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RESUMO

Introdugao: O uso de érteses, préteses e materiais especiais (OPME) esta
diretamente relacionado a evolugédo dos procedimentos cirurgicos, sendo que as
especialidades de ortopedia e cardiologia foram as primeiras a fazer uso dessa
tecnologia. Hoje a medicina dispde de OPME complexos, principalmente nas cirurgias
endovasculares. Com a evolugdo tecnolégica dos dispositivos médicos,
acompanhada ao ganho na prestagcdo de assisténcia médica, encontra-se a
preocupagao com a insuficiéncia de recursos no setor publico, que adota o recurso da
avaliacdo econdémica para tomada de decisdes. E evidente que nos hospitais de
ensino a necessidade de investimento em tecnologia é maior do que nas demais
instituicbes devido a complexidade dos atendimentos, a presengca de médicos
especialistas e atividades de ensino. Ademais, os lancamentos de dispositivos
médicos geralmente ndo sdo remunerados pela tabela do Sistema Unico de Saude
(SUS), sendo importante a avaliagdo de tecnologias em saude (ATS) para
incorporagao de nova tecnologia por meio da Comissédo Nacional de Incorporacgéo de
Tecnologias (CONITEC). Objetivo. Analisar os custos dos dispositivos de OPME
exclusivamente relacionados ao ato cirurgico, nao incluidos na tabela SIGTAP.
Método: Trata-se de um estudo descritivo retrospectivo, com analise quantitativa dos
dados de uso de dispositivos ndo incluidos na tabela SUS de um Hospital Publico
Universitario, localizado no interior do Estado de Sao Paulo e vinculado a Secretaria
de Estado da Saude de Sao Paulo. Resultados: Foram identificados 11 dispositivos
médicos nao incluidos na tabela SUS, cujo valor unitario de aquisi¢ao variou entre
R$ 178,00 e R$ 17.460,00, correspondendo a 146 (3%) do total de internagdes com
uso de OPME. O custo total da internagao/procedimento, incluindo a OPME que nao
consta na Tabela SUS, foi superior ao ressarcimento pelo SUS na maioria dos
dispositivos estudados. Conclusao: O estudo possibilitou o mapeamento dos
dispositivos utilizados nas instituicdes hospitalares, ndo ressarcidos pelo SUS, e foram

identificados os custos elevados com as internagdes e/ou procedimentos envolvendo



as OPME. Evidenciou ainda a necessidade de estudos de Avaliagdo de Tecnologias
em Saude dos dispositivos para tomada de decisdo dos gestores. Produto: Foi
elaborado parecer técnico-cientifico (avaliagdo de tecnologias em saude) do
dispositivo Kit de artroscopia de ombro para contribuir com a tomada de decisao do

gestor da instituicao local.

Descritores: Orteses e proteses e implantes, custos e anadlise de custo e avaliagcdo
econbmica em saude.



ABSTRACT

CAMARGO TA. Costs of Orthoses, Prostheses and Special Materials not
contemplated in the Unified Health System (SUS) in a Brazilian teaching hospital.
Dissertation of the professional Master. Department of Nursing. FMB - UNESP,
Botucatu, 2017.

Introduction: The use of orthoses, prostheses and special materials (OPME) is directly
related to the evolution of surgical procedures and orthoprdic and cardiology
specialties were the first to make use of this technology. Nowadays, with the
technological evolution of the medical devices, the OPME are more complex especially
in endovascular surgeries. These improvements were accompanied by a better heath
care quality; however, there is a concern about the limited resources of the public
sector. Therefore, the use of economic evaluation for the decision-making in the area
of OPME is fundamental. Teaching hospitals needs more investments in technology
than other institutions due to the complexity of the procedures, the presence of medical
experts and students of various degrees in addition, there is a gap between the launch
of a new OPME device and the incorporation of this technology by public health system
in Brasil (Sistema Unico de Saude — SUS). Therefore, is important a cost- benefit
assessment of the new health technologies (ATS) in OPME before the incorporation
by the National Commission for the Technologies Incorporation. . Objective: Map the
devices of OPME, not included in the SUS table, limited to those related to the surgical
act and calculate their costs. Method: This is a retrospective descriptive study, with
quantitative analysis the data concerning the use of OPME devices not included in the
SUS table of a Public University Hospital, located in the interior of the State of Sao
Paulo and linked to the State Department of Health of Sdo Paulo. Results: Were
identified 11 medical devices not included in the SUS table, whit unit value of
acquisition varied between R$ 178.00 to R $ 17.460,00, corresponding to 146 (3%) of
the total admissions using OPME. The total cost of the hospitalization / procedure,
including OPME not incorporated in the SUS table, was higher than the reimbursement
for almost all the devices studied. Conclusion: The study shows that is possible to map
the devices not reimbursed by the public health system, and identified the high costs
of hospitalizations and / or procedures involving OPME. It also evidenced the need for
studies of Health Technology Assessment to help decision-making of the hospital
managers. Product: It was elaborated the technical-scientific opinion (health
technology assessment) from the device Kit of the shoulder arthroscopy to contribute
with the decision-making of the manager of the local institution.

Descriptors: Orthoses and prostheses and implants, costs and cost analysis and

economic evaluation in health.



LISTAS DE TABELAS

Tabela 1 — Distribuicdo do numero de internacdes com uso de dispositivos de OPME
no ano de 2015 (pag. 25)

Tabela 2 — Distribuicdo dos dispositivos de OPME nao incluidos na Tabela SIGTAP,

segundo valores unitarios em reais de aquisigéo. (pag.25)

Tabela 3 — Distribuigdo dos pacientes com uso de dispositivos de OPME n&o incluidos
na Tabela SIGTAP por DRS. (pag 26)

Tabela 4 — Distribuicdo das internagdes dos pacientes com uso de dispositivos de

OPME nao incluidos na Tabela SIGTAP segundo cidades de procedéncia. (pag 26)

Tabela 5 - Caracteristicas demograficas dos pacientes de acordo com as
especialidades que utilizaram dispositivos de OPME néo incluidos na Tabela SIGTAP.
(pag.27)

Tabela 6 — Total dos custos diretos e indiretos em reais da Unidades de internacao
dos pacientes com uso de dispositivos de OPME nao incluidos na Tabela SIGTAP,

segundo unidades de internagao. (pag.28)

Tabela 7 -Total dos custos diretos e indiretos em reais em locais das intervengdes
realizadas de pacientes com uso de OPME né&o incluidos na Tabela SIGTAP. (pag.29)

Tabela 8 — Custo médio unitario e total em reais, dos dispositivos de OPME nao
incluidos na Tabela SIGTAP, dos dispositivos de OPME n&o incluidos na Tabela

SIGTAP, das internacdes dos pacientes e o ressarcimento pelo SUS. (pag.30)

Tabela 9 — Balango dos gastos, em reais, com internacoes e dispositivos de OPME

nao incluidos na Tabela SIGTAP e o ressarcimento pelo convénio SUS (pag.31)



SUMARIO

1. INTRODUGAO. ...ttt en e 5
IR O3 (o 8
1.2 Sistema de CUSTEIO.........coeiiieiiie e e 9
IV (OIS (=T (o I 0T =1 01T o= o TS 9
2. OBUETIVO.......ooooeeeee ettt e e e e e e e e e e e e e 13
3. MATERIAL E METODO. ...ttt o, 14
3.1 TIPO dE €STUAOD.....cco e s 14
K 024 o Tor= | o F= I o Yoo (U= 14
3.3 Caracterizagdo da unidade............oooieiiiiiiiiiiiee e 14

3.4 Caracterizacdo dos dispositivos de OPME n&o incluidos na Tabela

S G T AP e e e raes 15
3.5 Caracterizagao dos procedimentos por especialidade que utilizaram dispositivos
de OPME né&o incluidos na Tabela SIGTAP ......ccoooeiiiiiccccice e 19
3.6 Coleta e analise de dos dados...........eeeiiiiiiiiiiiiiiiiie e 20
3.7 ASPECLOS ELICOS. ...ttt e ettt ee et e 23
4. RESULTADO ..ottt ettt e st e e e e e e eat et e e e e s s nnbae e e e e e e nnees 24
B.DISCUSSAOD ...ttt 32
B. PRODUTO..... ..o e e e e e e et st e e e e e e e e nbsneeeeeaans 38
7. CONCLUSAO..........coo ettt e te et en e ene e 39
REFEIENCIAS. ... e 40
Y o 1= o [ o > P PPPORSPPPN 44
Parecer Técnico Cientifico (PTC)......oooiiiiieieeeeee e 46



APRESENTAGAO

Apobs a conclusédo da minha formagédo académica em enfermagem no ano
de 2005, iniciei minhas atividades profissionais em um hospital privado de médio
porte, como enfermeira assistencial. Em 2007 tive a oportunidade de mudar da area
assistencial para a area administrativa, atuando no setor de controle de infeccéo
hospitalar. Com essa mudanca para area administrativa, houve a necessidade de
buscar aprimoramento e o interesse pelos custos envolvidos nos processos de
trabalho para a tomada de decisdo, na época os custos relacionavam-se aos
procedimentos com os processamentos de dispositivos médicos hospitalares e
comparagao com o ressarcimento pelas operadoras de saude.

Em 2008, conclui a especializacdo em Controle de infec¢ao relacionada a
assisténcia a saude, pela Universidade Federal de Sdo Paulo. Permaneci trabalhando
com controle de Infecgéo por 7 anos, periodo de grande amadurecimento profissional
e pessoal, onde tive a oportunidade de prestar assessoria nas atividades de educacgéao
permanente, geréncia de enfermagem e gestao de recursos humanos.

Em 2013, por concurso publico, iniciei atividade como enfermeira da
unidade de orteses e proteses, que € um setor desafiador pela sua complexidade e
altos custos envolvidos nos dispositivos. Foram dois anos de muito trabalho, pois a
unidade estava em processo de reestruturacédo e acompanhado da recente mudanga
do sistema de gerenciamento de informagdes hospitalares.

Apos esse periodo de diagndstico, compreensao e tomadas de decisdes,
buscando sempre o aprimoramento, iniciei no ano de 2015 o mestrado profissional em
Enfermagem. Como a proposta do mestrado profissional € desenvolver pesquisa
relacionada a atuacéao profissional, surgiu a motivagao para desenvolver um trabalho
relacionado aos custos dos dispositivos médicos e compreender a relagdo entre os

gastos e o ressarcimento pelo SUS.



1. INTRODUGCAO

O uso das drteses, proteses e materiais especiais (OPME) esta diretamente
relacionado a evolugdo dos procedimentos cirurgicos. A literatura aponta que a
primeira especialidade a usar um tipo de protese foi a ortopedia seguida da cirurgia
cardiaca.

Na histéria da ortopedia, ha relatos de mumias egipcias que foram
encontradas com imobilizagdes tipo tala e que no periodo Greco-romano houve
tentativas de construir proteses artificiais, com registros de pernas de madeira, maos-
de-ferro e pés artificiais. Nesse periodo houve o desenvolvimento de varias brocas e
serras. Essas tentativas foram motivadas pelas grandes guerras, quando a ortopedia
e a traumatologia se firmaram como especialidades, devido a necessidade de retorno
dos soldados aos campos de batalhas mais rapidamente ().

Na cirurgia cardiaca, o primeiro registro do uso de OPME no mundo foi em
1952, com a implantagao da primeira protese na aorta descendente. No ano seguinte
o desenvolvimento da maquina de circulagao extracorpoérea proporcionou condi¢cao
favoravel para que, em 1960, a primeira substituicio de uma valva mitral por uma
protese fosse realizada com sucesso, sendo esta a primeira protese cardiaca
comercializada em larga escala .

Atualmente as especialidades de ortopedia, cirurgia cardiaca e demais
especialidades dispbem de OPME complexos e tecnologias avangadas,
principalmente com o surgimento das cirurgias endovasculares e intervengdes
percutaneas que possibilitaram a substituicdo de cirurgias convencionais por
tratamentos inovadores.

Um procedimento via endovascular € definido por uma técnica que utiliza
fios guias e ou cateteres em uma ou mais artérias ou veias, guiados por fluoroscopia,
para corregdo, reparagéo ou tratamento de doencas arteriais e ou venosas ©).

Ja a sociedade brasileira de cardiologia, refere-se aos procedimentos
cardiovasculares, com intermédio de cateteres, por intervengdes cardiovasculares e
define a sigla ICP para interveng&o coronaria percutanea @)

As vantagens das cirurgias endovasculares s&o indiscutiveis, pois
propiciaram a diminuicdo do tempo de internacéo e perda sanguinea devido ao menor

tempo cirurgico e de anestesia, e com o aperfeicoamento das técnicas e dos materiais



foi possivel a recanalizagdo de segmentos extensos de artérias ocluidas e excluséo
de aneurismas cada vez mais complexos, ampliando suas indicagdes ).

Mas a evolugao dos recursos tecnologicos, apesar do ganho na prestagao
de assisténcia médica, revela uma preocupagao com a insuficiéncia de recursos
financeiros no setor publico ©. No entanto, para realizagdo dos procedimentos
cirargicos que exige recursos tecnolégicos mais complexos, o uso de OPME é quase
sempre necessario.

Os dispositivos de OPME séao classificados pela Associacdo Médica
Brasileira (AMB), por meio da camera técnica em implantes, que define protese como
qualquer dispositivo permanente ou transitorio que substitui total ou parcialmente um
membro, 6rgdo ou tecido ).

As proteses podem ser classificadas em internas ou implantadas (ex:
prétese articular, valvula cardiaca, ligamento artificial, etc.); externas ou né&o
implantadas (ex: protese para membro); implantadas total ou parcial por ato cirdrgico
ou percutaneo (ex: implante dentario); estética, quando mantém apenas a forma e a
estética (ex: prétese ocular) ).

Ortese é um dispositivo permanente ou transitério, utilizado para auxiliar as
fungcdes de um membro, érgao ou tecido, evitando deformidades ou a progressao da
mesma e/ou compensando insuficiéncias funcionais, podendo ser: interna ou
implantada: (ex: material de osteossintese, instrumental para estabilizacdo de coluna,
marca-passo, etc.) ou externa ou nao implantada (ex: bengalas, muletas, coletes,
aparelhos auditivos, 6culos, lentes de contato, aparelhos ortodénticos, etc.) e ainda
implantada total ou parcial por ato cirurgico ou percutaneo (Ex: fixadores externos,
stents, drenos, etc.) 7).

A terminologia “materiais especiais” € adotada para definir materiais e
dispositivos utilizados em procedimentos diagndsticos e terapéuticos que nao se
enquadram nas especificagdes acima (7).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) determina que o
registro de produtos médicos deva seguir a RDC 185/2001 e define produto médico e
produto para a saude como equipamentos, aparelhos, materiais, artigos ou sistemas
de uso ou aplicacdo médica, odontolégica ou laboratorial, destinados a prevengao,

diagnostico, tratamento, reabilitagdo ou anticoncepgéo ©).



A agéncia também classifica os dispositivos médicos em produto médico
ativo, ativos para diagnostico ou terapia, produto médico implantavel, produto médico
invasivo e produtos médicos cirurgicamente invasivos. O produto médico ativo é
qualquer produto médico cujo funcionamento depende de fonte de energia elétrica. Ja
o produto médico ativo para diagnostico ou terapia é qualquer artigo utilizado
isoladamente, ou em combinacido, destinado a proporcionar informacdes para a
deteccdo, diagndstico, monitoragdo ou tratamento das condigbes fisiolégicas ou
sustentar modificar, substituir, fungdes ou estruturas @),

A ANVISA define produto médico implantavel como qualquer produto
médico projetado para ser totalmente ou parcialmente introduzido no corpo humano
para substituir uma superficie epitelial ou ocular, por meio de intervengao cirurgica,
sendo destinado a permanecer no local apds a intervengéo por longo prazo. Define
também produto médico invasivo aquele artigo que penetra total ou parcialmente o
corpo humano, seja por meio de um orificio do corpo ou da superficie corporal. O
produto médico invasivo cirurgicamente € considerado artigo que penetra no interior
do corpo humano através da superficie corporal por meio ou no contexto de uma
interveng&o cirargica ©).

Um grupo de trabalho internacional voluntério, diante da necessidade de
padronizar as classificacbes de dispositivos médicos, criou o Global Harmonization
Task Force (GHTF). Esse grupo possui membros governamentais dos paises: EUA
(Food and Drug Administration- FDA), Canada (Health Canada), EU (European
Commission), Japao (Ministry of Health, Labour and Wealfare), Australia (Therapeutic
Goods Administration). Este grupo passou a adotar a Global Medical Device
Nomenclature (GMDN), que é um sistema de descritores genéricos acordados
internacionalmente e utilizados para identificar todos os dispositivos médicos ©.

A variagdo nas nomenclaturas e classificagbes mundialmente adotadas
dificulta a comparacao e qualidade de dados obtidos entre os diversos dispositivos.
Essa dificuldade foi apontada em recente documento elaborado pelo grupo de
trabalho sobre OPME (GTI-OPME), que tem a finalidade de propor medidas para
restruturacédo de todo o processo relacionado aos artigos de Orteses e proteses
permeando desde a aquisigdo, acesso e o0s custos em todo territério nacional e

recomendou o uso das terminologias da GMDN (19),



Para manter a equivaléncia em nivel nacional e internacional, foi realizada
uma atualizacdo das denominacdes “produtos para saude” e “produtos médicos” para
a de “dispositivos médicos” (medical device), por ser a nomenclatura mundialmente

difundida para tais produtos (10,

A Organizacado Mundial de Saude (OMS) define dispositivo médico como
qualquer instrumento, aparelho, implemento, maquina, utensilio, implante, reagente
ou calibrador in vitro, software, material ou outro artigo semelhante ou relacionado,
feito por um fabricante para ser utilizado, sozinho ou em combinagdo, em seres
humanos para um ou mais dos fins especificos ('").

Com a velocidade e a diversidade de opcbdes de dispositivos para
diagnostico e tratamento inseridos no mercado, os langcamentos de artigos médicos
pela indUstria ndo constam na tabela de pagamento do Sistema Unico de Saude
(SUS); e quando ocorre a atualizagédo dessa tabela, essa alteragao muitas vezes nao
€ compativel com valores praticados no mercado e os novos dispositivos utilizados
nao estao incluidos.

O numero de empresas atuantes no setor de implantes aumentou cerca de
44% de 1999 para 2008, sendo um setor complexo, principalmente pela diversidade
dos produtos existentes, o uso de tecnologias altamente sofisticadas e um ciclo de
vida curto (19),

A necessidade de investimento em novas tecnologias e a preocupagao com
os custos para administragcado hospitalar € fundamental principalmente em hospitais
de ensino, tornando-se necessario o desenvolvimento de avaliagdo técnica
fundamentada e econdmica (2.

A avaliagao econdmica é uma ferramenta para a tomada de decisbes na
area de saude, para isso os gestores necessitam de um sistema de custeio para

calcular os diferentes custos envolvidos, como descritos a seguir:
1.1 Custos
Custos e despesas sao gastos, contudo, o conceito de despesa é amplo e

pode ser definido como gastos nao utilizados no processo de produgao, como juros

de financiamento (13,



Ja os custos sdo definidos como gastos realizados na producao de bens
ou servicos, sendo que na teoria a definicao entre custo e despesas € clara, porém,
na pratica ha necessidade de classifica-los como despesa ou custo para tomada de
decisdo em ratea-los ou ndo, para composi¢do dos custos (14,

Os custos podem ser classificados em diretos, indiretos, fixos e variaveis.
Os custos diretos estdo relacionados a um dispéndio monetario, que se aplica
diretamente na producdo de um servico ou produtos e os custos indiretos sdo os
gastos que necessitam de féormulas de rateio, pois, sdo comuns entre diversos
procedimentos ou servigos (ex: gastos com agua e energia). Ja os custos fixos séo os
aplicados a infraestrutura e que se mantém constantes e os custos variaveis sdo os
relacionados ao volume de producédo (ex: medicamentos e materiais médico-

hospitalares) (3.

1.2 Sistema de Custeio

A literatura apresenta tipos de custeio para melhorar processos, eliminar
desperdicios, reduzir custos e auxiliar na tomada de decisbes. Os 4 métodos de
custeio tradicionalmente usados nas instituicbes hospitalares sao: por absorcao;
servigo, procedimento ou processo; custo padrao e por atividade (ABC - Activity Based
Costing) (1315),

O sistema de custeio comumente adotado nas instituicbes hospitalares é o

método de custeio por absorgao, detalhado abaixo.

1.2.1 - Custeio por absorg¢ao

Considerado um dos métodos mais utilizados em instituicdes com
departamentalizagcado. Para Martins, o custeio significa a apropriacdo dos custos, e o
custeio por absorc¢ao € o método derivado da aplicagéo de principios da contabilidade,
que consiste na apropriacdo de todos os custos e todos os gastos relativos aos
esforcos de producao e para obtencao dos custos. Esses custos devem ser alocados
em custos diretos e indiretos (1314),

O esquema basico para absorgao nos servigos € a separagao em centros

de custos produtivos ou finais e centros de custos auxiliares e administrativos. Os
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centros de custos produtivos sdo aqueles que prestam assisténcia direta aos
pacientes, como Clinica Médica, Pediatria, Unidade de Terapia Intensiva, Centro
Cirargico, entre outros (3).

Os centros auxiliares sdo os que dao suporte aos centros produtivos como
lavanderia, servigo de nutricdo e os centros administrativos os que dao suporte aos
centros produtivos e auxiliares, como departamento de enfermagem, finangas e
demais departamentos de natureza administrativa (13).

Para a obtencéo do custo total, somam-se os custos diretos e indiretos e
os rateios de custos dos centros auxiliares e administrativos, com isso divide-se o
custo total da unidade, pela producdo mensal, obtendo-se o custo por paciente, por
més, ou por dia; e dividindo o custo total pela média de permanéncia do paciente
identifica-se o custo da diaria. Outra possiblidade € a afericdo de custos de
procedimentos, geralmente utilizando-se somente os custos diretos, pois algumas
organizagbes hospitalares ndo possuem os custos indiretos (3).

Pesquisas realizadas sobre custos destacam para as instituicoes
hospitalares de ensino, que necessitam de investimento em alta tecnologia devido a
complexidade dos atendimentos prestados, bem como da presenca de médicos
especialistas ou em processo de formacio. Estudo realizado com 5.424 hospitais
americanos verificou que o0s custos em hospitais universitarios com uso de
dispositivos médicos implantaveis foram de 6,2% e em instituicdes ndo vinculados a
docéncia foram de 3,1% (©.16),

Diante da complexidade e os custos elevados das OPME, esses
dispositivos dispdem de legislagbes especificas, que determinam desde a
necessidade de fornecimento de OPME para cumprir com a integralidade a
assisténcia a saude prevista na Constituicdo Federal (Lei n° 8.080 de 16.09.90), assim
como, a portaria que disciplina a aquisi¢ao, recebimento, utilizacdo e controle de
OPME (17.18),

As unidades de OPME, setor de compras e licitacbes, setores de
faturamento e auditoria de contas médicas, dispde de ferramentas para gerenciar o
uso, aquisicao e auditoria de dispositivos de OPME.

Uma ferramenta importante é o sistema integrado de informacdes fisico

financeiro (SIAFISICO), que estabelece um sistema unico de identificacao, codificacao
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de suprimentos de todos os materiais e servigos adquiridos pelo Governo do Estado
de Sao Paulo (19,

Outro sistema fundamental € o SIGTAP/SUS (Sistema de Gerenciamento
da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do Sistema Unico de Satde), que
foi implantado em 2008, unificando as tabelas de procedimentos ambulatoriais e
hospitalares dos sistemas SIA (Sistema de informac&o ambulatorial) e SIH (sistema
de informacgao de hospitalar) 29,

Esse sistema contempla os procedimentos médicos, medicamentos,
orteses, proteses e materiais de sintese do SUS, classificando os dispositivos de
OPME. Permite compatibilizar os codigos dos procedimentos com as OPME
autorizadas para cada procedimento, além de, fornecer os valores pagos pelos
procedimentos e seus respectivos dispositivos médicos (20

Esse sistema possibilita verificar ainda todas as informacdes referentes ao
procedimento, como taxa de permanéncia, idade autorizada para determinadas
cirurgias, sexo e grau de complexidade do procedimento 29,

Para motivar a alteragado na tabela SIGTAP, o Ministério da Saude articulou
a partir de 2000 a avaliagéo de tecnologias em saude (ATS) através da producao,
sistematizacao e difusédo de estudos de avaliagao de tecnologias e adogéo de um fluxo
para incorporacgao, exclusao ou alteragao de novas tecnologias pelo SUS. O primeiro
fluxo para incorporagao de tecnologias no SUS teve inicio em 2006, com a criagao da
Comissao de incorporagéo de Tecnologias do Ministério da Saude (CITEC) .

Em 2011 a Comissao Nacional de Incorporacao de Tecnologias (CONITEC)
passa a ser responsavel pela incorporagdo que realiza analise baseada por
evidéncias, considerando a eficacia, acuracia, efetividade e seguranca da tecnologia,
além da avaliagdo econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relacéo as
tecnologias ja existentes, estabelecendo a exigéncia do registro do produto na
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado
para a incorporagdo no SUS (22,

A preocupagao com o uso de dispositivos de OPME tornou-se mais enfatica
nos ultimos anos, pois trata-se de uma tematica complexa, que envolve pacientes,
médicos, profissionais de saude, fabricantes, fornecedores e hospitais. Neste sentido,

o Ministério da Saude em parceria com diversas instituicbes elaborou em 2016 o
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manual de boas praticas de gestdo de OPME, que aborda desde a aquisicdo até a
auditoria de dispositivos de OPME (23,

Essa preocupagdao com o uso de dispositivos de OPME estimulou a
realizacdo do presente estudo que optou por analisar os dispositivos de OPME nao
incluidos na tabela SIGTAP, pois, sdo materiais que ndo recebem ressarcimento
exclusivo pelo uso do dispositivo; ou em alguns casos, o valor da OPME esta embutido
no valor pago pelo procedimento principal e diarias.

Acredita-se que a realizacdo desta pesquisa venha contribuir com o
fornecimento de informagdes especificas dos custos de dispositivos de OPME nao
contemplados na Tabela SIGTAP usados frequentemente na instituicao e possibilitar
a selecao de dispositivos médicos para ATS, fornecendo subsidios para a tomada de
decis&o do gestor da instituicao.

Diante do exposto pergunta-se: Quais sao os dispositivos de OPME nao

contemplados na tabela SIGTAP e o impacto financeiro para a instituicao?
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2. OBJETIVOS

Objetivo Geral:

Analisar os custos dos dispositivos de OPME exclusivamente relacionados

ao ato cirurgico, ndo incluidos na tabela SIGTAP.

Objetivos Especificos:

e Mapear os dispositivos de OPME usados na instituicdo, n&do incluidos na
tabela SUS;

e Calcular o custo unitario da OPME determinado por registro de preco;

e Calcular os custos totais dos procedimentos e das internacdes de
pacientes, que utilizaram dispositivos médicos nao incluidos na tabela SIGTAP;

¢ |dentificar o valor faturado pelo convénio SUS dos procedimentos e das
internacdes de pacientes, que utilizaram dispositivos médicos ndo incluidos na tabela
SIGTAP;

e Comparar os custos dos procedimentos e das internacdes, incluindo a
OPME nao incluida na tabela SUS com os valores faturados pelo convénio SUS;

e Elaborar parecer técnico cientifico do dispositivo Kit de Artroscopia.
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3. MATERIAL E METODOS

3.1 Tipo de Estudo

Trata-se de um estudo exploratorio, descritivo retrospectivo, com analise

quantitativa dos dados.

3.2 Local da Pesquisa

A pesquisa foi realizada em um Hospital Publico de Ensino, localizado no
centro-oeste Paulista. O referido Complexo Assistencial integra a rede de atencgéo a
saude da DRS VI (Diretoria Regional de Saude) Bauru, cuja area de abrangéncia inclui
75 municipios, conforme anexo 1.

O hospital possui 461 leitos destes 74 sdo destinados a unidades de terapia
intensiva geral, pediatrica, neonatal e coronaria, além de 01 unidade hospitalar
externa responsavel por procedimentos cirurgicos de média e baixa complexidade.
Oferece servigos diagnosticos e terapéuticos, centro cirurgico referenciado para
procedimentos de alta complexidade, unidade ambulatorial e centro de terapia renal

substitutiva e hemodinamica (24-26),

3.3 Caracterizagao da unidade.

Ainstituicao possui duas unidades sendo uma unidade anexa a unidade de
centro cirurgico e outra anexa a unidade de hemodinamica, que gerencia e distribui

dispositivos de OPME para todo o complexo hospitalar.
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A unidade fornece suporte técnico na elaboracéo de editais para licitagao e
solicitagdes de compra direta visando atender as necessidades dos pacientes.
Distribui dispositivos de OPME para procedimentos relacionados ao ato cirurgico das
disciplinas de ortopedia, cirurgia vascular, neurocirurgia, oftalmologia, cirurgia
plastica, gastrocirurgia, otorrinolaringologia, urologia e dispositivos
endovasculares/ICP para procedimentos em Hemodinamica.

Este local também disponibiliza dispositivos de OPME nao relacionados ao
ato cirurgico, como: aparelhos auditivos, sondas para gastrostomia, coletes, palmilhas

e equipamentos que auxiliam a locomog¢ao como andadores e cadeiras de rodas.

3.4 Caracterizagao dos dispositivos de OPME nao incluidos nas Tabela SIGTAP

A descricdo dos dispositivos ndo incluidos na tabela de pagamento do

convénio SUS, sendo transcrita de acordo com a descri¢do no SIAFISICO.

e Stent Intracraniano (4621794) - Stent auto expansivel em nitinol para
revascularizagao cerebral de trombectomia mecanica; diametro 4,0 e
6,0mm aproximadamente; comprimento de 15, 20, 30 cm ou
aproximados; fixo em uma guia de entrega de ago inox; usado para
tratamento de Avci.

v’ Stent Intracraniano (19910) - Prétese Endovascular
Expansivel; Em Nitinol Com Marcas Radiopaca Distal e
Proximal; Tipo Auto expansivel, totalmente Recuperavel e
Reposicionavel; Diametro de 3,3 a 6,0mm Aproximadamente
Com Sistema de Liberagao Eletrolitica; Comprimento de 15 a
40mm; Estéril; Embalagem Individual;

v’ Stent Intracraniano (4628128) - Protese Endovascular
Expansivel; Em Nitinol Constituido de 16 Fios Trangados e Dois
Arcos Radiopacos de Platina; Tipo Intracraneano Auto
Expansivel, reposicionavel com até 90% de liberagao; diametro
de 2,5 a 5,5mm Aproximadamente; Comprimento de 12 a

75mm Aproximadamente; estéril;
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Balao dilatador de trigémeo (4407911) - Kit canula; em ago inox;
com aro inox, mandril aco inox, haste ago inox, botao poliacetal, balao
borracha; calibre canula 1Tmm/14gco.100mm, mandril1,5mm,126mm,
haste1,5 220mm, botdo 9.0mm com 15,5mm baldo ¢/ Diam.1,5mm 4f;

para compressao do trigémeo por baldo; estéril; unico, descartavel.

Kit Artroscopia é composto por 4 dispositivos nao incluidos:

v' Canula de artroscopia — 3198766 - Canula em polietileno ou

em outro material transparente, com corpo em forma de
parafuso (ndo cortante); para acesso em cirurgia artroscopica e
possibilite passagem de instrum, sutura, valvula de controle D;
comprimento de e fluxo para evitar vazamento de fluidos
durante o uso medindo de 75mm a 90mm; didmetro de Op¢des

de 6,0mm e 8,4mm.

Ponteira de radiofrequéncia para artroscopia (3642143) -
Em Aco Inox, pvc, Titanio; para resseccgao, Ablacdo e excisao
de tecido mole artroscopico uso descartavel, utilizavel no

Gerador Compativel,

Lamina para shaver de artroscopia (3979105) — Lamina
estéril, descartavel, confeccionada em aco Inoxidavel;, nos
diametros de 2,9/3,5/4,0/5,0 e 5,5 Mm; compativel com shaver

que se adapte com perfeigdo a Lamina.

Equipo para artroscopia (3198766) - Equipo para bomba de
infusdo para artroscopia Em Pvc, maleavel; com sensor

eletrénico para controle de pressao, irrigacao e fluxo.

Prétese esofagica (4202783) - Protese metalica auto expansivel; em
metal radiopaca; para eséfago, parcialmente recoberta; com 10cm de

comprimento por 20 mm de diametro; montada em Introdutor com
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sistema de disparo e recaptura controlados; compativel com a

passagem de fio guia de 0,035" e 300cm.

Pingca para dissec¢ao e Tesoura para Sistema de Video (2398320)
- Tesoura para sistema de Video; coaguladora ultrassonica, lamina
curva medindo 5mm de diametro e Haste de 36 cm comprimento; com
acionamento e controle de intensidade manual P/corte e coagulagao
simultanea de Vasos Ate 5 Mm; compativel com gerador ultrassoénico,

descartavel, estéril.

Valvulotomo (4084926) - Valvulotomo em fio guia flexivel de aco
inoxidavel; tipo descartavel, montado em cateter tendo em sua parte
distal um cabecgote de 1.8mm de diam; com quatro laminas com
abertura sincronizada a expansao dos arcos, abert Max 6, mm 110cm
Comp.; estéril; Indicado para desvalvulagao atraumatica de grandes

veias in situ.

Lago de Captura (3989461) - Laco de Captura; em baixo perfil, com
Loop em Platina; medindo de 2mm e de 30mm radiopaco; uso em

hemodinamica, duplo loop (vertical e horizontal).

Prétese para incontinéncia urinaria (4084373) - Protese para
incontinéncia urinaria feminina; composto de tela de polipropileno
monofilamentar, macroporosa com revestimento em grau cirurgico,
livre tensdo; medindo Aproximadamente 1,1cm de largura e 40 a 45cm
de comprimento; P. introdutores helicoidais ou semi-circulares com

tubo plastico e ponta de Precisdo Entre 4 e 4,2mm.
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Extrator de trombos (4437144) - Flebo extrator descartavel;, em
cateter extrator de trombos polietileno e poliuretano; tipo troca rapida
corpo flexivel com ponta de 4mm de comprimento; composto de 02
seringas de 30ml, torneirinha extensor de linha e filtro 6,7 e 8fr,
compativel Com Guia 0,14".

Enxerto 6sseo de hidroxiopatita (3663736) - Enxerto 6sseo; Em
hidroxiapatita em pasta, do tipo nano particulas, 5ml, Com Dispositivo

para aplicagao.

Fio de ago p/ cerclagem (725609) - Fio de Ago P/cerclagem; Em Ago

Inoxidavel; Com Diametro de 0,6mm a 1,2mm:;



19

3.5 Caracterizagcao dos procedimentos por especialidade que utilizaram
dispositivos de OPME nao incluidos na tabela SIGTAP.

Fonte: Relatorios Gerenciais

Especialidade

Endovascular

Ortopedia

Demais
Especialidades

Dispositivo

Stent intracraniano

Procedimentos
Embolizagdo de aneurisma cerebral
Fibrinolise intravascular por cateter
Angioplastia intraluminal de vasos do pescoco

Laco de Captura

Correcao endovascular de aneurisma
Angioplastia coronaria

Extrator de Trombos

Angioplastia coronaria primaria

Enxerto 6sseo
Hidroxiopatita

Tratamento da fratura bimaleolar
Tratamento da pseudoartrose
Tratamento da fratura do planalto tibial

Fio de Cerclagem

Tratamento da fratura de patela

Tratamento da fratura de falanges

Tratamento da fratura / luxagdo do metacarpio
Tratamento de luxacao de fratura de cotovelo
Tratamento de fratura de tornozelo/ joelho
Artrodese média de grandes articulagbes
Artroplastia de cabega de radio

Tratamento da fratura do imero

Tratamento da fratura subtrocanteriano
Tratamento da fratura de diafise de tibia

Kit Artroscopia

Reparo da ruptura do manguito rotador

Pinga para disseccao
e coagulagao

Retossigmoidectomia abdominal
Hepatectomia parcial em oncologia
Esofagastrectomia
Linfadenectomia

Prostatectomia em Oncologia
Colectomia Total

Valvulotomo

Embolectomia
Revascularizagao por ponte

Prétese esofagica

Es6fago-colonoplastia

Prétese para
incontinéncia urinaria

Tratamento da incontinéncia urinaria via vaginal

Balao de trigémeo

Bloqueio prolongado de sistema nervoso

Rizotomia percutanea com baldo
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3.6 Coleta e Analise de dados

A coleta de dados foi realizada a partir de relatorios gerencias internos da
unidade de OPME e do sistema de informacao hospitalar da instituicao (sistema MV).

O MV é um sistema de informacao hospitalar, que serve como ferramenta
de gestdo composto por: 1) Plataforma SOUL, que armazena dados de produgéo
(estoque e conta AlH - autorizagao de internagao hospitalar); 2) Prontuario Eletrénico
do Paciente (PEP), que armazena os registros da equipe multidisciplinar, informagdes
demograficas dados referentes a caracterizagdo do paciente (sexo, idade, periodo de
internagado, motivo da alta, clinica de internagao).

Nesse sistema, os dispositivos sio classificados por espécie, sendo para
os dispositivos de OPME classificado como espécie 03 - Orteses e Proteses e
Materiais Especiais.

Apos o levantamento dos dispositivos utilizados no ano de 2015
classificados como espécie 3, buscou-se os dispositivos ndo comtemplados na tabela
SIGTAP, estes foram mapeados na plataforma SOUL e PEP, conforme instrumento de
coleta detalhado no apéndice 1.

Para verificar os dispositivos que ndao eram pagos pelo convénio SUS, foi
utilizada a tabela SIGTAP, que categoriza os dispositivos em grupos e subgrupos. Com
a finalidade de atender ao objeto da pesquisa, os dados pesquisados foram
identificados no Grupo 7 — Orteses, proteses e materiais especiais, que se subdividem
em: subgrupo 01 — drteses, proteses e materiais especiais nao relacionados ao ato
cirurgico e subgrupo 02 — drteses, proteses e materiais especiais relacionados ao ato
cirurgico.

Neste estudo, optou-se pela analise de dados do uso de dispositivos de
OPME nao incluidos na tabela SIGTAP e relacionados exclusivamente ao ato
cirurgico, por apresentarem maior quantidade de dispositivos médicos envolvidos e
alto custo para sua aquisigao.

A amostra foi composta de 146 pacientes que representou 3% do total de
pacientes internados com uso de dispositivos de OPME.

O periodo do estudo compreendeu de janeiro de 2015 a dezembro de 2015,
sendo os dados coletados pela pesquisadora nos meses de dezembro de 2015 a
junho de 2016.
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Para a coleta de dados referente aos custos direto e indireto, as

informagdes foram agrupadas na seguinte forma:

Custos Diretos:

a. Recursos Humanos (folha de pagamento);

b. Medicamentos;

c. Insumos (material de manutencdo, material hospitalar, material
radiografico, material de engenharia clinica, material descartavel, material educativo,

material administrativo e material de suprimento de informatica).

Custos Indiretos:

a. Servigos terceirizados (servigos de recepgao/portaria, servico de
manutencdo de maquinarios e equipamentos, servico médico especializado, servigo
de filmagem e fotografia, servigo de locagao de equipamentos de informatica);

b. Utilidade Publica (agua, energia, telefone);

c. Unidades de Apoio auxiliares (Servigo Social, Arquivos Médicos, Nucleo
de Engenharia Clinica, Central de Gases Medicinais, Gerador, Central de Caldeira,
Centro de Informatica Médica, Cozinha, Terapia Nutricional, Limpeza, Central de Altas,
Central de Regulagao de Vagas, Farmacia Central, Suprimentos, Farmacia Satélite,
Farmacia de Quimioterapia, Central de Kits, Servico de Fonoaudiologia, Servi¢go de
Psicologia, Reabilitacdo, Central de Distribuicdo Xerox, Manutencdo Hospitalar,
Orteses e Proteses);

d. Unidades de Apoio administrativo (Comissao de Controle de Infecgao
Hospitalar, Ouvidoria, Superintendéncia, Geréncia de enfermagem, Centro de Material
Esterilizado, Nucleo de Seguranga, Patriménio, Departamento de assisténcia,
Diretoria Econdmico e Financeiro, Diretoria de Gestao de Pessoas, Departamento de
Apoio a Assisténcia, Auditoria, Departamento de Gestdo Académica, Manutengao Civil
e Predial, Gerenciamento de Leitos).

A instituicdo possui um sistema de custeio por absorcdo. A partir desse
sistema, foi calculado o custo médio em reais, diarios e por internacéo, por paciente

de cada unidade e custo médio unitario por paciente que utilizou dispositivo de OPME.
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Para calcular o custo médio diario da Unidade foi considerado:

Total de despesas mensal da Unidade (custos diretos + custos indiretos)

30 dias

Para calcular o custo médio por internacéo foi considerado:

Total de despesas da Unidade de Internacio (custos diretos + custos indiretos)

Numero de pacientes

Para calcular o custo médio por paciente foi considerado:

Custo médio por internagao X Dia de permanéncia de internagéo

Para calcular o custo médio da Unidade de Centro-Cirurgico (CC) e

Hemodinadmica (HEMOD) foi considerado:

Total de despesas da Unidade CC ou HEMOD (custos diretos + custos indiretos)

N° de cirurgias ou procedimentos no periodo

Para calcular o custo total da internacao relacionada ao uso de OPME foi
considerado:

Custo médio por paciente + custo médio da Unidade CC ou HEMOD

Para calcular o custo médio unitario por paciente que utilizou dispositivo
de OPME, foi considerado:

Custo total de internacdo relacionada a cada dispositivo de OPME

N° de cirurgias ou procedimentos relacionados ao uso de cada dispositivo de OPME que

utilizou dispositivo de OPME nao reembolsado pelo SUS, com os valores das
internagdes pagas pelo SUS, foram utilizadas a Tabela SIGTAP e dados do sistema

de informacao hospitalar disponiveis na Autorizagao de Internagéo Hospitalar (AIH).
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A analise dos valores para aquisicdo dos dispositivos de OPME foi com
base no valor de referéncia do registro de pregcos do ano de 2015 e para itens n&o
licitados, a referéncia foi o valor da ultima compra direta realizada no momento da
coleta de dados.

Os dados de custos e produgao da instituicdo foram fornecidos pelo
Departamento de Coordenadoria de Informagdes em Saude Institucional.

Os dados foram codificados e tabulados em planilhas de Excel, sendo
realizada a andlise descritiva dos dados, a partir de tabelas de distribuicdo de

frequéncias absoluta e relativa.

3.7 Aspectos Eticos

O projeto desta investigagao foi submetido e aprovado em 09/11/2015 pelo
Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina de Botucatu da Universidade
Estadual Paulista “Julio de Mesquita Filho”, conforme parecer n° 1.314.648, CAAE
49631515.5.00005411. Foram seguidos todos os preceitos éticos preconizados pela
legislacédo Brasileira do Conselho Nacional de Saude - Resolugéo n° 4.66/2012 que

regulamenta as pesquisas em seres humanos 7).
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4. RESULTADOS

No ano de 2015, o hospital estudado realizou um total de 23.308
internagdes e 10.141 cirurgias. O numero de internagdes com o uso de dispositivos
de OPME relacionados ao ato cirurgico foi de 4.539 (19%), sendo 146 (3%) com uso
de OPME né&o incluidos na Tabela SIGTAP (Tabela 1).

Tabela 1 - Distribuicao do numero de internagbes com uso de dispositivos de OPME no
ano de 2015

Internagoes n %
Total de Internagao 23.308 100
Numero total de internagdes com uso
de OPME relacionadas ao ato 4.539 19%
cirargico

Numero de internacdes relacionadas
ao ato cirurgico com uso de OPME 146 3%
nao contempladas na Tabela SUS

Fonte: Sistema de Informac&o Hospitalar (MV)

Do total de internagdes, foram identificados 11 dispositivos de OPME nao
incluidos na Tabela SIGTAP envolvidos nos procedimentos, sendo que no
procedimento de Artroscopia, cada paciente usou o minimo de 4 dispositivos de
OPME, nao incluidos na tabela no mesmo procedimento. Os dispositivos
apresentaram valores unitarios de aquisicdo em reais que variavam de R$ 178,00 a

R$ 17.460,00; conforme apresentados na tabela 2.
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Tabela 2 - Distribuicdo dos dispositivos de OPME nao incluidos na Tabela SIGTAP, segundo

valores unitarios em reais de aquisicao.

Dispositivo OPME

1- Stent intracraniano
2- Balao dilatador de trigémeo

3- Kits Artroscopia *
4- Prétese esofagico

5- Pinga para dissecg¢ao e coagulagao
de tecidos

6- Valvulotomo

7- Lago de Captura

8- Prétese para incontinéncia urinaria
9- Extrator de trombos

10- Enxerto 6sseo hidroxiapatita

11- Fio de ago para cerclagem

Valor Aquisi¢ao (em reais)

17.460,00

6.800,00

4.770,00
3.500,00
3.000,00

2.962,96
2.460,00
1.150,00
1,045,00
467,78
178,00

Fonte: Sistema de Informacao Hospitalar (MV) * KIT para a cirurgia de artroscopia € composto por canula de artroscopia
(R$ 650,00), equipo para artroscopia (R$ 810,00), lamina de Shaver (R$ 810,00), ponteira de radiofrequéncia (R$ 2.500,00).

Os pacientes atendidos na instituicao de estudo com uso de OPME eram

provenientes de 37 municipios, distribuidos em seis DRS, além de uma internagao

fora do estado de S&do Paulo. Observou-se que 90% das internagdes eram de

pacientes da DRS VI (Tabela 3).

Tabela 3 - Distribuigdo dos pacientes com uso de dispositivo de OPME nao incluidos na

Tabela SIGTAP por DRS.

DRS

DRS VI

Outras DRS (I, 11, llI, IX, X, XVI)
Outros Estados

Total

132
13
01

146

%
90%
9%
1%

100%

Fonte: Dados da Pesquisa



26

O atendimento dos pacientes foi predominante para as cidades da DRS VI
(90%), sendo Botucatu e Sdo Manuel as cidades com maior numero de internagdes,

representando um total de 62 internacdes (41%) (Tabela 4).

Tabela 4 - Distribuicao das internagdes dos pacientes com uso de dispositivos de OPME
nao incluidos na tabela SIGTAP, segundo as cidades de procedéncia.

Cidade n %
Botucatu 51 34%
Sao Manuel 11 7%
Avaré 7 5%
Porangaba 7 5%
Bauru 6 4%
Conchas 6 4%
Areiopolis 4 3%
Bofete 5 3%
Itai 4 3%
Laranja Paulista 5 3%
Lengois Paulista 4 3%
Piraju 4 3%
Jau 3 2%
Pardinho 3 2%
Aguas de Santa Barbara 1 1%
Dois Corregos 2 1%
Guaicara 1 1%
Igaragu do Tiete 1 1%
Itaporanga 1 1%
Itatinga 2 1%
Manduri 1 1%
Paranapanema 1 1%
Pereiras 2 1%
TOTAL 132 90%

Fonte: Dados da Pesquisa

As caracteristicas demograficas dos pacientes que utilizaram dispositivos
de OPME, de acordo com especialidade, estdo apresentadas na Tabela 5. Houve
predominio do sexo masculino para as cirurgias ortopédicas (62%). O sexo feminino
predominou para as cirurgias endovasculares (58%) e demais especialidades (70%).
A faixa etaria dos pacientes (mediana) foi de 48 anos para as cirurgias ortopédicas e

acima de 60 anos para as endovasculares e demais especialidades.
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Tabela 5 - Caracteristicas demograficas dos pacientes, de acordo com as especialidades que
utilizaram dispositivos de OPME nao incluidos na tabela SIGTAP.

Endovasculares/ Demais
Especialidade Ortopedia ICP* Especialidades
n % n % n %
Feminino 24 38 36 58 14 70
SEXO
Masculino 39 62 27 42 6 30
Total 63 100 63 100 20 100
Idad Mediana Mediana Mediana
Aan oess (Minimo- Max) (Minimo- Max) (Minimo-Max)
48 (10-92) 61 (1-86) 65 (32-87)

Fonte: Dados da Pesquisa / *ICP (Intervencao Coronaria Percutanea)

Os pacientes, que utilizaram dispositivos de OPME nao incluidos na Tabela
SIGTAP, permaneceram hospitalizados em 14 unidades. Observou-se que os custos

médios totais por internagao variavam de R$389,72 a R$1.741,77 (tabela 6).



Tabela 6 — Total dos custos diretos e indiretos em reais das Unidades de internacao de
pacientes com uso de dispositivos de OPME nao incluidos na tabela SIGTAP, segundo as

unidades de internagao.
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Unidades

UTI Coronariana
UTI Central

UTI Neonatal
Clinica Médica
Pediatria

Neurocirurgia

Urologia

Unidade de AVC
Vascular
Ortopedia
Oftalmologia
Ginecologia
Cardio Térax

Gastrocirurgia

Custo
Anual

3.143.888,06

13.941.716,68

7.657.138,95

12.036.839,72

12.880.730,43

4.572.303,15

6.287.839,50

2.132.575,29

2.848.476,89

4.529.997,62

3.140.568,06

3.559.945,25

3.394.093,24

3.750.247,93

Custo
Mensal

261.990,67

1.161.809,72

638.094,91

1.003.069,98

1.073.394,20

381.025,26

523.986,63

177.714,61
237.373,07
377.499,80
261.714,01
296.662,10
282.841,10

312.520,66

Custo
Diario

8.733,02

38.726,99

21.269,83

33.435,67

35.779,81

12.700,84

17.466,22

5.923,82

7.912,44

12.583,33

8.723,80

9.888,74

9.428,04

10.417,36

Custo Médio/
Internacgao

1.741,77
1.717,81
1.618,16
941,48
991,13

901,12

774,81

701,27
677,72
674,41
597,07
523,91
522,41

389,72

Fonte: Dados da Pesquisa
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Os procedimentos e as cirurgias com uso de dispositivos de OPME foram
realizados no Centro-Cirurgico e Hemodinamica. Verificou-se que os custos médios
por intervengéo do CC foi de R$2.083,94 e da HEMOD de R$3.022,74 (tabela 7).

Tabela 7- Total dos custos diretos e indiretos em reais dos locais das intervenc¢des realizadas
de pacientes com uso de OPME n3o incluidos na tabela do SIGTAP.

. Custo Custo Custo Custo Médio /
Enfermarias P . -
Anual Mensal Diario intervencao
Hemodinamica 11.695.334,93 974.611,24 32.487,04 3.022,74
Centro Cirurgico 22.666.152,49 1.888.846,04 62.981,53 2.803,94

Fonte: Dados da Pesquisa

Os valores dos custos médios unitarios e totais dos dispositivos de OPME
nao incluidos na tabela SIGTAP, das internacdes dos pacientes e o ressarcimento pelo
SUS estdo demonstrados na tabela 8.

Verificou-se que os custos médios unitarios dos dispositivos de OPME por
paciente variaram de R$5.466,55 a R$42.241,66. Os custos médios totais das
internacbes dos pacientes incluindo os dispositivos de OPME variaram de
R$21.866,18 a R$927.309,79. O ressarcimento total do convénio SUS por dispositivo
de OPME variou de R$1.491,56 a R$468.833,25.
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Tabela 8- Custo médio unitario e total, em reais, dos dispositivos de OPME n&o incluidos na tabela
SIGTAP, das internacdes dos pacientes e o ressarcimento pelo SUS.

Dispositivo Pacientes Uso Custo Custo Total Total Total Ressarcido
(n) (n) médio Direto e Ressarcimento
unitario Indireto + s/ OPME incluso
OPME tabela
Stent
intracraniano 33 36 28.100,29 927.309,79 130.690,97 468.833,25

—

Laco de Captura 2 12 11.870.60 147.447,22 69.217,32 319.983,93

Fio de
Cerclagem 40 51 5.964,58 238.583,48 199.148,41 206.255,19
Extrator de 18 18 14.926,76 268.681,82 115.703,02 170.199,19
trombos
Pinca para
dissecgao 8 8 17.646,10 141.168,85 78.162,61 86.008,41

Kit artroscopia* 16 77 9326,79 149228,76 10413,50 18694,63

Prétese
esofagica 1 1 42 24166 42.241,66 17.694,62 17.694,62
Valvulotomo 4 4 13.907,56 55.630,26 11.984,35 14.939,59
Baldo dilatador 3 3 10.926,55 32.779,67 3.410,77 3.410,77
de trigémeo
Prétese para
incontinéncia 4 4 5 466.55 21.866,18 1.491,56 1.491,56
urinaria B
Total 146 227 1.178,71 2.072.066,32 646.456,98 1.318.640,79

Fonte: Dados da Pesquisa *Kit artroscopia (canula para artroscopia n =21), (Equipo para artroscopia n =16), (Lamina
de Shaver n= 24), Ponteira para radiofrequéncia 16)

Na tabela 9 observa-se um balangco dos gastos com internagdes e
dispositivos de OPME e os respectivos ressarcimentos pelo convénio SUS, sendo
calculado o saldo final e saldo por uso dos dispositivos de OPME nao inclusos na
Tabela SIGTAP.

Verificou-se que o saldo total por uso de dispositivos de OPME foi negativo
ao valor de - R$ 753.425,53 e o saldo por uso negativo no valor de - R$ 65.347,13. O
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laco de captura foi o unico dispositivo que apresentou saldo positivo (saldo total no
valor de R$ 172.536,71 e saldo por uso no valor de R$ 14.378,06).

Tabela 9- Balango dos gastos, em reais, com internacdes e dispositivos de OPME n&o incluidos

na Tabela SIGTAP e o ressarcimento pelo convénio SUS.

Dispositivo Uso Ressarcimento Gasto Saldo total Saldo Por
(n) SuUs Uso
Prétese
esofagica 1 R$ 17.694,62 R$ 42.241,66 -R$ 24.547,04 -R$ 24.547,04
Stent 36 468.833,25 927.309,79 -R$ 458.476,54 -R$ 12.735,46
Intracraniano
-R$ 40.690,67 -R$ 10.172,67
Valvulotomo 4 R$ 14.939,59 R$ 55.630,26
Balao dilatador 3 R$ 3.410,77 R$ 32.779,67 -R$ 29.368,90 -R$ 9.789,63
de trigémeo
Pinca para 8 R$ 86.008,10 R$ 141.168,85 -R$ 55.160,75 -R$ 6.895,09
dissecgao
Extrator de 18 R$ 170.199,19 R$ 268.681,82 -R$ 98.482,63 -R$ 5.471,26
trombos
Protese de 4 R$ 1.941,56 R$ 21.866,18 -R$ 19.924,62 -R$ 4.981,16
incontinéncia
Urinaria
Enxerto Osseo 13 R$ 10.679,97 R$ 47.128,63 -R$ 36.448,66 -R$ 2.803,74
Kit 77 R$ 18.694,63 R$ 149.228,76 -R$ 130.534,13 -R$ 1.695,25
Artroscopia*

Fio Cerclagem 51 R$ 206.255,18 R$ 238.583,48 -R$ 32.328,30 -R$ 633,89
Lago de 12 R$ 319.983,93 R$ 147.447,22 R$ 172.536,71 R$ 14.378,06
Captura

Total 227 1.318,640, 79 R$ 2.072,066 -753.425,53 -65.347,13

Fonte: Dados da Pesquisa/ *Kit composto por 4 itens (lamina de Shaver, canula de artroscopia, equipo para

artroscopia, ponteira para radiofrequéncia)
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5. DISCUSSAO

O estudo permitiu identificar os dispositivos de OPME utilizados na
instituicdo que ndo sao ressarcidos exclusivamente pela Tabela SIGTAP bem como
calcular os custos das internagdes e procedimentos/cirurgias envolvendo esses
dispositivos. Foi possivel também analisar o ressarcimento do SUS para as
internacdes que envolveram os dispositivos de OPME.

O numero de internacdes com uso de dispositivos de OPME relacionados
ao ato cirurgico ndo incluido na Tabela SIGTAP foi pequena em relagéo ao total de
internacdes realizadas na instituicdo estudada, entretanto, representou um valor
financeiro significativo para instituicdo devido a complexidade dos procedimentos
envolvidos.

Estudos classicos sobre os hospitais de ensino (HE) do Estado de Séao
Paulo demonstraram que foram autorizadas 736.305 internagdes para procedimentos
cirurgicos, sendo os HE responsaveis por 238.836 de internagdes relacionadas aos
procedimentos cirurgicos (32,44%). Ademais, os HE foram os responsaveis por
internagdes de alta complexidade do estado e consumiram 38% dos recursos
financeiros de internagdes do SUS (28:29),

Os dispositivos de OPME identificados no periodo de estudo foram
adquiridos em sua maioria via licitagao publica, sendo a base de negociagao para a
compra por meio de valores praticados no mercado, ja que os dispositivos analisados
nao estavam incluidos na tabela SIGTAP. De acordo com a ultima atualizacdo dessa
Tabela, em 2008, existem cadastrados 533 procedimentos de dispositivos médicos
implantaveis, sendo 309 de odrteses, proteses e materiais especiais relacionados ao
ato cirtrgico (19),

No presente estudo, 11 dispositivos de OPME foram utilizados
frequentemente na instituicdo e compreenderam os materiais que nado receberam
ressarcimento exclusivo pelo dispositivo. Todos os dispositivos citados no estudo
encontram-se cadastrados no SIAFiSICO, podendo auxiliar no mapeamento,
monitoramento e avaliagao das tecnologias em saude.

Em relacéo ao local de origem dos pacientes, os dados demonstraram que
as internacdes realizadas foram predominantemente para residentes de cidades

pertencentes a DRS VI, sendo 34% da cidade de Botucatu. Isso demonstra que a
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instituicdo tem cumprido o atendimento aos pacientes da area de abrangéncia
regional. Entretanto, foram identificados atendimentos de pacientes provenientes de
outras DRS e uma internacéo fora do estado de Sao Paulo, o que representou 10%
do total. Essa demanda externa a DRS VI deve-se a oferta de atendimento de alta
complexidade da instituigao e por se tratar de hospital de referéncia de especialidades.

Os servicos de saude do SUS no Estado de Sao Paulo contam com 615
unidades, com leitos distribuidos em 17 departamentos regionais de saude, sendo 457
hospitais de pequeno porte com menos de 50 leitos e somente 23% possuem mais de
150 leitos. Os hospitais de ensino representam 6% dos hospitais do Estado, porém,
sado responsaveis por 63% das internagdes de alta complexidade do Estado e 19%
das internagdes de média complexidade, resultados que comprovam sua importancia
na rede 9.

Os hospitais de ensino estaduais séo referéncias para o Estado, e em
muitos casos para todo o Brasil, como por exemplo o Hospital das Clinicas da
Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo (FMUSP), o Instituto do
Coracgao (INCOR/SP), Hospital das Clinicas de Ribeirao Preto (FMRPUSP), o Hospital
das Clinicas de Campinas (UNICAMP) e o Hospital das Clinicas da Faculdade de
Medicina de Botucatu (HCFMB) 28,

Considerando os procedimentos associados ao uso de OPME néo
incluidos na tabela SIGTAP, os procedimentos mais frequentes foram de ortopedia e
endovasculares/ICP.

Nao foi encontrado na literatura estudo semelhante, o que dificultou para
realizagdo de comparagéo desses achados ©0-33), Entretanto, estudo realizado com
HE do Estado de Sao Paulo identificou que o maior numero de cirurgias
independentemente do uso de OPME estava relacionado ao sistema osteomuscular,
aparelho digestivo, aparelho circulatério e aparelho geniturinario %9,

Em relacao ao perfil demografico dos pacientes, observou-se que o niumero
total de internacdes por sexo foi semelhante, corroborando com dados apresentados
no estudo de perfil dos usuarios dos servigos de saude do SUS @4, Contudo, quando
analisada a especialidade de ortopedia, 0 niumero de pacientes do sexo masculino foi
maior em relagdo ao sexo feminino, fato que pode ser explicado pelo niumero de

traumas atendidos na instituigao.
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Outros estudos encontraram resultados semelhantes, indicando que o
numero de pacientes do sexo masculino é maior em todos os tipos de causas externas
provavelmente em funcéo das diferengas comportamentais e de estilo de vida entre
homens e mulheres (35,36).

Em relacdo a especialidade de endovasculares/ICP, o numero de
procedimentos foi maior em mulheres. O aumento do numero de procedimentos
endovasculares é justificado pela evolugao das técnicas cirurgicas envolvendo OPME.

Estudo aponta uma proporgao crescente de cirurgias endovasculares/ICP
quando comparadas as cirurgias convencionais no periodo de 2001 a 2014. 3

Em relacdo a faixa etaria, as internacbes que se referem a area de
ortopedia apresentaram uma populagdo mais jovem (mediana = 48 anos). Dados
semelhantes foram encontrados em outro estudo com vitimas de acidentes de
transporte (36).

Para as especialidades endovasculares/ICP e demais especialidades
meédicas, a média de idade foi maior de 60 anos. Estudo aponta semelhanca dos
dados com perfil demografico dos usuarios do SUS, com aumento da procura dos
servicos em relacado a idade, com maior numero de internagdes em pacientes acima
de 60 anos (4 Essa situacdo pode ocorrer devido ao aumento da expectativa de vida
da populacao, tendo em vista que a propor¢cao de pessoas com mais de 60 anos
ampliou em 50 % no Estado de Sao Paulo nas ultimas décadas, passando de 7,7%
da populagéo em 1991 para 11,6% em 2010. O indice de envelhecimento atingiu 54%
em 2010 no Estado, mais que dobrando desde 1991, quando este indicador era de
25,1% 7).

Os dispositivos mais utilizados foram o kit de Artroscopia, o fio de
cerclagem e o Stentintracraniano, sendo este ultimo o material de maior valor de custo
unitario e de custo médio total.

Estudo aponta uma variagao entre o valor praticado do mesmo dispositivo
por fornecedores do Brasil e da Alemanha, sendo que o Brasil pagou 4 vezes mais
por um tipo de marcapasso. Essa variagao também foi encontrada dentro do pais em
relacdo aos dispositivos de Stents, onde houve uma variacédo de 1000 a 4000 mil reais

para aquisicao e empresas fornecendo o mesmo dispositivo por até 9.500 reais (7).
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Essa variacdo justifica-se devido a extens&o territorial, dificuldades
logisticas, complexidade tributaria, diferencas socioeconémicas, e outras
peculiaridades, que as empresas necessitam para conseguir atingir abrangéncia
nacional (7).

Outro fator complicador encontrado na literatura para a comparagao de
precos entre hospitais € a variedade de nomenclaturas para o mesmo dispositivo
meédico, a OMS estima que ha em circulagdo no mercado mundial de dispositivos
médicos cerca de 1,5 milhdes de produtos e mais de 12 mil categorias para
classificagado de dispositivos médicos na GMDN. O registro de novos dispositivos &
significativo nos EUA, cerca de 8.000 novos produtos sdo cadastrados por ano, sendo
qgue no Brasil esse numero é em torno de 14.000 novos produtos por ano. Isso pode
ser explicado, pois o registro na ANVISA permite que cada um dos produtos
regularizados se multiplique em dezenas, e por vezes, centenas de diferentes

modelos (7).

Em relacido aos valores dos custos totais por internagcdo das unidades que
receberam pacientes com uso de OPME nao incluidos na Tabela SIGTAP, verificou-
se que as Unidades de Terapia Intensiva Adulto, Coronariana e Neonatal
apresentaram custos mais elevados quando comparadas as unidades de internagao
(Gastrocirugia, Ginecologia e Cardiocirurgia). Esses dados evidenciam que quanto
maior a complexidade das patologias dos pacientes internados maiores sao os custos
envolvidos.

Estudos confirmaram que a Unidade de Terapia Intensiva (UTI) cardiolégica

apresenta maior custo em relagédo as outras unidades por ser de maior complexidade
(38,39)

Os valores monetarios das unidades cirurgicas/procedimentos foram
superiores as unidades de internagcado e de terapia intensiva. Entretanto, o custo da
unidade de hemodinamica foi superior ao da unidade de centro-cirurgico. Estudo
realizado no Instituto de Cardiologia de Santa Catarina identificou que as Unidades de
Emergéncia e Hemodindmica sdo as que mais consomem recursos financeiros,

seguidas das unidades de UTI coronariana, centro-cirurgico e unidades de internagao
(39)
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Quando considerado o custo unitario com procedimento envolvendo
dispositivos de OPME por paciente, observou-se que o menor custo foi para a protese
de incontinéncia urinaria e o maior custo para a prétese esofagica. Ja para os custos
totais, considerando o numero de procedimentos realizados no ano, o menor custo
continuou sendo o da protese de incontinéncia urinaria, entretanto, o maior custo foi
com o Stent intracraniano. Nesse estudo, o numero e a complexidade dos
procedimentos contribuiram para a elevacao dos custos. Outros estudos corroboram
com nossos achados (3813),

Um novo desafio para a reducao dos custos dos dispositivos de OPME ¢é o
surgimento de proteses com tecnologia aditiva aberta, que sao proteses projetadas e
fabricadas individualmente com uso de impressora 3D para cada paciente. Entretanto,
no Brasil, esses dispositivos ndo sdo cadastrados junto a ANVISA, mas trazem além
de reducdo dos custos a possibilidade de reconstrugcdes esteticamente mais
adequadas “041),

Em relacdo ao ressarcimento, estudos observaram que os custos
institucionais com internagdes de pacientes foram superiores aos valores pagos pelo
convénio SUS ©#249 corroborando com nossos achados.

Em nosso estudo, os dispositivos de OPME identificados que nao constam
na tabela SIGTAP sao adquiridos e pagos pela instituicao, porém nao é possivel fazer
a cobranga do mesmo pelo convénio SUS. Contudo, quando analisado o
ressarcimento do SUS, por meio das Autorizagdes de Internagao Hospitalar (AlH),
verificou-se que existem os pagamentos das internagdes/procedimentos, que
envolveram a utilizagcdo de OPME.

Neste sentido, calculou-se o pagamento que o SUS efetuou ao hospital
para cada paciente e ficou demonstrado que o ressarcimento pelo SUS foi menor em
relagcao aos custos totais das internagdes e procedimentos realizados envolvendo os
dispositivos de OPME em todos os casos, com excecao do dispositivo lago de captura.

Nesse caso especifico do lagco de captura, o uso do dispositivo de OPME
quando associado ao procedimento de angioplastia com implante de Stent Coronario,
o valor de aquisi¢ao do Stent ¢é inferior ao valor pago pelo SUS, devido a instituicao
do estudo adquirir esse material em grande quantidade, via licitagdo publica, o que

pode ter resultado em saldo positivo para o uso desse material.
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O procedimento envolvendo o uso da prétese para incontinéncia urinaria,
que obteve o menor custo em relagdo aos outros procedimentos (valor total de
R$ 21.866,18), apresentou um ressarcimento pelo SUS (valor total de R$1.491,56) de
6,82% do valor total gasto pela instituicdo. Ja para o procedimento envolvendo o uso
do Stent intracraniano, que obteve o maior custo em relagao aos outros procedimentos
(valor total de R$ 927.309,79), apresentou um ressarcimento pelo SUS (valor total de
R$ 468.833,25) de 50,55% do valor total gasto pela instituigdo.

Estudo, que comparou os custos das cirurgias cardiacas e o ressarcimento
pelo SUS, observou que os custos totais para os pacientes de baixo risco foram de
R$ 27.116,00 e o ressarcimento de R$ 14.306,00; ja para pacientes de alto risco, os
custos totais foram de R$ 43.234,00 e o ressarcimento de R$ 19.548,00 5.

Outro estudo, que objetivou comparar os custos das cirurgias urolégicas e
o ressarcimento pelo SUS, verificou déficit de aproximadamente 70% no pagamento
de alguns procedimentos urologicos “4).

Esses achados confirmam a hipotese de que além da tabela SIGTAP néao
contemplar todos os dispositivos de OPME utilizados nas instituicdes atualmente, o
pagamento realizado pelo SUS para os procedimentos executados nao cobre todas
as despesas necessarias, gerando um déficit financeiro para a instituicdo. Todavia,
cabe salientar que as instituicdes publicas recebem recursos de outras fontes além do
ressarcimento pelo SUS, que nao foram contabilizados neste estudo.

Ainsuficiéncia do sistema de financiamento do SUS é um problema crénico,
gue se agravou nos ultimos anos e possui uma perspectiva negativa. Entre os anos
de 2002 e 2014, a alocacgao de recursos para a saude aumentou de 94,6% para 129%,
porém a participagdo da Uni&o no financiamento diminuiu 10% no mesmo periodo®®),

Ademais, o gasto per capita com saude no Brasil é cinco vezes menor do
que a Alemanha e quatro vezes menor que o Reino Unido; e mesmo quando
comparado aos paises da América Latina, como Argentina e Chile, os gastos per
capita foram menores 6)

No entanto, apesar de todas as dificuldades, o SUS é um sistema de saude
que deve garantir o direito a saude universal, integral e igualitario para cumprir com
seus principios doutrinarios®”) e estudos de custos e avaliagdo de tecnologias em
saude se tornam imprescindiveis para o uso racional dos recursos bem como para

manutencao da qualidade da assisténcia prestada pelos servigos de saude.
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Uma das limitagdes encontradas nesse estudo foi a auséncia de dados
nacionais que possibilitassem maiores comparagcbes entre os custos e o0

ressarcimento pelo SUS de dispositivos de OPME.

6. PRODUTO

Foi elaborado um parecer técnico-cientifico (avaliagdo de tecnologias em

saude) do dispositivo Kit de Artroscopia de ombro (Apéndice 2).
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8. CONCLUSAO

Os custos das internagdes e procedimentos que envolveram os dispositivos
de OPME na instituicdo hospitalar foram superiores aos valores pagos pelo SUS.

O estudo permitiu visualizar a importancia da analise de custos de OPME
nao contemplados na Tabela SUS tanto em ambito interno e externo. O monitoramento
do uso de OPME bem como seus custos contribui para a otimizagcdo de recursos
financeiros, garantindo maior qualidade da assisténcia e subsidios para tomada de
decisao do gestor em nivel local, estadual e nacional.

Ademais, outros estudos devem ser realizados no sentido de avaliar os
dispositivos que constam na Tabela SIGTAP quanto a quantidade utilizada e

compatibilidade e o valor de aquisi¢cdo e ressarcimento.
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RESUMO EXECUTIVO

Intensidade das recomendacdes: Forte a favor da tecnologia.

Tecnologia: Artroscopia de ombro

Indicagéo: Lesao do manguito rotador

Caracterizacdo da tecnologia: Lesbes do manguito rotador afetam significativamente
a qualidade de vida dos pacientes. Para tratamento, a artroscopia de ombro é uma
técnica cirdrgica que permite a visualizacao diretamente dentro da articulagdo do ombro
e trabalhar dentro dela, sem abri-la, através de uma pequena inciséo que € realizada na
pele, apresentando cerca de uma polegada (técnica mini-invasiva). Intervencdes como
fisioterapia, correcdes de lesbes por via aberta, por via artroscépica com tenotomia,
hemiartroplastia, e artroplastia total do ombro reverso), também sao as técnicas
encontradas na literatura para tratamento dessas lesdes, porém questiona-se sua
efetividade quando comparada com a artroscopia.

Pergunta: A artroscopia de ombro em pacientes com lesdo do manguito rotador é
mais efetiva quando comparada a outros tratamentos?

Busca e analise de evidéncias cientificas: A busca por evidéncias foi realizada em
21 de dezembro de 2016 nas bases de dados The Cochrane Library, EMBASE, Medline
via PubMed e Literatura Latino-Americana e do Caribe em Ciéncias da Saude (LILACS).
As buscas de Avaliacbes de Tecnhologias de Saude (ATS) foram realizadas nas bases
citadas e também em sites da Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias e Saude
(REBRATS), no National Institute for Clinical Excellence and Health (NICE/Reino Unido),
Health Technology Assessment Programme (NIHR/ Reino Unido), Canadian Agency for
Drugs, Technologies in Health (CADTH/Canada), International Network of Agencies for
Health Technology Assessment (INAHTA) e Clinical Evidence. A estratégia de busca foi
elaborada a partir de vocabulario controlado representativo dos componentes
“‘populagdo” e “intervencao” da pergunta estruturada. Para a escolha de melhor
evidéncia disponivel, foi priorizada a selecdo de revisfGes sistematicas. A soma dos
resultados das buscas em bases de dados foi de 1654 titulos, sendo que cinco artigos
foram selecionados (quatro revisdes sistematicas e uma avaliagdo econémica).
Resumo dos resultados dos estudos selecionados: A Artroscopia de ombro
apresentou resultados semelhantes ao tratamento cirargico aberto e superiores aos
tratamentos néo-cirdrgicos. Os custos da Artroscopia sao elevados.

Recomendacgdes: A recomendacao € incerta para artroscopia de ombro para pacientes
com lesdo do manguito rotador, uma vez que seriam necessarios mais estudos de boa

gualidade metodoldgica para avaliar melhor a efetividade dos mesmos.
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EXECUTIVE ABSTRACT

Strength of recommendation: Strong in favor of technology.

Technology: Shoulder Arthroscopy

Indication: Rotator cuff injury

Characterization of the technology: Rotator cuff injuries significantly affect patients’
quality of life. For treatment, shoulder arthroscopy is a surgical technique that allows
viewing directly inside the shoulder joint and working inside it, without opening it, through
a small incision that is performed on the skin, presenting about one inch (mini technique
-invasive). Interventions such as physical therapy, open wound correction, arthroscopic
with tenotomy, hemiarthroplasty, and total reverse shoulder arthroplasty) are also the
techniques found in the literature for the treatment of these lesions, but their
effectiveness is questioned when compared with arthroscopy.

Question: Is shoulder arthroscopy more effective when compared to other treatments
in patients with rotator cuff injury?

Search and analysis of scientific evidence: A search was performed on December
21,2016 in the databases The Cochrane Library, EMBASE, PubMed and Latin American
and Caribbean Literature in Health Sciences (LILACS). The Health Technology
Assessment (ATS) searches were carried out in the mentioned databases and also on
websites of the Brazilian Network for Technology and Health Assessment (REBRATS),
the National Institute for Clinical Excellence and Health (NICE / UK), Health Technology
(NIHR / UK), Canadian Agency for Drugs, Technologies in Health (CADTH / Canada),
International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA) and
Clinical Evidence.

Summary of results of selected studies: Shoulder arthroscopy presented results
similar to open surgical treatment and superior to non-surgical treatments. The costs of
arthroscopy are high.

Recommendations: The recommendation is uncertain for shoulder arthroscopy in
patients with rotator cuff injury, since more studies of good methodological quality would

be needed to better assess their effectiveness.
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1.CONTEXTO

Foi proposta a elaboracédo de parecer técnico-cientifico para verificar a
efetividade do tratamento da Artroscopia de ombro em pacientes com lesao do
manguito rotador comparada a outros tratamentos clinicos ou cirdrgicos.

No processo de elaboracdo, buscou-se atender as Diretrizes
Metodolégicas propostas pelo Ministério da Saude para a elaboracdo de
pareceres técnico-cientificos (PTC), 4 ed, 2014. Objetiva-se com a elaboracéo
deste PTC embasar gestores de saude na tomada de decisdo, e ndo expressa
a decisao formal do Ministério da Saude ou dos Servi¢cos de Saude do SUS.

2.PERGUNTA
A Artroscopia de ombro em pacientes com lesdo do manguito rotador é
mais efetiva quando comparada a outros tratamentos cirurgicos e néo cirirgicos?

Quadro 1 - Eixos norteadores para elaboracao da pergunta

Populacéo Pacientes com lesdo do manguito
rotador

Intervencgao Artroscopia de ombro

Comparagéo Tratamentos cirargicos abertos ou
nao cirargicos de ombro

Desfechos Recorréncia ou Re-leséo

(outcomes) Reducao de custos
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3.INTRODUCAO
Aspectos Epidemiolégicos:

As lesdes do manguito rotador afetam significativamente a qualidade de
vida dos pacientes, sedo uma das razfes mais comuns para visitas a clinica
ortopédica. Aproximadamente 10% a 40% de todas as lesdes do manguito
rotador sdo rupturas totais dos tenddes .

DESCRICAO DA DOENCA
Condicao Clinica, Etiopatogenia e Defini¢des:

O ombro é a articulagdo mais comum para desenvolver instabilidade
recorrente- @ .

As lesbes do manguito rotador ganharam interesse diante da melhora da
gualidade radiolégica e técnicas artroscopicas que melhoraram o diagnostico e
tratamento. Historicamente era descrita com lesédo especifica em atletas, apenas
recentemente foi definida como lesé&o labral superior anterior posterior (SLAP) @

As lesbes de membros superiores sao frequentemente descritas na
literatura envolvendo esportistas praticantes de beisebol. No Brasil, esse néo é
um esporte tradicional, fazendo com que as lesGes estejam relacionadas ao
ténis, voleibol e handebol, que necessitam de grande demanda biomecanica
durante boa parte do movimento' ® Entretanto, as lesGes ndo estdo associadas
apenas aos praticantes de esportes, mas também as condi¢cdes que afetam a
populacdo de forma variavel e heterogénea, com faixas etarias e niveis de
atividades diversas' ©®

Intervencbes como fisioterapia, correcdes de lesbes por via aberta, por via
artroscépica com tenotomia, Hemiartroplastia e Artroplastia total do ombro
reverso) sdo as técnicas encontradas na literatura para tratamento dessas
lesdes.

As primeiras publicacdes sobre a Artroscopia do ombro foram descritas
no final da década de 1970 ®

As lesbes podem ser classificadas em 03 estagios: 1) edema, inflamacéo

e hemorragia da Bursa e dos tendfes do manguito rotador, ocorrendo
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principalmente em jovens; Il) espessamento da Bursa e fibrose dos tenddes,
ocorrendo em individuos entre 25 e 40 anos; Ill) ruptura completa, associada
com alteragbes désseas da cabeca do umero e do acrébmio, ocorrendo em
individuos acima de 40 anos. Quanto a espessura, classificam-se em parcial
articular, parcial intra-tendinea, parcial bursal, e total. Em relacdo a etiologia,
classificam-se como degenerativa ou traumética, sendo que essas les6es podem
ser pequena (menor que 1,0 cm), média (menor que 3,0 cm), grande (menor que
5,0 cm) ou macica (maior que 5,0 cm). ":®

O manguito rotador é uma estrutura de funcdo estabilizadora e de grande
importancia na movimentag&o do ombro. E formado pela unido dos tenddes dos
musculos supraespinal, infraespinal, redondo menor e subescapular, originados
da escapula, que envolvem a articulacdo glenoumeral e se inserem nos
tubérculos umerais: ©

O diagnéstico é essencialmente clinico por meio de anamnese detalhada
e exame fisico minucioso, em que o principal sintoma € a dor. Os exames
complementares como radiografias, artrografias e Ultrassom podem ser
utilizados, sendo a ressonéncia magnética o exame mais acurado para
mensuracao e localizacédo das lesées. ©

O Sistema Unico de Salde apresentou, no periodo de 2003 a 2015, um
aumento de 0,83 para 2,81 por grupo de 100.000 habitantes de reparos de

manguito rotador, representando um acréscimo de 238% desses procedimentos.
(10)

DESCRICAO DA TECNOLOGIA AVALIADA:

A Artroscopia é um procedimento diagndstico ou cirdrgico minimamente
invasivo utilizado principalmente para a correcdo de lesdes Osteo — articulares,
sendo que os instrumentos cirdrgicos sao inseridos por meio de pequenas
incisdes no tecido cutaneo ).

As técnicas artroscopicas abrangem: Vvisualizacdo interna para
diagndstico e identificagcdo das estruturas anatbmicas e possiveis lesdes. A
técnica inicia-se com a realizacéo de pequenos cortes chamados portais. Para a

manipulacao de tecidos lesionados e irregulares, os instrumentos sao instalados
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por meio de canulas que servem de tunel para evitar traumas no tecido muscular
e cutaneo @Y,

ApOs a instalacdo das canulas, o artroscopio € introduzido no espago
articular juntamente com as cénulas de entrada e saida de fluido, que séo
alimentadas por uma bomba de infusdo que irriga a cavidade articular com soro
fisioldgico por meio de equipo. Essa irrigacdo tem as fungdes de ampliar a area
de visualizagédo do campo cirurgico e estabelecer um mecanismo de controle do
sangramento. O procedimento permiti observar as estruturas de interesse. Apés
a montagem do sistema de visualizacdo, os demais instrumentos, como, por
exemplo, laminas de shavers ou manipuladores de tecidos, sdo inseridos por
meio das canulas previamente instaladas na articulagdo do paciente. Em alguns
casos é necessaria a insercdo de ancora 9,

Chen et al.(? apresentou a Artroscopia como técnica fundamentada para
lesbes do reparo do manguito rotador e comparou o reparo de uma ou duas
linhas, observando que o reparo em duas linhas fornece maior cicatrizagdo do
tendao do que o de uma linha, contudo, ndo se traduziu em melhoria funcional
clinicamente confirmada. Assim, a linha dupla deve ser indicada em pacientes
cuidadosamente selecionados.

Embora a Artroscopia das articulacbes das extremidades superiores ter
sua indicacao inicial para fins de diagnostico, cada vez mais € usada para
intervencdes terapéuticas® .

Para realizacdo da Artroscopia, € necessario o uso de dispositivos que
possuem um custo elevado, sendo que 4 itens fundamentais para a execucao
da técnica ndo remunerados pelo Convénio SUS, o Kit para Artroscopia é
composto por:

v' Canula de artroscopia - Canula em polietilieno ou em
outro material transparente, com corpo em forma de
parafuso (ndo cortante); para acesso em cirurgia
artroscopica e possibilite passagem de instrum, sutura,
valvula de controle D; comprimento de e fluxo para evitar
vazamento de fluidos durante o uso medindo de 75mm a
90mm; diametro de opgdes de 6,0mm e 8,4mm.

v" Ponteira de radiofrequéncia para artroscopia - Em Aco

Inox, pvc, Titanio; para ressecgao, ablacdo e excisao de
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tecido mole artroscopico uso descartavel, utilizavel no
gerador compativel;

v Lamina para shaver de artroscopia — Lamina estéril,
descartavel, confeccionada em aco inoxidavel, nos
diametros de 2,9/3,5/4,0/5,0 e 5,5 Mm; compativel com
shaver que se adapte com perfeicdo a Lamina.

v Equipo para artroscopia - Equipo para bomba de
infusdo para artroscopia em Pvc, maleavel; com sensor
eletrbnico para controle de pressao, irrigacao e fluxo.

v Ancora - Ancora metdlica, em titadnio rosqueada,
autocortante com aplicador descartavel, para
instabilidade de ombro, com fio acoplado para 2
fios de alta resisténcia tamanhos de 2.7mm a

5,0mm.

A Tabela SIGTAP possui um cédigo de videoartroscopia, definido como
“procedimento de artrocentese por trocateres, fibra Optica e fonte luminosa,
havendo, ainda, a infusdo continua de soro, para fins diagnésticos e/ou
terapéuticos”, sendo compativel com o reparo do manguito rotador, cuja a
remuneracdo do SUS é de R$ 300,00. Além disso, a tabela apresenta um
dispositivo de OPME relacionado a este procedimento que é a ancora metalica,
gue possui um valor de ressarcimento de R$ 197,60, o que totaliza um valor de
R$497,60(4)-

No ultimo registro de precos da instituicdo, os dispositivos foram licitados
por: ancora metélica por R$ 1.090,00 e ancora absorvivel por R$ 2.900,00.

Intervencbes artroscopicas necessitam de equipamentos, dispositivos
especiais e formacao especializada dos cirurgides, implicando em elevacao dos

custos em relagdo a procedimentos abertos(®:

DESCRICAO DE TECNOLOGIAS ALTERNATIVAS
Tratamentos nao cirargicos, como a infiltracdo de corticosteroides, tem a
indicacdo de atuar na diminuicdo do processo inflamatorio e consequentemente

da dor, contudo essas substancias trazem efeitos nocivos como atrofia e piora
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da qualidade tissular e tem sua recomendacao restrita a no maximo 3 aplicacdes:
©)

As técnicas cirargicas sao recomendadas em caso de dor importante e
fracasso nas técnicas néo cirlirgicas®, como a fisioterapia que tem o objetivo de
reduzir a dor e melhorar a fungéo biomecanica, podendo incluir desde exercicios,
massagens e mobilizacdo, entretanto no caso de ruptura total dos tenddes do
manguito rotador n&o pode ser indicada®.

ESTIMATIVA DE CUSTO

Para estimar e comparar o custo dos diferentes tratamentos da SLAP,
considerou-se 0 custo de aquisicdo para os 4 dispositivos envolvidos, que
compreendem o Kit de Artroscopia, determinados pelo Registro de preco e
ressarcimento do SUS, no ano de 2015. (Quadros 2 e 3).

Quadro 2- Custo do OPME de Artroscopia, de acordo com os valores de
aquisicao dos dispositivos determinados por registro de preco.

Medicamento / Quantidade Custo unitario*
tratamento (R$)
Dispositivos ndo
incluidos na Tabela

SIGTAP
Dispositivos ndo incluidos na Tabela SIGTAP
Céanula de artroscopia 1 unidade R$ 650,00
Equipo para artroscopia 1 unidade R$ 850,00
Lamina de Shaver 1 unidade R$810,00
Ponteira de radiofréquencia 1 unidade R$2500,00
Total R$4.810,00

Dispositivos incluidos na Tabela SIGTAP

A 1 unidade R$ 1.090,00
Ancora Metalica **

*Precos obtidos em consulta com o registro de precos Ata 114 /201/5 Processo 1773
** A tabela SIGTAP compatibiliza o uso de 4 unidades. O ressarcimento pela Tabela do SUS para este dispositivo é de R$ 197, 60,

por unidade.
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Quadro 3- Custo do tratamento de Artroscopia de ombro, de acordo com 0s
valores com internagao, procedimento, aquisi¢do dos dispositivos determinados
por registro de prego e o ressarcimento pelo Convénio SUS.

Gastos Custo por paciente (R$) | Ressarcimento do
Convénio SUS por
paciente (R$)

Internacao/procedimento/materiais | R$ 9.326,79 R$ 1.165,60
(15)

*Fonte: Camargo TA, Custos das tecnologias de orteses, préteses e materiais especiais ndo contemplados pelo Sistema Unico de
Salde (SUS) em hospital de ensino brasileiro. [Dissertagdo] Botucatu. Universidade Estadual Paulista-Faculdade de Medicina de

Botucatu, 2017.

4. BASES DE DADOS E ESTRATEGIA DE BUSCA

A busca por evidéncias cientificas foi realizada em 21 de dezembro de
2016 nas bases de dados: The Cochrane Library, EMBASE, MedLine via
PubMed e Biblioteca Virtual da Saude (BVS). As estratégias de busca estao

descritas no Quadro 4.
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Quadro 4 - Estratégias de busca utilizada para identificacdo de estudos

Bases

Estratégia de Busca

Cochrane Library

(Arthroscopy) AND (humerus fracture) OR (humerus) OR (shoulder
fracture) OR (humeral head) in Title, Abstract, Keywords in Cochrane
Reviews'

Filtro para RS=24 / Filtro para Avaliacdo Econdmica= 7

Biblioteca Virtual da Saude (BVS)

(tw:( artroscopia OR procedimentos cirrgicos artroscopicos )) AND
(tw:(fraturas do imero )) OR (tw:(Gmero)) OR (tw:(fraturas do ombro OR
fraturas do Gmero proximal )) OR (tw:(cabeca do Umero )) AND
(instance:"regional™) AND ( type_of_study:("systematic_reviews" OR
"overview"))= 22

Medline via PubMed

#1 Artroscopia OR Procedimentos Cirlirgicos Artroscopicos

#1 Arthroscopy"[Mesh] OR Arthroscopies OR Arthroscopic Surgical
Procedures OR Arthroscopic Surgical Procedure OR Procedure,
Arthroscopic Surgical OR Procedures, Arthroscopic Surgical OR Surgical
Procedure, Arthroscopic OR Surgery, Arthroscopic OR Surgical
Procedures, Arthroscopic OR Arthroscopic Surgery OR Arthroscopic
Surgeries OR Surgeries, Arthroscopic

#2 Fraturas do Umero

#2 "Humeral Fractures"[Mesh] OR Fracture, Humeral OR Fractures,
Humeral OR Humeral Fracture

#3 Umero

#3 "Humerus"[Mesh] OR Olecranon Fossa OR Olecranon Fossi OR
Greater Tubercle OR Greater Tubercles OR Tubercle, Greater OR
Tubercles, Greater OR Humeral Greater Tuberosity OR Greater
Tuberosities, Humeral OR Greater Tuberosity, Humeral OR Humeral
Greater Tuberosities OR Lesser Tubercle OR Lesser Tubercles OR
Humeral Lesser Tuberosity OR Humeral Lesser Tuberosities OR Lesser
Tuberosities, Humeral OR Lesser Tuberosity, Humeral

#4 Fraturas do Ombro OR Fraturas do Umero Proximal

#4 "Shoulder Fractures"[Mesh] OR Fracture, Shoulder OR Fractures,
Shoulder OR Shoulder Fracture OR Humeral Fractures, Proximal OR
Fracture, Proximal Humeral OR Fractures, Proximal Humeral OR Humeral
Fracture, Proximal OR Proximal Humeral Fracture OR Proximal Humeral
Fractures OR Greater Tuberosity Fractures OR Fracture, Greater
Tuberosity OR Fractures, Greater Tuberosity OR Greater Tuberosity
Fracture

#5 Cabeca do Umero

#5 "Humeral Head"[Mesh] OR Humeral Heads OR Humerus Head OR
Humerus Heads

#1 AND #2 OR #3 OR #4 OR #5=1173

Filtro para RS e Metanalise= 29*

*Filtro para Revisdo Sistematica, meta-analise e humanos.

Embase

#1 Artroscopia OR Procedimentos Cirdrgicos Artroscopicos

#1 ‘arthroscopy'/exp OR ‘arthroendoscopy' OR ‘arthroscopic procedure'
OR ‘arthroscopic procedures'

#2 Fraturas do Umero

#2 'humerus fracture’/exp OR ‘fracture, humerus' OR ‘humeral fracture'
OR 'humeral fractures’ OR ‘humerus juxtaarticular fracture' OR ‘humerus
medial condyle fracture'’ OR ‘humerus medial epicondyle fracture'
OR 'upper arm fracture'

#3 Umero

#3 'humerus'/exp OR ‘humeral bone' OR 'humerus development'

#4 Fraturas do Ombro OR Fraturas do Umero Proximal

#4 'shoulder fracture'/exp OR ‘shoulder fractures'

#5 Cabeca do Umero

#5 'humeral head'/exp OR 'caput humeri' OR ‘humeral caput' OR ‘humerus
caput’ OR ‘humerus head'

#1 AND #2 OR #3 OR #4 OR #5= 408

Filtro para RS e Metanalise= 51*

*Filtro para Revisdo Sistematica, meta-analise e humanos.

Fonte: Autores, 2016

As buscas de Avaliagcbes de Tecnologias de Saude (ATS) foram

realizadas nas bases acima citadas e também em sites da Rede Brasileira de
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Avaliacao de Tecnologias e Saude (REBRATS), no National Institute for Clinical
Excellence and Health (NICE/Reino Unido), Health Technology Assessment
Programme (NIHR/ Reino Unido), Canadian Agency for Drugs, Technologies in
Health (CADTH/Canada), International Network of Agencies for Health
Technology Assessment (INAHTA) e Clinical Evidence.

4.1 Critérios de selecdo de artigos

Foram selecionadas revisdes sistematicas (RS) com ou sem meta-analise
e estudos de avaliacao econdmica (AE) disponiveis na literatura que avaliassem
o procedimento de Artroscopia de ombro em pacientes com lesdo do manguito
rotador comparado a outros tratamentos cirdrgicos ou nao-cirurgicos. Nao houve
restricdo de idioma e ano de publicacdo do artigo. Foram excluidos estudos
realizados em animais, estudos realizados in vitro, estudos de coorte, estudos

caso-controle, estudos descritivos, relatos de caso e revisdes de literatura.
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4.2 Figura 1 - Apresenta o fluxo de estudos encontrados e selecionados
para esse PTC.

Publicacdes identificadas: 1.654
PubMed: 1.173 Cochrane: 31
Identificacdo
Embase: 408 BVS: 42 Publicacdes excluidas: 1.521
> | -Filtro para Revis3o sistematica,
Y meta-analise e humanos.
Publicagbes apds remogdo dos critérios de
exclusao: 133
Selecao
PubMed: 29 Cochrane: 31
Embase: 51 BVS: 22
Publica¢des excluidas: 123
y -Fora do escopo:123
Publicagdes para leitura completa: 10
Elegibilidade PubMed:6 Cochrane:1
Embase:1 BVS: 2
\ 4
Publicagdes completas incluidas na analise principal:
5
Incluidos PubMed: 2 Cochrane: 0
Embase: 3 Lilacs: 0
(04 RS* e 01 AE**)
Figura 1 — Fluxo de selecdo de artigos*RS=Revisdo Sistematica e

*AE=Avaliacdo Econdmica
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5. AVALIACAO CRITICA DA EVIDENCIA

Para andlise critica das revisdes sistematicas incluidas neste estudo,
foram utilizados os critérios propostos no checklist AMSTAR (Assessing
Methodological Quality of Systematic Reviews). As revisdes sistematicas
obtiveram respostas positivas: Pulavarti et al (2009) 11/11 critérios e Longo et al
(2016) 10/11 critérios, sendo consideradas com metodologia de alta qualidade;
Tadjerbashi (2014) e Longo et al (2015) 8/11 critérios, consideradas como
moderada qualidade. A avaliac&o critica dos estudos esta apresentada no anexo
2.

Para analise critica da avaliacdo econdmica incluida neste estudo, foi
utilizado o instrumento proposto por Silva et al 2014. A avaliacdo econdmica
obteve 19/32 respostas positivas (Delineamento do estudo: 6/7 respostas
positivas, Mensuracdo dos desfechos: 6/9 respostas positivas, Analise e
Interpretacéo de resultados: 5/10 respostas positivas e informacdes gerais: 2/3
respostas positivas) e 04/32 respostas nao aplicavel, sendo considerada com
metodologia de moderada qualidade. A avaliacdo critica do estudo esta

apresentada no anexo 2.



6. RESULTADOS DOS ESTUDOS SELECIONADOS

6.1 Apresentacgao dos resultados

64

A andlise foi composta com base em 5 artigos selecionados, sendo 4

revisdes sistematicas e 1 Avaliagdo Econdmica.

O resumo de cada estudo incluido na andlise esta apresentado no quadro

Quadro 5 - Caracteristicas e resultados dos estudos incluidos.

ANALISE
Tipo de Agentes Desfechos Resultados/
Estudos estudo/populacdo | comparados concluséo
de interesse
A abordagem
Revisdo sistemética, Reparos Recorréncia cirdrgica aberta ou
sendo incluidos 11 artroscépicos , por artroscopia foi
estudos observacionais. abertos, ou associada com
Os pacientes foram métodos nao desfechos clinicos
avaliados em um cirargicos dos favoraveis e uma
seguimento médio ligamentos menor taxa de
Periodo de 25,5 meses, recorréncia
variando de 12 a 54 guando
meses. comparada com o
tratamento nao
Longo(2016)*" cirargico (odds

ratio 0,05, intervalo
de confiangca de
95%=0,01a0,42 e
P = 0,006). A
metanalise

resultou a favor do
tratamento por
artroscopia em

relacéo ao
tratamento  néo-
cirdrgico. N&o

houve diferenca na
taxa de recorréncia
para procedimento
cirdrgico
artroscopico ou
aberto.

Limitacbes da presente RS estdo relacionadas principalmente & escassa qualidade dos estudos
disponiveis na literatura. A RS foi composta de 11 estudos observacionais (series de casos e relato de
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caso). Foi realizada metanalise com 3 estudos, favorecendo a artroscopia comparada ao tratamento nao

cirdrgico
Reviséo sistematica de Artroscopia de -Recorréncia Os estudos de
ECR ou quase ombro com artroscopia de
Tadjerbashi randomizados. 50 tratamentos ombro e
(2014)8 estudos incluidos, sendo | cirlrgicos e nao tratamento
1 estudo que comparou cirdrgicos cirirgico  aberto
artroscOpia de ombro apresentaram
com tratamento n&o- significativamente
cirdrgico (27 pacientes) resultados
e 1 estudo que positivos quando

comparou artroscopia de

comparados com

ombro com tratamento técnicas nao
cirdrgico aberto (n=56). cirdrgicas.
Limitacdes: Estudos com alto risco de viés e dados ndo reportados (como RR, 1C95%, entre outros)
Revisdo sistematica, Comparar a -Deteccao de A técnica
com 24 estudos técnica lesBes associadas | artroscopica com a
observacionais, artroscopica com -Medidas de técnica de
avaliando a técnica de a técnica de resultado deslocamento
Longo et al. deslocamento aberto, deslocamento -Retorno ao aberto séo
(2015)8 tratamento artroscépico aberto e esporte melhores para
de ombro e tratamento tratamento ndo -Recorréncia da | tratamento de
nao cirurgico e/ou cirdrgico para instabilidade instabilidade  de
combinado. instabilidade de -Complicagbes ombro apés falha
Total de 861 técnicas ombro pos cirurgicas no manejo em
artroscopicas de ombros relacao ao
realizadas em 790 tratamento nao
pacientes. cirdrgico.

As limitagBes da presente RS estdo relacionadas principalmente & escassa qualidade dos estudos
disponiveis na literatura. A RS foi composta de 24 estudos observacionais (series de casos e relato de
caso). Os autores relatam baixa qualidade dos estudos.

Pulavarti
(2009)?

Revisdo sistematica
incluindo 3 ECR ou
ou quase randomizados,

em adultos com
instabilidade
unidirecional do ombro
anterior, geralmente
apos um evento
traumatico

N=184 pacientes
(maioria  homens e
jovens)

comparar a
eficacia de
artroscopia e da
a cirurgia aberta
realizadas para
tratar a
instabilidade
recorrente do
ombro em
adultos

-Instabilidade
recorrente ou re-
lesdo

-cirurgia
subsequente
relacionada a
instabilidade

- Diminuicdo da
fung&o do ombro

Os resultados
agrupados nao
mostraram
diferenca

estatisticamente
significativa entre
0S grupos quanto

aos desfechos
Instabilidade
recorrente ou re-
leséo [RR=0,89
(0,09 a 8,72,
p>0,05].

Limitacdes: Nao reportados adequadamente, conduzidos com seguimento de 2 anos.
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-RTSA é a opgéo

Kang etal | Avaliagdo econbmica | Custos dos 4 de tratamento

(2016)* de Custo-efetividade | tratamentos preferida e mais
desenvolvida para para rentavel
comparar artroplastia | Fisioterapia -Pacientes que
total do ombro reverso | (PT) procuram alivio
(RTSA), Artroscopia da dor sem
hemiartroplastia (HA), | (AD-BT) ganhos
desbridamento Artrosplatia funcionais, AD-
artroscopico com | reversa de BT pode ser
tenotomia biceps (AD- | ombro (RTSA) considerada
BT) e Fisioterapia | Hemiartroplatia como uma
(PT) para tratamentos | (HA) relacdo  custo-
para pacientes idosos beneficio e
com lesBes macicas alternativa
irreparaveis do menos
manguito rotador. dispendiosa

-A  artroplastia
total do ombro
reverso produziu
0s anos de vida
mais ajustados
pela qualidade
(QALY) de 7,69,
com maiores
beneficios,
porém custos
mais altos em
comparagao com
outros
tratamentos.

LimitacBes: Poucos estudos especificamente sobre as técnicas. HA e RTSA sao procedimentos
especificos que exigem experiéncia do cirurgido, influenciando na comparacéo dos dados. O estudo de
custos se refere ao reembolso Medicare do ano de 2011, nédo considerando os valores de aquisicao
dos materiais. Estudo internacional, dificultando a extrapola¢édo dos dados para nossa realidade.

6.2- Interpretacado dos resultados:

A Artroscopia como um dos tratamentos para lesdo de manguito rotador
apresentou resultados favoraveis ao procedimento néo cirtrgico @3 17.18) e ndo
diferiu da cirurgia aberta (> 13,17, 18),

Segundo Longo et al.*"), a abordagem cirlirgica foi associada a menor
taxa de recorréncia quando comparada ao tratamento nao cirdrgico, porém nao

foi identificada diferenca na taxa de recorréncia para
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pacientes com procedimento cirdrgico artroscépico ou aberto [Odds ratio=0,05,
(0,01 a 0,4); p=0,006]. Entretanto, a Revisao Sistemética inclui apenas estudos
de série de casos e relato de um caso, apresentando qualidade de evidéncia
baixa.

Longo et al.®® verificaram melhores resultados nas técnicas cirtrgicas
abertas e artroscopica em relacao as técnicas nao cirurgicas, encontrando uma
taxa de recidiva de 0% (0 de 25) em caso de cirurgia e 90% em caso de
tratamento nédo cirdrgico. O estudo apontou que ndo houve diferenca na taxa de
recorréncia comparando os pacientes com procedimento artréscopico ou aberto,
porém relatou como fragilidade da pesquisa as diferentes classificacdes entre os
estudos disponiveis (série de casos e um estudo de coorte), apresentando
gualidade da evidéncia muito baixa.

Tadjerbashi et al.® buscaram comparar artroscopia de ombro com
tratamentos ndo cirdrgicos e tratamento cirdrgico aberto, por meio de revisao
sistematica de ensaios clinicos randomizados, e verificaram resultados
superiores para tratamento artroscopico quando comparado com tratamento
nao-cirurgico. Os estudos apresentaram baixa qualidade metodolégica.

Pulavarti et al.(® compararam a técnica artroscépica com a cirurgia aberta,
em uma amostra de 184 adultos jovens predominantemente ativos e do sexo
masculino, e néo identificaram diferenca estatisticamente significativa entre os
dois grupos em instabilidade recorrente ou re-lesdo [RR=0,89 (0,09 a 8,72),
p>0,05].

Kang et al.®M realizaram uma avaliacéo de custo-efetividade com o objetivo
de analisar as diferentes técnicas de tratamento das lesdes como fisioterapia
(PT), Artroscopia (AD-BT), Artrosplatia reversa de ombro (RTSA) e
Hemiartroplastia (HA)), em mulheres acima de 70 anos. Os autores observaram
gue a Hemiartroplastia e a Artroplastia reversa de ombro devem ser
consideradas em pacientes que desejam ganhos em funcionalidade, enquanto a
Fisioterapia e a Artroscopia podem ser opcdes de tratamento econdémicas para
pacientes idosos com menor funcionalidade. Em termos monetarios, os autores
identificaram custos com os tratamentos: Artroscopia (US $ 5,503); Fisioterapia
(US $ 7180); Hemiartroplastia (US $ 17.414); e Artroplastia reversa (US $
23,767) O,
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Quando h& complicacdes como necessidade de reoperacao, os custos da
Artroscopia sdo menores (US$ 5,063 a 6,397) em relagdo a Hemiartroplastia
(US$ 17,380 a 30,774) ou Artroplastia reversa (US$ 23,656 a 30,873).

Artropastia reversa total do ombro quando ajustada por anos ganhos de
qualidade vida (QALY) apresentou 7,69 mais beneficios, porém custos mais altos
em comparacao com outros tratamentos. A andlise de sensibilidade mostrou que
a fisioterapia foi a intervenc¢éo com melhor relacao custo-utilidade de satde, com
0,75 ou maior (QALY 7,35).

Comparando o reembolso da Artroscopia do estudo (US $ 5,503), que
utilizou o sistema americano (Medicare), com o do sistema brasileiro (Sistema
Unico de Saude - SUS), verifica-se que o custo médio com procedimento é de
R$ R$ 9.326,79 e o reembolso pelo convénio SUS é de R$1.165,60,
demonstrando que os valores de custos e ressarcimento desse procedimento
séo significativamente menores que 0s custos do estudo americano.

Comparando o reembolso da Artrosplastia reversa do estudo (US $
23,767), que utilizou o sistema americano (Medicare), com o sistema brasileiro
(Sistema Unico de Saude - SUS), verifica-se que o0 custo médio com
procedimento é de R$ 27.375,00 e o reembolso pelo convénio SUS é em média
R$ 2.240,00, demonstrando que os valores de custos e ressarcimento desse
procedimento sao significativamente menores que o0s custos do estudo
americano.

Cabe ressaltar que néo foi encontrado estudo nacional semelhante, o que

impossibilitou maiores comparacgdes de custos.

6.3 Avaliacdes de tecnologias de saude

Em relacdo as buscas de avaliacbes econbmicas, nao foi encontrado
nenhum estudo na Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias e Saude
(REBRATS), Health Technology Assessment Programme (NIHR/ Reino Unido),
International Network of Agencies for Health Technology Assessment (INAHTA)
comparando Artroscopia de ombro com tratamentos clinicos ou néo cirdrgicos
para pacientes com lesdo do manguito rotador.

A National Institute for Clinical Excellence and Health (NICE/Reino Unido)

traz uma recomendacdo referente a insercdo de espacador sub-acromial
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biodegradéavel para os ligamentos do manguito rotador. O relatdrio descreve o
procedimento de inser¢do do espacador sub-acromial biodegradavel para
melhorar os sintomas da dor e restaurar a fungdo do ombro em pacientes com
ruptura irreparavel do manguito rotador. Pretende ser uma alternativa menos
invasiva e potencialmente mais segura para a transferéncia de tenddes ou
artroplastia de ombro, com procedimentos mais curtos e tempos de reabilitag&o.

A insercdo do espacador sub-acromial biodegradavel é feita com o
paciente sob anestesia geral ou regional. O espac¢o sub-acromial é visualizado
utilizando Artroscopia ou cirurgia aberta de acesso minimo. E realizada uma
remocéo cirdrgica da area danificada. As medicdes séo feitas para determinar o
tamanho requerido do espacador biodegradavel. O espacador tipo baldo é entao
inserido no espacgo sub-acromial e inflado com solucéo salina. Uma vez atingido
o volume suficiente, o baldo € vedado e deixado in situ. O espacador de baldo &
feito de um polimero biodegradavel e reabsorve durante um periodo de cerca de
1 ano. Porém as recomendacdes emitidas foram que evidéncia atual sobre a
eficacia e a seguranca da insercéao espacial sub-acromial biodegradavel para as
rupturas do manguito rotador é limitada em quantidade e qualidade. 9

Outras pesquisas devem ser incluidas na coleta de dados e ensaios
clinicos randomizados. A selecdo do paciente deve ser claramente
documentada. Os resultados de interesse incluem medidas da funcao do ombro,
alivio da dor e qualidade de vida. Todas as complicac6es devem ser relatadas.
O acompanhamento deve ser idealmente para um minimo de 2 anos. @9

A base Canadian Agency for Drugs, Technologies in Health
(CADTH/Canada) traz uma tentativa de elaboracdo de estudo de avaliacdo de
custo-efetividade de artroscopias de ombro e joelho em um centro ambulatorial
realizado em 2007. A referida avaliacdo constatou que néo havia nenhum estudo
de avaliacdo das tecnologias da saude, revisfes sistematicas ou testes clinicos.
(20)

A base de sumarizacdo de evidéncias Clinical Evidence elaborou um
relatério para dor no ombro, relatando ser um problema comum com uma
prevaléncia estimada de 4% a 26% e a fonte mais comum de dor no ombro foi o
manguito rotador, representando mais de dois tercos dos casos. O

guestionamento principal foi: Quais séo os efeitos do tratamento medicamentoso
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oral, do tratamento tépico com drogas, das inje¢des locais, do tratamento ndo-
medicamentoso e do tratamento cirlrgico para dores no ombro? 9,

O relatorio apresentou informagdes relativas a eficicia e seguranca das
seguintes intervengdes: acupuntura, descompressao subacromial artroscopica,
injeccdo de sangue total aut6loga, corticosterdides (injecao oral, subacromial ou
intra-articular), estimulacéo elétrica, excisdo da clavicula distal, terapia de onda
de choque extracorpérea, gelo, tratamento a laser, manipulacéo sob anestesia,
blogueio do nervo supraescapular, farmacos anti-inflamatorios ndo esteréides
(injecdo oral, topica ou intra-articular), analgésicos opibides, paracetamol,
fisioterapia (tratamento manual), injecao de plasma rico em plaquetas, reparo do
manguito rotador, Artroplastia do ombro e ultra-som. @b,

A Artroplastia de ombro e reparo do manguito rotador foram definidas
como novas opg¢Oes de tratamento para dor no ombro. Entretanto, a literatura
nao possui nenhum ECR, sendo categorizado como eficacia desconhecida para

ambos (21,

7. RECOMENDACAO:

As revisdes sistematicas mostraram beneficio da artroscopia de ombro no
desfecho avaliado (i.e. recorréncia ou re-lesdo), entretanto apresentaram
gualidade de evidéncia baixa.

Em relacdo a avaliacdo econdmica, 0s custos sdo elevados. No entanto,
estudo internacional realizado demonstrou que a artroscopia pode ser uma
opcdo de tratamento econdmica para pacientes idosos com menor
funcionalidade. Entretanto, sdo necessarios estudos nacionais para avaliacéo
dos custos com o procedimento no contexto brasileiro.

Portanto, a recomendacédo da Artroscopia de ombro para pacientes com
lesdo do manguito rotador € incerta, uma vez que seriam necessarios mais
estudos de qualidade de evidéncia alta para avaliar melhor a efetividade dos

mesmos.
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 PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Custos das novas tecnologias de drteses, proteses e materiais especiais em um
hospital universitério do interior de Sao Paulo

Pesquisador: Telma Aparecida de Camargo

Area Tematica:

Versdo: 1

CAAE: 49631515.5.0000.5411

Instituigdo Proponente: Departamento de Enfermagem
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 1.314.648

Apresentacao do Projeto:

Trata-se um projeto de mestrado profissionalizante, no qual os pesquisadores utilizardo de um estudo
retrospectivo e descritivo, com analise quantitativa dos dadbs para avaliar os custos das novas tecnologias
de ortese, protese e materiais especiais. O uso das orteses e proteses e materiais especiais (OPME) esta
diretamente relacionado a evolugéo dos procedimeqtos cirtrgicos. Hoje as especialidades dispdem de
OPME complexos, com tecnologias avangadas, principalmente com o surgimento das cirurgias
endovasculares, porém a velocidade e diversidade de opgdes de artigos inseridas no mercado, nao é
acompanhada pela tabela de pagamento. A avaliagdo de tecnologias em saude (ATS) é um instrumento
usado pelo Ministério da Saude para incorporacao, exclusao ou alteragdo de novas tecnologias pelo SUS. O
estudo

pretende mapear a quantidade e tipos dos diversos artigos de OPME fornecidos por um Hospital Publico
Universitario, no Interior do Estado de Sdo Paulo. Comparando os custos unitarios para aquisi¢do, e o
ressarcimento pelo SUS. Os dados serdo obtidos a partir da analise de documentos geréncias, disponiveis
no sistema de informacdo hospitalar usado pelo HC (sistema MV), e a analise sera com o uso de
instrumentos de coletas de dados conjuntamente com o uso do sistema SIGTAP (Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do Sus).Acredita-se que a realizagao
desta pesquisa, venha contribuir para que a unidade fornega dados
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do impacto desses artigos nos custos da instituicéo e a selegao de artigo de maior valor monetario ou mais
utilizado para realizar o Parecer Técnico-Cientifico (PTC). A coleta de dados sera realizada a partir da
analise de documentos gerencias, através da lista de atendimentos dos pacientes que usaram OPME e
dados disponiveis no sistema de informagéo hospitalar usado pelo HC (sistema MV), no periodo de janeiro
de 2013 a dezembro de 2014. Os dados coletados serdo: a quantidade dos artigos de OPME por
especialidade e tipo de material por paciente; o valor unitério e total dos custos diretos com OPME; e o valor
ressarcido pelo SUS. Os dados coletados seréo tabulados e sera realizada uma analise descritiva a partir de
tabelas de distribuicdo dos dados levantados.

Objetivo da Pesquisa:

Objetivos primarios: Mapear os artigos de OPME por especialidade e tipo de material;

Calcular o custo unitario determinado por registro de preco;ldentificar a quantidade usada e o valor unitario
dos artigos de OPME;Comparar o valor unitario com a tabela SUS;ldentificar o custo total de OPME e o total
de ressarcimento pelo SUS.

Objetivo Secundario: Realizar o Parecer Técnico-Cientifico da OPME de maior valor monetario ou mais

utilizada na instituigdo.

Avaliacédo dos Riscos e Beneficios:
Riscos: Nao foi identificado riscos.
Beneficios:contribuir para o mapeamento do custos dc; uso de novas tecnologias para a instituigéo e
selecionar um artigo de OPME para PTC (parecer técnico cientifico).

Comentdrios e Consideracdes sobre a Pesquisa:

Todos os termos obrigatérios foram anexados ao processo. O projeto tem um custo estimado de R$
10.270,00 e sera financiado pela propria pesquisadora.

Consideragdes sobre os Termos de apresentagéo obrigatéria:

Os pesquisadores propde dispensa do TCLE tendo em vista que sera analisado documentos gerenciais
através do sistema de informagéo.

Recomendacdes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequagdes:
Projeto aprovado e sem pendencias.
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Consideragoes Finais a critério do CEP:

Projeto de pesquisa APROVADO, deliberado em reuniéo do CEP de 09/11/2015, sem necessidade de envio
a CONEP.

RECOMENDAGAO: Resguardar o sigilo das informagdes manipuladas.

Alertamos aos pesquisadores sobre a necessidade de enviar o respectivo “Relatério Final de Atividades” tao
logo o presente estudo seja concluido. Essa documentagao deve ser enviada via Plataforma Brasil na forma
de “NOTIFICAGAO”

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:
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21:18:29 [Camargo
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Folha de Rosto cep.pdf 19/09/2015 | Telma Aparecidade | Aceito
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Investigador
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20:07:03 | Camargo
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Apéndice 2- Municipios
Integrantes da DRS VI Bauru

AGUAS DE SANTA BARBARA
AGUDOS

ANHEMBI

ARANDU

AREALVA
AREIOPOLIS

AVAI

AVARE

BALBINOS

BARAO DE ANTONINA
BRIRI

BARRA BONITA
BAURU

BOCAINA

BOFETE
BORACEIA

BOREBI
BOTUCATU
BROTAS
CABRALIA PAULISTA
CAFELANDIA
CERQUEIRA CESAR
CONCHAS
CORONEL MACEDO
DOIS CORREGOS
DUARTINA
FARTURA
GETULINA
GUAICARA
IACANGA

IARAS

IGARACU DO TIETE
ITAI

ITAJU
ITAPORANGA

77

ITAPUI

ITATINGA

JAU

LARANJAL PAULISTA
LENCOIS PAULISTA
LINS
LUCIANOPOLIS

MACATUBA
MANDURI
MINEIROS DO TIETE
PARANAPANEMA
PARDINHO
PAULISTANIA
PEDERNEIRAS
PEREIRAS
PIRAJU

PIRAJUI
PIRATININGA
PONGAI
PORANGABA
PRATANIA
PRESIDENTE ALVES
PROMISSAO
REGINOPOLIS
SABINO

SAO MANUEL
SARUTAIA
TAGUAI
TAQUARITUBA
TEJUPA
TORRE DE PEDRA
TORRINHA

URU
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sistemaéticas incluidas.

— Pardmetros para avaliagdo critica
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das revisbes

Critérios Pulavarti et al | Tadjerbashiet | Longo et al Longo et al
(2009) al (2014) (2015) (2016)
1.Um projeto foi definido | ( X )Sim (X)Sim (X)Sim ( X)Sim
a priori?
( )Nao ( )Nao ( )Nao ( )Nao
()Nao é ()Nao é ()NGo é ()Ndo é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )N3o se ( )N3o se
aplica aplica aplica aplica
Comentario
2.Foi possivel replicar a (X)Sim ()Sim ( X)Sim ( X)Sim
sele¢do e a extragdo de B B B B
artigos de dados do ( )Ngo ( )Ngo ()Ngo ( )Ngo
estudo? (X)Nzo é (X )NFo & ()Ndo é ()Ndo é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )N3o se ( )N3o se ( )NGo se ( )NGo se
aplica aplica aplica aplica
Comentario:
3.Foi realizada uma (X)Sim (X)Sim (X)Sim (X)Sim
pesquisa abrangente na y y y y
literatura? ( )Nao ( )Nao ( )Nao ( )Nao
()Ndo é ()Ndo é ()NGo é ()Nao é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )Ndo se ( )Ndo se
aplica aplica aplica aplica
Comentario: Os autores
realizaram

pesquisa em 2
bases de dados
Medline via
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Pubmed e
Cochrane.
4.0 status de publicacdo (X)Sim (X)Sim (X )Sim ( X)Sim
(por exemplo, literatura B . . .
cinzenta) foi usado como ( )N&o ( )N&o ()N&o ()N&o
um dos critérios de ()Nao é ()Nao é ()N3o é ()No é
inclusao? possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )N3o se ( )N3o se
aplica aplica aplica aplica
Comentario: Trés idiomas: Idiomas:
Inglés, Alemdo | Inglés,
e Espanhol. Frances,
Alemao,
Italiano e
Espanhol.
5.Foi apresentada uma (X)Sim (X)Sim ( )Sim ( )Sim
lista de estudos (incluidos N N y y
e excluidos)? ( )Nao ( )Nao (X )Nao (X )Nao
()Ndo é ()Ndo é ()Ndo é ()Nao é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )N3o se ( )N3o se ( )NGo se ( )NGo se
aplica aplica aplica aplica
Comentario: Sim, arquivo
anexado 2.
6.Foram fornecidas as (X)Sim (X)Sim (X)Sim (X)Sim
caracteristicas dos B B B .
estudos incluidos? ( )Ndo ( )Ndo (INao ( INao
()Ndo é ()Ndo é ()Nado é ()Nao é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndo se ( )Ndo se ( )Ndo se
aplica aplica aplica aplica

Comentario:

Sim, em forma
de tabela.
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7.A qualidade dos estudos | ( X )Sim (X)Sim (X)Sim ( X)Sim
incluidos foi avaliada e . . . .
documentada? ( )Nao ( )Nao ( )Nao ( )Nao
()Nao é ()Nao é ()Ndo é ()Ndo é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )N3o se ( )N3o se
aplica aplica aplica aplica
Comentario: Sim,
8.A qualidade dos estudos | ( X )Sim (X)Sim ( X)Sim ( X)Sim
incluidos foi utilizada B . B B
adequadamente na ( )N&o ( )N&o ()N&o ()N&o
formulagao das ()No é ()N3o é ()N3o é ()Ndo é
conclusdes? possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )N3o se ( )N3o se
aplica aplica aplica aplica
Comentario Cerca de 50% Limitacdo do Limitacdo do
dos estudos estudo: estudo
com alguma escassez de escassez de
limitacdo qualidade dos | qualidade dos
(randomizacdo, | estudos estudos
cegamento)
9.0s métodos utilizados (X)Sim ()Sim ( )Sim (X)Sim
para combinar os B . . B
resultados de estudos ( )Nao ( )Nao ( )Nao ( INao
foram apropriados? ()Ndo é (X )N&o é (X)N&o é ()No é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )Ndo se ( )Ndo se
aplica aplica aplica aplica
Comentario
10.A possibilidade de (X)Sim ()Sim ()Sim (X)Sim
vieses de publicacao foi
( )Ndo ( )Nao ( )Nao ( )Nao

avaliada?
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()Nao é (X)Nao é (X )Nao é ()Ndo é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )N3o se ( )N3o se
aplica aplica aplica aplica

Comentario

11.Foram declarados os (X)Sim (X)Sim ( X)Sim ( X)Sim

conflitos de interesses?
( )Nao ( )Nao ( )Nao ( )Nao
()Nao é ()Nao é ()Ndo é ()Ndo é
possivel possivel possivel possivel
responder responder responder responder
( )Ndose ( )Ndose ( )N3o se ( )N3do se
aplica aplica aplica aplica

Comentario

*AMSTAR, conforme Diretrizes Metodoldgicas: Elaboragéo de PTC, 4 Ed. 2014.
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11. Anexo 2 — Produto — Pardmetros para avaliacdo critica da avaliagdo

econdmica incluida.

a) Delineamento do Estudo Resposta
1. A pergunta do estudo foi feita de forma adequada, clara e (X )Sim
passivel de ser respondida?

( )Nao

( )N3o esta claro

2. A populacdo-alvo do estudo foi descrita de forma clara?

(X )Sim
( )Nao

( )N&o esta claro

3. As principais alternativas foram incluidas no estudo, bem como
foi fornecida uma descri¢do abrangente das alternativas
analisadas?

( X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro

4. O horizonte temporal do modelo foi longo o suficiente para
refletir as principais diferencas - de custo e de desfecho em saude
- entre as estratégias analisadas?

( )Sim
( )Nao

(X )N3o esta claro

5. A perspectiva do estudo foi informada?

(X)Sim
( )Nao

( )Ndo esta claro

6. O estudo analisa tanto custos quanto desfechos em saude?

(X)Sim
( )Nao

( )Ndo esta claro

7. O tipo de avaliagdo econdmica foi informado?

(X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro

B )Mensuragdo dos desfechos em satide e dos custos

Desfechos em satide

9. As medidas de desfecho em saude foram descritas de forma
clara e sdo pertinentes a pergunta do estudo?

( )N3o esta claro
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10. As fontes das estimativas dos desfechos em saude foram
descritas e justificadas e estdo em consonancia com a populacao
alvo?

( X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro

11. Foram utilizados métodos e suposicdes para extrapolar
resultados de curto prazo em resultados finais (de médio ou
longo prazos), sendo eles descritos e justificados?

()Sim
( )Nao
( )N&o esta claro

( X )N&o aplicavel

12. Se as estimativas dos desfechos em saude provieram de
ensaio clinico, o protocolo de pesquisa reflete o que ocorreria
regularmente na pratica clinica?

()Sim
( )Nao
( )N&o esta claro

(X )N&o aplicavel

13. Se as estimativas dos desfechos em saude provieram de
revisdo sistematica, a qualidade da evidéncia foi informada?

( )Sim
( )Nao
( )N3o esta claro

( X)N3o aplicavel

14. Se as estimativas dos desfechos em saude provieram de
estudos observacionais ou de suposi¢des, o uso dessas
informagGes deveu-se pela auséncia de evidéncia de melhor
qualidade?

( X)Sim
( )Nao
( )N&o esta claro

( )N3o aplicavel

Custos

15. Os custos foram descritos de forma clara?

()Sim
(X )Nao

( )N3o esta claro

16. A mensuracdo dos custos estd de acordo com a perspectiva
adotada no estudo?

(X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro

17.0 método adotado para apuracao dos custos foi descrito e
adequado?

(X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro
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18. Houve informacdo sobre a moeda e o periodo em que os
custos foram coletados?

(X)Sim
( )Nao

( )N&o esta claro

19. Se os custos foram coletados em diferentes periodos, houve
ajuste pelainflacdo?

()Sim
( )Nao

( X )N&o esta claro

20. Custos e desfechos futuros foram ajustados pela mesma taxa
de desconto, e esta foi adequada?

()Sim
( )Nao

(X )N&o esta claro

c) Analise e interpretag¢ao dos resultados

Modelo analitico

21. Foi utilizado um modelo analitico e este é adequado aos
objetivos propostos no estudo?

( )N3o esta claro

( )N3o aplicavel

22. Os estados de saude representados no modelo analitico
refletem o processo bioldgico da doenca e as consequéncias do
uso das tecnologias em investigacdao?

(X)Sim
( )Nao

( )Ndo esta claro

23. A incerteza metodoldgica foi contornada?

( )Sim
( )Nao
(X )N3o esta claro

( )N3o aplicavel

24. A incerteza estrutural foi contornada?

( )Sim
( )Nao
()Nao estd claro

( X')N3o aplicavel

25. A incerteza quanto a heterogeneidade foi contornada?

(X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro
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26. A incerteza quanto aos parametros foi contornada?

( X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro

Resultados

27. A apresentac¢do dos resultados do estudo foi baseada em
algum tipo de razao entre custos e desfechos em saude?

()Sim
( )Nao

( X )N&o esta claro

28. A discussdo dos resultados do estudo foi ampla o suficiente,
incluindo os principais aspectos relevantes aos pacientes e ao
tomador de decisdo?

( X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro

29. Houve informacdo sobre a consisténcia interna do modelo?

( )Sim
( )Nao

( X )N&o esta claro

30. Houve informacgdo sobre a consisténcia externa do modelo?

( )Sim
(X )Nao

( )Ndo esta claro

d) InformagGes gerais

31. A fonte de financiamento do estudo foi descrita de forma
adequada?

( )Ndo esta claro

32. Os autores declararam seus potenciais conflitos de interesse?

(X)Sim
( )Nao

( )N3o esta claro

33. O estudo foi aprovado por alguma instituicdo habilitada em
ética em pesquisa?

()Sim
( )Nao

( X)Nao esta claro

*Silva et al 2014, conforme Diretrizes Metodoldgicas: Elaboragdo de PTC, 4 Ed. 2014.



