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Abstract This study outlines the steps for estimating quality standards in health care to be used
in quality improvement programs and funding mechanisms, focusing on the case of acute my-
ocardial infarction (AMI). The methodology is based on existing scientific evidence related to
technologies currently used for treatment of AMI in Brazil. Hospital lethality was estimated for
selected sets of technologies corresponding to more or less complex units. Basic parameters used
for estimating standards were efficacy (percentage reduction in death rates ratio) and the per-
centage corresponding to the referent (indications) associated with each technology. Standards
were adjusted for age and time interval from onset to hospital admission. Estimated standard
hospital lethality varied from 28% (traditional care wards) to 8.5% (relatively complex coronary
care units). Limitations of the proposed methodology are discussed.
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Resumo Os passos para estimar padrdes de qualidade para a assisténcia médica a serem utili-
zados em programas de melhoria de qualidade e em mecanismos de financiamento sdo apresen-
tados, tomando o exemplo do infarto agudo do miocardio. A metodologia é baseada em evidén-
cias cientificas existentes relativas a tecnologias atualmente em uso no tratamento daquela con-
dicdo no pais. A letalidade hospitalar foi estimada para conjuntos tecnolégicos selecionados,
correspondentes a unidades mais ou menos complexas. Os parametros béasicos utilizados na es-
timativa de padrdes foram a eficacia (percentual de reducdo na taxa de mortalidade) e o percen-
tual correspondente ao referente (indicacdes) associado a cada tecnologia. Os padrdes foram
ajustados para idade e tempo decorrido até a admissao hospitalar. A letalidade hospitalar pa-
drédo estimada variou de 28% (assisténcia tradicional em enfermarias) a 8,5% (unidades corona-
rianas relativamente complexas). E apontada a escassez de dados relevantes sobre as caracteris-
ticas, especialmente a gravidade de pacientes com infarto agudo do miocardio no Brasil. Outras
possiveis limitacdes da metodologia proposta sédo discutidas.

Palavras-chave Padrdes de Qualidade; Letalidade Hospitalar; Infarto Agudo do Miocardio
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Introducéo

O conceito de qualidade com relagdo aos servi-
¢os de saude deve ser abrangente, no sentido
de levar em conta, entre outros, os aspectos de
acesso, adequacao, efetividade e, ainda, equi-
dade, custos e satisfacdo do paciente (Donabe-
dian, 1980; Vuori, 1982).

A incorporacéo e a utilizacdo de tecnolo-
gias médicas vém sendo feitas em nosso pais
muitas vezes de maneira lesiva a qualidade téc-
nica dos servigos, tanto do ponto de vista da
eficacia e efetividade, quanto do ponto de vista
do custo, com repercussdes negativas para o fi-
nanciamento do setor e para a equidade no
acesso e utilizacdo de servigos (Banta, 1986;
Novaes et al., 1986; Krauss Silva, 1992). Para
evitar isso, os paises desenvolvidos tém, cada
vez mais, enfatizado as atividades de avaliacao
tecnolégica, enquanto sintese atualizada do
conhecimento sobre as tecnologias médicas,
tendo por objetivo planejar a sua incorporacao
e gerenciar o modo de utilizagao dessas tecno-
logias (Banta & Luce, 1993; Battista & Hodge,
1995).

A producdo da qualidade estad atualmente
ligada a disponibilidade, qualidade/qualifica-
¢ao de recursos e ao processo de sua utilizacdo
na assisténcia a saude. Por outro lado, produzir
qualidade implica o desenvolvimento e opera-
¢ao de sistemas de informacéo adequados e de
sua utilizacdo em processos de melhoria da
qualidade.

O bom funcionamento de um sistema regu-
lar de avaliagdo e melhoria da qualidade da as-
sisténcia médica depende da existéncia de da-
dos e informacdes validas, confiaveis, produzi-
das em tempo hébil, para o monitoramento do
processo de assisténcia e de seus resultados
(Donabedian, 1980; Holland et al., 1985).

No Brasil, a avaliacdo da qualidade dos ser-
vigos de salde praticada pelas institui¢des pU-
blicas tem se restringido, geralmente, ao exa-
me parcial da estrutura fisica, aos aspectos
quantitativos de produgédo de servigos e a ava-
liacdo precéria de morbimortalidade, utilizan-
do-se freqientemente de parametros, indica-
dores e padrdes inadequados ou obsoletos. Es-
sa situacao tende a perpetuar-se devido aos
problemas de validade e confiabilidade dos da-
dos, da pertinéncia dos indicadores disponi-
veis e de seu uso dissociado do conceito de efi-
cécia ou efetividade e de validade atribuivel
(Donabedian, 1980). As informacdes sobre cus-
to de servico, por outro lado, sdo, antes, objeto
de ajustes orcamentéarios do que de analises de
custo-efetividade. Dai, portanto, a importancia
de elaborar indicadores e padrdes adequados a
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avaliacdo do desempenho dos servicos de sau-
de quanto a problemas relevantes, que possam
dar suporte ao esfor¢o de aumentar a eficién-
cia de Nn0OssOs servicos.

As doencas cardiovasculares constituem a
principal causa de mortalidade proporcional
no Brasil (Laurenti, 1982; MS, 1991, 1992). Den-
tro deste grupo de doencas, existem algumas
patologias especialmente indicadas para o de-
senvolvimento de indicadores e padrdes de
qualidade, considerando-se a letalidade hospi-
talar que acarretam, o volume de internagdes
hospitalares que produzem e a sensibilidade
(Donabedian, 1980) a tecnologias médicas hos-
pitalares. Do grupo de doencgas isquémicas do
coragdo, componente principal da mortalidade
cardiovascular nas cidades das Regides Sul e
Sudeste, destaca-se o infarto agudo do miocar-
dio (IAM) (Laurenti et al., 1981; MS, 1991,1992;
Fiocruz, 1988; Dataprev, 1992; Cenepi, 1992;
Lotufo & Lolio, 1993). O IAM pode ser definido
como uma leséo celular irreversivel com necro-
se miocardica, em conseqiéncia, geralmente,
a ateroesclerose coronariana, constituindo um
evento agudo que requer internacao hospita-
lar, com diagndstico clinico relativamente sim-
ples e preciso (Roberts et al., 1994). Além disso,
o uso de grande parte das tecnologias terapéu-
ticas disponiveis para o IAM é baseado em nu-
merosas publica¢gfes que documentam sua efi-
cécia, seguranca e custo. Foi, por isso, uma das
condic¢des selecionadas para avaliar a qualida-
de da assisténcia a doencgas cardiovasculares
(Krauss Silva et al.,1994).

Objetivo

O presente estudo teve como objetivo a esti-
mativa de padrdes para assisténcia hospitalar
ao IAM de diferentes niveis de complexidade,
em areas urbanas do Brasil, no sentido de con-
tribuir para a melhoria da assisténcia cardiol6-
gica no Pais. Os padrdes elaborados - resulta-
dos estimados com base na eficacia das techo-
logias envolvidas — para cada nivel poderao
servir de pardmetro para a avaliagdo da quali-
dade da assisténcia em unidades hospitalares
com recursos similares, em programas de me-
Ihoria de qualidade, e também como compo-
nente de mecanismos de financiamento.

Metodologia
Os passos metodolégicos foram os seguintes:

1) Revisdo da fisiopatologia, diagndstico e tra-
tamento recomendados para casos hospitaliza-



dos, incluindo a revisdo dos fatores de gravida-
de, principalmente & admisséo hospitalar.

Essa revisdo, de carater preliminar, com-

preendeu livros, textos atuais, como também
as “guidelines” recentemente publicadas por
sociedades nacionais e internacionais (Braun-
wald, 1992; Schlant & Alexander, 1994; ACC/
AHA, 1992; Soc. Bras. Cardiol., 1995).
2) Producao da sintese do conhecimento — es-
tado da arte — sobre eficacia, efetividade e custo
das tecnologias e conjuntos tecnologicos para
tratamento.

Tal sintese foi produzida a partir de cuida-
dosa revisdo da literatura internacional - en-
saios clinicos controlados e outros estudos
bem desenhados - relativa a cada tecnologia
terapéutica e aos conjuntos tecnolégicos en-
volvidos. A sintese incluiu a delimitagdo das in-
dicagdes ou “referente” (Donabedian, 1982) pa-
ra cada tecnologia e seu respectivo percentual
no conjunto de pacientes de IAM; a especifica-
¢éo da eficacia (reducéo percentual da taxa de
mortalidade) e da freqUéncia de reacfes adver-
sas, geral e segundo fatores de gravidade, para
pacientes incluidos. Compreendeu, no caso
dos ensaios clinicos controlados, dados sobre
o percentual, a distribuicdo e a letalidade, se-
gundo fatores de gravidade, relativos aos gru-
pos de pacientes incluidos e excluidos dos es-
tudos, quando disponiveis. A variavel tempo
decorrido entre o inicio dos sintomas e a ad-
missdo hospitalar — o delta tempo —, extrema-
mente relevante para a sobrevida dos pacien-
tes hospitalizados por 1AM, também foi inclui-
da enquanto fator de gravidade.

Procurou-se acompanhar o desenvolvi-

mento histérico e correspondentes melhorias
da performance (eficacia inovada) das tecnolo-
gias envolvidas.
3) Comparagao da estrutura de gravidade a ad-
missd@o hospitalar de pacientes brasileiros com a
de pacientes de paises desenvolvidos, particular-
mente através dos dados do conjunto de pacien-
tes incluidos e ndo incluidos nos ensaios clinicos
controlados (ECC) e outros estudos bem dese-
nhados, com relagdo as tecnologias em pauta.

Com base na comparagéo acima, foi feita a
selecdo dos fatores de gravidade a serem leva-
dos em conta na estimativa de padrdes (resul-
tados estimados). Essa sele¢do priorizou os fa-
tores de gravidade a admissdo de maior risco
relativo e cuja estrutura, no Brasil, fosse signi-
ficativamente diferente daquela observada nos
paises desenvolvidos, onde os estudos sobre
eficicia e precisdo foram levados a cabo, via de
regra. Os fatores selecionados, para os quais
havia dados disponiveis, incluindo sua distri-
buicdo em pacientes brasileiros, foram consi-
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derados para ajustar o percentual de eficacia e
o percentual correspondente as indicagdes ou
referente relativo a cada tecnologia.

A distribuicdo dos fatores de gravidade e a
letalidade correspondente nem sempre estive-
ram disponiveis nos estudos consultados. No
caso de ensaios clinicos controlados, a dispo-
nibilidade variou para o grupo de pacientes in-
cluidos nos vérios estudos, e foi menos acessi-
vel, especialmente a letalidade, para o grupo
de excluidos (ASSET, 1988; EMERAS, 1993;
I1SIS-2, 1988; IS1S-3, 1992; 1S1S-4, 1995; GISSI,
1986; GISSI 2, 1990; GUSTO, 1993; ISAM, 1986;
FTT, 1994; GISSI 3, 1994; I1S1S-1, 1986; MIAMI,
1985; Yusuf et al., 1988a e b, 1990). A procura de
estudos publicados em revistas indexadas so-
bre a distribui¢cdo dos fatores de gravidade de
pacientes internados no Brasil resultou em
apenas uma referéncia, relativa a cidade de
Salvador, no inicio da década de 80 (Lessa et
al., 1987), além de dados obtidos do estudo
multicéntrico 1S1S-4, se¢do Brasil (L. S. Piegas,
comunicacao pessoal, 1995).

Com relacao a delta tempo, os dados nacio-
nais disponiveis (I1SIS-4), que excluiram os pa-
cientes com delta tempo superior a 24 horas,
apontam para mediana bastante elevada, sen-
do o percentil 60 correspondente a cerca de 12
horas.

Sempre que a comparagdo da estrutura de
fatores de gravidade ficou prejudicada por falta
de dados (principalmente nacionais), procu-
rou-se obter aproximagdes da estrutura desses
fatores. Essas aproximagdes levaram em conta,
na historia natural do 1AM, a estrutura de fato-
res precursores dos fatores de gravidade a ad-
missao hospitalar considerados. Os principais
fatores que aumentam a gravidade e, portanto,
o risco de morte a admissdo nos casos de IAM
sdo idade, sexo, insuficiéncia cardiaca, infarto
prévio e hipotensédo arterial (Roberts et al.,
1994). Para os fatores idade e sexo existem in-
formacgdes do ISIS-4 que sdo satisfatoérias, o
que nao é o caso dos dados relativos aos fato-
res clinicos, devido as exclusdes feitas pelo es-
tudo. Por outro lado, boa parte da influéncia de
infarto prévio e hipotenséo arterial é explicada
por insuficiéncia cardiaca. A estimativa da fre-
quéncia de insuficiéncia cardiaca a admissao
foi feita utilizando-se informacdes disponiveis
sobre a prevaléncia dos fatores de risco, como
hipertenséo arterial (considerando-se o uso de
anti-hipertensivos), hipercolesterolemia e ha-
bito de fumar em brasileiros (Klein, 1985; Cos-
ta, 1983; Carvalho, 1995; MS, 1989; Martins,
1991; Rouquayrol, 1987; Duncan, 1987; Dress-
ler, 1991), uma vez que a nossa estrutura para
esses fatores é semelhante ou favoravel quan-
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do comparada aquela observada nas popula-
¢Oes de paises desenvolvidos onde os ensaios
clinicos foram realizados (Rowland & Fulwood,
1984; Folson et al., 1983; Luepker et al., 1988;
Sprafka et al., 1990; Kannel, 1994). A estimativa
da frequéncia de insuficiéncia cardiaca levou
também em conta a estrutura de idade de nos-
s0s pacientes.

4) Selecado de conjuntos racionais de tecnolo-
gias terapéuticas, do ponto de vista da relagéo
custo-efetividade e da seguranca, para os quais
devem ser produzidos padrfes. Foram conside-
radas as tecnologias de maior e menor comple-
xidade, com disseminagéo significativa no Pais,
na atualidade e futuro préximo.

Tal selecao teve por base ndo apenas as in-
formagd8es produzidas no item 2, mas também
a avaliacdo da utilizacdo dessas tecnologias na
realidade dos hospitais brasileiros, com a aju-
da de especialistas.

5) Utilizacéo das estimativas relativas a:

a) eficacia ajustada de cada tecnologia (razdo
de taxas);

b) percentual ajustado do total de pacientes
relativo a cada tecnologia (referente).

No caso de tecnologias para as quais so es-
tao disponiveis estimativas de letalidade para
controles histéricos, utilizaram-se, juntamen-
te, as estimativas da:

a”) letalidade hospitalar para o conjunto de pa-
cientes de IAM, antes do advento da tecnologia
em pauta;

b”) reducéo absoluta da taxa de letalidade hos-
pitalar associada a tecnologia, também para o
conjunto de pacientes de IAM.

Recorreu-se a tais estimativas para calcular
areducdo percentual da taxa de letalidade hos-
pitalar para o conjunto de pacientes com IAM.
Esta, por sua vez, foi utilizada na estimativa da
letalidade hospitalar total esperada para os
conjuntos selecionados de tecnologias, toman-
do-se a letalidade antecedente — do conjunto
original ou do conjunto de tecnologias imedia-
tamente anterior, do ponto de vista de comple-
xidade — como base para o calculo.

Resultados

Segue abaixo uma breve sintese das tecnologias
utilizadas no tratamento do IAM no Brasil, con-
forme sua incorporacgéo histérica, de acordo
com os passos referidos na Metodologia, in-
cluindo o processo de estimativa da letalidade
hospitalar ajustada para o Pais. Em seguida, sdo
apresentados os conjuntos tecnoldgicos sele-
cionados e os respectivos padrdes de letalidade
estimados para a assisténcia ao IAM no Brasil.
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Conjunto original (Eo)

O tratamento do IAM até o inicio da década de
60, antes do advento da unidade coronariana
(UC), era caracterizado pelo conjunto de pro-
cedimentos analgesia, oxigenoterapia, repouso
e sedagdo — com eficicia presumida através de
dados histéricos, mas ndo quantificada -, sen-
do a letalidade hospitalar de entdo de 30% a
40% (Day, 1963; Brown et al., 1963; Julian et al.,
1964; MacMillan et al., 1967; Lown et al.,
1967a). Cerca de 40% dessas mortes eram devi-
das a arritmias graves - fibrilagdo ventricular e
assistolia —em pacientes sem insuficiéncia car-
diaca grave (Julian et al., 1964; Lown et al.,
1967a). As arritmias precursoras dessas para-
das cardiacas ocorrem, sobretudo, nas primei-
ras horas pés-infarto, um percentual pequeno
ocorrendo apds o primeiro dia da doenca (Ju-
lian et al., 1964; Lown et al., 1967a; Adgey et al.,
1971). Parte da diferenca da letalidade hospita-
lar entre cidades e paises era atribuida a dife-
rencas de delta tempo dos pacientes: quanto
mais alto, maior era a mortalidade extra-hospi-
talar e menor era a incidéncia de arritmias e
paradas cardiacas em pacientes internados
(Lawrie et al., 1967; Christiansen et al., 1971).
Com base no resultado do I1S1S-4 (Piegas et al.,
1995), estimou-se, para o Brasil, uma mediana
de delta tempo longa, de aproximadamente 12
horas. A letalidade estimada para o conjunto
Eo, no Brasil, foi de 28%, considerando-se a es-
trutura de delta tempo e também a estrutura
de idade dos pacientes internados (Piegas et
al., 1995), mais jovem que a de paises desen-
volvidos.

Manobras de ressuscitagdo e
prevencdo de arritmias

Os procedimentos que pontuaram o inicio da
UC foram a monitorizacao eletrocardiografica,
a ressuscitacao cardiorrespiratéria e o trata-
mento de arritmias precursoras da parada car-
diaca em pacientes sem insuficiéncia cardiaca
grave.

Quando da alta hospitalar, a medida da efi-
cacia e do impacto das manobras de ressusci-
tagdo — desfibrilagdo, massagem cardiaca e uso
de marcapasso — sobre a letalidade hospitalar
deve levar em conta, ndo s6 a mediana de delta
tempo e a prontiddo com que o procedimento
é realizado ap0s a parada cardiaca, como tam-
bém, sobretudo, o tratamento precoce das ar-
ritmias precursoras da parada cardiaca, isto &,
a eficacia da prevencao da necessidade de res-
suscitacdo (Lown et al., 1967a; Lown, 1968; Kil-
lip & Kimball, 1967).



A monitorizagdo e o tratamento precoce de
tais arritmias pelos inovadores Lown et al.
(1967a e b) e Lown (1968) reduziram a incidén-
cia dareferida parada cardiaca, situada entre
14% e 22% (Brown et al., 1963; Lown et al.,
1967a; Killip & Kimball, 1967) para menos de
3%, em casos confirmados, sendo o delta tem-
po relativo a 12 horas correspondente ao per-
centil 60, aproximadamente. Os estudos sobre
a eficacia e efetividade das manobras de res-
suscitacdo para os casos ndo prevenidos de pa-
rada cardiaca, alcancadas em paises desenvol-
vidos, indicam cifras entre 95% e 90% a alta
hospitalar (Lown et al., 1967a; Lee et al.,1988).
A letalidade hospitalar (incluindo a mortalida-
de p6s UC, na enfermaria) relativa a esse con-
junto de procedimentos para a referida distri-
buigéo de delta tempo, considerando-se o con-
junto de casos confirmados, foi de 17,7%
(Lown et al., 1967b) e a sua eficacia, de aproxi-
madamente 46,4% — admitindo-se uma letali-
dade de 33% como controle historico .

Para o Brasil, a mediana de delta tempo, ja
referida, € um pouco maior que a registrada
por Lown. Por outro lado, a média de idade de
pacientes internados — 58,5 anos — contrasta fa-
voravelmente com a média de Lown — 64 anos —,
indicando uma frequiéncia de insuficiéncia car-
diaca menor. A distribuigdo de sexo é seme-
Ihante a de Lown (Piegas et al., 1995). Toman-
do-se, entdo, uma letalidade de 28% para o
conjunto tecnoldgico original Eo como contro-
le histérico, a referida mediana de delta tempo,
e estimando-se um percentual original, hipo-
tético, de cerca de 14%, de parada cardiaca em
pacientes sem insuficiéncia cardiaca grave, a
realizacao adequada dos procedimentos de
prevencdo de parada cardiaca (com reducéo
para cerca de 3% da incidéncia de parada car-
diaca) e das manobras de ressuscitagdo (com
eficacia de 95%) (Lown et al., 1967b; Lee &
Goldman, 1988) teriam como resultado espera-
do para o Pais, a alta hospitalar, uma letalidade
de 14,1%, ou seja, uma eficacia de 49,5%.

Nitratos IV

Os nitratos sdo vasodilatadores venosos, arte-
riais e arteriolares, inclusive vasodilatadores
coronarios (Wilhelmsen, 1994). Ensaios da era
pré-trombolitica sugerem que o uso intraveno-
so na fase aguda pode ter efeitos benéficos na
mortalidade. Uma metanalise de sete ensaios
randomizados de nitroglicerina IV e de trés en-
saios de nitroprussiato na fase aguda do infar-
to mostrou uma reducao significativa de 30%
na letalidade hospitalar (IC 95% = 14% a 42%)
(Yusuf et al., 1988a e b, 1990). A maior parte do
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beneficio ocorreu na primeira semana ou pou-
co além. A metanalise ndo mostrou padrdes
consistentes de efeitos diferentes segundo del-
ta tempo ou insuficiéncia cardiaca.

Considerando-se o referente IAM com delta
tempo até 12 horas do inicio dos sintomas e a
mediana brasileira estimada em 12 horas, o
uso de nitrato venoso seria aplicavel a 50% dos
casos de IAM. A contra-indicacao seria basica-
mente a hipotensao arterial, cujos Unicos da-
dos disponiveis proximos a nossa realidade sao
0s 6,2% de pacientes com pressao arterial sis-
télica inferior a 100 mm Hg a admisséo inclui-
dos no estudo Emeras (1993). Em consequén-
cia, o percentual do referente para nitrato ve-
NOso em NOsSsSO meio seria aproximadamente
47% e a eficacia correspondente para o conjun-
to de casos internados, 14,1%.

Betabloqueadores IV

Os betabloqueadores IV exercem efeito benéfi-
co através de redugao do consumo de oxigénio,
como antagonistas dos efeitos adversos das ca-
tecolaminas, das propriedades antiarritmicas e
da influéncia favoréavel na distribuigéo do fluxo
sanguineo coronario. Uma metanalise de 27 en-
saios controlados, envolvendo 27.000 pacien-
tes, mostrou uma reducao da letalidade de 13%
na primeira semana, com IC 95% = 2% a 23%
(Yusufetal., 1988b, 1990), n&o tendo sido de-
monstrada variagéo de eficacia segundo sexo,
idade ou delta tempo. No maior desses estudos,
0 ISIS-1 (1986), com 16.027 pacientes randomi-
zados até 12 horas do inicio dos sintomas, a le-
talidade de sete dias foi reduzida em 15% (2p <
0,05). Partindo-se de 50% de casos de IAM com
delta tempo até 12 horas, e descontando-se cer-
ca de 35% de contra-indicagdes, que sao basi-
camente insuficiéncia ventricular esquerda, hi-
potensao arterial, bradicardia e disturbio de
conducdo (Roberts & TIMI-II Investigators,
1991; MIAMI, 1985; Hjalmarson et al., 1981), o
tratamento sera aplicavel a 20% dos casos bra-
sileiros, com eficédcia correspondente para o
conjunto geral de pacientes de 4,6%.

Trombdlise IV

Este € um método farmacoldgico de reperfusdo
da artéria relacionada ao infarto, através da lise
do trombo. A eficacia relativa a trombélise in-
travenosa — tecnologia terapéutica da fase agu-
da do IAM mais amplamente analisada até o
momento - foi obtida por meio de diversos en-
saios clinicos controlados, randomizados, mul-
ticéntricos, bem desenhados e de metanalises
bem definidas (GISSI-1, 1986; ISAM, 1986; ISIS-
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Tabela 1

2, 1988; ASSET, 1988; ISIS-3, 1992; EMERAS,
1993; LATE, 1993). A mais recente metanalise
do FTT Collaborative Group (1994) envolve
58.600 pacientes de nove ensaios randomiza-
dos e, em 35 dias, evidencia uma reducéo glo-
bal da letalidade de 18% (IC 95% = 12 a 20%). A
eficadcia é largamente dependente do delta
tempo: RR (0-1 h) = 30%; RR (2-3 h) = 25%; RR
(4-6 h) = 18%; RR (7-12 h) = 14%, e nao signifi-
cativa ap6s 12 h. A eficacia esta bem demons-
trada para ambos os sexos, para 0s quais nao
héa diferenca significativa. H4 uma tendéncia a
maiores redug¢des proporcionais entre os mais
novos, com reducgdes absolutas semelhantes
entre os pacientes mais novos e mais velhos.
Dos agentes disponiveis em nosso meio, a es-
treptoquinase (SK) apresenta a relacao custo-
efetividade mais favoravel (Baruzzi et al.,,
1994).

Utilizando os dados de eficacia segundo
delta tempo da mesma metanalise e a distri-
buicdo de delta tempo observada no ISIS-4
Brasil, teremos uma eficacia de 16,3% para del-
ta tempo até 12 horas. Ajustando-se (padroni-
zacgdo indireta) os dados de eficacia da referida
metanalise para distribuicdo por idade dos pa-
cientes brasileiros — considerando-se que 0s
estudos citados apontam que a eficacia da
trombdlise diminui com a idade e que o delta
tempo é praticamente homogéneo para as di-
ferentes faixas etarias (Armstrong, 1972) —, ob-
temos uma estimativa de eficacia para 12 horas
de 22,3%, ajustada por idade. Considerando-se
a eficacia original para 12 horas de 18,1% e so-
mando-se o efeito do ajuste por idade (+4,3%)
com o do ajuste para delta tempo (-1,9%), fica-
mos com uma estimativa de eficicia para 12
horas de 20,5%. Considerando um percentual
de 10% de contra-indicagdes a terapéutica

Reducéo esperada da letalidade hospitalar (eficacia) relacionada aos referentes

das tecnologias individuais.

Tecnologia

Reducéo da letalidade hospitalar1

Ressuscitagdo cardiorrespiratéria
Prevencédo de parada cardiaca

Nitratos IV
Betabloqueadores IV
Trombolise IV (até 12 h)

Terapia antiplaquetéaria (AAS)

95%
80%?

30% (14 - 42)
13% (2 - 23)
18% (12 - 20)
21% (13 - 27)

1 - Foi calculada utilizando-se razdo de taxas; intervalo de confianca

entre parénteses.

2 — Percentual relacionado a parcela do referente (arritmias) que evolui

com parada cardiaca.
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trombolitica (GISSI-1, 1986; GISSI-2, 1990), o
percentual calculado do referente foi de 40% e
a eficacia global correspondente ao conjunto
de casos de 1AM, de 9%.

Aspirina

A aspirina é uma tecnologia que ja era usada
como antiadesivo plaquetario para prevengéo
secundaria apos a fase aguda, e que vem a ter
definido seu grande papel, em plena era trom-
bolitica, ja na fase aguda (IS1S-2, 1988; Yusuf et
al., 1988). O estudo ISIS-2 mostrou uma redu-
¢do da letalidade em 35 dias de 21% em relacao
ao placebo (IC 95% = 13% -27%); negou a hip6-
tese de interagdo com a estreptoquinase, nao
observando ainda heterogeneidade de efeito
segundo delta tempo, sexo ou idade. Sua indi-
cacgdo é universal, sendo ocasional o paciente
com contra-indicagdo absoluta nas baixas do-
ses usadas (intolerancia gastrointestinal, san-
gramento, hipersensibilidade). E, sem divida,
a tecnologia de maior impacto, possibilitando
uma eficacia de 22,5%, considerando-se o per-
centual do referente como 98%.

A sintese do conhecimento sobre as tecno-
logias individuais selecionadas, conforme ex-
posto no item 2 da Metodologia, produziu as
estimativas constantes da Tabela 1, que apre-
senta a eficacia geral para o grupo referente,
traduzida em termos de reducéo esperada da
letalidade hospitalar.

Considerando-se os dados disponiveis so-
bre eficacia segundo fatores de gravidade e del-
ta tempo (item 2), e os fatores de gravidade se-
lecionados para efeito de ajustes (item 3), fo-
ram estimados percentuais de eficacia ajusta-
da para fatores de gravidade e delta tempo.
Também foram produzidos percentuais ajusta-
dos de referentes para as tecnologias em pauta
e calculada a eficacia estimada para o conjunto
de pacientes internados com IAM (Tabela 2). O
percentual de eficacia foi ajustado por idade
para os procedimentos ressuscitagdo cardior-
respiratoria, prevencdo de parada cardiaca e
trombdlise, e também por delta tempo, no ca-
so da trombdlise. O delta tempo foi utilizado
para estimar os percentuais dos referentes bra-
sileiros da trombdlise, da ressuscitacao car-
diorrespiratéria e da prevencao de parada car-
diaca. Com isso, calculou-se a eficacia das tec-
nologias em pauta ajustada para o conjunto de
pacientes de IAM internados no Brasil.

Considerando-se as tecnologias disponi-
veis em nosso meio para tratamento do 1AM,
conforme o item 4 da Metodologia, a luz das
evidéncias cientificas sobre sua eficacia e segu-
ranca, assim como de informacdes sobre sua



Tabela 2
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Reducgdo percentual da letalidade hospitalar associada a tecnologias individuais para o conjunto de pacientes de IAM.

a) Tecnologias para as quais ndo existiam ensaios clinicos controlados.

Tecnologias Mortalidade prévia Reducédo absoluta Reducédo percentual esperada
(complementares, relacionadas para o conjunto de pacientes da taxa de letalidade hospitalar da taxa de letalidade hospitalar
ao mesmo referente) para o conjunto de pacientes para o conjunto de pacientes
Prevencédo de parada cardiaca
e ressuscitagdo cardiorrespiratéria Lgo? % =28% 11,0%* 23 + (3% x 0,95) = 13,85% Red. absoluta/Lgq

49,5%

Lgo - Letalidade hospitalar relativa ao conjunto Eo.
Eo - Repouso, oxigénio, analgesia e sedacéo.

1 - Eficacia aproximada de 80% para a parcela do referente (arritmias) que evolui com parada cardiaca.

2 — Corrigido para idade.
3 - Corrigido para delta tempo.

b) Tecnologias para as quais existiam ensaios clinicos controlados.

Tecnologias Eficacia® Percentual dos pacientes de IAM Reducédo percentual esperada
correspondente ao referente da taxa de letalidade hospitalar

para o conjunto de pacientes
% % %
Nitratos IV 30 47 14,1
Betabloqueadores IV 13 35 4,6
Tromboélise IV (até 12 hs) 20,523 408 8,2
Terapia antiplaquetéaria (AAS) 21 98 20,6

1 - Foi calculada utilizando-se razao de taxas; intervalo de confianga entre parénteses.

2 — Corrigido para idade.
3 - Corrigido para delta tempo.

efetividade e custo, foram selecionados, com a
colaboracgéo de especialistas, 0s seguintes con-
juntos:

1) Eo: repouso, analgesia, sedacao e oxigeno-
terapia, correspondendo a uma letalidade hos-
pitalar esperada de 28%. Este conjunto seria
correspondente ao tratamento até as décadas
de 40-50.

2) UC tipo I: este conjunto inclui a ressuscita-
¢do cardiorrespiratéria e a prevencao de para-
da cardiaca, além de contar com o beneficio do
AAS.

3) UC tipo Il: além das tecnologias disponiveis
no tipo I, inclui trombdlise intravenosa com
estreptoquinase .

4) UC tipo Ill: além das tecnologias da UC ti-
po |1, apresenta o uso precoce intravenoso dos
betabloqueadores e nitratos.

A Tabela 3 apresenta as taxas de letalidade
hospitalar esperadas para o Brasil para os con-
juntos de tecnologias selecionados, apés as
corregdes ja mencionadas.

Tabela 3

Letalidade hospitalar esperada para conjuntos selecionados de tecnologias. Resul-
tados esperados para o Brasil, utilizando-se percentuais ajustados para a eficacia e
referentes das tecnologias componentes, para o conjunto de pacientes admitidos

no hospital.
Conjuntos de tecnologias Letalidade hospitalar
%
1) Eo (repouso, oxigénio, 28

analgesia, sedacéo)

2) UC tipo | 11,2
Eo + ressuscitagdo cardiorrespiratéria +

prevencdo de parada

AAS

3) UC tipo Il 10,3
UC tipo | acrescida de
Trombélise IV

4) UC tipo Ill 8,5
UC tipo Il acrescida de

Nitrato 1V

Betabloqueador IV
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Discusséao

Precisdo do diagnéstico

O diagndstico de IAM habitualmente baseia-se
no tripé histoéria clinica, eletrocardiograma
(ECG) e dosagem sérica de enzimas cardiacas
(Roberts et al., 1994). A confirmacgéo do diag-
noéstico inicial em diversos estudos revistos foi
igual ou superior a 90% (GISSI-1, 1986; GISSI-
2, 1990; GISSI-3, 1994), inclusive em dois estu-
dos com a participacao brasileira (EMERAS,
1993; I1SIS-4, 1995).

Delta tempo

Com relagdo a delta tempo, é provavel que haja
ampla variagéo relativa a essa variavel em ser-
vigos brasileiros, inclusive publicos (C. Cardo-
s0, comunicagédo pessoal, 1995; M. A. Carvalho,
comunicac¢édo pessoal, 1995). A diminuicio do
delta tempo tenderia a aumentar um pouco a
letalidade hospitalar esperada para os conjun-
tos com UC (sendo que a eficacia aumentaria
mais porque a letalidade Eo seria bem maior),
no que se refere a manobras de ressuscitagdo e
prevencao de parada cardiaca; por outro lado,
para os conjuntos UC Il e UC Ill, o conseqiien-
te incremento do procedimento trombodlise di-
minuiria aguela taxa.

Idade

A estratificacdo segundo idade da letalidade es-
perada é extremamente importante na medida
em que a letalidade hospitalar relativa as tecno-
logias em questao cresce muito com a idade (La-
wrie etal., 1967; Lown et al., 1967b; Christiansen
etal., 1971; GISSI II; ISIS Il) e que a estrutura de
idade dos pacientes brasileiros é mais jovem
que a daqueles dos paises desenvolvidos (Les-
saetal., 1987; Chor et al., 1995; ISIS-4-Brasil;
Armstrong et al., 1972; Roig et al., 1987; GISSI-
2,1990) onde a maioria dos estudos sobre efi-
céacia foram realizados. O fato de que os estu-
dos sobre eficacia no tratamento do 1AM, espe-
cialmente em tromboliticos, tenderam a ex-
cluir pacientes mais idosos, direta ou indireta-
mente (Lawrie et al., 1967; ASSET, 1988; GISSI-
2,1990; ISIS-2, 1988; I1SIS-3, 1992), dificultou a
estimativa esperada do efeito da idade com re-
lagdo aos conjuntos tecnolégicos em pauta.
Entretanto, a dificuldade ficou, em parte, resol-
vida, considerando-se que a imprecisdo da es-
timativa recai, sobretudo, no grupo de pacien-
tes mais idosos, acima de setenta anos (FTT,
1994), que compdem apenas cerca de 15% do
total de casos brasileiros (ISIS-4/Brasil, 1995).
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Insuficiéncia cardiaca

Os dados sobre insuficiéncia cardiaca e choque
sdo limitados devido as diferencas de critérios
de classificagdo (Lown et al., 1967b; Killip &
Kimball, 1967; Marshall et al., 1968; Christian-
sen etal., 1971). Todavia, boa parte da influén-
cia decisiva da insuficiéncia cardiaca na letali-
dade hospitalar é expressa pela variavel idade,
jaque a sua incidéncia e gravidade aumentam
com a idade (Kannel & Thomas, 1994). Por ou-
tro lado, a incidéncia de insuficiéncia cardiaca
estimada para pacientes brasileiros € menor
que aquela de paises desenvolvidos, devido a
relativamente baixa prevaléncia, em nossa po-
pulacgédo, de fatores de risco para doencga ate-
rosclerética, como hipertenséo arterial e hiper-
colesterolemia, além de estrutura etaria mais
favoréavel, conforme ja referido. A letalidade es-
perada seria provavelmente um pouco menor
caso a correcao por essa condi¢do pudesse ser
realizada.

Sexo

Anélises relativamente recentes (Lessa et al.,
1987; Krauss Silva et al; 1994) indicam, diferen-
temente do ISIS-4, uma proporg¢édo algo maior
de mulheres entre os pacientes internados no
Brasil do que aquela registrada pela maioria de
estudos, nos ultimos anos, em paises desenvol-
vidos (GISSI-1, 1986; Roig et al., 1987). Conside-
rando-se que a letalidade feminina é maior que
a masculina em geral (Lessa et al., 1987; McGo-
vern et al., 1992) e para cada uma das tecnolo-
gias em pauta, especialmente a partir dos 65
anos de idade, segundo os estudos ja citados, a
letalidade esperada para os conjuntos selecio-
nados tenderia a aumentar ligeiramente, caso o
ajuste para esse fator pudesse ser efetuado.

A maior parte dos dados disponiveis sobre
estrutura de gravidade a admisséo e delta tem-
po séo internacionais, e, ainda assim, os dados
sdo geralmente analisados segundo apenas um
fator, no sentido de evitar a perda de poder dos
estudos, o que limita tentativas de ajustes mais
detalhados. E possivel que a analise mais deta-
Ihada dos bancos nacionais dos estudos EME-
RAS, ISIS-4 e também da AlIH venha a acres-
centar informagdes Uteis naquele sentido.

Referentes e eficacias

A letalidade estimada para o conjunto original
no Brasil, relativamente baixa, devido princi-
palmente a estrutura de delta tempo desfavo-
ravel, contém um grau de imprecisao relacio-
nada a escassez de informacdes existentes a



respeito de estrutura de delta tempo dos estu-
dos disponiveis. Vale lembrar que ela corres-
ponde, todavia, a uma mortalidade extra-hos-
pitalar alta.

A validade dos estudos de Lown — n&o ran-
domizados, com controle histérico — para esta-
belecer o efeito da ressuscitagao cardiorrespi-
ratéria e da prevencao de arritmia é apoiada na
previsibilidade dos resultados, particularmen-
te da ressuscitagéo, em referentes bem delimi-
tados e quantificados, no pequeno hiato histo-
rico e na mudanca brusca, com o advento des-
sas inovagoes, das taxas de letalidade hospita-
lar por IAM, que permaneciam estacionarias
desde a década de 40. As co-intervencgdes fo-
ram descritas de forma a possibilitar a compa-
racdo do experimento com o processo histori-
co de atencgdo. Nao houve critérios de exclusédo
aadmissao de pacientes na UC, dependente da
disponibilidade de leitos, resultando em que a
gravidade dos seus pacientes ndo era menor —
embora houvesse variacédo de critérios — que a
de outros estudos da época (Marshall et al.,
1968; Christiansen et al., 1971; Killip & Kimball,
1967), que compararam assisténcia em enfer-
maria e UC, também sem exclusao de pacien-
tes (Bradford Hill, 1962; Fletcher et al., 1991,
D’Agostino et al., 1995).

A reducdo do risco de morte (eficacia) cor-
respondente & eficacia dos procedimentos ma-
nobras de ressuscitagdo e prevencao de parada
cardiaca, de cerca de 50%, conforme os estu-
dos de Lown, foi confirmada por diversos estu-
dos comparativos dos resultados do tratamen-
to do IAM em UC (década de 60) e enfermaria,
com controle contemporaneo ou histérico; tais
estudos sdo bem descritos, embora ndo rando-
mizados. Todos eles registraram beneficios
(efetividade) bem menores para os respectivos
referentes que os estudos de Lown, mas cres-
centes, tanto para as manobras de ressuscita-
¢do como para a prevengédo de paradas cardia-
cas. A queda da letalidade para o conjunto de
pacientes de IAM variou de 42% a 57,5%, to-
mando-se por base uma letalidade prévia (Eo)
bastante superior a de Lown, com variagao cor-
respondente da letalidade hospitalar (UC, in-
cluindo enfermaria) de 24,7% a 17% (Brown et
al., 1963; Day, 1963, 1965; Nachlas, 1965; Kim-
ball et al., 1966; Goble, 1966; MacMillan et al.,
1967; Killip & Kimball, 1967; Lawrie et al., 1967;
Marshall et al., 1968; Christiansen et al., 1971),
sendo que os estudos com mediana de delta
tempo mais reduzido e processo de assisténcia
mais adequado tenderam a apresentar efetivi-
dade maior.

Embora existam limita¢gdes quanto aos en-
saios de nitratos IV, a metanalise relativa aos

METODOLOGIA PARA A ESTIMATIVA DE PADROES DE QUALIDADE

nitratos foi a que apresentou o intervalo de
confianca mais estreito. Houve algumas varia-
¢Oes quanto aos critérios de inclusdo/exclusao,
porém com uma tendéncia a incluir pacientes
com delta tempo até 12 horas e a excluir aque-
les com hipotensdo arterial a admisséo. A for-
ma via oral dos nitratos (“Isordil”), todavia,
tem sido a mais amplamente utilizada na préa-
tica, além de ser, de um modo geral, a disponi-
vel em nosso meio; entretanto, sua eficacia ndo
esta estabelecida. H4 uma metanélise de cinco
ensaios de nitrato via oral sugerindo reducgao
de letalidade de cerca de 21%, ndo significativa
(Yusuf et al., 1990), e o estudo multicéntrico
I1SIS-4 (1995) ndo mostrou beneficio no seu uso
rotineiro.

Os ensaios de betabloqueadores tém tama-
nhos, critérios de incluséo e objetivos prima-
rios variados; isoladamente, apenas alguns
poucos contribuem para a avaliagéo do papel
da terapéutica na fase aguda do IAM. Além dis-
so, o intervalo de confianca estimado pela me-
tanalise € amplo. Entretanto, como a eficacia
estimada da droga é relativamente pequenae o
referente compreende apenas aproximada-
mente um tergo, o impacto da imprecisédo do va-
lor da eficacia ndo seria grande.

Embora a trombdlise seja a tecnologia mais
extensamente estudada até o momento, o seu
referente é limitado pelo delta tempo. J4 a as-
pirina, que tem uma eficacia comparéavel, apre-
senta a grande vantagem de um referente mais
amplo, além de um custo muito mais reduzido.

Quanto a proposta do presente estudo de
padrdes de qualidade baseados na eficacia de
tecnologias, deve-se lembrar que os resultados
observados “em condigdes ideais”, quando da
realizacdo dos estudos, sdo, via de regra, alcan-
cados e, freqientemente, ultrapassados nas
condig¢Bes ordinarias de operagdo de bons ser-
vicos de saude, a medida que a tecnologia ori-
ginal, e depois inovada, é por eles dominada.
Nesse sentido, vale lembrar que as tecnologias
abordadas pelo presente estudo néo séo, de
um modo geral, de incorporacado recente no
Pais. Por outro lado, com relagéo as tecnologias
de incorporacao mais recente, os estudos con-
trolados tém sido feitos ultimamente em servi-
¢os de saude ndo necessariamente de excelén-
cia, sendo os ensaios de trombdlise e aspirina
um bom exemplo.

Eficacia de conjuntos tecnolégicos

Os estudos sobre conjuntos tecnoldgicos,
quando razoavelmente bem desenhados, nédo
apresentam maior problema em sua utilizagédo
na avaliagdo de qualidade. Para os conjuntos
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nao estudados enquanto tal — alguns até por
serem conjuntos nao previsiveis para paises
desenvolvidos —, pelo contrério, a estimativa da
letalidade esperada ressente-se da falta de evi-
déncias sobre possiveis interagdes dos efeitos
das tecnologias componentes em pauta (Do-
nabedian, 1980).

Quanto ao duo ressuscitagdo cardiorrespi-
ratéria e prevencéo de parada cardiaca, esta di-
minui o impacto da ressuscita¢do, conforme
dito anteriormente, na medida em que diminui
a frequiéncia de paradas cardiacas.

Para os procedimentos trombdlise e aspiri-
na, o estudo ISIS-2 negou a ocorréncia de si-
nergismo, utilizando o modelo aditivo, indica-
do por Rothman (1986). Entretanto, tomando,
por exemplo, o conjunto UC Ill, embora nédo
haja indicacdo do ponto de vista fisiopatologi-
co e farmacolégico de que ocorra interagdo im-
portante entre o subconjunto aspirina + trom-
boélise e 0s outros componentes do conjunto,
especialmente quanto aos nitratos e betablo-
queadores, e também quanto aos procedimen-
tos para prevencao e tratamento da parada car-
diaca, nao se pode afirmar que isso ndo acon-
teca.

Com relagédo a possibilidade de interagdo
entre a trombdlise e os nitratos, Wilhelmsen
(1994) discute a hipdtese de que os efeitos dos
dltimos sejam de menor importancia naqueles
pacientes em quem parte do miocardio foi sal-
va pela trombdlise. Os ensaios revisados que
definiram o percentual de eficacia dos nitratos
IV séo anteriores a era trombolitica. O estudo
GISSI-3 (1994), em que 72% dos pacientes re-
ceberam trombdlise e 84% aspirina, comparou
nitroglicerina IV precoce durante 24 horas se-
guida por transdérmica durante seis semanas
versus controle aberto, em IAM até 24 horas de
evolugdo. Embora ndo tenha mostrado diferen-
¢a significativa de mortalidade, 57% dos pa-
cientes do grupo-controle receberam uso pre-
coce e extenso de nitratos, o que reduziu seu
poder de detectar o beneficio real dos nitratos
quando associados a tromboliticos ou aspirina.

Informacgdes sobre betabloqueadores asso-
ciados a trombdlise e aspirina sdo limitadas:
apenas um ensaio, o TIMI-II B (Roberts & Tl-
MI-11 Investigators, 1991), envolveu estrita-
mente pacientes que receberam trombolitico
e, embora mostrasse menor incidéncia de rein-
farto e dor recorrente no grupo que recebeu
betabloqueador IV precoce, ndo tinha poder
para detectar diferenca de mortalidade.

Inicialmente, foram também selecionados
pelo presente estudo os conjuntos Eo + AAS e
Eo + AAS + trombdlise IV, assumindo-se o uso
do AAS e da trombdlise fora de unidades coro-

Cad. Saude Publ., Rio de Janeiro, 12(Supl.2):71-83, 1996

narianas, como em emergéncias e postos de
pronto atendimento. Entretanto, ndo ha dados
disponiveis para estimar a eficacia dessas tec-
nologias nessas condigdes, ja que 0s ensaios
clinicos sobre tais tecnologias foram desenvol-
vidos em unidades coronarianas, compreen-
dendo a utilizacdo de outras tecnologias como
a prevencgdo e o tratamento da parada cardia-
ca. Essa limitacdo é relevante, umavez que a
oferta de vagas de terapia intensiva no Pais é
reduzida; além disso, a crescente difusdo do
efeito do AAS tem motivado o seu uso desde o
primeiro atendimento ao IAM, e alguns hospi-
tais publicos e privados ja realizam trombolise
no proprio setor de emergéncia.

Mais recentemente, outras intervengdes na
fase aguda do IAM tém sido analisadas. Os es-
tudos sobre os inibidores da enzima converso-
ra da angiotensina ja acumulam dados indi-
cando que o uso desde a fase aguda propicia
uma pequena, mas significativa, reducao de
mortalidade, que parece ser mais importante
em infartos extensos e com disfunc¢ao ventri-
cular (GISSI-3, 1994; Julian & Braunwald,
1994). Uma analise conjunta dos varios ensaios
disponiveis ainda estd em andamento, o que
possivelmente trara indicag8es mais precisas
sobre o efeito desses agentes desde a fase agu-
da, ndo tendo sido, por isso, incluidos nesse es-
tudo. Tecnologias invasivas, como a angioplas-
tia priméria, também estéo sendo avaliadas.
Considerando, porém, a limitag@o operacional
dessas tecnologias, que dificulta a priori sua
universalizacdo (Julian & Braunwald, 1994),
elas ndo foram abordadas no presente estudo.

Resultados estimados
e tempo médio de permanéncia

Os resultados estimados neste estudo foram,
na verdade, baseados em eficacias medidas pa-
ra periodos de sobrevida diversos: para nitra-
tos e betablogueadores o periodo foi de sete a
dez dias; para aspirina e trombdlise, foi de 35
dias; ao passo que, para a prevencao de parada
e ressuscitagéo cardio-pulmonar, o periodo foi
de aproximadamente trés semanas. Esta varia-
¢do ndo é, entretanto, relevante para a estima-
tiva de letalidade hospitalar dos casos de |AM
no Brasil, com tempo médio de permanéncia
inferior a duas semanas, uma vez que a grande
maioria dos 6bitos de IAM sdo precoces, ocor-
rendo dentro dos primeiros dias.

Finalmente, é importante que padrdes de
qualidade baseados em evidéncias cientificas,
ainda que limitados em sua preciséo e validade
(certamente menos limitados que os padrdes
gerais frequentemente utilizados em nosso



Pais), venham a ser usados nas tomadas de de-
cisdo relativas a melhoria da qualidade e ao fi-
nanciamento do setor, retroalimentando, des-
sa forma, a pesquisa e a disponibilidade de in-
formacdes relevantes para essa area.
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