cara e menos efetiva o ponto caira no quadrante IV e essa

alternativa serd dominada pelo fator padrao (Figura 8) (RASCATI, 2010).

Figura 8 — Plano de custo- efetividade

Diferencas de custo (+)

Quadrante IV Quadrante I
Dominado
Diferengas Diferengas
de efeito () de efeito (=)
Quadrante III Quadrante II
Dominante

Diferengas de custo (-)

Fonte: Adaptado Rascati (2010, p. 72)

Apesar da ACE estimar os custos extras relacionados a unidade extras de
desfecho, a mesma ainda é subjetiva. Como ndo se coloca nenhuma quantia
monetaria nos desfechos clinicos para indicar o valor dos mesmos, é uma questao
de julgamento do profissional ou do gestor de saude saber se a alternativa é eficaz
em relacdo aos custos em seu ponto de vista. Quem deve dizer se 0s custos

adicionais compensam os desfechos adicionais (RASCATI, 2010)?
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Dados de boa qualidade relativos efetividade dos servicos ou tratamentos
em avaliagcéo é decisivo para a analise de custo-efetividade. Desse modo, as criticas
a esse tipo de estudo sdo normalmente ligadas a qualidade dos dados de
efetividade do que propriamente com a parte econdmica construida a partir deles
(LOURENCO; SILVA, 2008).

A fonte principal de dados de efetividade encontra-se na literatura cientifica
meédica, cuja utilizacdo em estudos de avaliacdo econbmica deve ser sempre feita
apos avaliacdo da qualidade, relevancia e grau de recomendacdo do estudo.
Geralmente, economistas utilizam os mesmos critérios dos epidemiologistas quando
se trata de aferir a qualidade dos estudos disponiveis, existindo niveis de
recomendacdo relacionados com a robustez dos estudos e da evidéncia
proporcionada, sendo que as revisdes sistematicas e meta-analises de ensaios
clinicos controlados e aleatorizados considerados como ideais para a realizacdo de
estudos de custo-efetividade. No entanto deve-se atentar para uma afirmagao dentro
da teoria econémica: o ideal € que estudos de avaliacdo econdmica sejam baseados
em dados de efetividade que refltam a realidade nacional e ndo de eficacia
(LOURENCO; SILVA, 2008).

2.2.14 Anélise de custo-utilidade

A analise de custo-utilidade € uma forma de analise de custo que compara
custos délares ou unidades monetérias e resultados de uma intervencdo em saude
medidos em termos de duracdo e qualidade da sobrevida obtidas por meio de cada
intervencado, ou preferéncia por um estado de saude, geralmente para o paciente.
Alguns referenciais teoricos consideram a ACU um ramo da ACE, uma vez que seus
desfechos séo avaliados por um tipo especial de medida de desfecho clinico,
usualmente anos de vida ajustados pela qualidade (AVAQ) ou do inglés quality-
adjusted-life-year (QALY) (BRASIL, 2009).

De maneira geral, a literatura econdémica norte-americana néo faz distingao
entre custo-efetividade e custo-utilidade, denominando-os como estudos de custo-
efetividade. Contudo, a linha de pensamento europeia, sobretudo a inglesa e

espanhola, faz uma distincdo entre os dois métodos, para diferenciar claramente
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entre os estudos que usam uma medida genérica de resultados e sdo, portanto,
potencialmente comparaveis com outros (ACU) dos que manejam um resultado
especifico para o programa em estudo (ACE); e para destacar o papel decisivo das
preferéncias do consumidor, utilidades, ao valorar os resultados (BRASIL, 2009).

Uma ACU considera as preferéncias pessoais ou de grupos, também
chamadas de utilidades, para medir quantitativamente desfechos de salde
(RASCATI, 2010). O QALY incorpora tanto qualidade de vida (morbidade) como
qguantidade de vida (mortalidade). A diferenca entre expectativa de vida e expectativa
de vida ajustada para qualidade torna-se relevante em situagdes que proporcionam
um aumento da sobrevida em condi¢cfes de salude que nao séo perfeitas ou quando
tratamentos ndo alteram a sobrevida, mas somente a qualidade de vida (BRASIL,
2008a).

As sociedades modernas exigem cada vez mais que as tecnologias de
saude adotadas pelo sistema prolonguem a vida dos destinatarios dessa tecnologia,
além de apresentarem efeito na qualidade de vida geral ou pelo menos na qualidade
de vida relacionada com a saude. Desse modo, € fundamental que a unidade de
medida para avaliar o impacto das tecnologias de saude leve em consideragcédo esse
duplo objetivo, o prolongamento dos anos de vida e a qualidade com que se vivem
esses anos de vida ganhos (LOURENCO; SILVA, 2008).

O método de ACU pode ser utilizado para comparacéo de diferentes tipos de
desfechos de interesse, uma vez que independente do tipo de intervencgdao, utilizam-
se unidades comuns QALY. Os QALYs sao obtidos pela quantificacdo da sobrevida
do individuo multiplicada pela qualidade de vida aferida por meio de diversos
guestionarios especificos (BRASIL, 2008a).

Para se calcular os QALYs, um ano de vida com saude perfeita representa
um escore de 1.0 QALY e a morte representa 0.0 QALY. O estado de saude do
paciente varia de 0-1 QALY e esse pontua segundo sua preferéncia. Uma
desvantagem ACU é dificuldade de determinar uma utilidade precisa ou valor preciso
para os QALYs. Essa medida é uma representacdo intuitiva, obtida por diferentes
métodos, relativamente nova medida de desfecho, sendo menos comum na literatura
e ndo adotada universalmente (RASCATI, 2010). No entanto, vem assumindo
grande importancia principalmente com o aumento da prevaléncia de muitas
doencas crbnicas que possuem tratamento prolongado e afetam diretamente o

cotidiano e a qualidade de vida dos pacientes.
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Uma pergunta frequente ao analisar estudos de custo-utilidade é quanto vale
um QALY? Segundo a literatura ndo existe um limiar rigido e sim um limiar flexivel
gue ajudaria a tomadores de decisdo a aceitar ou rejeitar uma opc¢ao de assisténcia
a saude, ponderando criticamente outros fatores. Dentre diversos valores obtidos por
estudos, 0 maior consenso dentro da teoria econdmica é uma regra geral de no
méaximo U$50.000 por QALY, ou seja, se o custo de determinada terapia estiver
abaixo desse valor sua aceitacdo sera muito provavel e acima desse valor sua
aceitacdo sera menos provavel. Esse valor é citado na literatura desde a década de
1980 e estaria proximo do dobro se fosse ajustado pela inflagdo. Portanto apesar de
ainda ser considerado como uma referéncia, esse possui uma ampla faixa para
analises de sensibilidade (RASCATI, 2010).

Assim como ACE, na ACU podem-se calcular tanto razao de custo utilidade
(RCU), como a razdo de custo utilidade incremental (RCUI), estimando os custos
adicionais do beneficio extra de um tratamento (BRASIL, 2008).

Custo

RCU =
Utilidade

Custo2 -Custo1l

RCUl=—— —
Utilidade2 —Utilidadel

2.2.15 Anélise de custo-beneficio

A andlise de custo beneficio € um método singular de anéalise econémica por
ser considerada a mais abrangente e que realmente contempla todos os aspectos
de eficiéncia alocativa, envolvendo questfes sanitarias e nao sanitarias de um
determinado programa ou terapia (BRASIL, 2008a).

Uma vez que, tanto os custos quanto os beneficios sdo avaliados em uma
unidade métrica comum, ddllares ou unidades monetéarias, nesse tipo de analise
podem ser comparados diferentes tipos de terapias e programas publicos,
permitindo ao tomador de decisdo avaliar se os beneficios de um programa excedem

0s custos da sua implementagcdo (BRASIL, 2008a). Essas avaliagbes permitem
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também a comparacao de programas de saude com outras intervengcdes externas a
area da saude, como por exemplo, a prevencao da dengue e um programa para o
uso de cintos de seguranca nas estradas, ainda que existam grandes desafios na
comparacao de programas téo distintos (BRASIL, 2009).

Nas ACBs, atribuem-se aos beneficios ou impactos de uma acéo de saude
um valor monetério, onde os resultados dessa andlise apresentados em beneficios
indicam se uma estratégia direciona para um ganho ou uma perda (BRASIL, 2008a).
Sua maior vantagem € também sua grande desvantagem, visto que o
estabelecimento de um valor monetario para desfechos de saude é um desafio por
diversas vezes dificil de ser realizado, ndo existindo nenhum acordo universal sobre
um meétodo padrdo (RASCATI, 2010).

Apesar de a ACB deixar a resposta para a pergunta "A alternativa tem uma
relacdo custo-beneficio positiva? " menos subjetiva, essa também permite diversos
outros questionamentos. Quanto vale em termos monetarios salvar uma vida? Qual
a disposicao da sociedade a pagar para reduzir a probabilidade de morte? A vida de
uma pessoa idosa vale tanto quanto a vida de uma crianca (RASCATI, 2010;
BRASIL, 2008a)?

Para Rascati (2010) os componentes basicos de uma ACB sao mensurados
a partir de duas categorias de custos, 0s custos diretos médicos e os custos diretos
nao médicos e trés categorias de beneficios, os beneficios diretos (tanto médicos
como ndo médicos) e os beneficios indiretos (produtividade) e os beneficios
intangiveis. Os custos sao os custos da implantacdo de um determinado programa
ou terapia em dolares e os beneficios sdo a economia de custos ou 0s custos
evitados com tal acdo. A ACB pode incorporar uma Unica categoria de beneficios até
as trés categorias. Alguns autores consideram apenas uma ACB verdadeira se um
estudo incorporar pelo menos duas categorias, 0os beneficios diretos e a avaliacdo
monetaria dos beneficios indiretos, caso contrario medindo apenas os beneficios
diretos médicos é classificada como uma analise de custos.

Na Figura 9 vé-se a representacdo esquematica dos componentes de uma
analise de custo beneficio. No numerador temos 0s custos e no denominador 0s

beneficios e alguns métodos utilizados para mensuracao.
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Figura 9 — Representacdo esquematica dos componentes de uma analise de custo

beneficio
L. ) Direitos na
Direitos médicos llileéd(i)zonsao
\ Custos $ /
/ Beneficios $ \
Beneficios Beneficios

Beneficios

diretos intangiveis

indiretos ¢

Preferéncias do

Produtjvidade 2
paciente
l Dor e sofrimento
Capital humano ¢
Disposi¢ao a pagar : -
Disposigdo a
pagar

Fonte: Adaptado de Rascati (2010, p. 112)

Diversas metodologias sdo descritas para mensurar os desfechos de saude,
entre elas: o capital humano; preferéncias e analise de contingéncia ou preferéncias
explicitas de vontade de pagar, do inglés willingness-to-pay. No capital humano a
utilizacdo de um programa de saude pode ser vista como o retorno em investimento
que um individuo saudavel produziria, considerando seu salario médio de mercado,
como ganhos e retorno no futuro. Analises de preferéncias consideram a relagéo
entre riscos em saude com determinado trabalho e o salario ou recompensa que
individuos demandam para aceitar o trabalho, em outras palavras, determina o
guanto as pessoas estao dispostas a pagar para reduzir a chance de um desfecho
adverso a saude. E estudos de contingéncia, os de maior destaque dentro das
ACBs, envolve a aplicagdo de questionario com cenarios hipotéticos de saude e
terapias em que pessoas devem escolher o maximo que estdo dispostos a pagar
pelo beneficio oferecido ou aceitar pelo beneficio removido, que usualmente ndo tem
um preco de mercado (BRASIL, 2008a).

Apesar de esses métodos estarem evoluindo significativamente, ainda

persistem diversos problemas metodolégicos e éticos a serem resolvidos para que
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eles possam de uma forma mais efetiva realmente auxiliar as decisdes. Quando
utilizados em uma avaliacdo econdmica de custo-beneficio os estagios empregados
para converter os resultados de salde em termos monetarios precisam ser
demonstrados. Os pressupostos subjacentes devem ser validados e testados na
analise de sensibilidade (BRASIL, 2009).

A perspectiva recomendada por economistas para ser utilizada em estudos
de custo beneficio é a perspectiva social, uma vez que os focos da ACB sdo o bem-
estar social, a politica e a incorporacdo de beneficios indiretos ou intangiveis.
Medidas que ndo sejam benéficas em termos de custos também poderdo ter sua
implementacg&o aprovada segundo fatores mais complexos, incluindo alivio da dor e
sofrimento, prioridades do publico e de tomadores de decisdo (RASCATI, 2010).

Os resultados de uma ACB podem ser apresentados em trés formatos:
calculos de beneficios liquidos ou custo liquido, razdes beneficio/custo ou
custo/beneficio e taxa interna de retorno (TIR) (RASCATI, 2010).

Beneficio liquido=custos totais —benficios totais
Custo liquido=custos totais —benficios totais

Onde as intervenc¢des sdo consideradas benéficas em termos de custos se

Beneficio liquido > 0 ou Custo liquido< 0.

. _beneficio E benficios
Razao =
custo E custos

custo Zcustos

Razao — = —
beneficio Zbenflcms

Onde, dependendo da forma de calculo, as intervencdes sédo consideradas
benéficas em termos de custos se Beneficio/ custo > 1 ou Custo/beneficio < 1. A

razdo beneficio/custo e o célculo do beneficio liquido sdo utilizados com mais
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frequéncia, uma vez que quanto mais alto for o resultado, mais benéfica em termos
de custos serd a opc¢ao.

A TIR é calculada a partir de dados que sofreram ajustes ou descontos para
serem trabalhados em valores atuais. E a taxa de retorno que iguala o valor presente
de beneficios ao valor presente de custos. Depois de calculada por programas de
computadores especificos, ela é comparada com uma taxa de barreira especifica,
gue seria um taxa proveniente de outro investimento qualquer. A regra de decisao
para a TIR é a aceitacdo de todos os projetos que tenham uma TIR maior que a taxa
de barreira, isso significa que tal projeto podera render mais do que o fator de
comparacao (RASCATI, 2010).

2.2.16 O Modelo de decisdo

Um modelo é uma forma de representacéo da realidade capaz de simular de
forma analitica o impacto de um ou mais fatores no resultado esperado. Nele estao
contidas de maneira simplificada informacdes essenciais ao processo de tomada de
decisdo, em particular, aquelas relacionadas a estimativas de longo prazo,
comparacoes indiretas, avaliagdes do impacto orcamentario do gerenciamento de
uma estratégia de intervencéo na saude e extrapolacao de resultados de subgrupos
para a populacdo como um todo (BRASIL, 2009).

A escolha certa de um modelo depende das caracteristicas de um estudo,
principalmente segundo seu objetivo. Estando a questdo principal do estudo
definida, pode-se determinar se o desenvolvimento de uma modelagem é a melhor
maneira de se responder ao problema e definir a técnica mais apropriada a se
utilizar (BRASIL, 2009).

Essa eleicdo € uma etapa considerada de grande importancia para a
elaboracdo de um estudo de avaliagcdo econdmica em saude. A escolha deve ser
baseada no objetivo do estudo e no tipo de fonte de dados, que representa a sintese
das informacOes referentes a efetividade e custo, levando em consideracao
principalmente o impacto dessas informacdes para o longo prazo e para a
extrapolacdo de resultados em distintos contextos e subgrupos da populacao
(SANCHO; DAIN, 2008).
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A utilizacdo de modelos mateméticos ou estatisticos em avaliacdes
econdmicas de programas de saude é feita em duas conjunturas gerais: quando ndo
estdo disponiveis ensaios clinicos relevantes que fornecam dados de efetividade e
econdbmicos, sendo os modelos instrumentos adequados para sintetizar e combinar
as evidéncias disponiveis provenientes de varias fontes. E quando existem ensaios
clinicos relevantes que apresentam dados de efetividade e econdmicos, mas que
apenas medem os desfechos em unidades de medida intermediaria ou seguem 0s
doentes por curtos periodos de tempo. Nesses casos sao utilizados modelos
estatisticos para a extrapolacdo de desfechos intermediarios para desfechos finais e
ainda para extrapolacdo para além do horizonte temporal ou do contexto da
experiéncia (LOURENCO; SILVA, 2008).

Os principais referenciais tedricos sobre analise de custo recomendam como
primeiro passo para a operacionalizagdo desse tipo de estudo a problematizacéo,
que compreende a descricdo da doenca em termos clinicos, epidemiolégicos e os
seus impactos nas questdes sociais, politicas e econémicas. A descricdo da histéria
natural da doenca e de sua evolucdo progndstica contribui com elementos
importantes para o embasamento do modelo de deciséo a ser utilizado, uma vez que
esses direcionam o planejamento das acdes clinicas e das estratégias de
intervencdes que serdo consideradas no modelo (SANCHO; DAIN, 2008).

Todas as condi¢cdes relevantes e com potencial impacto nas intervencdes
analisadas devem ser incorporadas no modelo, onde esse deve também possuir
flexibilidade para adaptacbes aos elementos caracteristicos de cada esfera de
atuacdo na area da saude. Sua estruturacao especifica condi¢cdes de tratamento
associadas com o0s eventos clinicos e suas relacdes causais, capturando 0s
aspectos mais relevantes das estratégias analisadas (BRASIL, 2009).

A estrutura do modelo ndo deve apenas ser definida pela pratica médica
corrente, uma vez que ele deve ser capaz de capturar as mudancas propostas dessa
pratica. Eventos clinicos que ndo se espera que sejam divergentes entre as
alternativas estudadas podem ser excluidos da modelagem (BRASIL, 2009).

As construcdes de modelos a partir de dados secundarios obtidos no
referencial tedrico ou por meio de base de dados do sistema de saude sao
atualmente muito utilizadas em estudos econdmicos. Isso acarreta algumas
desvantagens como o emprego de inUmeras fontes de informacdes sujeitas a vieses,

utilizacdo de alguns pressupostos ndao comprovados, falta de transparéncia e
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dificuldade de andlise critica dos leitores. Contudo, essa metodologia € valida para
simulacdo dos caminhos percorridos pelo paciente, principalmente na auséncia de
ensaios clinicos randomizados ou de dados primarios (BRASIL, 2008a).

A confiabilidade do modelo deve ser analisada para escolha ao se fazer um
estudo de custos e também sob a 6tica do leitor ao se ler um estudo. Esse precisa
ser validado e todas as limitagbes encontradas em sua estruturagdo devem ser
objeto de analise de sensibilidade para se testarem as incertezas sobre o0 modelo
proposto (BRASIL, 2009).

Segundo o Censo da Sociedade Brasileira de Nefrologia (2010a) 23,2% dos
pacientes possuem como causa diagndéstica base da DRC como indefinida ou outras
gue nao seja HAS, DM ou GN. Tal fato € um exemplo da discordancia e/ou falta de
dados na literatura, evidenciando uma primeira dificuldade para que esses subsidiem
entre outros elementos, a estimagdo de parametros e das probabilidades de
transicdo da modelagem de um estudo de custo.

Quando forem avaliar doencas crénicas em longo prazo sdo recomendados
a utilizacado de dois métodos de modelagem: a arvore de decisdo ou a cadeia de
Markov (BRASIL, 2009). Karnon (2003* apud LOURENCO; SILVA, 2008) realizaram
uma andlise de 119 artigos na area da avaliagdo econdmica aplicada encontrando
como resultado que 64% dos estudos utilizaram como modelo de andlise arvores de
decisdo e 36% dos estudos adotaram modelos de Markov como metodologia de
analise.

Kirby e Vale (2001), pesquisadores nefrologistas, realizaram uma reviséo
sistematica para obter a probabilidade de transicdo entre os estados de saude
modalidades de terapia renal substitutiva, complicacdo e morte. Para tal foi adotado
o modelo de Markov para a avaliacdo econdmica representando os padrées de

tratamento esperado (Figura 10).

* KARNON, J. Alternative decision modelling techniques for the evaluation of health care

technologies: Markov processes versus discrete event simulation. Health economics, Chichester ,
v.12, n.10, p.837-848, Oct. 2003.
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Figura 10 — Etapas do desenvolvimento de um modelo de apoio a decisdo para

execucgao de um estudo de avaliagdo econémica
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Fonte: Lourencgo e Silva (2008, p. 743)

2.2.16.1 Analise de Markov

A cadeia de Markov € um método que simula o caminho percorrido pelo
paciente através dos estados de salde ao longo da evolucdo da doenca. Essa
técnica € considerada complexa, contudo pela sua dinamicidade possui uma boa
aplicacdo para analisar a historia natural da doenca, ajustada principalmente as
doencas cronicas que apresentam recorréncias ou alteracdes no decorrer da terapia
e prognostico (SANCHO; DAIN, 2008).

A cadeia de Markov utiliza probabilidades de transicdo entre os distintos
estados de saude, estados de Markov, ao longo de uma linha do tempo (SANCHO;
DAIN, 2008). Esquematicamente, o modelo de Markov é utilizado para simular o
caminho percorrido por um sujeito através de um numero finito de estados de saude,
acumulando as consequéncias que aparecem ao longo da evolugdo da doenca.
(BRASIL, 2009).

Na cadeia de Markov os pacientes podem passar de um estado de saude a
outro ou transitar entre estados de saude por periodos de tempo. As consequéncias

posteriores a esse estado de saude sdo acompanhadas, onde cada intervalo de
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7

acompanhamento € chamado de ciclo, o periodo de tempo determinado como
clinicamente relevante para a doenca ou condi¢cdo especifica. A andlise de Markov
permite uma representacdo desses cenarios complexos que ocorre ao longo de um
periodo de ciclos ou intervalos (RASCATI, 2010).

A indicacdo do uso da cadeia de Markov ocorre quando o problema a ser
estudado envolve incerteza e se manifesta continuamente ao longo do tempo,
guando 0 momento em que 0S eventos acontecem é relevante e quando cada
evento possivel pode ocorrer mais de uma vez. Nesses casos, a utilizacdo de
arvores de decisdo, que serdo tratadas a seguir, com ramificagdo crescente, torna
complexo o estudo de sistemas que evoluem ao longo do tempo, mesmo com um
namero ndo muito grande de eventos possiveis (BRASIL, 2009).

Héa cinco etapas para a realizacdo da modelagem de Markov: escolher os
estados de saude que representam os desfechos possiveis de cada intervencao;
determinar possiveis transi¢cées entre os estados de salde; escolher a amplitude de
cada ciclo e como os varios ciclos serdo analisados; estimar as probabilidades de
transicdo para os estados de saude e estimar 0s custos e os desfechos associados
a cada opcéo (RASCATI, 2010). Através dessas etapas procuram-se refletir sistemas
reais por meio da identificacdo de estados em que podem estar e das possiveis
transicdes entre estados, isto €, a dinamicidade entre estados € um processo
temporal (BRASIL, 2009).

O delineamento de estados de saude exclusivos deve ser determinado
enumerando os diferentes cendrios que possam ser vivenciados pelo paciente.
Esses estados de Markov sé@o representados em uma elipse ou diagrama de bolhas,
onde cada paciente pode situar-se em apenas um estado. A determinacdo das
transicbes possiveis entre os estados é realizada por meio de base de dados
cientifica ou estudos. O paciente pode permanecer em um estado de saude ou
transitar para outro até o estado de absorcdo. O estado de absorgéo indica que o
paciente ndo podera passar para outro estado de saude em um ciclo posterior.
Dependendo da doenca estudada, os pacientes poderdo ou nao ser capazes de
voltarem para o estado do bem depois de estarem doentes (Figuras 11 e 12)
(RASCATI, 2010).



Figura 11 — Exemplo de uma cadeia de Markov
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Fonte: Rascati (2010, p. 179)

Nota: A principio presume-se que todos os pacientes comecam no estado bem.
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Figura 12 — Representagao alternativa de um modelo de Markov para exemplo geral
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Cada ciclo tem sua extensado particular, que depende da doenca que esta
sendo modelada. Para doengas cronicas costuma-se utilizar a extensdo de um ano
para um ciclo. As probabilidades de transicdo sdo utilizadas para estimar a
porcentagem de pacientes que estdo propensas a se movimentar de um estado de
salde para o outro durante cada ciclo. Assim como a determinacéo das transicoes,
os valores probabilisticos de transicdo s&o obtidos principalmente por meio de
pesquisas pregressas ou consenso de especialistas (RASCATI, 2010).

Em caso de avaliacbes econbmicas devem-se estimar os desfechos para
cada estado de saude e atribuir-lhes um valor. Os custos em cada estado de saude
serdo estimados como nas andlises de decisdo simples e entdo o total de custos e
desfechos sdo somados para todos os ciclos, podendo ter variacao no transcurso do
tempo tanto dos custos, quanto das utilidades. Por exemplo, se o desfecho de
interesse for anos de vida ganhos ou salvos e cada ciclo for de um ano, entdo cada
pessoa que estiver viva durante o ciclo recebera o valor 1,0 para seu desfecho
naquele ciclo (RASCATI, 2010).

O método da cadeia de Markov apresenta algumas desvantagens. Todos os
individuos inseridos em um estado de salde s&o configurados como idénticos, ndo
comportando assim decisées em multiplos periodos de tempo (SANCHO; DAIN,
2008). Outra desvantagem é que os dados necessarios para a estimacdo de
probabilidades e custos, principalmente em longo prazo, muitas vezes nao estao
disponiveis. A maior parte dos estudos clinicos mede desfechos de curto prazo,
sendo que a extrapolacdo para o futuro pode acrescentar erros de estimativas
(RASCATI, 2010).

Uma caracteristica basica dos processos dinamicos Markov € a chamada
‘regra de Markov”, que pressupde que uma transigcdo de um estado atual para um
estado futuro ndo depende da histéria pregressa do sistema, somente do estado
atual (BRASIL, 2009). Essa propriedade é uma citada desvantagem da modelagem
de Markov, ela “nao tem memdéria”. Na pratica, o histérico clinico do paciente € um
determinante importante da probabilidade de sua saude futura (RASCATI, 2010). Isto
significa que um numero de pacientes em um determinado estado de saude no
tempo t depende apenas da quantidade de pacientes nesse estado no tempo t-1 e a
probabilidade de entrar e sair desse estado no tempo t (BRASIL, 2009).

E possivel incorporar “meméria” ao modelo resultando em um processo

conhecido como semiMarkov (BRASIL, 2009). Computacbes mais avancadas e
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complexas que utilizam um recurso de tunnel states permitem a integracdo das
experiéncias de saude de ciclos anteriores (RASCATI, 2010).

Existem dois métodos de calculo utilizados para determinar os resultados de
uma analise de Markov: simulacdo de coorte e simulagdo de Monte Carlo. Na
simulagcdo de coorte usa-se um grupo hipotético de pacientes, coorte, que
normalmente iniciam o modelo em um mesmo estado de saude. A cada ciclo séo
aplicadas probabilidades de transicdo. Essas podem ser as mesmas para todos 0s
ciclos se utilizadas uma analise de cadeia de Markov ou variarem por ciclo se utilizar
uma analise de processo de Markov (Analise do processo de Markov sdo modelos
que incorporam variagdes nas probabilidades para cada ciclo quando esses sao
dependentes do tempo). Os modelos de simulacdo de coorte sdo chamados de
analises deterministicas, ou seja, as probabilidades e os custos sao valores
estabelecidos e a incerteza contida nesses valores ndo é considerada. Portanto,
para um modelo especifico, a andlise sempre ira gerar os mesmo resultados
numericos (RASCATI, 2010).

O método de Monte Carlo, por sua vez, € um tipo de analise estocastica que
considera a incerteza ou variabilidade no nivel do paciente. Um paciente aleatério
percorre o modelo e a partir dai os desfechos e os custos séo calculados de maneira
individualizada para o mesmo. Esse processo individualizado é feito com os demais
pacientes. A trajetéria percorrida por cada paciente ao longo do modelo é diferente,
pois a variacdo aleatéria e os resultados para um modelo especifico podem resultar
em diferentes respostas devido a aleatoriedade nos nés de chance do modelo. A
simulacdo de Monte Carlo de primeira ordem ¢é utilizada para a analise da
variabilidade no nivel do paciente encontrada na pratica clinica. A simulacdo de
segunda ordem lida com a incerteza dos parametros estatisticos, em contraste com

a incerteza no que se refere ao paciente (RASCATI, 2010).

2.2.16.2 Arvore de decisdo

Andlise de decisdo é a aplicacdo de um método analitico para comparar

sistematicamente diferentes opg¢des de decisdo. Ela demonstra graficamente as
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opcoOes e facilita o célculo de valores necessérios para compara-las, auxiliando na
selecdo da melhor alternativa ou da mais custo-efetiva (RASCATI, 2010).

Arvore de decis&o € uma representacéo das estratégias de decisio, onde as
probabilidades ou chances séo utilizadas para determinar a frequéncia esperada dos
eventos, como por exemplo, taxa de sucesso, cura etc. Ao fim de cada série de
probabilidades, valores de efetividade e/ou custo sdao associados para se obter um
resultado final (BRASIL, 2009).

A representacdo esquematica de uma arvore de decisdo envolve varias
etapas: identificar a decisdo especifica, apontar alternativas, tracar a estrutura da
andlise de decisdo, especificar possiveis custos, desfechos e probabilidades, realizar
calculos e realizar uma analise de sensibilidade (RASCATI, 2010).

A decisdo especifica a ser avaliada deve ser definida por meio de respostas
a perguntas como: Qual o objetivo do estudo? Em qual o periodo de tempo a anélise
sera realizada? Qual a perspectiva do estudo? Para explicitar alternativas, o ideal é
gue sejam comparados os tratamentos mais efetivos, ou medi-los em relacdo a uma
terapia padrdo. Andlises de decisdo podem comparar mais de duas opc¢des de
tratamento ou uma intervengé&o versus nenhuma intervencao (RASCATI, 2010).

Para a construcdo esquematica sao tracadas linhas até o ponto de deciséo,
denominados nés de escolha, nés de chance e nos terminais. S&o nesses locais da
arvore de decisdo em que ocorrem diferentes opcdes e torna-se possivel sua
ramificacdo. Em um noé de opcéo € permitido fazer uma escolha, como entre um ou
outro tratamento. Em um né de chance, a chance entra na equagdo, como a
probabilidade de cura, de evento adverso ou morte. E em um né terminal é
representado o desfecho final de interesse para cada opcdo na decisdo. Por
convencao de softwares utiliza-se uma caixa quadrada para representar um né de
opcédo, um circulo para um n6 de chance e um triangulo para o desfecho final (Figura
13) (RASCATI, 2010).
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Figura 13 - Representacdo esquematica de uma arvore de decisdo clinica
comparando duas estratégias, biopsiar ou ndo biopsiar pacientes com hepatopatia
cronica. Mostra a sequéncia de eventos descritos da esquerda para a direita e

terminando no desfecho de interesse
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Fonte: Brasil (2008a, p. 41)

Para cada opcao, informacbes sobre a probabilidade de ocorréncia e as
consequéncias da ocorréncia devem ser obtidas. S&o atribuidas probabilidades para
cada ramo dos nés de chances e o somatdrio dessas probabilidades deve ser igual
a 1,00. As consequéncias sao relatadas como resultados monetéarios ou desfechos
relacionados a saude (Figura 14). As estimativas de probabilidades e a forma de sua
obtencéo precisam ser explicitadas, se foi por meio de revisao de literatura, ensaio

clinico ou protocolos de especialistas (RASCATI, 2010).
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Figura 14 — A mesma arvore com as probabilidades de cada evento bem como a

calculo global estimado, de cada estratégia, da direita para a esquerda
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Em cada né terminal, a probabilidade de um paciente ter o desfecho é
calculada pela multiplicacdo da probabilidade de cada ramo do né de escolha pela
do né terminal. Os custos totais para cada n6 terminal séo calculados somando-se
0s custos totais dos ramos desde o né de escolha até o n6 terminal. O produto dos
custos multiplicado pela probabilidade € calculado e somado para cada opcao.
Como existe certo grau de incerteza nas estimativas utilizadas, realiza-se a analise
de sensibilidade. Estimativas maximas e minimas de custos e probabilidades séo
inseridas no modelo de decisédo para determinar a amplitude dos resultados, sendo
suficientemente variadas para refletir variacbes realistas de valores (RASCATI,
2010).

Os resultados de uma andlise de decisdo apresentam qualidade tanto
guanto os dados utilizados para desenvolver o modelo. Os gestores devem analisar
criticamente a estrutura da arvore de decisao, as probabilidades, as estimativas de
custos correspondentes e 0s pressupostos para avaliar se os resultados estdo de
acordo com o0s objetivos do estudo, podendo assim ser de grande valia para a

tomada de decisao.
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3 JUSTIFICATIVA

Diante do exposto, ficou clara a magnitude da DRC, especificamente
econdmica, no contexto mundial. Contudo, ndo existem andlises de custo publicadas
na literatura brasileira que aborde a DRC em seus estégios pré-dialiticos, mostrando
como dados dessas pesquisas sao de grande importancia para subsidiar politicas de
saude.

Embora os estudos de avaliacdo econ6mica sejam realizados em um nivel
microecondmico, seus resultados sdo de ampla utilidade, sendo possivel a
extrapolacdo a fim de se estimarem o0s impactos orcamentarios de curto e médio
prazo (BRASIL, 2009).

Sem estudos de custos realizados com andlises sistematizadas e rigor
metodoldgico torna-se dificil identificar claramente os impactos econémicos da DRC
para o SUS e, sem tentativas de mensurar, a incerteza sobre suas ordens de
magnitude podem ser criticas (SANCHO; DAIN, 2008). Dessa forma, a reunido e
utilizacdo de informacdes sobre custos da DRC em seus estagios pré-didlise sdo de
grande valia no estabelecimento de prioridades para a alocacdo de recursos em
saude.

Diante de tais fatos, torna-se evidente a necessidade de discussdo sobre a
DRC, considerando ndo apenas seus aspectos fisiolégicos e patologicos para o
paciente, mas também suas implicacdes econdmicas para o0 sistema de saude.
Implicagdes essas que impactam diretamente no orgamento do SUS. Um estudo de
custos da DRC nos estagios 3-5 antes da insercdo do paciente em TRS permitira
analisar a carga de custeio da mesma, podendo ser expandido para um assunto de

extrema importancia nos dias atuais diante da magnitude da doenca, a prevencao.
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4 OBJETIVOS

4.1 OBJETIVO GERAL

Mensurar os custos diretos médicos da DRC nos estagios 3 a 5 pré-dialitico

sob a perspectiva do Sistema Unico de Salde.
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5 MATERIAL E METODOS

A pesquisa é um estudo coorte retrospectivo. E um estudo de custos diretos
médicos da DRC em seus estdgios 3 a 5 pré-dialitico em uma populacdo de 68
pacientes nos estagios 3 a 5 pré-dialitico da doenca renal crénica (DRC) atendidos
no ambulatério de Nefrologia Geral do Centro Atencdo a Saude do Hospital
Universitario (CAS/HU) da Universidade Federal de Juiz de Fora por um periodo de
6 meses ou mais de acompanhamento.

O horizonte temporal do estudo foi de 3 anos e 6 meses, pacientes
admitidos em janeiro de 2008 até julho de 2011. A populacdo do estudo foi uma
coorte aberta. Coorte aberta € uma coorte que muda com o tempo, permitindo
entrada e saida de individuos do estudo.

A perspectiva adotada é a do Sistema Unico de Saltde como o6rgéo
prestador de servicos.

Os critérios de inclusdo sdo pacientes com diagnéstico de DRC, de acordo
com as diretrizes do KDOQI, nos estagios 3 a 5 pré-dialitico. A DRC nos estagios 3 a
5 pre-dialitico foi conceituada e classificada segundo o KDOQ)I (Figura 2).

Pacientes com diagndstico de DRC 1 e 2 nao foram incluidos uma vez que
esses estagios devem ser tratados na atencdo primaria de preferéncia por
profissionais atuantes no programa saude da familia. A referéncia do paciente para a
atencdo secundaria deve ocorrer quando o paciente tiver confirmada a TFG < 60
ml/min/1,73 m2, a partir do estagio 3 (KIRSZTAJN; BASTOS, 2007).

Pacientes no estagio 5 da DRC inseridos em terapia renal substitutiva foram
excluidos porque esse estudo ndo objetivou estimar custos de modalidades de
dialise. Nem todos pacientes em estagio 5 realizam TRS. Indicacdo para didlise
ocorre em pacientes com TFG < 10 ml/min/1,73 m2 (BARRETTI, 2004). Estagio 5
TFG < 15 ml/min/1,73 m2 (NATIONAL KIDNEY FOUNDATION, 2002).

E excluiram-se diagnéstico de neoplasia maligna, portadores de Sindrome
da Imunodeficiéncia Adquirida (SIDA) e gestantes. Tais patologias acarretam
desfechos mais significativos relacionados as mesmas do que a DRC, podendo
interferir nos resultados esperados. Pacientes com menos de 6 meses de

acompanhamento.
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Para a selecdo da amostra, a principio foi utilizada uma base de dados de
uma pesquisa anterior, onde ja havia separacdo de pacientes com DRC estagio 3, 4
e 5 pré-dialitico atendidos no CAS/HU. A justificativa da utilizacdo dessa base é que
no ambulatério de nefrologia do CAS/Hospital Universitario sdo realizadas consultas
médicas de diversas doencas renais, ou seja, estdo cadastrados no sistema
pacientes com DRC, DRCT e demais doencas renais. Esta base de dados facilitaria
0 processo, uma vez que 0s estagios de interesse dessa pesquisa ja haviam sidos
selecionados em uma pesquisa anterior. O objetivo dessa pesquisa era construir
uma nova base de dados de 50 pacientes com DRC estagio 3, 4 e 5 pré-dialitico
com um ano ou mais de acompanhamento. Foram selecionados 83 pacientes,
contudo, ao terminar a andlise dos prontuarios impressos e eletrénicos néo foi
alcancado o numero total de pacientes almejado. Em uma nova discussao diminuiu-
se o tempo de acompanhamento para seis meses e novamente ndo alcancou o
namero 50. Os pacientes dessa base de dados inicial em sua maioria possuiam
poucas consultas, de uma a duas. Foi percebido que muitos desses pacientes
possuiam apenas prontuarios impressos ou alguns possuiam no prontudrio
eletrbnico, registro de retorno de acompanhamento médico em outras
especialidades de néo interesse a pesquisa, levando ao questionamento sobre o
desfecho dos mesmos. Morreram, descontinuaram o tratamento, mudaram de
cidade ou de servico médico, inseriram em terapia renal substitutiva ou estdo
realizando o tratamento de comorbidades da DRC em outras especialidades?

No decorrer da pesquisa alguns pacientes foram excluidos por néo
possuirem DRC, ou seja, ou por erro de pré-selecao na pesquisa anterior ou por erro
de encaminhamento, eram de fora da area de cobertura de Juiz de Fora. Enfim, ao
final dessa etapa existia na base um total de 36 pacientes com seis meses ou mais
de acompanhamento. Posteriormente foi feita uma busca ativa de alguns desses
pacientes por meio de contato telefénico convidando a retornar ao servico a fim de
conhecer o desfecho, contudo sem muito éxito, principalmente devido a dificuldade
de contato telefénico por nimero desatualizado, apenas sete apareceram e esses
foram incluidos novamente na base de dados.

Houve uma nova selecdo de mais pacientes por meio de uma busca ativa no
sistema realizada pela co-orientadora, médica assistencial do servigo, e baseado em
seus conhecimentos da histéria clinica dos pacientes, foram selecionados mais

nomes de pacientes com DRC estagio 3, 4 e 5 pré-dialitico. Ao final conseguiu-se
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uma base de dados com 115 pacientes com DRC estégio 3, 4 e 5 pré-dialitico: 68
pacientes com 6 meses ou mais de acompanhamento e 47 pacientes com menos de
6 meses de acompanhamento.

O referencial do conceito de custos diretos médicos utilizado foi o de Rascati
(2010). Os custos diretos médicos sdo os valores de bens e servicos e de outros
recursos que sao consumidos para a provisao de uma intervencao em saude.

Para mensuracéo dos custos foram utilizados os prontuarios dos pacientes.
Como nao ha um protocolo clinico e diretrizes terapéuticas do SUS especificos para
o atendimento dos pacientes com DRC, estagios 3 a 5 pré-dialitico, as variaveis da
base de dados foram selecionadas a partir do protocolo clinico e das diretrizes
terapéuticas do SUS para a hipertenséo arterial e para o diabetes mellitus, principais
etiologias de DRC e o atendimento de rotina de um servico de referéncia
especializado de Juiz de Fora, interior de Minas Gerais (BRASIL,2006b;
BRASIL,2006c; BRASIL,2006e; BRASIL,2002a ).

Para andlise dos custos foi construida uma base de dados pela
pesquisadora, enfermeira especialista em nefrologia e a co-orientadora, médica
assistencial do ambulatorio de nefrologia do CAS/HU, especialista em nefrologia
(Apéndice A). Essa possui as seguintes variaveis: Nome, prontudrio, data de
nascimento, raca, etiologia da DRC, Comorbidades, Diabetes Mellitus (DM),
Hipertensdo arterial sistémica (HAS), data do primeiro atendimento, creatinina
admisséao (Crl), taxa de filtracdo glomerular admissao (TFG1), proteindria admissao
(PROT1), pressao arterial sistdlica admissdo (PAS1), pressdo arterial diastolica
admissao (PAD 1), inibidor de enzima conversora de angiotensina admisséo
(IECAL1), bloqueador dos receptores de angiotensina admisséo (BRA1). Algumas das
variaveis citadas foram descritas de 1 a 14, niumero maximo encontrado de
consultas durante o acompanhamento dessa pesquisa: data do primeiro
atendimento ao 14° atendimento, creatinina admisséo (Crl) a Cr 14, taxa de filtracéo
glomerular admissao (TFG1) a TFG 14, proteinaria admissédo (PROT1) a PROT 14,
pressdo arterial sistélica admissdo (PAS1) a PAS 14, pressao arterial diastélica
admissdo (PAD 1) a PAS 14, inibidor de enzima conversora de angiotensina
admissao (IECA1) a IECA 14, bloqueador dos receptores de aldosterona admissao
(BRA 1) a BRA 14. Apds, foram acrescentadas as variaveis desfecho, nimero total
de consultas e as medicacdes de interesse a pesquisa: IECA, BRA, bloqueadores

dos canais de calcio (BCCA), beta bloqueadores (BBLOQ), hidroclorotiazida,



90

furosemida, eritropoetina (EPO), vitamina D, carbonato de célcio (CACQO3), insulina,
metformina, glibenclamida, bicarbonato de sdédio, &acido acetilsalicilico (AAS),
sinvastatina, omeprazol e namero total de medicamentos. Apos, foram
acrescentados 0s exames de interesse a pesquisa: creatinina, ureia, potassio, sédio,
calcio, fésforo, fosfatase alcalina, paratorménio (PTH), hemoglobina, indice de
saturacdo de transferrina (IST), ferritina, ferro, gasometria venosa, depuracdo de
creatinina, proteindria, sodio urinario, uréia urinaria, ultrassonografia renal e total de
exame de sangue e total de exame de urina.

As consultas consideradas foram todas as idas do paciente ao servigo de
nefrologia, seja para realizar consultas de avaliacdo de rotina, medicamento e
exames, seja devido a intercorréncias clinicas referentes a DRC. N&o foram
consideradas consultas de outras especialidades decorrentes de comorbidades da
DRC. Nao foi realizado nessa pesquisa nenhum tipo de score de comorbidade.

Para o preenchimento da variavel exame ultrassonografia renal foi utilizado
registros de ultrassonografia renal e ultrassonografia abdominal onde havia a
descricdo renal. A variavel presséo arterial foi preenchida com dados de pressao
arterial sistdlica e diastélica sentada, uma vez que segundo a literatura é
considerado padrdo ouro de medida da pressao arterial. Em muitos prontuarios
constavam o valor da pressao arterial sentada e deitada. A variavel proteinuria, ap6s
o preenchimento da base de dados, teve sua unidade toda padronizada para
miligramas.

Para a estimacdo dos custos das variaveis foi utilizado o sistema do
Ministério da Saude SIGTAP- Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS. O SIGTAP é uma ferramenta de
gestdo para a consulta de todos os procedimentos que podem ser realizados no
ambito ambulatorial e hospitalar e que compdem a Tabela de Procedimentos do
Sistema Unico de Salde, permitindo o acompanhamento sistematico dos atributos
de cada procedimento (BRASIL, [20--c]).

O custo da consulta médica foi obtido no dominio procedimentos clinicos.
Para estimar o custo da consulta do paciente em nefrologia foi utilizado o valor
referente a consulta medica em atencao especializada.

Os exames foram obtidos no dominio procedimentos com finalidade
diagnéstica. O exame de sodio urinario foi 0 Unico ndo encontrado no sistema,

indicando que este ndo compde a tabela de procedimentos do SUS, portanto foi
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retirado da base. Para estimacao do custo do exame dosagem de hemoglobina foi
utilizado o custo do exame hemograma completo. No SIGTAP existe 0o exame
dosagem de hemoglobina, contudo ndo é o normalmente solicitado na pratica clinica
e sim verificado junto ao pedido de hemograma completo. Para o preenchimento da
variavel exame ultrassonografia renal foi utilizado registros de ultrassonografia renal
e ultrassonografia abdominal, onde havia a descri¢cao renal. Portanto para mensurar
0 custo da ultrassonografia renal foi feito uma média de valores da ultrassonografia
abdominal e renal.

Dos medicamentos coletados na base de dados, apenas um foi encontrado
no sistema SIGTAP, a alfaepoetina injetavel. Entretanto, segundo o sistema, este
procedimento foi revogado desde junho de 2010.

O caput 1 e 2 do artigo 10 da Portaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010
(BRASIL, 2010a) que aprova as normas de financiamento e execucdo do

componente basico da assisténcia farmacéutica discorre:

§ 1° com o objetivo de apoiar a execug¢do do componente bésico da
assisténcia farmacéutica, as secretarias estaduais e as municipais de salde
podem pactuar nas CIB a aquisicdo de forma centralizada dos
medicamentos e insumos pelo gestor estadual, na forma de atas estaduais
de registro de precos ou por consorcios de salde. § 2° quando da utilizacdo
de atas estaduais de registro de precos, o edital elaborado para o processo
licitatério deve dispor sobre a possibilidade da utilizacdo pelos municipios.
(BRASIL, 2010a)°

Baseado nessas prerrogativas optou-se por estimar os custos dos
medicamentos pelo portal de compras de Minas Gerais, no Banco de Precos de
materiais adquiridos pelos diversos o6rgdos da Administracdo Publica Estadual
(MINAS GERAIS, [20--]). Pelo portal de compras é possivel encontrar informagfes
de todos os itens adquiridos pelo estado de Minas Gerais. Este sistema é
considerado modelo no pais por suas ferramentas e processos de gestao de compra
centralizada. O banco de precos do portal de compras € um modulo que tem como
objetivo servir de instrumento para o cadastramento dos precos dos materiais
regularmente adquiridos pelos diversos 6rgdos do Estado de Minas Gerais. Esse
sistema é permanentemente atualizado, de modo que seja utilizado para diversos
fins, tais como, orcar as novas solicitagbes de compra, fazer reservas orgamentarias,

embasar comparacdes na analise, validacdo e julgamento dos precos ofertados nas

° Disponivel em: <http://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/gm/2010/prt4217 28 12 2010.html>.
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propostas apresentadas pelos fornecedores habilitados nas aquisi¢bes/licitacbes e
permitir uma constante avaliagdo do comportamento do mercado.

Para a padronizacdo dos custos dos medicamentos foi selecionado a
unidade de fornecimento 1 unidade. Optou-se ao mensurar 0s custos dos
medicamentos, considerar todas as casas decimais a fim de diferenciar os custos
dos medicamentos. O custo unitario de cada medicamento foi multiplicado pela
posologia em média receitada ao paciente.

A definicdo de dosagem e posologia foi feita por meio de consulta a um
especialista da area sobre a prescricdo média padrao fazendo uma interface com os
dois referenciais utilizados para a definicdo de medicamentos fornecidos pelo SUS, a
portaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010 (BRASIL, 2010a) e relacdo nacional
de medicamentos essenciais RENAME 2010. Além desses, foram utilizados também
a definicdo da Organizacdo Mundial de Saude de dose diaria definida (DDD) e
Portarias sobre diretrizes terapéuticas do tratamento de DRC. O referencial que
prevaleceu para a definicdo foi a RENAME, haja vista a perspectiva do estudo. A
medicacdo eritropoietina teve a posologia referenciada por protocolo clinico de
atendimento e a insulina por DDD.

A dosagem do medicamento referenciada na RENAME foi multiplicada de
acordo com a dosagem e posologia prescrita pelo médico. Houve também
adaptacdes segundo o portal de compras. Em algumas ocasifes nao foi encontrado
preco de referéncia dos medicamentos referenciados optando-se por manter a
medicacdo referenciada e fazer as multiplicagbes segundo as prescricbes. Por
exemplo, o medicamento bloqueador do canal de célcio, segundo a RENAME sao
fornecidos besilato de anlodipino comprimido 5 mg e 10 mg. Segundo a prescricdo
meédica a dosagem do medicamento é 20 mg e posologia 90 capsulas por més.
Somente foi encontrado no portal de compras besilato de anlodipino comprimido 5
mg, optando por fazer a multiplicacdo por quatro do custo da dosagem do
anlodipino 5 mg.

A estimacdo do custo do medicamento inibidor de enzima conversora de
angiotensina segundo a prescricdo meédica 50 mg, 90 capsulas/més foi realizada a
partir do custo do medicamento referenciado na RENAME captopril comprimido 25
mg adaptando a posologia para 180 capsulas/més. A DDD do farmaco captopril é 50

mg.
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A estimacdo do custo do medicamento bloqueador de receptor de
angiotensina segundo a prescricdo meédica 100 mg, 30 capsulas/més foi realizada a
partir do custo do medicamento referenciado na RENAME losartana potassica
comprimido 50 mg adaptando a posologia para 60 capsulas/més. A DDD do farmaco
losartana potéssica € 50 mg.

A estimac@o do custo do medicamento bloqueador dos canais de calcio
segundo a prescricdo médica 20 mg, 90capsulas/més foi realizada a partir do custo
do medicamento referenciado nha RENAME besilato de anlodipino comprimido 5 mg
adaptando a posologia para 360 capsulas/més. A DDD do farmaco besilato de
anlodipino é 5 mg.

A estimacdo do custo do medicamento beta bloqueadores segundo a
prescricdo médica 40mg, capsulas/més foi realizada a partir do custo do
medicamento referenciado na RENAME cloridrato de propranolol comprimido 40 mg.
A DDD do farmaco cloridrato de propranolol € 160 mg.

A estimacdo do custo do medicamento hidroclorotiazida segundo a
prescricdo médica 25mg, 30 cdapsulas/més foi realizada a partir do custo do
medicamento referenciado na RENAME hidroclorotiazida comprimido 25 mg.A DDD
do farmaco hidroclorotiazida é 25 mg.

A estimacédo do custo do medicamento furosemida segundo a prescricao
médica 40mg, 30 cépsulas/més foi realizada a partir do custo do medicamento
referenciado na RENAME furosemida comprimido 40 mg. A DDD do farmaco
furosemida € 40 mg.

Para estimacdo do custo do medicamento eritropoietina foi utilizado o
referencial do Ministério da Saude, Portaria n. 226,de 10 de maio de 2010 (BRASIL,
2010c), Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas anemia em pacientes com
insuficiéncia real cronica-alfaepoetina, uma vez que, para essa medicacao existe
protocolo de tratamento do SUS, referencial principal a ser utilizado em estudos, e a
posologia dessa medicacdo ser muito variavel segundo o peso do paciente e
acompanhamento da hemoglobina. A dose média utilizada foi 10.000 Ul por semana,
estimada a partir do custo do medicamento encontrado no portal de compras
eritropoetina humana injetavel 1.000UlI (BRASIL, 2010b). A RENAME cita
eritropoietina 2000 Ul e a DDD do farmaco é 1000 Ul.

Houve uma grande variacdo entre as referencias na dosagem do

medicamento insulina. Para estimacdo do custo do medicamento insulina foi
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utilizado o referencial do Ministério da Saude, Caderno da Atencao BasicaDiabetes
Mellitus, uma vez que, para essa medicacéo existe protocolo de tratamento do SUS,
referencial principal a ser utilizado em estudos, e a posologia dessa medicacao ser
muito variavel segundo o peso do paciente e acompanhamento da glicemia. A dose
média utilizada foi 10 Ul NPH por dia, estimada a partir do custo do medicamento
encontrado no portal de compras insulina humana, NPH 100 Ul/ml (BRASIL, 2006c).
A RENAME cita insulina humana NPH 100 Ul/mL e a DDD do farmaco é 40 UL.

A estimacdo do custo do medicamento vitamina D segundo a prescricdo
médica 0,5 mcg/ semana foi realizada a partir do custo do medicamento referenciado
na RENAME colecalciferol (vit. D3) capsula 0,25 mg. A portaria n. 74, de 6 de
novembro de 2006, Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas Osteodistrofia Renal
Alfacalcidol, Calcitriol e Desferroxamina referencia medicamentos ndo constantes na
RENAME, por isso nao foi utilizada como principal referencial teérico para a
determinacdo da posologia (BRASIL,2006d). O farmaco colecalciferol ndo possui
DDD.

A estimacdo do custo do medicamento carbonato de célcio segundo a
prescricdo médica 500 mg, 90 capsulas/més foi realizada a partir do custo do
medicamento referenciado na RENAME carbonato de calcio comprimido 500 mg.
Contudo, foi necessario realizar o calculo a partir Unica posologia encontrada no
portal de compras de Minas Gerais do medicamento, carbonato de calcio 1250 mg. A
DDD do farmaco carbonato de calcio é 3g.

A estimacdo do custo do medicamento Metformina segundo a prescricao
médica 850 mg, 90 capsulas/més foi realizada a partir do custo do medicamento
referenciado na RENAME cloridrato de metformina comprimido 850 mg. A DDD do
farmaco metformina é 2g.

A estimacgéo do custo do medicamento Glibenclamida segundo a prescrigao
médica 5 mg, 90 capsulas/més foi realizada a partir do custo do medicamento
referenciado na RENAME glibenclamida comprimido 5 mg. A DDD do farmaco
glibenclamida é 7 mg.

N&do foi necessario fazer ajuste de custos nesse estudo. Os valores
estimados estéo atualizados para 2012. Tanto o sistema SIGTAP quanto o portal de
compras de Minas Gerais tiveram acesso final com precgo de referéncia de fevereiro

de 2012. Os valores do SIGTAP sofrem alteracbes segundo portarias, memorando e
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informes do Mistério da Saude e do portal de compras segundo processos de

registro de preco.

5.1 CONSIDERACOES ETICAS

Esta pesquisa foi realizada de acordo com as normas da Resolucdo
196/1996 da Comissédo Nacional de Etica em Pesquisa do Conselho Nacional de
Saude. A pesquisa foi realizada com sujeitos e seus dados contidos em prontuarios,
sendo garantido o anonimato e o direito de desisténcia em qualquer fase da mesma.
Para participacdo na pesquisa foi necessario a assinatura do Termo de
Consentimento Livre e Esclarecido, posterior a explicacdo e esclarecimento dos
objetivos e metodologia que foram utilizados (Apéndice B).

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comité de Etica do Hospital
Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora para avaliacdo e apreciacao

tendo o parecer aprovado com o protocolo n° 080-420-2011 (Anexo A).
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6 RESULTADOS

A base de dados possui 68 pacientes, sendo 34 pacientes do sexo
masculino, 50% e 34 do sexo feminino, 50%. A média de idade dos pacientes foi 63
anos. Segundo dados relacionados a declaragdo e anotagdo de cor em prontudrio,
30 pacientes eram da cor branca, 8 pacientes da cor negra, 26 pacientes da cor
parda, O paciente da cor amarela e 4 pacientes ndo constava a informacao de cor no
prontuario . As etiologias da DRC encontradas foram: nefroesclerose hipertensiva,
cardiopatia, rins de tamanho reduzido, histéria familiar, atrofia renal, nefropatia
diabética, nefropatia hipertensiva, uropatia obstrutiva, rim Unico, nefrectomia por
hidronefrose. As principais comorbidades relacionadas a DRC ou as doencas de
base encontradas foram: infeccé@o do trato urinario de repeticao, litiase, nefropatia de
refluxo, gota, dislipidemia , insuficiéncia coronariana, doenca pulmonar obstrutiva
cronica, edema de membros inferiores e superiores, retinopatia hipertensiva severa,
dispneia, insuficiéncia cardiaca congestiva, retinopatia diabética. Trinta e quatro
pacientes possuiam diabetes, 63 pacientes possuiam hipertensdo arterial sistémica
e 34 pacientes possuiam ambos diagnésticos diabetes e hipertensdo arterial
sistémica. A média de idade dos pacientes na primeira consulta foi de 61,44 anos. O
valor médio da creatinina a admisséao foi 1.79 miligramas. Em nenhum dos pacientes
da base de dados houve anotacdes sobre o valor da taxa de filtracdo glomerular na
consulta de admissdo. O valor médio da proteiniria a admissdo foi 415.84
miligramas. A média a admissdo da pressao arterial sistélica foi 145 mmHg e da
presséao arterial diastélica foi 87 mmHg. A média do tempo de acompanhamento dos
pacientes foi de 15 meses, periodo entre a data da primeira consulta e data da
dltima consulta.

Para cada paciente foi calculada a média mensal de cada procedimento,
dividindo o numero de procedimentos pelo tempo de acompanhamento do paciente.
A seguir foi calculada a média de todos os pacientes. Todos os calculos de custos
foram feitos pela multiplicacdo da meédia ponderada da variavel analisada pelo seu

custo.
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6.1 CONSULTA MEDICA

Foi observado um numero médio de 0,44 consultas/més (Tabela 1), ao valor
de R$10,00, resultando em um custo médio de R$ 4,41 (Tabela 2).

Tabela 1 — Média de consulta médica por paciente/més

Média de niumero de consulta Média de tempo de Média de consulta médica
por paciente/més acompanhamento (més) (paciente/més)
6 15 0,44

Tabela 2 — Média ponderada de custo da consulta médica por paciente/més

Custo consulta Média ponderada de custo

Consulta médica- Média ponderadade maetc(jalr::aé?)m da consulta médica
Procedimento SUS  consulta médica/més ne: (paciente/més)
especializada (R$)
(R$)
03.01.01.007-2 0,44 10,00 4,41

6.2 MEDICAMENTO

Encontrou-se um numero médio do medicamento inibidor de enzima
conversora de angiotensina de 0,24 por paciente/més, ao valor de R$ 1,944,

resultando em um custo médio de R$ 0,46656 (Tabela 3).

Tabela 3 — Média ponderada de custo medicamento IECA por paciente/més

Custo unitério Média ponderada de

: Custo Posologia — Média ponderada de X
medicamento IECA . A . custo medicamento
o5 m 180 capsulas/més medicamento IECA IECA (paciente/més)
9 (R$) (paciente/més) P

(R$) (R$)
0,0108 1,944 0,24 0,46656
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Foi observado um numero médio do medicamento bloqueador dos
receptores de angiotensina de 0,19 por paciente/més, ao valor de R$ 2,19,

resultando em um custo médio de R$ 0,4161 (Tabela 4).

Tabela 4 — Média ponderada de custo medicamento BRA por paciente/més

Custo unitéario Média ponderada de

: Custo Posologia - Média ponderada de .
medicamento BRA . N : custo medicamento
60 cdpsulas/més medicamento BRA : ~
- 50mg (R$) (paciente/més) BRA (paciente més)
(R$) P (R$)
0,0365 2,19 0,19 0,4161

Encontrou-se um ndimero médio do medicamento bloqueadores dos canais
de célcio de 0,14 por paciente/més, ao valor de R$6,912, resultando em um custo
médio de R$ 0,96768 (Tabela 5).

Tabela 5 — Média ponderada de custo medicamento BCCA por paciente/més

Custo unitario : - Média ponderada de
) Custo Posologia - Média ponderada de X
medicamento . ~ . custo medicamento
360 cipsulas/més medicamento BCCA ) ~
BCCA-5mg (R$) (paciente/meés) BCCA (paciente/més)
(R$) P (R$)
0,0192 6,912 0,14 0,96768

Foi observado um numero médio do medicamento beta bloqueadores de
0,09 por paciente/més, ao valor de R$ 0,918, resultando em um custo médio de R$
0,08262 (Tabela 6).

Tabela 6 — Média ponderada de custo medicamento BBLOQ por paciente/més

Custo unitario Custo Posologia - Média ponderada de
. Média ponderada de X
medicamento -90 medicamento BBLOQ custo medicamento
BBLOQ — 40mg capsulas/més (paciente/més) BBLOQ (paciente/més)
(R$) (R$) P (R$)

0,0102 0,918 0,09 0,08262
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Foi observado um numero médio do medicamento hidroclorotiazida de 0,15
por paciente/més, ao valor de R$0,39, resultando em um custo médio de R$ 0,0585
(Tabela 7).

Tabela 7 - Média ponderada de custo medicamento hidroclorotiazida por

paciente/més

Custounitério Média ponderada de

} Custo Posologia — Média ponderada de X
medicamento 30 capsulas/més medicamento custo medicamento
HCTZ — 25mg ; N HCTZ (paciente/més)

(R9) (R$) HCTZ(paciente/més) (R$)

0,0130 0,39 0,15 0,0585

Obteve-se um numero médio do medicamento furosemida de 0,14 por
paciente/més, ao valor de R$ 0,0133, resultando em um custo médio de R$ 0,05586
(Tabela 8).

Tabela 8 — Média ponderada de custo medicamento furosemida por paciente/més

Média ponderada de

Média ponderada de X
custo medicamento

medicamento

Custo unitario

) Custo Posologia —
medicamento

; 30 capsulas/més ; furosemida
furosemida — 40 mg (R$) furosemida (paciente/més)
(R$) (paciente/més) P
(R$)
0,0133 0,399 0,14 0,05586

Foi observado um namero médio do medicamento eritropoetina de 0,03 por
paciente/més, ao valor de R$ 257,596, resultando em um custo médio de R$
7,72788 (Tabela 9).
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Tabela 9 — Média ponderada de custo medicamento EPO por paciente/més
Média ponderada de

Custo unitério Custo Posologia — Média ponderada de
medicamento EPO gA A P custo medicamento
40.000 Ul /més medicamento EPO . ~
—1.000 Ul (R$) (paciente/més) EPO (paciente/més)
(R$) P (R$)
6,4399 257,596 0,03 7,72788

Para determinacdo do custo vitamina D foi necessario transformar as
unidades referenciadas na RENAME mg para a unidade prescrita mcg. Apds o
calculo chegou ao resultado que em uma cépsula de 0,25 mg havia 250 mcg. Foi
feio a divisdo do custo unitario por 50 para determinar o custo médio de uma capsula
de 0,05 mcg. Foi observado um nimero médio do medicamento vitamina D de 0,00

por paciente/més, ao valor de R$ 0,069, resultando em um custo médio de R$ 0,00

(Tabela 10).

Tabela 10 — Média ponderada de custo medicamento vitamina D por paciente/més

Custo unitério CUSt.O unitario Custo Média Média ponderada de
. medicamento . :
medicamento . ; Posologia — ponderada de custo medicamento
. : vitamina D - . . .
vitamina D — capsula 0,20 mcg/ medicamento vitamina D
capsula 0,25 mg 0 5pmc meés vitamina D (paciente/més)
(R$) ,(R$) 9 (R$) (paciente/més) (R$)
0,1725 0,00345 0,069 0,00 0,00

Foi observado um numero médio do medicamento carbonato de céalcio de

0,01 por paciente/més, ao valor de R$3,4452, resultando em um custo médio de

R$0,034452 (Tabela 11).

Tabela 11 — Média ponderada de custo medicamento CACO3 por paciente/més

Média ponderada de

Custounitario . ,
. Custo Posologia - Média ponderada de X
medicamento - las/meé di custo medicamento
CACO3 - 500 mg 90 capsulas/més medicamento CAACO3 CACO; (paciente/meés)
(R$) (paciente/més) (RS$)

(R$)
0,03828 3,4452 0,01 0,034452
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Encontrou-se um numero meédio do medicamento insulina de 0,06 por
paciente/més, ao valor de R$ 30,2793, resultando em um custo médio de R$
1,816758 (Tabela 12).

Tabela 12 — Média ponderada de custo medicamento insulina por paciente/més

Custo unitario Média ponderada de

. Custo Posologia — Média ponderada de custo medicamento
medicamento ~ ! . X : :
. . 300 Ul/més medicamento insulina insulina
insulina — 100 Ul/ml . ~ . A
(R$) (paciente/més) (paciente/més)
(R$)
(R$)
10,0931 30,2793 0,06 1,816758

Segundo o artigo art. 8° portaria n. 4.217,28 de dezembro de 2010 (BRASIL,
2010a), Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responsaveis pelo
financiamento dos insumos complementares tiras reagentes, lancetas e seringas
com agulha acoplada, destinados aos usuarios insulino-dependentes, cujo valor a
ser aplicado por cada uma dessas esferas de gestdo é de R$ 0,50 por
habitante/ano. Para a determinacdo da média ponderada de custo dos insumos
complementares ao medicamento insulina por paciente/més foi realizado o calculo
do custo de insumos complementares habitante/més. Esse resultado foi multiplicado

pela média ponderada de medicamento insulina (Tabela 13).

Tabela 13 — Média ponderada de custo Insumos complementares por paciente/més

Média ponderada

Média ponderada Insumos Insumos
. de custo Insumos
de medicamento complementares complementares
. ) . . N complementares
insulina habitante/ano habitante/més (paciente/més)
(paciente/més) (R$) (R$) P
(R$)
0,06 1,00 0,08 0,005

Observou-se um numero médio do medicamento metformina de 0,10 por
paciente/més, ao valor de R$3,294, resultando em um custo médio de R$ 0,3294
(Tabela 14).
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Tabela 14 — Média ponderada de custo medicamento metformina por paciente/més

Custo unitéario Média ponderada de

Média ponderada de

medicamento Custo Posologia — medicamento custo medicamento
metformina — 850 90 capsulas/més metformina metformina
mg (R$) (paciente/més) (paciente/més)
(R$) (R$)
0,0366 3,294 0,10 0,3294

Foi observado um namero médio do medicamento glibenclamida de 0,06 por
paciente/més, ao valor de R$0,936, resultando em um custo médio de R$ 0,05616
(Tabela 15).

Tabela 15 - Média ponderada de custo medicamento glibenclamida por
paciente/més

Custo unitério Média ponderada de

medicamento Custo Posologia — Média ppnderada de custo medicamento
medicamento

glibenclamida -5 90 capsulas/més . . glibenclamida
m (R$) glibenclamida (paciente/més)
(Rg) (paciente/més) P (R$)
0,0104 0,936 0,06 0,05616

Ao final foi quantificado o total de medicamentos em uso e feito a média

ponderada da variavel. A seguir, na tabela 16, esta descrito.

Tabela 16 — Média ponderada de total de medicamentos por paciente/més

Total de medicamentos Média ponderada

1161 1,21
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Tabela 17 - Consolidado das tabelas de médias ponderadas de custo dos

medicamentos por paciente/més

Média ponderada
de custo
medicamento

Média ponderada

Custo unitério de medicamento

Medicamento Custo posologia

(R$) (R$) (paciente més) (paciente més)
(R$)
IECA 25 mg
180 capsulas/més 0,0108 1,944 0,24 0,46656
BRA 50 mg
60 capsulas/més 0,0365 2,19 0,19 0,4161
BCCA 5 mg
360 capsulas/més 0,0192 6,912 0,14 0,96768
BBLOQ 40 mg
90 cépsulas/més 0,0102 0,918 0,09 0,08262
HCTZ 25 mg
30 cépsulas/més 0,0130 0,39 0,15 0,0585
Furosemida 40 mg
30 capsulas/més 0,0133 0,399 0,14 0,05586
EPO
1.000 Ui 6,4399 257,596 0,03 7,72788
Vitamina D
céapsula 0,25 mg 0,1725 - 0,00 0,00
céapsula 0,5 mcg 0,00345 - 0,00 0,00
0,20 mcg/més - 0,069 0,00 0,00
CACO3 500mg
90 capsulas/més 0,03828 3,4452 0,01 0,034452
Insulina 100Ui/mL
300Ui/més 10,0931 30,2793 0,06 1,816758
Ins.comp.hab./ano* 1,00 - - -
Ins.comp.hab./més** 0,08 - 0,06 0,005
Metformina 5 mg
90 capsulas/més 0,0366 3,294 0,10 0,3294
Glibenclamida 5 mg
90 capsulas/més 0,0104 0,936 0,06 0,05616

Legenda: *Insumos complementares habitante/ano; ** Insumos complementares habitante/més

6.3 EXAME

Obteve-se um numero médio do exame dosagem de creatinina de 0,35 por

paciente/més, ao valor de R$ 1,85, resultando em um custo médio de R$ 0,64

Tabela 18).
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Tabela 18 - Meédia ponderada de custo exame dosagem de creatinina por
paciente/més

Média ponderada de custo

Média ponderada de Custo
Exame dosagem exame dosagem
o exame dosagem de dosagem de o
de creatinina — o S decreatinina
) creatinina creatinina . -
Procedimento SUS . A (paciente/més)
(paciente/més) (R$)
(R$)
02.02.01.031-7 0,35 1,85 0,64

Foi observado um numero médio do exame dosagem de ureia de 0,19 por
paciente/més, ao valor de R$ 1,85, resultando em um custo médio de R$ 0,36
(Tabela 19).

Tabela 19 — Média ponderada de custo exame dosagem de ureia por paciente/més

o Custo Média ponderada de custo
Exame dosagem Média ponderada de !
) dosagem de exame dosagem de ureia
de ureia— exame dosagem de . : ~
. . ; ~ ureia (paciente/més)
Procedimento SUS ureia (paciente/més) (R$) (R$)
02.02.01.069-4 0,19 1,85 0,36

Foi observado um numero médio do exame dosagem de potassio de 0,23
por paciente/més, ao valor de R$ 1,85, resultando em um custo médio de R$ 0,42
(Tabela 20).

Tabela 20 - Média ponderada de custo exame dosagem de potassio por

paciente/més

Exame dosagem Média ponderada de Custo Média ponderada de custo
de potéssio — exame dosagem de dosagem de exame dosggem de
Procedimento SUS potéssio potassio potassio (paciente/més)
(paciente/més) (R$) (R$)

02.02.01.060-0 0,23 1,85 0,42
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Foi observado um nuimero médio do exame dosagem de sodio de 0,18 por
paciente/més, ao valor de R$ 1,85, resultando em um custo médio de R$ 0,33
(Tabela 21).

Tabela 21 — Média ponderada de custo exame dosagem de sédio por paciente/més

. Custo Média ponderada de custo
Exame dosagem Média ponderada de .
s dosagem de exame dosagem de sédio
de sddio — exame dosagem de b ; ~
] L . ~ sédio (paciente/més)
Procedimento SUS sodio (paciente/més) R$) (R$)
02.02.01.063-5 0,18 1,85 0,33

Encontrou-se um numero médio do exame dosagem de calcio de 0,11 por
paciente/més, ao valor de R$ 1,85, resultando em um custo médio de R$ 0,21
(Tabela 22).

Tabela 22 — Média ponderada de custo exame dosagem de calcio por paciente/més

Exame dosagem Média ponderada de Custo Média ponderada de custo
dosag P dosagem de exame dosagem de calcio
de célcio - exame dosagem de calcio (paciente/més)
Procedimento SUS calcio (paciente/més) (R$) P (R$)
02.02.01.021-0 0,11 1,85 0,21

Foi observado um numero médio do exame dosagem de fésforo de 0,11 por
paciente/més, ao valor de R$ 1,85, resultando em um custo médio de R$ 0,21
(Tabela 23).

Tabela 23 — Média ponderada de custo exame dosagem de fosforo por paciente/més

Exame dosagem Média ponderada de Custo Média ponderada de custo
B’ dosagem de exame dosagem de fésforo
de fosforo — exame dosagem de f6sforo (paciente/més)
Procedimento SUS fosforo (paciente/més) (R$) P (R$)

02.02.01.043-0 0,11 1,85 0,21
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Foi observado um numero médio do exame dosagem de fosfatase alcalina
de 0,02 por paciente/més, ao valor de R$ 2,01, resultando em um custo médio de R$
0,05 (Tabela 24).

Tabela 24 — Média ponderada de custo exame dosagem de fosfatase alcalina por

paciente/més

. Custo Média ponderada de custo
Exame dosagem Média ponderada de
dosagem de exame dosagem de
de fosfatase exame dosagem de :
. . fosfatase fosfatase alcalina
alcalina - fosfatase alcalina alcalina (paciente/més)
Procedimento SUS (paciente/més) (R$) (R$)
02.02.01.042-2 0,02 2,01 0,05

Encontrou-se um numero médio do exame dosagem de paratormdnio de
0,01 por paciente/més, ao valor de R$ 43,13, resultando em um custo médio de R$
0,48 (Tabela 25).

Tabela 25 — Média ponderada de custo exame dosagem de paratorménio por

paciente/més

Média ponderada de custo

Média ponderada de Custo dosagem
exame dosagem de

Exame dosagem

d o exame dosagem de de 2
e paratormdnio — X - paratorménio
Procedimento SUS paratormomo paratormonio (paciente/més)
(paciente/més) (R$)
(R$)
02.02.06.027-6 0,01 43,13 0,48

Foi observado um namero médio do exame dosagem de hemoglobina de
0,21 por paciente/més, ao valor do exame hemograma completo de R$ 4,11,

resultando em um custo médio de R$ 0,85 (Tabela 26).
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Tabela 26 — Média ponderada de custo exame dosagem de hemoglobina por
paciente/més

Exame dosagem de Média ponderada de custo

4 Média ponderada de Custo
hemoglobina- exame dosagem de
. exame dosagem hemograma :
Procedimento SUS : hemoglobina
h hemoglobina completo . N
emograma (paciente/més) (R$) (paciente/més)
completo P (R$)
02.02.02.038-0 0,21 4,11 0,85

Foi observado um namero médio do exame dosagem de transferrina de 0,04
por paciente/més, ao valor de R$ 4,12, resultando em um custo médio de R$ 0,19
(Tabela 27).

Tabela 27 - Média ponderada de custo exame dosagem de transferrina por
paciente/més

Exame dosagem Média ponderada de Custo dosagem Média ponderada de custo

. de transferrina exame dosagem de
de transferrina — exame dosagem de ; ~ forri . .
Procedimento SUS transferrina (paciente/més) transferrina (paciente/més)
(R$) (R$)
02.02.01.066-0 0,04 4,12 0,19

Foi obtido um nimero médio do exame dosagem de ferritina de 0,04 por
paciente/més, ao valor de R$ 15,59, resultando em um custo médio de R$ 0,63
(Tabela 28).

Tabela 28 - Meédia ponderada de custo exame dosagem de ferritina por
paciente/més

- Custo Média ponderada de custo
Exame dosagem Média ponderada de
o dosagem de exame dosagem de
de ferritina — exame dosagem de o o : ~
; o . N ferritina ferritina (paciente/més)
Procedimento SUS ferritina (paciente/més) (R$) (R$)

02.02.01.038-4 0,04 15,59 0,63
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Foi observado um numero médio do exame dosagem de ferro sérico de 0,04
por paciente/més, ao valor de R$ 3,51, resultando em um custo médio de R$ 0,14
(Tabela 29).

Tabela 29 - Média ponderada de custo exame dosagem de ferro sérico por

paciente/més

Exame dosagem Média ponderada de Custo Média ponderada de custo
de ferro sérigo _ exame dosagem de dosagem de exame dosagem de ferro
Procedimento SUS ferro sérico ferro sérico sérico (paciente/més)
(paciente/més) (R$) (R$)
02.02.01.039-2 0,04 3,51 0,14

Encontrou-se um numero médio do exame dosagem de gasometria de 0,00
por paciente/més, ao valor do exame gasometria PH PCO, Bicarbonato AS; (exceto
base) de R$ 15,65, resultando em um custo médio de R$ 0,00 (Tabela 30).

Tabela 30 — Média ponderada de custo exame gasometria por paciente/més

Custo gasometria Média ponderada de custo

Exame ga;ometrla Média ponderada.de . PH PCO, exame gasometria
— Procedimento exame gasometria Bicarbonato AS, . N
i ~ (paciente/més)
SuUS (paciente/més) (exceto base) (R$)
(R$)
02.02.01.073-2 0,00 15,65 0,00

Foi observado um numero médio do exame clearance de creatinina de
0,13por paciente/més, ao valor de R$ 3,51, resultando em um custo médio de R$
0,45 (Tabela 31).
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Tabela 31 - Média ponderada de custo exame clearance de creatinina por
paciente/més

Média ponderada de Custo Média ponderada de custo
Exame clearance
g CC exame clearance de clearance de exame clearance de
e creatinina — S L o . .
Procedimento SUS crgatmmaA creatinina creatinina (paciente/més)
(paciente/més) (R$) (R%)
02.02.05.002-5 0,13 3,51 0,45

Foi observado um ndimero médio do exame dosagem de proteinas (urina de

24 horas) de 0,17 por paciente/més, ao valor de R$ 2,04, resultando em um custo
médio de R$ 0,34 (Tabela 32).

Tabela 32 — Média ponderada de custo exame dosagem de proteinas (urina de 24
horas) por paciente/més

Exame dosagem de Média ponderada de Custo dosagem  Média ponderada de custo

. . de proteinas exame dosagem de
proteinas (urina de exame dosagem de (urinade 24 proteinas (urina de 24
24 horas) proteinas (urina de 24 horas) horas) (paciente/més)
Procedimento SUS horas) (paciente/més) (R$) (R$)
02.02.05.011-4 0,17 2,04 0,34

Foi observado um numero médio do exame clearance de ureia de 0,00 por

paciente/més, ao valor de R$ 3,51, resultando em um custo médio de R$ 0,00
(Tabela 33).

Tabela 33 — Média ponderada de custo exame clearance de ureia por paciente/més

- Custo Média ponderada de custo
Exame clearance Média ponderada de .
. clearance de exame clearance de ureia
de ureia exame clearance de . . N
- . . N ureia (paciente/més)
Procedimento SUS ureia (paciente/més) (R$) (R$)
02.02.05.004-1 0,00 3,51 0,00
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Foi observado um nimero médio do exame ultrassonografia renal e 0,07 por

paciente/més, ao valor de R$ 31,07, resultando em um custo médio de R$ 2,23

(Tabela 34).

Tabela 34 - Média ponderada de custo exame ultrassonografia renal por

paciente/més

Exame
ultrassonografia
renal.
Procedimento SUS

Média ponderada de
exame
ultrassonografia
renal (paciente/més)

Média de custo
ultrassonografia de
aparelho urinario e
ultrassonografia de

abddémen total

(R$)

Média ponderada de

custo exame

ultrassonografia renal

(paciente/més)
(R$)

Aparelho urinario
02.05.02.005-4
Abdbémen total
02.05.02.004-6

0,07

31,07

2,23

Ao final foi quantificado o total de exame de sangue e total de exame de

urina realizados e feito a média ponderada das variaveis. A seguir, na Tabelas 35 e

36 esta descrito:

Tabela 35 — Média ponderada de total de exame de sangue e total de exame de

urina por paciente/més

Variaveis

Total de exame de sangue

Total de exame de urina

Total de exames

Média ponderada
(paciente/més)

314

0,35

161

0,18
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Tabela 36 — Consolidado das tabelas de médias ponderadas de custo dos exames

por paciente/més

Média Média ponderada
Custo
. ponderada de de custo exame
Exames / Procedimento SUS dosagem - A
exame (RS$) (paciente/més)
(paciente/més) (R$)

Dosagem de creatinina

02.02.01.031-7 0,35 1,85 0,64
Dosagem de ureia — procedimento SUS

02.02.01.069-4 0,19 1,85 0,36
Dosagem de potassio

02.02.01.060-0 0,23 1,85 0,42
Dosagem de sédio

02.02.01.063-5 0,18 1,85 0,33
Dosagem de célcio

02.02.01.021-0 0,11 1,85 0,21
Dosagem de fésforo — procedimento SUS

02.02.01.043-0 0,11 1,85 0,21
Dosagem de fosfatase-alcalina

02.02.01.042-2 0,02 2,01 0,05
Dosagem de paratormdnio

02.02.06.027-6 0,01 43,13 0,48
Dosagem de hemoglobina / hemograma completo

02.02.02.038-0 0,21 4,11 0,85
Dosagem de transferrina

02.02.01.066-0 0,04 4,12 0,19
Dosagem de ferritina

02.02.01.038-4 0,04 15,59 0,63
Dosagem de ferro sérico

02.02.01.039-2 0,04 3,51 0,14
Gasometria

02.02.01.073-2 0,00 15,65 0,00
Clearance de creatinina

02.02.05.002-5 0,13 3,51 0,45
Dosagem de proteinas (urina de 24 horas)

02.02.05.011-4 0,17 2,04 0,34
Clearance de ureia

02.02.05.004-1 0,00 3,51 0,00
Ultrassonografia renal

Aparelho urinario — 02.05.02.005-4 0,07 31,07 2,23

Abddmen total — 02.05.02.004-6

6.4 CUSTO TOTAL DO PACIENTE

A Tabela 37 apresenta a média ponderada e o custo total por paciente/més e

por paciente/ano
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Tabela 37 — Média ponderada total de custo por paciente/més e por paciente/ano

Média ponderada total de custo
paciente/més

Média ponderada total de custo
paciente/ano

(R$) (R$)
Consulta Médica 4,41 52,92
Medicamento 12,02 144,24
Exame 7,53 90,36
TOTAL 23,96 287,52
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7 DISCUSSAO

As informacdes sobre a DRC em estagios anteriores a fase dialitica séo
muito limitadas. Os dados epidemiolégicos sobre a DRC praticamente se restringem
aos censos realizados anualmente pela SBN, que divulgam resultados relativos a
dados em dialise. Os dados do Ministério da Saude também estdo restritos a esta
fase da doenca, sendo que estudos de custos realizados na éarea se dao
principalmente por meio dos instrumentos administrativos de remuneragdo de
procedimentos, a APAC. Em ambos os casos, SBN e MS, as estatisticas existentes
se referem a parcela de pacientes com DRCT que teve acesso ao tratamento
dialitico, portanto, sdo estimativas subestimadas para a prevaléncia de casos de
DRCT no Brasil. O sistema Hiperdia fornece alguma nocao sobre a prevaléncia de
doenca renal entre os pacientes hipertensos e diabéticos cadastrados no programa
na atencdo primaria, no entanto, na atencdo secundaria ndo ha um sistema de
gerenciamento e cadastro dos demais estagios da DRC pré-dialitica capaz de dar
informacdes concretas de quantitativo e caracteristicas dessa populacao.

Dados do Ministério da Saude mostram o custo da DRC estagios 3 a 5 pré-
dialitico muito inferior ao custo da DRCT. O valor de reembolso por procedimento do
SUS para manutencdo e acompanhamento domiciliar de paciente submetido a
DPA/DPAC é R$ 168,88 e para hemodiélise (maximo 3 sessdes por semana) varia
de R$ 103,17 a R$ 170,50 (BRASIL, [20--c]). O custo do paciente por procedimento
da DRCT, considerando-o inserido em uma das duas principais modalidades de
didlise, equivale em média a 53% do custo do paciente/ano da DRC estagios 3 a 5
pré-dialitico, deste modo percebe-se o aumento significativo do custo com a
progressao da DRC.

Com relagcdo ao tratamento hospitalar, o paciente com DRC quando
internado possui um valor de reembolso do SUS 18 vezes maior que custo do
paciente/més com DRC estagios 3 a 5 pré-dialitico segundo o procedimento:
tratamento de insuficiéncia renal crbnica, servico hospitalar R$ 380,93, servico
profissional R$ 68,72, total do servico hospitalar R$ 449,65 (BRASIL, [20--c]). Dos
procedimentos citados, apenas no servigo hospitalar ha uma discriminagéo de valor
para o servigo profissional. Compreende-se nesse dado que o servi¢co profissional

dado ao paciente com DRC na atencdo terciaria, mesmo supondo ser
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multidisciplinar, possui um valor financeiro maior que a consulta médica realizada ao
paciente com DRC pré-dialitica na atencdo secundaria, que tem um valor de
reembolso de R$ 10,00 e um custo médio R$ 4,41 paciente/més.

A maioria dos estudos de custos da DRC aferem custos diretos medicos,
principalmente as medicacfes utilizadas e exames realizados pelos pacientes, para
a mensuragdo do custo total do tratamento. Contudo, como grande parte dos
estudos de custos da DRC sao sobre os custos das modalidades de dialise,
normalmente os custos aferidos dessas variaveis estao contidos em APAC.

Cherchiglia e outros (2010) realizaram um estudo com objetivo de comparar
0s gastos ambulatoriais dos pacientes incidentes que iniciaram dialise no ano de
2000 no Brasil, considerando as duas modalidades de terapias de substituicdo renal,
hemodidlise e didlise peritoneal (DP). A afericdo dos gastos por paciente foi realizada
considerando 46 procedimentos, 47 medicamentos e 10 exames relacionados as
TRS. O gasto individual total foi embasado na soma dos valores pagos em APAC.

Os custos dos medicamentos também s&o obtidos em estudos de custos a
partir de precos de mercado. Sesso e Gordan (2007) realizaram um estudo cujo
objetivo foi avaliar os custos de pacientes em hemodidlise, incluindo os custos
associados a internacdes e eventos cardiovasculares, no Brasil. A analise econdmica
foi realizada sobre as perspectivas de ambos pagadores no Brasil, 0 sistema de
saude publico (SUS) e o privado. Dentre os dados coletados estavam as
medicacfes. Custos de medicamentos foram obtidos a partir dos precos de
mercado.

Vale destacar também nesse estudo um ponto observado em muitos estudos
de custos que estimam valores de medicacdo, que ndo had uma definicdo de
dosagem e nem uma descricdo na metodologia do método utilizado para a
estimacgao de custos de medicamentos. No resultado descreve apenas: em relacdo a
medicagdo ambulatorial analisada durante o seguimento do estudo, 43% dos
pacientes foram tratados com vitamina D, 31% com sevelamer, 72 % com carbonato
de calcio, 13% com estatina e 95% com eritropoetina. Ndo houve diferengas entre as
médias de custo de medicacdes ambulatoriais e hospitalares para ambas as
perspectivas publica e privada. A média de custo ambulatoriais e hospitalares de
medicamentos por paciente /ano de pacientes em hemodialise para as perspectivas
publica e privada foi respectivamente US$ 608,00 e US$ 83,00. Observa-se nesse

resultado outro dado interessante, devido ao perfil patolégico da DRC ao longo dos
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estagios, as mesmas medicacdes possuem custos superiores com 0 aumento do
estagio da DRC. No trabalho acima os autores estimaram custo de apenas quatro
medicamentos em uso por paciente com DRC em hemodialise, sendo trés dos
guatros medicamentos contidos na base de dados construida para estimar custos da
DRC estagio 3 a 5 pré- dialitico nesse trabalho. Contudo, os valores ambulatoriais
descritos para ambas as perspectivas sdo muito superiores quando comparados ao
resultado do custo total de medicamentos encontrado, R$ 144,24 paciente/ano.

Dos medicamentos analisados nessa pesquisa, 0 Unico que teve média
ponderada de uso 00,00 e consequentemente custo R$ 00,00 foi a vitamina D. Esse
resultado encontrado confronta dados de literatura referente a vitamina D na DRCT.
No trabalho citado acima, de Sesso e Gordan (2007), 43% dos pacientes em
hemodialise foram tratados com vitamina D. Em 2009, 34%, e em 2010, 24,4%, dos
pacientes em dialise no Brasil estavam em uso de vitamina D oral (SOCIEDADE
BRASILEIRA DE NEFROLOGIA, 2010b). A DRC esta associada a alteracdes do
metabolismo 6sseo, do calcio e do fésforo ocasionando a osteodistrofia renal, uma
sindrome composta de uma variedade de alteracbes Osteo-articulares que
acometem a quase totalidade dos pacientes com IRC (BRASIL, 2006d).

A eritropoietina também teve média ponderada de uso pequena comparada
a literatura, porém de custo significativo dentre os medicamentos devido a seu custo
elevado. A anemia esté presente em até 90% dos pacientes com insuficiéncia renal
cronica (IRC) e taxa de filtracdo glomerular < 25-30 ml/min/1,73 m2, estagios 4 e 5
(BRASIL, 2010c). Em 2009, 86%, e em 2010, 81,4%, dos pacientes em dialise no
Brasil estavam em wuso de eritropoietina (SOCIEDADE BRASILEIRA DE
NEFROLOGIA, 2010b).

Outros custos da DRC abordando a terapia medicamentosa sdo os estudos
gue objetivam mensurar os gastos com medicamentos excepcionais para a DRC.
Silva e outros (2011) realizaram uma pesquisa cujo objetivo foi descrever 0s gastos
do Ministério da Saude, no Brasil e em Minas Gerais, com esses medicamentos por
meio de Autorizacdo de Procedimentos de Alto Custo (APAC/SIA). Foram
considerados todos o0s pacientes em tratamento dialitico no estado de Minas Gerais
no periodo de 2000 a 2004 em uso de algumas dessas drogas: eritropoetina
humana recombinante, Sevelamer ou hidroxido de ferro Ill. Os valores monetarios
foram atualizados para dezembro de 2008. Os resultados obtidos foram: O gasto

com medicamentos de alto custo utilizados no tratamento da DRC representou 10 %
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do gasto total com esta categoria de medicamentos. O gasto per capita por
macrorregido de saude de Minas Gerais para os medicamentos analisados variou de
R$ 0,21 (Jequitinhonha) a R$ 6,27 (Centro), com média de R$ 0,93. O medicamento
de maior custo tanto para nivel federal (88% dos gastos), quanto para o estado de
Minas Gerais (92% dos gastos) foi a eritropoetina humana recombinante, cloridrato
de Sevelamer é o segundo de maior gasto no Brasil (8% dos gastos) e em Minas
Gerais € o hidroxido de ferro 11l (6% dos gastos). Nesse estudo o medicamento que
representou maior gasto nos estagios 3-5 pré- dialitico também foi o medicamento
eritropoietina com um custo médio de R$ 7,72788 por paciente/més.

Existe uma lacuna na bibliografia cientifica em relacdo a estudos de
avaliacdo econémica sobre doenca renal crénica. Custos e implicacdes econbmicas
da DRC nédo sdo muito bem descritos dentro da literatura, principalmente a nacional.
Na literatura brasileira ndo existem estudos pulicados de custos sobre a DRC nos
estagios que antecedem a terapia renal substitutiva e na literatura internacional séo
€scassos.

Ferreira (2009) realizou uma pesquisa de mestrado, cujo objetivo foi realizar
uma andlise de custo-efetividade de propostas para o adiamento da fase terminal da
doenca renal crénica (ADRC) associada a hipertensao arterial e ao diabetes mellitus
sob a perspectiva do Sistema Unico de Salde. A autora dividiu o cuidado aos
pacientes em 4 estratégias, denominadas de ADRC1-4, sdo ela: ADRC 1
representado pelo Programa de ADRC multidisciplinar da Universidade Estadual do
Rio de Janeiro; ADRC 2, como uma proposta de programa de ADRC de acordo com
as diretrizes clinicas incluindo o uso do antagonista do receptor da angiotensina |
(ARAII); ADRC 3, como um programa de ADRC de acordo com as diretrizes clinicas
incluindo com o uso de estatina; ADRC 4 como uma proposta de ADRC completa
incluindo o uso de ARA Il e estatina.

Os valores de custo anual por paciente de exames e consultas médicas
encontrados para o tratamento tradicional SUS foram: consulta médica R$90,50 com
uma frequéncia de 10 por ano; exames laboratoriais R$ 61,78 com uma frequéncia
meédia de 2 exames por ano. Foram avaliados 11 exames.

Os valores de custo resultados dessa pesquisa mostram 0s exames com um
custo maior que a consulta médica, R$ 90,36 paciente/ano e R$ 52,92 paciente/ano,

respectivamente. Nesse estudo segundo os 17 exames analisados, houve uma
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média de 6,36 exames por paciente/ano e uma média de consultas médicas de 5,28
por paciente ano.

Dos exames analisados os que tiveram média ponderada de uso 00,00 e
consequentemente custo R$ 00,00 foram gasometria e clearance de ureia. O Unico
dado encontrado pela pesquisadora na literatura de custos da DRC sobre os
exames para uma comparacdo de dados foi um achado de Ferreira (2009), na
estratégia ADRC UERJ, que encontrou em relacdo ao exame gasometria um custo
anual por paciente de R$ 1,89 com uma frequéncia de 4 por ano.

Na literatura percebe-se que os custos da DRC estimados para a DRC pré-
dialise sdo muito superiores aos encontrados neste estudo R$23,96 paciente/més,
R$287,52 paciente/ano. Estes resultados estdo apresentados no artigo “Custos da
doenca renal crénica estagios 3 a 5 pré-dialitico para o SUS”, que sera submetido a
periédico da area (Apéndice C).

A maior prevaléncia de dados de custos da DRC na literatura é sobre a
DRCT abordando principalmente os custos das modalidades de dialise. Para fazer
um comparativo com custos da DRCT pode-se citar o estudo de Cherchiglia e outros
(2010), cujo objetivo foi comparar os gastos ambulatoriais totais no SUS, de 2000 a
2004, dos pacientes incidentes que iniciaram dialise no ano de 2000 no Brasil,
considerando as duas modalidades de terapias de substituicdo renal, hemodialise e
didlise peritoneal (DP). A analise dos gastos adotou a perspectiva do financiador
publico e limitou-se aos gastos diretos da atencdo a saude. Foram obtidos como
resultados que o0s gastos médios anuais dos pacientes em hemodidlise sao
R$26.810,30 e em dialise peritoneal R$33.870,50.

Percebeu-se durante a construcdo do banco de dados por meio dos
registros nos prontudrios que, a maioria absoluta dos pacientes é encaminhada da
atencdo primaria para a atencdo secundaria devido ao aumento de creatinina. A
creatinina € um importante marcador renal e seu aumento pode significar perda
significativa da funcao renal, contudo apenas tem seus niveis plasmaticos alterados
a partir do estagio 3 da DRC (ROMAO JUNIOR, 2007). A média ponderada de
exame dosagem de creatinina foi a maior entre os exames analisados, entretanto o
exame nao foi o de maior custo devido seu valor unitario baixo. Dados da literatura
afirmam que o teste realizado com maior frequéncia pelo paciente renal no

laboratorio clinico é a dosagem da creatinina sérica (KIRSZTAJN, 2009).
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A natureza assintomatica da DRC nos estagios iniciais dificulta o seu
diagnostico precoce. Como consequéncia, 0s pacientes sdo encaminhados
tardiamente ao nefrologista. Os resultados dessa pesquisa em relacdo a média de
idade dos pacientes na primeira consulta comprovam tais afirmacdes, 61,44 anos.

Batista e outros (2005) afirmam que no Brasil, as acbes para a DRC se
restringem, quase que exclusivamente, ao seu estdgio mais avancado, quando o
paciente requer sua insercdo em terapia de substituicdo renal. Entretanto, a
evolucdo da DRC é estritamente dependente da qualidade do atendimento ofertado
muito antes da ocorréncia da faléncia funcional renal. Embora ja seja reconhecido
que o controle clinico rigoroso dos pacientes traz inUmeras vantagens, a instituicdo
de medidas de prevencdo que retardam a progressdo da DRC e o tratamento de
suas principais complicacdes e comorbidades nos estagios iniciais estdo distantes
do desejado. A deteccdo precoce da DRC, associada a condutas terapéuticas
eficazes parece ser o Unico meio para reduzir a progressao da doenc¢a, minimizando
as implicacdes clinicas para os pacientes e financeiras para o sistema de saude
(MATHEW; CORSO, 2009). Ou seja, o fato da DRC ser subdiagnosticada e
subtratada resulta em uma evolucdo desfavoravel que acarreta o aumento dos
custos do tratamento (BATISTA et al., 2005).

Foi realizado um estudo para estimar o custo da DRC em pacientes que
foram encaminhados precoce ou tardiamente ao nefrologista. Os resultados
descritos foram em relacdo ao custo total do atendimento ao paciente, anos de vida
dos pacientes, anos de vida livre de TRS e dias de hospitalizagdo. Para os grupos
com encaminhamento precoce e tardio, 0s custos médios totais em cinco anos foram
US$87.711,00 e US$110.056,00, respectivamente; as médias dos anos de vida dos
pacientes foram 3,53 e 3,36 anos, respectivamente, e 0s anos de vida dos pacientes
livres de TRS foram 2,18 e 1,76 anos, respectivamente. Os pacientes com
acompanhamento nefrologico precoce passaram metade do tempo no hospital (25
dias) quando comparados aqueles encaminhados tardiamente (41 dias) e que esses
apresentam maior probabilidade de progredir para Obito durante o primeiro ano de
dialise quando s&o encaminhados tardiamente ao nefrologista (MCLAUGHLIN et al.,
2001° apud BASTOS; KIRSZTAJN, 2011).

® MCLAUGHLIN, K. et al. An economic evaluation of early versus late referral of patients with

progressive renal insufficiency. American journal of kidney diseases, New York, v. 38, n. 5, p.
1122-1128, Nov 2001.
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Com relacdo a analise de custo, objeto principal deste estudo, é preciso
relatar que esta possui uma série de limitacdes. Um ponto que no decorrer da
construcdo da base de dados gerou duvida foi a anotacdo. Uma consulta onde néo
possui anotacdo da medicacdo em uso do paciente, por exemplo, vale a
interrogagdo: Serd que este paciente realmente ndo estava tomando nenhuma
medicacdo ou esta medicacdo ndo foi anotada pelo profissional médico? Mesmo
raciocinio para o exame, sera que o paciente nado realizou nenhum exame, ou nao
foi anotado, ou o paciente se esqueceu de levar na consulta e 0 médico ndo anotou.
Ou ainda outra situagéo percebida, em um registro de exame, anotava-se alguns e
outros nao, por exemplo, creatinina, ureia, sddio, calcio. O paciente realmente ndo
realizou aquele exame de potassio ou ele ndo foi anotado. Enfim, estes
guestionamentos abrem a discusséo para o viés de registro de informacédo, que esta
presente em praticamente todos os trabalhos que utilizam como fonte de dados os
prontuarios, a imprecisao do que foi anotado e o que foi realizado. Para minimizar o
impacto desse fato, os dados foram analisados por meio médias ponderadas.

Outra limitacdo é relacionada a medicacdo. O custeio da medicacdo deve
ser discutido uma vez que possui diversas implicacdes de diferencas de custo de
dosagens complexas de serem determinadas. A definicdo da dosagem e posologia
da droga utilizada pelo paciente sofre variacdo de fatores como a aderéncia do
paciente ao tratamento, conduta médica, tempo de tratamento, progndstico e
principalmente de fatores individuais clinicos de cada paciente. Para a estimacédo de
custos dos medicamentos, a dosagem e posologia foram embasadas em diversos
critérios: o conhecimento cientifico e experiéncia clinica de um especialista;
protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas do Ministério da Saude; diretrizes
clinicas do Jornal Brasileiro de Nefrologia, portarias e resolucbes que regem o
custeio da assisténcia farmacéutica e DDD.

Ao final do estudo foi encontrada uma meédia de 1,21 medicamentos por
paciente/més, numero baixo, decorrente dos diversos fatores de variacédo discutidos
acima. De acordo com Rahman e Griffn (2004) a média de medicamentos prescritos
por paciente com DRC em tratamento hemodialitico sofre variacéo de 7 a 11 drogas,
sendo que este numero elevado de quantitativos de medicamentos influencia na
adesao ao tratamento.

Estimativas dos EUA para a adesdo ao tratamento farmacolégico indicam

gue a nao adesédo ao tratamento medicamentoso resulta em gastos anuais de mais
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de U$ 8,5 bilhBes em atendimentos hospitalares e um adicional de U$ 17 a U$ 25
bilhdes em custos indiretos como perda de produtividade, mortalidade e morbidade
(REGINSTER, 2006).

Em uma pesquisa realizada por Terra (2007), para avaliacdo da qualidade de
vida do paciente renal crénico submetido & hemodidlise e a sua adesdo ao
tratamento farmacoldgico de uso diario, foram encontrados os seguintes resultados:
guanto ao conhecimento da indicagdo do medicamento, 40% dos renais cronicos
conhecem todos os farmacos que usam; 100% dos pacientes informaram tomar os
medicamentos diariamente, contudo 16,66% ja interromperam 0 uso por conta
propria, devido a reagfes adversas.

As diversas variagcbes que 0 paciente pode sofrer ao longo de seu
tratamento pode ser prevista e trabalhada, mas ndo totalmente eliminada. A
realidade normalmente encontrada no dominio da atividade humana €& muito
complexa. Esta complexidade encontrada normalmente no dominio de valoragédo de
recursos no setor da saude, deriva da existéncia de diversos atores, de mdultiplas
variaveis e ainda das diversas interacbes entre todos esses elementos
(LOURENCO; SILVA, 2008). A variagao sofrida pelo paciente foi trabalhada por meio
do célculo da média ponderada de cada variavel para cada paciente. Objetivou-se
principalmente encontrar a variagdo decorrente do tempo de seguimento. Contudo,
para a continuacao do calculo de custos das medicacdes partiu-se do principio da
construcdo de modelo baseado em uma média ponderada que todos 0s pacientes
possuiam 0 mesmo comportamento ao longo do tempo de acompanhamento.

A forma de custeio do medicamento pelo SUS €& muito complexa. Ao
contrario de exames e consultas que possuem valores fixos de reembolso, o
medicamento sofre diversas varia¢des de custeio nas esferas de governo segundo o
nivel de complexidade que esta inserido o tratamento, portarias e resolu¢cdes que
regulamentam a assisténcia farmacéutica, acordos entre as comissdes bipartite e
tripartite, necessidades diferenciadas de regides de saude, etc (BRASIL, 2010a).

Uma grande parte das classes dos medicamentos desse estudo, 10 de 12,
esta contida na Portaria n. 4.217, de 28 de dezembro de 2010 (BRASIL, 2010a) que
aprova as normas de financiamento e execucdo do componente basico da
assisténcia farmacéutica. O objetivo desse estudo € mensurar custos da DRC
estadgios 3 a 5 pré-dialitico, ou seja, custos ambulatoriais do paciente que esta

inserido na atencdo secundaria devido a seu perfil patolégico. Contudo a terapia
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medicamentosa é de uso ambulatorial, no ambito da atencéo basica. E na atencéo
bésica que o medicamento é fornecido.

Segundo a portaria, o financiamento dos medicamentos contemplados na
mesma, € de responsabilidade das trés esferas de gestdo, devendo ser aplicados
valores minimos pela Unido de R$ 5,10 por habitante/ano, Estados e Distrito Federal
de R$ 1,86 por habitante/ano e Municipios de R$ 1,86 por habitante/ano, sendo que
os valores das contrapartidas estaduais e municipais podem ser majorados por
pactuacdes nas Comissfes Intergestores Bipartite (CIBs) de cada unidade
federativa.

Varios pontos devem ser discutidos na portaria: No caput 1 do artigo 3 fala
sobre a Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais 2010 (BRASIL, 2010b),
ficando as CIB’s responsaveis pela pactuacédo do Elenco de Referéncia Estadual, de
acordo com a necessidade local/regional, com base nos medicamentos relacionados
na RENAME 2010 e na Portaria. Ja o caput 4 discorre sobre a ndo obrigatoriedade
de disponibilizacdo pelos Municipios e Distrito Federal de todos os medicamentos
relacionados na portaria, desde que sem prejuizo da garantia da dispensacédo dos
medicamentos para atendimento dos agravos caracteristicos da atencdo basica,
considerando o perfil epidemiologico local e regional. Tais afirmacbes mostram a
variacdo de distribuicho de medicamentos que podem ser fornecidos pelas
diferentes esferas de governo. Medicamentos contidos nos dois referenciais podem
nao ser fornecidos ou medicamentos nao incluidos na RENAME podem ser
fornecidos segundo necessidades locais de saude e pactuacdes de comissdes e
conselhos de saude.

A RENAME é uma lista de medicamentos que deve atender as necessidades
de saude prioritarias da populacao brasileira. Essa deve ser um instrumento mestre
para as acfes de assisténcia farmacéutica no SUS, uma vez que € uma das
estratégias da politica de medicamentos da Organizacdo Mundial da Saude para
promover 0 acesso e uso seguro e racional de medicamentos. Foi adotada ha mais
de 25 anos, em 1978, pela OMS e continua sendo norteadora de toda a politica de
medicamentos da Organizacéo e de seus paises membros (BRASIL, 2010b).

Apenas trés prescricdes de medicamentos estavam de acordo com a DDD e
segundo a RENAME, quatro estavam de acordo com a DDD. A DDD apesar de ser
uma padronizacdo internacional optou-se por ndo considera-la como referencia

principal devido as especificidades da DRC que perpassam o tratamento da
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hipertensdo e diabetes, principais patologias tratadas pelas drogas do estudo. A
Dose Diéaria Definida € uma classificacdo internacional utilizada como nomenclatura
padrao para a posologia de medicamentos, Anatomical Therapeutic Chemical (ATC)
Classification System. Esses se tornaram padr&o-ouro para a pesquisa internacional
de utilizacdo de drogas. O DDD é a dose média de manutencdo por dia para um
farmaco utilizado para a sua principal indicagdo em adultos. A DDD deve refletir a
dosagem mundial, independentemente de variacfes genéticas de metabolismo de
drogas. Dados de consumo de drogas apresentadas no DDDs s6 dado uma
estimativa aproximada do consumo e ndo uma imagem exata do uso real. O DDD
fornece uma unidade fixa de medida independente do preco e forma de dosagem
permitindo ao pesquisador a avaliar as tendéncias no consumo de drogas e realizar
comparacdes entre os grupos populacionais (WORLD HEALTH ORGANIZATION,
2011).
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8 CONCLUSAO

O custo da DRC aumenta significativamente com sua progressao ao longo
dos estagios. O custo do tratamento da DRC estagios 3 a 5 pré-dialitico é bem
inferior aos custos do tratamento da DRCT quando se compara as duas principais
modalidades de dialise. O custo do paciente por procedimento da DRCT,
considerando-o inserido em uma das duas principais modalidades de didlise,
equivale em média a 53% do custo do paciente/ano da DRC estagios 3 a 5 pré-
dialitico

Dos custos médicos diretos estimados, a medicacéo foi a que representou
maior custo, sendo a eritripoetina de maior custo devido ao valor unitario e posologia
do medicamento. O segundo custo de maior representatividade foi o exame, sendo o
de maior custo exame ultrassonografia renal, devido a média de valores dos exames
ultrassonografia de aparelho urinario e ultrassonografia de abdémen total. E a
consulta médica foi o terceiro maior custo.

Uma questéo central no pensamento econdmico é o fato de que o0s recursos
da sociedade sao, em todos os lugares, sempre finitos frente a sua demanda. No
caso do DRC, essa demanda encontra-se em continuo crescimento, dado as suas
altas taxas de incidéncia anual. Como consequéncia, a discussao sobre os valores
dos recursos aplicados tanto nas fases pré-dialiticas, quanto nas terapias renais
substitutivas vao além do escopo da gestdo em saude, devendo abranger a pratica
de todos os profissionais que lidam com a doenca e a comunidade especialista em
nefrologia.

As taxas de prevaléncia e incidéncia da DRC estdo aumentando no Brasil,
impondo para os sistemas de salude custos crescentes, que ainda sdo subestimados
por individuos néo diagnosticados ou que ndo chegam ao servigo de saude. A maior
parte dos custos associados a doenca € financiada pelo SUS, orgamento este que
se depara cada vez mais com o desafio de melhor gestdo devido a custos crescente
e recursos finitos.

A sociedade cientifica nefrolégica esteve por muitas décadas voltadas para
doenca renal cronica terminal e suas caracteristicas como adequacidade da dose de
dialise, acesso vascular, tratamento de comorbidades, entre outros. Atualmente,

percebe-se devido a relevancia da DRC para a sociedade e para sistema de saude,



124

que h& uma necessidade de mudanca de foco para as consequéncias da DRC antes
da DRCT.

O encaminhamento tardio dos pacientes com DRC para o acompanhamento
nefrolégico é considerado um dos grandes problemas de saude publica, posto que é
evitavel, associa-se com maior risco de morbimortalidade e determina um grande
impacto financeiro no sistema de saude.

A elevacdo dos gastos em saude, as pressoes sobre gestores nas decisdes
sobre alocacdo de recursos e a necessidade de produtores demonstrarem o0s
beneficios de suas tecnologias, faz com que esteja ocorrendo um significativo
incremento de analises econdmicas ao longo do tempo. Entretanto, no Brasil, face
ao objetivo de se assegurar aos portadores de doenca renal crénica uma assisténcia
de qualidade e diante a restricAo orcamentaria da salde, existe uma lacuna
aparente na bibliografia em relacéo a estudos de avaliacdo econdmica sobre doenca
renal crbnica, principalmente sobre a Otica dos estdgios que geram importantes
custos para o sistema de saude, mas que sao poucos discutidos, os estagios 3 ao 5
gue procedem a introducéo do paciente a uma terapia renal substitutiva.

A evidéncia obtida por avaliagdes econdmicas € utilizada como suporte para
0 processo politico de decisdo, sobretudo segundo fatores relacionados com
financiamento, participacdo e definicdo de precos. A informacéo sobre custos de
acOes de saude é fundamental para a definicdo de prioridades dos sistemas de
salude e para um processo de alocacao de recursos sistematico e transparente.

Este estudo, a medida que permite a identificacdo e o mapeamento de
custos, pode auxiliar na escolha de intervenc¢des mais efetivas por um menor custo e
agregar elementos para alteracdes e aprimoramento das politicas de saude da DRC,
aumentando a eficiéncia e a efetividade dos servicos e a qualidade do cuidado em

saude prestado ao paciente renal.
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APENDICE A — Roteiro de dados colhidos nos prontuarios para a mensuracao
dos custos da DRC

1. LEVANTAMENTO DE PACIENTES COM DRC SEGUNDO OS CRITERIOS DE INCLUSAO DO ESTUDO
CONSULTADOS NO CAS/HU DA UNIVERSIDADE FEDERAL DE JUIZ DE FORA DE JANEIRO DE 2008
ATE JULHO 2011.

2. LEVANTAMENTO DE NUMEROS DE CONSULTAS MENSAIS/ ANUAIS.

3. LEVANTAMENTO DE TIPOS E QUANTIDADE DE MEDICAMENTOS EM USO SEGUNDO DEFINICAO EM
BASE DE DADOS.

4. LEVANTAMENTO DE TIPOS E QUANTIDADE EXAMES LABORATORIAIS REALIZADOS SEGUNDO
DEFINIGAO EM BASE DE DADOS.

5. ESTIMAR CUSTOS:
» Exames laboratoriais realizados na primeira e nas demais consultas;
« Consulta médica;

* Medicacao utilizada.
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APENDICE B - Termo de Consentimento Livre e Esclarecido

Pesquisador Responsavel: Charlene Dyane Macedo Ferreira
Endereco: Rua Baréo de S&o Jodo Nepomuceno, 92/101 Centro
CEP: 36010-080— Juiz de Fora— MG

Fone: (32) 8871-3835

E-mail: charlenedmacedo@yahoo.com.br

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO

O Sr. (a) estd sendo convidado (a) como voluntério (a) a participar da pesquisa “ANALISE
DE CUSTOS DA DOENGA RENAL CRONICA NOS ESTAGIOS 3 A 5 PRE-DIALITICO
PARA O SISTEMA UNICO DE SAUDE”. Neste estudo pretendemos mensurar os custos
diretos médicos da DRC nos estagios 3 a 5 pré-dialitico sob a perspectiva do Sistema Unico
de Saude. O motivo que nos leva a estudar é a necessidade de avaliar as implicacdes
econémicas da DRC nos estagios 3 a 5 pré-dialitico para o SUS. Isto é muito importante para
estabelecer as prioridades para a alocacéo de recursos em salde.

Para este estudo adotaremos 0s seguintes procedimentos:

METODOLOGIA

O estudo sera realizado a partir de dados de um grupo de pacientes no estagio 3 a 5 pré-
dialitico da DRC atendidos no ambulatério de Nefrologia Geral do Centro Atencdo a Saude
do Hospital Universitario (CAS/HU) da Universidade Federal de Juiz de Fora no periodo de
novembro de 2007 a julho de 2011. Para medir os custos serdo utilizados os prontuarios dos
pacientes. Os dados serdo coletados segundo orientacdes de protocolos sobre o atendimento
clinico do nefrologista para DRC estagios 3 a 5 pré-dialitico utilizados no Sistema Unico de
Saude.

RISCOS E BENEFICIOS

Este é um estudo de risco minimo, ou seja, risco semelhante aquele que estamos expostos
nas atividades do dia a dia. Os beneficios da pesquisa serdo os resultados do estudo que
auxiliardo no processo de gestdo dos recursos financeiros do SUS para a Doenca Renal
Crbnica. A gestdo de qualidade dos recursos financeiros no SUS assegura asociedade
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servicos de saude de forma racional, efetiva e eficiente. Sua relevancia também é
evidenciada pelo nimero reduzido de avalia¢cbes econdmicas na literatura brasileira.
RESSARCIMENTO

Para participar deste estudo vocé ndo terd nenhum custo, nem recebera qualquer
vantagem financeira. Apesar disso, vocé tem assegurado o direito a ressarcimento ou
indenizacdo no caso de quaisquer danos eventualmente produzidos pela pesquisa. Vocé seréa
esclarecido (a) sobre o estudo em qualquer aspecto que desejar e estara livre para participar ou
recusar-se a participar. Poderd retirar seu consentimento ou interromper a participacdo a
qualquer momento. A sua participacdo € voluntaria e a recusa em participar nao acarretara
qualquer penalidade ou modificacdo na forma em que é atendido pelo pesquisador. O
pesquisador ird tratar a sua identidade com padrdes profissionais de sigilo. Os resultados da
pesquisa estardo a sua disposicdo quando finalizada. Seu nome ou o material que indique sua
participacdo ndo sera liberado sem a sua permissdo. O (A) Sr (a) ndo serd identificado em
nenhuma publicagdo que possa resultar deste estudo. Este termo de consentimento encontra-
se impresso em duas vias, sendo que uma copia sera arquivada pelo pesquisador responsavel,
no Nucleo de Assessoria, Treinamento e Estudos em Saide (NATES)da UFJF e a outra sera
fornecida a vocé. Caso haja danos decorrentes dos riscos previstos, o pesquisador assumira
responsabilidade pelos mesmos.

Eu, , portador do documento de
Identidade fui informado (a) dos objetivos do estudo “ANALISE
DE CUSTOS DA DOENGCA RENAL CRONICA NOS ESTAGIOS 3 A 5 PRE-DIALITICO
PARA O SISTEMA UNICO DE SAUDE ”, de maneira clara e detalhada e esclareci minhas
duvidas. Sei que a qualquer momento poderei solicitar novas informac6es e modificar minha
deciséo de participar se assim o desejar. Declaro que concordo em participar desse estudo.
Recebi uma copia deste termo de consentimento livre e esclarecido e me foi dada a
oportunidade de ler e esclarecer as minhas duvidas.

Juiz de Fora, de de 2011.

Nome Assinatura participante/ Data Nome Assinatura pesquisador /Data

Nome Assinatura testemunha/ Data

Em caso de duvidas com respeito aos aspectos éticos deste estudo, vocé podera consultar o
CEP HU — Comité de Etica em Pesquisa HU/UFJF Hospital universitario, Unidade Santa
Catarina, Prédio da Administracdo, Sala 27 , CEP 36036-110 E-mail: cep.hu@ufijf.edu.br
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Data de submissdo 29 de Julho de 2012

Titulo CUSTOS DA DOENGA RENAL CRONICA ESTAGIOS 3 A 5 PRE-DIALITICO PARA O SUS
Titulo corrido CUSTOS DA DOENGA RENAL CRONICA ESTAGIOS 3 A 5 PRE-DIALITICO PARA O SUS

Area de Concentracido

Politicas Pablicas de Sadde

Palavras-chave Insuficiéncia renal crdnica, Custos e analise de custo, Economia meédica
Fonte de Financiamento Nenhum
Conflito de Interesse Nenhum

Condicdes éticas e legais

No caso de artigos que envolvem pesquisas com seres humanos, foram cumpridos os principios
contidos na Declaragdo de Helsinki, além de atendida a legislagdo especifica do pais no qual a
pesquisa foi realizada. No caso de pesquisa envolvendo animais da fauna silvestre e/ou cobaias foram
atendidas as legislagies pertinentes.

Registro Ensaio Clinico

Nenhum

Si stdo de c

Mariangela Leal Cherchiglia <cherchml@medicina.ufmg.br=

Charlene Dyane Macedo Ferreira (Mestre pelo Programa de Pds-Graduagdo em Sadde Coletiva, da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Juiz de Fora) <charlenedmacedo@yahoo.com.br=
Alfredo Chaoubah (Universidade Federal de Juiz de Fora) <alfredo.chacubah@ice.ufjf.br=

Autores Natalia Fernandes (Fundagdo Instituto Mineiro de Estudos e Pesquisas em Nefrologia, Fundagao
IMEPEN) <nataliafernandes02@gmail.com=>
Fldvia Batista Barbosa de 5a (Mestre pelo Programa de Pds-Graduagdo em Salde Coletiva, da
Faculdade de Medicina da Universidade Federal de Juiz de Fora) <flaviabatis@yahoo.com.br=
STATUS Com Secretaria Editorial

Novo artigo (CSP_1112/12) # 1

pe: Cadernos de Saude Publica +

PARA: charlenedmacedo@yahoo.com.br

Prezado(a) Dr(a). Charlene Dyane Macedo Ferreira:

Confirmamos a submiss3o do seu artigo "CUSTOS DA DOENGA RENAL CRONICA ESTAGIOS 3A 5 PRE

-DIALITICO PARA O SUS" (CSP_1112/12) para Cadernos de Salide Publica. Agora serd possivel
acompanhar o progresso de seu manuscrito dentro do processo editorial, bastando clicar no link
"Sistema de Avaliac3do e Gerenciamento de Artigos”, localizado em nossa pagina

hitp://iwww.ensp fiocruz br/icsp

Em caso de duvidas, envie suas questdes através do nosso sistema, utilizando sempre o ID do
manuscrito informado acima. Agradecemaos por considerar nossa revista para a submissao de seu

trabalho.

Atenciosamente,

Prof. Carlos E.A. Coimbra Jr.
Prof. Mario Vianna Vettore
Editores

m
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Ocultar detalhes

Domingo, 29 de Julho de 2012 21:25
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ANEXO A — Termo de aprovacado do Comité de ética em Pesquisa da UFJF

Piginafide3
COMITE DE ETICA EM PESQUISA - CEP-HU CASAUFJF Universtane UFF
HOSPITAL UNIVERSITARIO
Parecer n® 174/2811

Protocolo CEP-UFJF: 080-420-2011  FR: 426951 CAAE: 0051.0.420.000-11

Projeto de Pesquisa: Anélise de Custos da Doenc¢a Renal CrOnica nos estagios 3 a 5 pré-

dialitico para o Sistema Unico de Satde

Versdo do Protocolo ¢ Data: 08/06/2011

Grupo: 111

Patrocinador: FAPEMIG

Pesquisador Responsdvel: Charlene Dyane Macedo Ferreira

Pesquisadores Participantes: Alfredo Chaoubah

Instituigdo: Hospital Universitario da Universidade Federal de Juiz de Fora

Matéria para andlise: Folha de Rosto; Projeto de Pesquisa; Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido; Orgamento Financeiro; Atualizacio do curriculo do pesquisador principla e

demais pesquisadores envolvidos
Justificativa: Teoricamente a saide deveria beneficiar de recursos ilimitados, sem
qualquer tipo de restrigio as necessidades dos cidaddos. No entanto, infelizmente os
recursos sdo escassos e qualquer utilizagdio menos cficiente de um determinado bem ou
servigo fard com que outro ndo possa ser prestado. No Brasil, tal fato tornou-se relevante
principalmente a partir da Constitui¢io de 1988 que determinou o dever do Estado garantir
satide a toda a populaglio, mediante politicas sociais ¢ econdmicas que visem & redugdio do
risco de doenca ¢ de outros agravos. Nesse contexto, a doenga renal cronica (DRC), com
todas suas implicacdes econdmicas ¢ sociais. tornou-se um dos maiores desafios a satde
publica. A doenga renal cronica estd aumentando no mundo sendo considerada a grande
epidemia deste milénio. Baseado nos niimeros clevados de sua prevaléncia ¢ incidéncia,
principalmente em seus estagios pré-dialitico ¢ em fungfio do aumento dos casos de
diabetes mellitus ¢ hiperiensdio arterial, associado ao controle inadequado dessas
patologias, a previsdo ¢ que o nimero de brasileiros com DRC possa duplicar nos
proximos anos se medidas para frear esta epidemia nio forem realizadas de modo efetivo.
Diante de tais fatos, torna-se¢ evidente a necessidade de discussdo sobre a DRC.
considerando ndo apenas seus aspectos fisioldgicos ¢ patologicos para o paciente, mas
também suas implicagdes ccondmicas para o sistema de safide. Implicagdes essas que
impactam diretamente no orgamento do SUS. Um estudo de custos da DRC nos estigios 3-
5 antes da inser¢do do paciente em TRS permitird analisar a carga de custeio da mesma,
podendo ser expandido para um assunto de extrema importdncia nos dias atuais diante da
magnitude da doenga, a prevencdo.
Objetivo: Tem como objetivo geral mensurar os custos diretos médicos da DRC nos
estagios 3 a 5 pré-dialitico sob a perspectiva do Sistema Unico de Satde. I como objetivos
especificos construir um modelo de progressdo da DRC dos estagios 3-4 e 4-5 pré-dialitico
¢ estimar as probabilidades de progressdio da DRC dos cstigios 3-4; 4-5 pré-dialitico ¢ os
possiveis desfechos de satde.
Metodolegia: A pesquisa serd um estudo observacional de coorte retrospectivo. O estudo
serd realizado a partir de dados de uma coorte de pacientes no estagio 3 a 5 pré-dialitico da
DRC atendidos no ambulatorio de Nefrologia Geral do Centro Atencio a Satde do
Hospital Universitario (CAS/HU) da Universidade Federal de Juiz de Fora no periodo de
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novembro de 2007 a julho de 2011. O horizonte temporal do estudo serd de 3 anos,
pacientes serfio recrutados durante um periodo de 8 meses de novembro de 2007 a maio de
2008 e serfio acompanhados por 3 anos. Fssa serd uma coorte fechada, os pacientes
acompanhados serfio apenas os admitidos no periodo da construgfio do banco de dados. Os
pacientes consultados serdo classificados segundo o estagio da DRC por meio do valor da
creatinina e proleintria. As varifveis pressfio arterial (PA), albumintiria serfo classificadas
segundo as metas preconizadas pelas diretrizes brasileiras de tratamento da DRC pré-
dialitico (estar ou ndo na meta). Apds um ano, esses pacientes serdio reavaliados segundo
tais pariimetros ¢ reclassificados, se necessério, de acordo com a progressdo DRC. Isso
permitird cstimar as probabilidades de transigdo entre os estgios dentro do modelo. Este
estudo sera um estudo de custos diretos médicos da DRC em scus estdgios 3 a 5 pré-
dialitico. Para mensuracfio dos custos serdio utilizados os prontudrios dos pacientes. Os
dados serfio coletados scgundo orientagdes de protocolos sobre o atendimento clinico do
nefrologista para DRC estégios 3 a 5 pré-dialitico utilizados no Sistema Unico de Satde.
Seguindo essas orientagdes protocoladas os custos mensurados serfio os dos diversos
procedimentos realmente realizados pela coorte. O referencial do conceito de custos diretos
médicos a ser utilizado serd Rascati. Os itens incluidos nos servicos médicos como a
consulta ambulatorial do nefrologista ¢ procedimentos laboratoriais serdo mensurados a
partir dos valores dos procedimentos obtidos por meio de tabelas ¢ sistemas de informagdo
do SUS como o HiperDia ¢ 0 sistema de informagfio ambulatorial SIA/SUS, dentre outros
(BRASIL. 2009). O custo fixo de infra-estrutura serd mensurado pelo calculo da divisdo
entre o custo total do hospital pela drea do setor de nefrologia. Ndo serd mensurado nesse
estudo o custo de hospitalizagdes. O modelo utilizado para simulagio da progressio da
DRC pelos estagios 3 a 5 pré-dialitico sera a cadeia de Markov. Entendemos que o método
de Markov scja o ideal para ser utilizado nessa pesquisa porque a cadeia de Markov € um
método que simula o caminho percorrido pelo paciente através dos estados de satide a0
longo da evolugio da doenga. Essa ¢ considerada complexa, contudo pela sua
dinamicidade possui uma boa aplicagfio para analisar a historia natural da doenga, ajustada
principalmente as doengas crdnicas que apresentam recorréncias ou alteracdes no decorrer
da terapia ¢ prognéstico. Para andlisc dos resultados da cadeia de Markov serd utilizado o
método de Monte Carlo. Esse é um tipo de analise estocastica que considera a incerteza ou
variabilidade no nivel do paciente. Serd realizada uma padronizagio de custos por meio de
um ajuste de custos, uma vez que o estudo seré realizado com base em dados coletados no
passado, mais dec um ano antes. Os custos serio gjustados para valores de 2011. O
célculo serd feito por meio multiplicagiio de todos os custos do ano 2008, 2009 e 2010 pela
inflagdo média de 2011.

Caracteristicas da populagio 2 estudar: pacientes no estagio 3 a 5 pré-dialitico da DRC
atendidos no ambulatorio de Nefrologia Geral do Centro Atengio a Satide do Hospital
Universitario (CAS/HU) da Universidade Federal de Juiz de Fora no periodo de novembro
de 2007 a julho de 2011.

Tamanho da amestra: 50 pacientes atendidos no ambulatério de Nefrologia Geral do
Centro Atengiio a Satde do Hospital Universitario (CAS/HU) da Universidade Federal de
Juiz de Fora no periodo de novembro de 2007 a jutho de 2011.

Relagdo risco x beneficios: Atende as exigéncias. Consta no corpo do projeto € em anexo.
Previsiio de ressarcimento: Atende as exigéncias. Consta no corpo do proieto € em
anexo.

Orgamente: Atende as exigéneias. Consta no corpo do projeto e em anexo.

Fonte de financiamento: A responsabilidade do financiamento da pesquisa caberd a
FAPEMIG..

Cronograma: Atende as exigéncias. Consta no corpo do projeto € em anexo.
Revisdo e referéncias: Atualizadas, sustentam os objetivos do estudo.
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Termo de Consentimento Livre e Esclarecido: O TCLE estd em linguagem adequada,
clara para compreensdo dos participantes do estudo, com descricio suficiente dos
procedimentos, explicitagfio de riscos e forma de contato com o pesquisador e demais
membros da equipe.

Pesquisador: titulagiio ¢ apresenta experiéncia e qualificacdo para a coordenaciio do
estudo. Demais membros da equipe também apresentam qualificag@io para atividade que
desempenhar@io durante o estudo.

O CEP solicita ao pesquisador que atenda a Carta Circular n° 003/2011
CONEP/CNS datada de 21 de margo de 2011, que torna obrigatéria a rubrica em
todas as péiginas do TCLE pelo sujeito de pesquisa ou seu responsivel e pelo
pesquisador em todos os TCLEs com data posterior a 01 de abril de 2011.

Diante do exposto, o Comité de Etica em Pesquisa — CEP-HU/CAS da UFJF, de
acordo com as atribuicdes definidas na Res. CNS 196/96 e suas complementares
manifesta-se pela aprovagfio do protocolo de pesquisa proposto.

Salientamos que o pesquisador deveré encaminhar a este comité o relatrio final.
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Situaciio: Projeto Aprovado
Juiz de Fora, 31 de outubro de 2011.
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