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Abstract

This study aims to contribute to the discussion
on the possibility of applying health econom-
ics assessment, specifically the cost-effectiveness
technique, to renal replacement therapies for
end-stage renal failure. A review was conducted
on the interventions and their alternative cours-
es from the perspective of the various method-
ological proposals in the literature, considering
the availability of data and information in Bra-
zil to back this type of research.

Cost-Effectiveness Evaluation; Renal Replace-
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Introducao

O grande volume de recursos financeiros do or-
camento ambulatorial do Sistema Unico de Sati-
de (SUS) alocado nos procedimentos relativos as
terapias renais substitutivas, associado a pers-
pectiva da tendéncia de um aumento exponen-
cial desta alocagdo decorrente do aumento da
expectativa de vida e, por conseguinte, do incre-
mento da prevaléncia de patologias de base que
por sua histéria natural resultam em insuficién-
cia renal cronica terminal/faléncia renal crénica,
configuram a utilizacao da avaliacdo economica,
particularmente a andlise de custo-efetividade,
como um importante aliado para subsidiar uma
alocacgdo de recursos de forma exeqiiivel, eficien-
te e tendo a eqiiidade como uma dimensao rele-
vante a ser considerada.

O grande dilema, no entanto, é como viabi-
lizar avaliacdes econdmicas no nosso meio. Nao
s6 pela inexisténcia de uma padronizacdao me-
todolégica para a sua operacionalizagcdao, como
também pelo seu alto custo e pela disponibilida-
de de dados e informacdes necessdrias.

Nessa medida, este estudo pretendeu avaliar
as possibilidades para a elaboracdo de estudos,
por meio da andlise de custo-efetividade no que
tange as terapias renais substitutivas, e de acordo
com os achados advindos desta avaliacao, suge-
rir a mais factivel.
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Metodologia

Trata-se de um estudo tedrico que, direcionado
por metodologias ja consagradas na literatura in-
ternacional, avaliou e analisou as possibilidades
factiveis a nossa realidade para a consecugao de
estudos desta ordem, avaliando os dados e infor-
macoes sobre as terapias renais substitutivas dis-
poniveis no nosso meio, métodos e proposicoes
metodoldgicas referidas na literatura.

A avaliacao sobre a possivel construgdo de
um estudo de andlise de custo-efetividade sobre
as terapias renais substitutivas, no que se refere
aos dados e informagoes relativas e necessarias
para esta construcao, foi direcionada a partir do
disposto no checklist elaborado por Drummond
et al. I e no guia proposto por Gold et al. 2, que
sistematizam os pontos de interesse para a exe-
cucao de um estudo de andlise de custo-efeti-
vidade.

Com base em uma revisdo bibliografica so-
bre proposicoes metodoldgicas utilizadas por
distintas instituicoes e/ou organizacoes em al-
guns paises, se ponderou estas proposi¢coes com
a disponibilidade dos dados e informacdes sobre
o objeto de interesse, para entdo prescrever uma
possibilidade factivel para a finalidade da discus-
sdo, modelar um estudo de custo-efetividade em
relagdo as terapias renais substitutivas em nosso
meio.

Resultados

A guisa das metodologias referidas como suporte
para este estudo, o primeiro passo para a opera-
cionalizacdo de uma andlise de custo-efetividade
é a problematizacao, que engloba a descri¢cao da
doenca em termos clinicos, epidemiolégicos e o
impacto destes em relacao as questdes sociais,
politicas e econémicas, e a descricdao das alter-
nativas de interven¢ao sob compara¢ao no que
tange os beneficios e riscos e destes em termos
econdmicos.

A descricdo da doenga em termos clinicos

A descricdo, em vista da histéria natural da doen-
ca e de sua evolugdo prognéstica, traz subsidios
(informacoes) importantes para a estruturacao
do modelo de decisao a ser adotado na anélise
de custo-efetividade. Ou seja, o reconhecimen-
to das causas de faléncia renal crénica na nossa
realidade e os determinantes em relacao a evolu-
¢do progndstica direcionam o planejamento de
acoes clinicas e a adogdo de estratégias de inter-
vencao que serdo consideradas ao se construir o
algoritmo do modelo de decisdo.
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No caso da faléncia renal cronica, que advém
de vdrios grupos sindromicos ou patologias de
base, entre elas, o diabetes e a hipertensao en-
quanto fatores preditivos, surge quando o pa-
ciente tem apenas 15% de funcionalidade renal.

Os fatores de risco para a doenca, segundo a
Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN; http://
www.sbn.org.br), sdo subdivididos em diferentes
grupos: (1) fatores de susceptibilidade: aumenta-
da para a lesdo renal (tais como: histéria familiar,
obesidade e idade); (2) fatores desencadeantes:
os que diretamente desencadeiam a lesdo renal
(tais como: a diabetes, a hipertensao, as infeccoes
do trato urindrio, as doencas auto-imunes e 0o
efeito t6xico de drogas); (3) fatores de progressao:
declinio da funcdo renal, tais como o nivel alto
de proteintiria, controle precdrio da hipertensao
e do diabetes; (4) fatores de doenca avancada:
morbidade e mortalidade aumentadas devido ao
encaminhamento tardio, ao acesso vascular tem-
porério, a albumina sérica baixa, anemia e dose
mais baixa de didlise (medido pelo Kt/V).

A SBN, baseando-se em diretrizes tracadas
pela National Kidney Foundation (NKF; http://
kidney.org/), também adota uma classificagcao
para os estdgios de insuficiéncia renal cronica
associada a diferengas nas taxas de fun¢ao glo-
merular (depuracao do plasma pelo rim). Os es-
tagios de interesse para o caso da faléncia renal
cronica e relativo as terapias renais substitutivas
sdo: o estdgio 4: taxa de funcdo glomerular (ml/
min/1,73m?) entre 15-29 (grave diminuicdo),
acao de preparacao para a terapia renal de subs-
tituicdo e; o estdgio 5: taxa de fungao glomerular
(ml/min/1,73m?) < 15 (faléncia renal), acao de
substituicao.

No Brasil, dependendo da fonte de dados e
dos estudos empiricos realizados, as causas mais
freqiientes da insuficiéncia renal crénica estao
dispostas na Tabela 1.

Depreende-se desse quadro que os valores,
tanto os advindos da base de dados referente aos
pagamentos realizados pelo SUS 3, quanto o do
censo da SBN 4, demonstram uma dissensao. A
qual, justaposta ao percentual referente a causa
desconhecida (28% — SUS e 16% — SBN), eviden-
cia uma primeira dificuldade para que esses da-
dos subsidiem, entre outros elementos, o cdlculo
de parametros e as probabilidades de transicao
da modelagem de um estudo de andlise de custo-
efetividade.

A descricdo da doenca em termos
epidemiolégicos

A descricado, em grande medida, subsidia a ava-
liacao da efetividade das intervencdes, o conhe-
cimento das necessidades de atencao e a deman-



da por servicos especificos, que, por conseguinte,
indicam uma previsdo para a oferta necessdria.
Esta, em ultima andlise, € um indicativo para a
escolha das alternativas a serem comparadas,
bem como serve de referéncia para a previsdo de
uma distribuicdo eqiiitativa da aten¢do/cuidado
dos servicos.

A mensuracao da prevaléncia e incidéncia
em relagdo a faléncia renal cronica é dada no
Brasil com base em instrumentos de pagamen-
tos 5. Diferentemente da forma como é medida
nos Estados Unidos, por coleta mediante regis-
tros de pacientes.

No Brasil, nos ultimos anos, foram poucos
os estudos que trataram desse tema sob esse
enfoque: Estudo Epidemiologico Brasileiro sobre
Terapia Renal Substitutiva 3; Censo SBN 2002:
Informagdes Epidemioldgicas das Unidades de
Didlise do Brasil 6; Epidemiologia da Doeng¢a Re-
nal Crénica no Brasil 2004: Cendrio Atual 7; e In-
quérito Epidemiologico em Unidades de Didlise
do Brasil 8. Ressalta-se que nao se pesquisou as
bases de dados referentes a dissertacoes e teses
de instituicdes educacionais.

Estudo realizado no ano de 2002, pelo Monte
Tabor Hospital Sao Rafael, encontrou uma inci-
déncia de 1.427 + 136 (desvio-padrdo) pacien-
tes/més em relacdo a média, e de 1.424 pacien-
tes/més em relacdo a mediana, tendo ocorrido
aumento de 6,7% de casos novos entre os anos de
1998 e 1999 3. A prevaléncia da doenca renal em
terapias renais substitutivas no periodo de abril
de 1997 a julho de 2000 foi de 524 por milhao de
habitantes (/pmp). A prevaléncia pontual, ou se-
ja, aquela estimada como a proporc¢ao de indivi-
duos de uma populacao de estudo de tamanho N
que apresente a doenca de interesse no instante
T 9, foi de 323/pmp em 2000.

Dados recentes evidenciam que o aumento
médio na prevaléncia entre os anos de 2000 a
2002 foi de 6%, ou seja, uma prevaléncia no ano
de 2002 de 306/pmp, a luz dos dados do SUS, ou
de 321/pmp, contabilizados os 5% de pacientes
em didlise em medicinas de grupos e/ou seguros
de saude particulares 3. Adicionando os pacien-
tes com enxerto renal funcionante, o valor se ele-
va para 409/pmp a 439/pmp. Segundo dados da
SBN 6, a prevaléncia no ano de 2002 era de 54.523
pacientes em tratamento que, em 2003/2004, se
eleva para 559.153 pacientes, ou 333/pmp.

Os dados advindos dos estudos acima refe-
ridos 3.6 evidenciam que o Brasil tem o quarto
maior nimero de pacientes mantidos em didlise
e apresenta uma taxa de prevaléncia quatro vezes
menor do que os Estados Unidos 2 e bem abaixo
de vdrios paises desenvolvidos 5.

A Tabela 2 dispoe os dados de incidéncia e
prevaléncia de didlise na perspectiva interna-
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Tabela 1

Causas de insuficiéncia renal crénica com base na Sociedade Brasileira de Nefrologia (SBN) e

no Sistema Unico de Satde (SUS).

Causa SBN SUsS

n % n %
Glomerulonefrite 666 23,5 - -
Glomerulopatias - - 16.841 18,9
Hipertensao 684 241 20.990 23,6
Diabetes tipo 1 71 2,5 12.266 13,8
Diabetes tipo 2 399 141 - -
Nefrite intersticial 81 2,9 - -
Rins policisticos 78 2,7 - -
Uropatia obstrutiva 86 3,0 - -
Outros 321 11,3 8.797 9.9
Desconhecida 453 16,0 24.865 28,0
Indeterminado - - 5.122 5,8
Total 2.839 100,0 88.881 100,0

Fonte: com base na SBN (Sesso 31); de acordo com o SUS (Ministério da Saude 3).

cional comparada ao Brasil. Nosso pais, confor-
me esperado, nao apresenta de forma sistema-
tica dados relativos a incidéncia ou prevaléncia,
apenas por meio de estudos empiricos realiza-
dos.

Um bom indicador para a avaliacdo das te-
rapias renais substitutivas é a mortalidade, ex-
pressa pela sobrevida (dependente da idade e
da co-morbidade) em diferentes tempos do tra-
tamento, e a morbidade pela taxa de complica-
¢Oes, em geral expressa pela hospitalizacdo. Se o
objetivo é avaliar a qualidade da atencao (pro-
cesso), utilizam-se também como indicadores o
numero de epis6dios mérbidos agudos ocorri-
dos durante as sessoes e a taxa de soroconversao
para hepatite 10,

No Brasil, segundo o Estudo Epidemioldgico
Brasileiro sobre Terapia Renal Substitutiva 3, o
percentual de 6bitos dos pacientes em didlise no
periodo estudado foi de 28,9. Destes, 26% ocor-
reram num intervalo menor do que 2 meses de
Autorizacao de Pagamento de Alto Custo (APAC);
19,7% de 6 a 12 meses; 18,7% com 12 meses e
35,6% entre 2 e 6 meses. A medida da mortali-
dade do estudo em questdo ndo considerou o
conceito usual de taxa de mortalidade, em que
o denominador da razdo € a populacao geral. No
caso, o denominador é composto pelo nimero
de pacientes/ano em terapia renal substitutiva.
Os pacientes no Brasil sé iniciam o tratamento
apos a liberacao da APAC.

De acordo com o exposto, novamente se de-
para com o problema ja evidenciado, o da insu-
ficiéncia e ndo coincidéncia de dados que sub-
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Tabela 2

Incidéncia e prevaléncia de insuficiéncia renal crénica em diversos paises (por milhdo de
habitantes residentes) em 2001 e 2002.

Pais Ano
2001 2002

Incidéncia Prevaléncia Incidéncia Prevaléncia
Brasil - - - 321
Japao 252 1.642 254 1.726
Estados Unidos 328 1.403 336 1.446
Alemanha 184 921 174 920
Portugal 199 918 - -
Dinamarca 138 679 129 711
Suécia 126 735 124 756
Holanda 101 621 100 658
Espanha 128 885 92 888
Inglaterra 93 566 - -

Fonte: United States Renal Data

and Transplant Association 43.

Cad. Saude Publica, Rio de Janeiro,

System 42; European Renal Association/European Dialysis

sidiam a construcdo de um estudo de andlise de
custo-efetividade.

A descri¢do das alternativas da intervencdo
sob comparacio

Antes mesmo da descricdo sobre quais alterna-
tivas serao comparadas, € necessdrio fazer uma
avaliacao preliminar das opgGes de tratamento
existentes — quais as mais pertinentes em vista
da sua efetividade, segundo a nosologia pré-dia-
litica prevalente em nosso meio e a conseqiiente
indicacao terapéutica, assim como sua distribui-
¢do de acordo com o status sécio-econdmico da
populacao usudria das terapias renais substituti-
vas, dado que as diversas modalidades e seus es-
pacos de atencao (settings) requerem uma série
de condicdes especificas, nem sempre acessiveis
a determinados grupos populacionais.

No nosso pais sao dois os tipos de didlise: a
peritoneal e a hemodidlise. A peritoneal se apre-
senta em trés diferentes modalidades: a inter-
mitente (DPI), a ambulatorial continua (CAPD)
e a automadtica (DPA); e a hemodidlise padrao
(standard/ status quo), dispensada trés vezes por
semana durante quatro horas/dia, em diferentes
espacos (settings), hospitalar/centros satélites
hospitalares e em unidades independentes/cen-
tros de referéncia.

Ressalta-se também a hemodidlise no domi-
cilio, implementada no Brasil, porém nao con-
templada pelo SUS, e a conhecida como short
duration daily dialysis (DHD), dispensada seis
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vezes por semana durante duas horas/dia e ofe-
recida a populacao por alguns planos de satde
e realizada pelas clinicas atreladas a Fresenius
(multinacional do ramo de méquinas dialisado-
ras), que segundo estudo prospectivo realizado
no Brasil, durante dois anos por Lugon et al. 11,
concluiu que hd melhora significativa em alguns
sintomas, tais como: diminuicdo, em até dez ve-
zes, de crises hipertensivas, episédios de hipo-
tensao, dores de dente e vomitos, assim como
declinio nos niveis de uréia e creatinina pré-dia-
litica e aumento no valor médio do hematdcrito.
Outro estudo, realizado no Brasil por Salomao et
al., 12 corrobora os achados de Lugon et al. 11 e
salienta a melhora no valor do Kt/V semanal (de
3,95+ 0,47 para 6,65 £ 1,16).

No Brasil, por intermédio do SUS, estdo dis-
poniveis outras tecnologias referentes a fase pré-
renal. Para o SUS, tais acdes se consubstanciam
na criacao dos Centros de Referéncia em Nefro-
logia, os quais tém como competéncia prestar
uma assisténcia integral e integrada aos portado-
res de doencas renais.

A distribuicao dos pacientes em nosso meio
por modalidade se inscreve conforme a Tabela 3.

A Tabela 4, como complemento a acima refe-
rida, mostra o nimero de APACs para transplan-
tes entre abril de 1997 e julho de 2000, que, se re-
lativizado com outros tipos de didlise, representa
apenas 2,9% do total.

No tocante a relagdo entre a modalidade da
intervencao e a indicacao terapéutica, a qualida-
de de vida do paciente é a varidvel descrita como
a de maior importéancia. Inquérito elaborado en-
tre nefrologistas britanicos e irlandeses, numa
escala de 1-5, refere que a preferéncia do pacien-
te (4,4) é o fator preponderante para a indicacao
referente a modalidade de didlise, seguido pela
qualidade de vida (3,8), pela morbi-mortalidade
(3,6) e o custo, seja para o paciente e/ou para o
sistema, como o menos importante 13. Afirmativa
que € contradita e referida na literatura, dado que
a escolha com base no custo pode se dar inclu-
sive pelos incentivos gerados pelos sistemas de
pagamentos 14.

A luz dos estudos internacionais de andlise
de custo-efetividade sobre terapias renais subs-
titutivas, desde o primeiro, datado de 1968 15,
o resultado é favordvel ao transplante renal. E,
diante dessa supremacia, o que atualmente se
observa € a elaboracdo de estudos que realizam
comparacoes entre as outras modalidades e/ou
formas de hemodidlises (domiciliar, centros de
cuidado e outras) e entre os diversos elementos
(membranas) dos equipamentos, reuso de diali-
sador e mesmo de farmacos 16,17,18,19,20,21,

De qualquer sorte, e como uma premissa a
consecucao de estudos, se deve levar em consi-
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Tabela 3

Pacientes mantidos em terapia de substitui¢do renal no Brasil, 1999 a 2004.

Tratamento Ano
1999 2000 2001 2002 2003/2004
n % n % n % n % n %
Hemodialise 38.221 89,5 41.900 90,0 43.700 89,5 48.874 89,6 53.139 89,83
Dialise peritoneal 4.474 - 4.657 - 5.106 - 5.649 6.014 -
DPAC 3.625 8,5 3.587 7,7 3.667 7,5 3.728 6,8 3.776 6,38
DPA 195 0,5 538 1,2 1.030 2,1 1.570 2,9 1.963 3,32
DPI 654 1,5 532 11 409 0,9 351 0,7 275 0,47

Total em didlise 42.695 100,0 46.557 100,0 48.806 100,0 54.523 100,0 59.153 100,0

DPAC: didlise peritoneal ambulatorial continua; DPA: didlise peritoneal automatica domiciliar; DPI: dialise peritoneal intermitente.

Fonte: Roméo Jr. et al. é e Sociedade Brasileira de Nefrologia 44.

Tabela 4

Informagdes sobre o transplante renal no Brasil.

N %

Masculino Média de idade  Desvio-padréao

n %

Transplante 2.544 2,9

1.505 59,8 39,6 13,1

Fonte: Ministério da Saude 3.

deracao a disponibilidade (formas e modalida-
des das didlises) a populacao e a acessibilidade
desta mesma populacido em relagdo as alterna-
tivas sob comparagao; mesmo que a mais custo-
efetiva traga, como conseqiiéncia, uma mudanca
na sua utilizacdo/disponibilidade.

Evidéncias empiricas sobre o problema
no Brasil

Nesta etapa de um estudo sobre custo-efetivida-
de, a pretensdao com base em estudos empiricos
e dos dados e informacdes disponiveis, é situar
o problema a luz de um determinado contexto.
Assim como, considerar o impacto do problema
e das intervencdes sob andlise em termos eco-
noémicos.

No Brasil, face a perspectiva de se garantir
uma melhora no estado de satide da populagdo
sob faléncia renal e diante da restricdo orcamen-
taria, hd evidente lacuna em relacao a estudos
de avaliacdo economica (custo-efetividade/uti-
lidade) sobre terapias renais substitutivas, prin-
cipalmente em relacdo aquelas que geram im-
portantes ganhos em satide/beneficios, vis-a-vis
seu custo.

No Brasil existe um tnico estudo indexado
sobre a andlise de custo-efetividade em relacao
ao tratamento da faléncia renal cronica. O estu-
do, elaborado por Sesso et al. 22, concluiu, ap6s
dois anos de pesquisa e comparagoes feitas entre
0s quatro tratamentos, que o custo por ano de
sobrevida era de US$ 12.134,00 para o CAPD, de
US$ 10.065,00 para a hemodidlise hospitalar, de
US$6.978,00 para o transplante renal (doador ca-
déver) e de US$ 3.022,00 (doador vivo).

Os gastos realizados pelo Ministério da Sau-
de em relacdo aos procedimentos relacionados
as terapias renais substitutivas, no ano de 2003
e computados até o més de outubro, foram de
aproximadamente R$ 821.515.748,00 que, se
comparados aos valores do mesmo més do ano
anterior (R$ 431.767.956,00), refletem um acrés-
cimo préximo de 54%, percentual que indubita-
velmente nao é superado por nenhuma corregao
anual dos indices econoémicos 23. O acréscimo
justifica um real aumento de aporte de recursos
para os procedimentos da terapia renal substitu-
tiva, os quais podem ser explicados pela absor-
c¢ao da demanda devido ao aumento da oferta
para o tratamento da insuficiéncia renal cronica;
em vista, inclusive, do aumento real dos valores
pagos (10%) para os procedimentos relativos as
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terapias renais substitutivas através da tabela do
Sistema de Informacdao Ambulatorial (SIA) do
SUS 23,

0O atendimento ao paciente em faléncia renal
cronica ndo se limita as sessoes de hemodidlise,
pois inclui também a garantia de outros procedi-
mentos como a dispensacao de medicamentos, o
acesso a internacao hospitalar, quando necessa-
ria, e 0 acesso ao transplante renal. Assim sendo,
o gasto total do SUS, no ano, foi de 1,2 bilhao
de Reais, com 50 mil pacientes 23. Os gastos com
terapias renais substitutivas, se comparados aos
gastos totais executados pelo Ministério da Sau-
de no ano de 2003 (R$ 17.414.742.205,28) 24, sao
de aproximadamente 8%, o que demonstra sua
efetiva relevancia. Ressalta-se que ndo é possivel
valorar com precisdo o dado porque os niimeros
apresentados em diversas notas oficiais, advin-
dos da prépria pdgina eletronica Ministério da
Saude, referem valores distintos, que variam de
93% a 98%.

Segundo os dados Departamento de Infor-
matica do SUS (DATASUS) 24, 6rgao da Secretaria
Executiva do Ministério da Satide, os gastos ape-
nas com as terapias renais substitutivas foram de
R$ 233.255.181,79 em 2003 e R$ 686.200.400,97
em 2004.

Em termos macroeconémicos, segundo Ro-
mao et al., 6 hd uma relacdo direta entre a pre-
valéncia, o nimero de centros de dialise e o Pro-
duto Interno Bruto (PIB) regional — onde o PIB é
maior hd maior acesso.

O que se depreende entao dessa situacao, in-
dependentemente da importancia das terapias
renais substitutivas a luz da efetividade de cada
intervencao ou curso alternativo da intervencao
ou da alocacao de recursos pelo governo, é que
ndo temos no nosso meio o suporte suficiente
em termos de informacdo e/ou evidéncia cien-
tifica para, com a menor margem de segurancga,
executar um estudo de avaliacdo econdmica so-
bre as terapias renais substitutivas sem que se
incorra em algum viés.

Avaliacdo da efetividade

Outro ponto a ser avaliado é o da efetividade das
alternativas escolhidas para a comparacao.

A efetividade clinica tem como objetivo pri-
madrio avaliar determinada tecnologia em termos
de beneficio e dano e, secundariamente, ao ser
justaposto ao custo, avaliar a eficiéncia (andlise
econdmica) de uma tecnologia. No caso das te-
rapias renais substitutivas, a luz da faléncia renal,
os estudos sdo, em geral, do tipo retrospectivo ou
prospectivo-observacionais 25.

Revisdo sistemadtica realizada por Mowatt et
al. 26 sobre algumas alternativas terapéuticas re-
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lativas as terapias renais substitutivas pontua, no
tépico sobre efetividade, aspectos de interesse
encontrados nos estudos sob avaliacdo. Os tipos
de estudos mais comuns foram o observacional
e arevisdo sistemadtica, e a quase totalidade con-
templa os dados s6cio-econdmicos e as co-mor-
bidades. As medidas utilizadas foram o quality
of life (QoL), a taxa de hospitalizac¢do, o status de
escolaridade e de emprego, o fracasso da técnica
e do acesso, a anemia, o uso da eritropoietina, os
indices bioquimicos, o Kt/V, a pressao arterial e
mortalidade/sobrevivéncia.

Os estudos nessa revisao que utilizaram a so-
brevivéncia como resultado optaram, como mé-
todo estatistico, 0 modelo de Cox, cuja técnica
de regressdo ajusta as caracteristicas de base dos
diferentes subgrupos. O modelo prové um resul-
tado a partir de uma razao de risco que é com-
parado com um valor de referéncia. As varidveis
mais utilizadas nesse modelo foram: a idade de
inicio do tratamento, a presenca de diabetes, as
causas de end stage renal disease (ESRD) e as co-
morbidades (bronquite cronica, artrite, doencas
cardiovascular e vascular periférica).

Um ponto de inflexao para um estudo sobre
terapias renais substitutivas é a avaliacao da efi-
cécia/efetividade das alternativas. Partindo-se
do pressuposto de que, para nosso meio, diferen-
temente de paises desenvolvidos, a existéncia de
um beneficio marginal em termos comparativos
de efetividade nao € suficiente para uma tomada
de decisao — assertiva fundamentada nos estu-
dos de Silva 27,28,29. Qutros aspectos devem ser
levados em consideracao, como por exemplo, a
operacionalizacdo da tecnologia em determina-
do contexto.

Estudo realizado por Sesso et al. 22 em relacdo
a pacientes de nosso meio, optou pela sobrevida
como medida de resultados para a efetividade.
Para esta andlise, retrospectiva, a data (T) foi a
do inicio do tratamento, e a do tempo final coin-
cidiu com a do término do estudo (dois anos). A
avaliacdo foi realizada no final do primeiro ano
de acompanhamento (follow-up) e do segundo.
O resultado de interesse foi que, no primeiro
ano, a hemodiélise apresentou uma sobrevida
de 100%; a do CAPD, 90%; a do transplante de
relativos vivos, 92%; e a do transplante com ca-
déver, 70%. No segundo ano, a taxa acumulada
foi: hemodiélise, 91%; CAPD, 90%; transplante de
relativos vivos, 92%; e transplante com caddver,
70%. Ao ajustar o valor pela qualidade de vida
houve inversao, demonstrando ser o transplante
mais efetivo.

Estudo de Carvalho et al. 30 que avaliou a so-
brevida no Estado do Rio de Janeiro, Brasil, de
1998 a 2001, e entre os centros de dialise utili-
zando o modelo de riscos proporcionais de Cox,



concluiu que as unidades de didlises de maior
porte apresentam pacientes com sobrevida
maior do que a das de menor porte. Esse resul-
tado, se comparado ao estudo de Sesso 31, indica
que a sobrevida nao tem s6 uma relacdo com o
tipo de terapia renal substitutiva, mas também
no que tange o espaco (setting). Esse fato respal-
da a nocao de que a experiéncia no manejo de
pacientes é também um dado importante a ser
considerado em uma avaliagdao econémica sobre
as terapias renais substitutivas que, em sintese,
estd relacionada com a utilizacao do servico.

Diante da caracteristica da insuficiéncia re-
nal crénica em sua fase terminal, e independen-
temente das propostas de alternativas a serem
comparadas, a medida ideal de resultado para
avaliar a efetividade € a sobrevida. Esta, entretan-
to, ja na perspectiva da andlise do custo-efetivi-
dade, deve ser ajustada pela qualidade de vida.

No Brasil j4 existem alguns questiondrios va-
lidados para o caso especifico da insuficiéncia
renal cronica, tais como: o Kidney Disease Quality
of Life Short Form (KDQOL-SF) e o Medical Out-
comes Study 36 Item Short — Form Health Survey
(SF-36), validados por Ciconelli et al. 32 e utiliza-
dos na ESRD por Rodrigues-Neto et al. 33.

Outra alternativa para uma avaliacdo da efe-
tividade das terapias renais substitutivas, prin-
cipalmente aquela em que a hemodidlise esteja
contemplada, é por meio de medidas interme-
didrias relevantes para nosso contexto. Nesse
caso, dois aspectos devem ser relativizados: o
clinico e o econémico. Na especificidade do
clinico, a anemia e o Kt/V sdo as medidas de
escolha; na especificidade do econémico, a eri-
tropoietina e a admissao hospitalar impactam
a alocacao de recursos. E todas tém a sobrevida
com end-point.

Em relacao as didlises peritoneais, medida de
interesse tanto no aspecto clinico como no eco-
noémico, sdo a infeccdo e a admissao hospitalar.
No que tange o transplante, a medida de escolha
é a sobrevida ajustada pela qualidade de vida.

Diante do cendrio apresentado, do nimero
insuficiente de estudos que avaliem a efetivida-
de das terapias renais no nosso meio e em face
da inexisténcia de dados para o caso brasileiro,
principalmente os que se referem a efetividade a
luz de dados demogréficos e sécio-econémicos,
a possivel solugdo para esta andlise, dependendo
do enfoque, é uma estimativa local.

Avaliacdo do custo

Outro item de interesse em estudos de andlise de
custo-efetividade € a identificagcdo, mensuracao
e valoracao dos recursos consumidos que com-
poem a func¢ao de producao das intervencoes ou
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distintos cursos de a¢ao de uma intervencao sob
comparagao.

Conforme citado, o unico trabalho sobre
andlise de custo-efetividade realizado no Brasil
foi o de Sesso et al. 22. De interesse para esta dis-
cussao, chama a atencao o fato de que os valores
em relacao aos diversos itens e, por conseguinte,
do somatdrio da parcela relativa ao custo, tém
relacdo direta com os baixos saldrios pagos ao
staff e areutilizagao de cateteres.

Em meados de 1997, a SBN, a Associacao
Brasileira de Centros de Didlise e Transplantes
(ABCDT) e a secdo regional do Estado de Sao
Paulo da SBN solicitaram a Fundacao Instituto
de Pesquisas Economicas (FIPE) estudo sobre a
estrutura de custos dos servicos de hemodidlise
em Sdo Paulo, Brasil 34. O objetivo do estudo
foi avaliar o impacto dos custos operacionais
nos diversos centros de didlise, a partir da im-
plementacado da Portaria ne. 38, de 3 de mar-
co de 1994, que regulamenta a técnica para o
funcionamento dos servicos de terapia renal
substitutiva e normatiza o cadastramento des-
tes centros junto ao SUS, e antes e apds a da
Portaria ne. 2.042, de 11 de outubro de 1996,
do Ministério da Satide 34. Ndo é nosso objetivo
fazer juizo de valor a respeito da metodologia
ou mesmo do resultado do estudo da FIPE, mas
evidenciar algumas inferéncias importantes
abordadas pelos autores do estudo.

A primeira questao, que ndo causa surpresa,
€ o fato de que héd diferenca de valores de acordo
com a economia de escala. Outra questao pontu-
ada € a diferenca de valores (custos de producao)
entre os diferentes servicos que prestam atengao
ao portador de faléncia renal - o ptiblico é menos
oneroso e o privado tem maior custo, sendo o fi-
lantrépico de valor intermedidrio. Essa diferenca,
segundo a FIPE 34, sob uma perspectiva, se deve
aos encargos e taxas/impostos imputados ao ser-
vico privado, dos quais o setor publico e o servico
filantrépico estdo isentos e, em outra perspecti-
va, devido ao fato de que os hospitais privados e
unidades autdbnomas compartilham instalacoes
e servicos com outras atividades, ou seja, ha um
incremento de custo devido ao overhead (custos
administrativos). Os valores encontrados estao
dispostos na Tabela 5, ressaltando-se que o va-
lor pago a época pelo SUS para o procedimento
(sessdo de hemodidlise) era de R$ 89,12.

Outro estudo realizado recentemente pelo
Instituto de Satde Coletiva da Universidade Fe-
deral da Bahia 35, encontrou como resultado pa-
ra o custo de producao valores diferentes para as
sessOes de hemodidlise de acordo com o porte
do estabelecimento (Tabela 6), ressaltando-se
que o valor do procedimento no periodo era de
R$ 108,00.
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Tabela 5

Sancho LG, Dain S

Valores da sessdo de hemodiélise em Reais (R$).

Custo anterior a
Portaria n°. 2.042

Custo posterior a
Portaria n°. 2.042

Médio

Unidades autbnomas

Unidade de dialise hospitalar

Filantrépicas
Pablica

94,79 167,02
127,73 167,02
123,85 153,70
100,97 123,70
94,79 114,30

Fonte: Fundagéo Instituto de Pesquisas Econémicas 34.

Tabela 6

Custo da sessdo de hemodialise em Reais (R$), em clinicas e unidades hospitalares.

Clinicas Unidades hospitalares
Més A B Média Cc D Média
Setembro 95,23 94,72 94,97 125,49 142,25 133,87
Outubro 88,63 91,21 89,92 114,47 134,52 124,49
Novembro 95,22 98,80 97,01 151,87 153,15 152,51

Fonte: Instituto de Satide Coletiva, Universidade Federal da Bahia 35.

A ABCDT disponibiliza, em sua pégina ele-
tronica (http://www.abcdt.org.br), uma planilha
de custos referente ao ano de 2003 que apresenta
um terceiro grupo de valores, se comparado com
os estudos anteriores.

E interessante observar que os valores encon-
trados nos trés trabalhos referenciados tendem,
ajustados para um mesmo periodo, a apresentar
variabilidade. Com base no contetido das plani-
Ihas, o que se depreende é que os itens identifica-
dos, mensurados e valorados nao sao os mesmos
entre os trés estudos e que, diante de estudos re-
alizados em diferentes contextos (regionais), es-
tes podem apresentar diferentes valores/precos
para os recursos consumidos.

A referéncia a esses estudos reflete exata-
mente o que é relatado na literatura, ou seja, a
variabilidade entre os resultados dificultando a
generalisability dos estudos de andlise de custo-
efetividade 252636,

A necessidade de consisténcia e padroniza-
¢do de métodos para avaliacdo econdmica, par-
ticularmente no que se refere ao componente do
custo, é um fato de reconhecida legitimidade. No
entanto, ainda € visivel uma diversidade entre
os estudos, apesar da formalizacao de inimeros
guias metodoldgicos (guidelines).

Cad. Satde Publica, Rio de Janeiro, 24(6):1279-1290, jun, 2008

Nesta perspectiva, e ndo diferente do encon-
trado no pifio nimero de estudos microecono-
micos realizados no setor satide, Adam et al. 37,
revisando estudos com o objetivo de avaliar as
possiveis fontes de variagdo no que concerne aos
métodos de apropriacao de custos, concluiram
que a maior fonte estava relacionada aos pro6-
prios guidelines. Os autores identificaram especi-
ficamente quatro situagdes: nao ha concordancia
entre os guidelines no que tange as recomenda-
coes; os guidelines nao especificam como viabi-
lizar as recomendacdes; as questdes particulares
quanto a metodologia nao sdo discutidas; e hd
falta de aquiescéncia entre os guidelines.

O modelo de decisdo

A etapa considerada chave para a elaboracdo de
um estudo de avaliacdo econdémica em saude é
a escolha da modelagem para a decisdo, a qual
depende do objetivo do estudo, do tipo de fonte
de dados, e que representa a sintese das infor-
macoes referentes a efetividade e custo; princi-
palmente o impacto destas informacgdes para o
longo prazo e para a extrapolagdo de resultados
em distintos subgrupos da populacao.

Para tanto, se pressupde inicialmente que as
questdes no que concerne a fundamentagao te-
orica, ou melhor, a escolha da abordagem e as
controvérsias metodolégicas, propositalmente
nao discutidas nesta publicacao, sejam levadas
em considerac¢do, assim como se considerem
quatro etapas para a consecu¢ao de uma mo-
delagem, ou seja, a revisdo sistemdtica dos da-
dos relevantes, a estimacao de todas as entradas
(inputs) possiveis, a andlise de sensibilidade e a
validagao do modelo.

Relevante estudo realizado por Kirby &
Vale 38, dois reconhecidos pesquisadores nes-
ta drea do conhecimento, especificamente em
temas relacionados a nefrologia, utilizou uma
revisdo sistemdtica para obter a probabilidade
de transicao entre os estados de saide (moda-
lidades de terapia renal substitutiva, de com-
plicacdo e morte) e adotou o modelo de Markov
para a avaliacao econdmica, representando os
padroes de tratamento esperado. Os parametros
utilizados no estudo foram: curva de sobrevi-
véncia de Kaplan-Meier e probabilidade quanto
as complicagdes (organizadas em uma matriz).

Na perspectiva de um estudo que tem como
objetivo o de direcionar a alocacdo de recursos
é sempre necessdrio a escolha de um critério de
decisao. No nosso meio, dada a légica do finan-
ciamento do setor, ou seja, a do pagamento por
procedimentos, nao hé definicao a priori de cri-
térios de decisdao, como, por exemplo, o limiar
(adogao de limite orcamentdrio). Ao contrério, a



légica vigente do financiamento tende a incen-
tivar a criagdo da demanda induzida pela oferta
que, como conseqiiéncia, produz interesse em
captar o doente na fase final da doenca, o que
eleva inclusive o valor global da alocacao (limiar)
em termos de orcamento.

No que tange as técnicas de modelagem para
a decisao, a maneira mais simples de consecucao
¢é a utilizacao da drvore de decisdo (decision tree)
relativa a um problema que apresenta diversas
alternativas ou cursos alternativos.

Para a construcdo da drvore deve-se inicial-
mente identificar e limitar o problema; estruturar
o problema aolongo do tempo; caracterizar as in-
formacdes necessdrias para preencher a estrutu-
ra de decisao e escolher o curso de acdo baseado
no resultado da estrutura de decis@o. As drvores
de decisao sao construidas com base nas evidén-
cias clinicas (efetividade) e de dados secundédrios
(custos), nas quais se justapdem nédulos de es-
colha (ponto na seqiiéncia temporal em que hd
a selecdo das alternativas ou cursos alternativos)
e nédulos de chance (pontos seqiienciais tempo-
rais nos quais o evento € evidenciado).

A andlise do resultado — incremental cost-
effectiveness ratio (ICER) — e a conseqiiente and-
lise de sensibilidade, em vista dos parametros
utilizados para as estimativas, € normalmente
avaliada por métodos estatisticos deterministi-
cos, adequados para dados de fontes secunddrias
ou por métodos estocdsticos para dados de fonte
primadria; ou ainda pelos métodos deterministi-
cos-estocdsticos, cujo efeito (efetividade) é me-
dido e o custo estimado, e somente se avalia a
variagao dos efeitos.

Outra alternativa, mais complexa, porém em
conformidade com a histdéria natural da doenga,
principalmente as doencas cronicas que apre-
sentam recorréncias, ou com as mudancas no
que se refere a terapéutica, é o uso do modelo de
Markov que, sendo dinamico, tem como vanta-
gem a utilizacdo das probabilidades de transicao
entre os distintos estados de saide (estados de
Markov) ao longo do tempo, e como desvanta-
gem o fato de todos os pacientes em um estado
de satide serem configurados como idénticos e
nao comportar decisdes em multiplos periodos
de tempo. Ou seja, o modelo simula o caminho
percorrido pelo paciente através dos estados de
sauide ao longo da evolucdo da doenca.

A modelagem, dependendo do tipo de fon-
te de dados e da quantificacdo da incerteza em
relacdo as estimativas dos parametros, pode ser
deterministica ou estocdstica. O resultado da
andlise, incluido o teste de sensibilidade, e prin-
cipalmente no caso deste ser conflitante e/ou in-
suficiente, pode ser avaliado a partir, por exem-
plo, de um teste de hipétese por meio de modelos
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Bayesianos, e a incerteza através do intervalo de
confianca (simulagdo de Monte Carlo). Vale des-
tacar que o resultado também pode ser avaliado
por métodos deterministicos ou estocdasticos.

Consideracdes

Nao foi objetivo deste estudo definir, a priori, as
alternativas a serem comparadas. Entretanto, os
dados e informagdes expostos nesta discussao
sugerem, em relacdo as didlises, a ndo conside-
racdo da didlise de curta duracdo e, ja como um
critério de exclusao, a hemodidlise domiciliar au-
tomatizada, nao existente no Brasil, ou melhor,
nao disponibilizada a populacao pelo SUS.

A exclusdo da didlise de curta duragao, se ava-
liada na perspectiva econdémica, tem como fun-
damento o fato de que certamente incorreria em
diminuicado de acesso, porque a relacao entre o
preparo do paciente e a didlise per si —a cada du-
as horas durante seis dias por semana — nao tem
correspondéncia proporcional, seja em termos
de produtividade e, talvez, de custo, com relacao
ao preparo e didlise a cada quatro horas durante
trés dias por semana — o intervalo de giro se torna
maior.

A hemodidlise domiciliar automatizada, nao
disponivel para os pacientes do SUS, tem tam-
bém como fator contra-indicativo, e mesmo im-
peditivo, o fato de requerer um tipo especial de
atencdo que apenas é facultado a uma pequena
parcela da populacao.

Considerando como critério de inclusao para
os estudos a configuracao sécio-econémica dos
pacientes em tratamento — dado nao disponibili-
zado de forma sistematizada nos bancos oficiais
— as didlises peritoneais (CAPD e DPA), pela ne-
cessidade de condigoes satisfatérias de higiene,
podem ser fator contra-indicativo para determi-
nados grupos sociais — os de baixa renda.

Ou seja, se o objetivo for avaliar as possibi-
lidades para a populacdo como um todo, e ndo
especificamente para subgrupos populacionais
—tendo a eqiiidade como fator norteador da alo-
cacdo de recursos —, as alternativas mais relevan-
tes parecem ser o transplante renal (doador vivo
ou caddver) e a hemodidlise tradicional. Proposi-
¢do que se justapde ao estudo realizado por Sesso
etal. 22, em 1990.

Outra op¢ao, mais ousada, seria realizar um
estudo entre a hemodidlise e o CAPD, caso se
considerasse alégica dos subgrupos populacio-
nais, ou seja, se o CAPD fosse mais custo-efetivo
para os de média e alta rendas e a hemodiéa-
lise para os de baixa renda. O resultado seria
relevante, pois em certa medida aumentaria o
acesso.
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Também como outra opgao, sob a forma de
screening, seria a Proposta de Atengao Integral ao
Paciente Portador de Faléncia Renal. Ou ainda,
€OmMo uma outra proposta para screening, sugerir
adosagem de microalbumintiria, que ja demons-
trou ser custo-benéfica 39.

Assim como jd justificado, o grande desafio se
atém a formalizacdo e a consolidacdo de um sis-
tema de informacgao capaz de subsidiar com os
dados necessdrios a proposicao das alternativas
que deverao ser comparadas. E na especificida-
de dessa escolha é importante a conformacao de
uma base de dados que propicie a operaciona-
lizacao de estudos empiricos confidveis sobre a
efetividade no que se refere as acoes terapéuticas
e para o (re)conhecimento da oferta, da deman-
da, da utilizacao e da distribuicao da atencao.

Na perspectiva da avaliacdo de custos, ndo
diferente do que foi discutido em relacao a efeti-
vidade, um primeiro passo para a padroniza¢do
metodoldgica € a estruturacdo de um sistema de
informacao em custos, de abrangéncia nacional,
e este atrelado a um banco de dados regionais.
Ou seja, a estruturacao de uma base de dados
atrelada, por exemplo, ao DATASUS.

Outra opc¢ao, caso a proposicao inicial ndo
seja factivel, seria a realizagdo de revisoes siste-
madticas e metandlise, com base em estudos ela-
borados em contextos similares ao nosso, adicio-
nadas aos ajustes necessdrios (cambio, inflacao,
desconto etc.). Ressalta-se que, como uma regra,
é proposto pelos guidelines que os estudos se-
jam apresentados em doélares usando a taxa de
cambio Purchasing Power Parity (PPP). O PPP é
o nimero de unidades que a moeda corrente lo-
cal requer para comprar a mesma quantidade de
uma unidade na moeda referenciada.

Outro passo que deve ser implementado para
arealizacao de estudos de andlise de custo-efeti-
vidade é a padronizacdo em relacdo a tipologia
dos custos indiretos e intangiveis a serem apro-
priados, ou melhor, a identificacao dos custos re-
levantes, de acordo com 0 nosso contexto, con-
forme a possibilidade de obtencdo de dados e
destes na perspectiva temporal.

No que se refere a mensuragao desses cus-
tos, uma opc¢ao € a utilizacao dos parametros
referenciados pela Pesquisa Or¢camentdria Fami-
liar/Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica
(POF/IBGE) e/ou de outros érgaos oficiais que
trabalhem com dados desta ordem.

Entretanto, as possibilidades apresentadas
dependem do tipo de desenho de estudo pro-
posto. Os estudos de andlise de custo-efetividade
sdo em geral do tipo observacional (retrospectivo
ou prospectivo) e, dependendo da amostra e das
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varidveis dependentes, os custos podem ser dis-
tintos. Ou seja, seria necessdria a consecugao de
andlises multivariadas ou de outra modelagem
estatistica para ajustar a variabilidade.

Face a escassez de estudos de avaliagdo/an4d-
lise de custos em relacdo as didlises e ao trans-
plante, uma proposta factivel para as pesquisas
a serem efetivadas, independentemente das al-
ternativas sob comparacao, no curto prazo, é a
utilizacao dos valores das tabelas.

Conclusdo

Na especificidade das terapias renais substitu-
tivas, a existéncia de estudo prévio sobre custo-
efetividade apresenta-se como fator positivo,
possibilitando a realizacdo de um estudo, base-
ando-se nos dados do referido estudo, por meio
da modelagem Bayesiana de Markov Chain Mon-
te Carlo. Esta, ja testada, pode ser associada ao
emprego do programa WinBUG (MRC Biostatis-
tics Unit, Cambridge, Reino Unido), ja apropria-
do em nosso meio 40. Essa opg¢do para a consecu-
¢ao de um estudo de andlise de custo-efetividade
sobre as terapias renais substitutivas tem como
fundamento o fato de ja ter sido empregada por
Spiegelhalter 41, ou seja, ter apropriado estudo
anteriormente publicado e aplicado o modelo.

De qualquer forma, ainda € muito limitada a
quantidade de estudos que poderiam subsidiar
com dados a estimativa de parametros, contri-
buindo para a elaboracdo de um estudo de ava-
liacao econ6mica em satide sobre as terapias re-
nais substitutivas, tanto na perspectiva de avaliar
outros cursos alternativos da intervencao, como
em relacdo a outros espacos possiveis de dispen-
sacao (utilizacao) desta intervencao, ou mesmo a
luz de um contexto atual (referéncias atualizadas
e baseadas em valores culturais, sociais, politicos
e econdmicos). Até porque os dados disponiveis,
principalmente os advindos das entidades nao-
governamentais (SBN, ABCDT e outras), estao
mais afeitos a subsidiar a sobrevivéncia dos ser-
vicos do que para avaliar a efetividade do trata-
mento em relacao ao paciente.

O problema, entretanto, ainda nao total-
mente respondido a luz do nosso meio, é como
realizar estudos de andlise de custo-efetividade,
dado que néo se dispoe de uma base de dados
diversificada o suficiente para este fim. Se essa
lacuna impede nosso avango, que nossa inquie-
tagdo sirva como desafio e recomendacao para
seu desenvolvimento, por uma politica ptblica
de saude, capaz de desafiar a complexidade em
nome da relevancia da questdo assinalada.



Resumo

Este estudo tem por finalidade contribuir com a dis-
cussdo sobre as possibilidades para a execugao de ava-
liagdo economica em satide, em especial por meio da
técnica de custo-efetividade, em relagdo as terapias
renais substitutivas em portadores de faléncia renal
cronica a luz do nosso contexto. Para tanto se realizou
uma revisdao bibliogrdfica sobre as intervengoes e seus
cursos alternativos na perspectiva das proposigoes me-
todoldgicas dispostas na literatura, considerando a
disponibilidade de dados e informagdes no nosso meio
que subsidiam este tipo de pesquisa.

Avaliagdo de Custo-Efetividade; Terapia de Substitui-
¢do Renal; Faléncia Renal Crénica
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