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Abstract

The aim of this study was to compare the cost-
effectiveness ratio of new versus reprocessed
coronary artery catheters in a Federal public
hospital. This was an analytical decision-mak-
ing model prepared to estimate the cost-effec-
tiveness ratio between two strategies in the use
of materials in coronary artery catheterization,
with pyrogenic reaction as the clinical outcome.
Costs were estimated using direct data collec-
tion in the respective catheterization services
and expressed in Brazilian Reais (R$), with 2012
as the reference year. The decision-making tree
was constructed with the probabilities of py-
rogenic reaction as described in a clinical trial.
The cost per catheter for reuse was R$ 109.84, as
compared to R$ 283.43 for a new catheter. The
reutilization strategy proved to be cost cost-effec-
tive, and the incremental cost-effectiveness ratio
indicated that R$ 13,561.75 would be spent to
avoid one case of pyrogenic reaction. The study
identified reuse of coronary artery catheters as a
lower cost strategy compared to the exclusive use
of new catheters, thus potentially assisting deci-
sion-making by health administrators.
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Resumo

O objetivo foi comparar a relagdo de custo-efe-
tividade entre o uso de cateteres cardiacos novos
com cateteres reprocessados sob a perspectiva
de uma instituigdo publica federal. Foi elabo-
rado um modelo analitico de decisdo elaborado
para estimar a razdo de custo-efetividade entre
duas estratégias de utilizacdo de materiais para
cateterismo cardiaco utilizando, como desfecho
clinico, a ocorréncia de reagdo pirogénica. Os
custos foram estimados por coleta direta nos se-
tores envolvidos e valorados em Real (R$) para
o ano de 2012. A drvore de decisdo foi construi-
da com as probabilidades de pirogenia descritas
em estudo clinico. O custo para o retiso foi de R$
109,84, e, para cateteres novos, de R$ 283,43. A
estratégia de retiso demonstrou ser custo-efetiva,
e a razdo de custo-efetividade incremental indi-
cou que, para evitar um caso de pirogenia, serdo
gastos R$ 13.561,75. O estudo aponta o retiso de
cateteres como uma estratégia de menor custo
comparada ao uso exclusivo de cateteres novos
e pode contribuir para a tomada de decisdo dos
gestores.
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Introducao

Nas ultimas décadas, a mortalidade por doen-
cas cardiovasculares vem caindo no Brasil. No
entanto, essas doencas ainda sdo as principais
causas de morte na populacdo com mais de 60
anos 1. Dados de 2011 do Departamento de In-
formdtica do SUS (DATASUS. Informacgdes de
saude: mortalidade Brasil. http://tabnet.data
sus.gov.br/cgi/tabcgi.exe?sim/cnv/obt10uf.def,
acessado em Jun/2013) demonstram ainda que
as doencas do aparelho circulatério represen-
tam 28,6% de todas as mortes registradas na
populacdo em geral. Essas taxas elevadas ainda
ocorrem, possivelmente, pela alta prevaléncia e
pelo baixo controle dos fatores de risco, como a
hipertensao arterial 1.

Em centros de referéncia para atendimento
cardiolégico, os procedimentos de hemodina-
mica sdo fundamentais para o diagndstico e a
terapéutica de doencas cardiovasculares, mas
requerem tecnologia e produtos de alto custo 2.

A introducao de novas tecnologias nos sis-
temas de satide tem gerado aumento dos gastos
nos servicos de satide. Desse modo, é cada vez
mais comum a adocao de préticas e medidas que
reduzam os gastos. Nesse contexto, a reutilizacao
de produtos médico-hospitalares denominados
como de uso tnico vem sendo adotada em vdrias
instituicoes 3.

Dentre os procedimentos hemodinamicos
mais realizados, destaca-se o exame de diagnds-
tico para as doencas coronarianas denominado
cateterismo cardiaco ou cinecoronariografia. A
demanda por esse procedimento nos paises oci-
dentais € estimada em 6 mil procedimentos por
milh3o de habitantes ao ano 4. Segundo Cardoso
et al. 5, de 1.681.584 procedimentos registrados
entre 1998 a 2005 na Sociedade Latino-Ameri-
cana de Cardiologia Intervencionista (SOLACI),
74,9% eram cateterismos diagndsticos.

Com a elevada demanda por esses procedi-
mentos e o custo elevado como um dos seus fa-
tores limitantes, reprocessar e reutilizar cateteres
cardiacos sao acoes comuns ao redor do mundo 6.
Suécia, Alemanha, Estados Unidos e Canadé sao
exemplos de paises que permitem o reproces-
samento em hospitais e empresas terceirizadas
desde que sejam respeitadas as regulamentacoes
que requerem um processo semelhante ao de fa-
bricacdo. J4 nos paises que possuem poucos re-
cursos, como os pertencentes a Africa, Asia, Eu-
ropa Oriental, América do Sul e América Central,
essa pratica se mantém permitida, aguardando
regulamentacdo especifica 7.

No Brasil, a regulamentacao estabelecida
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
(ANVISA) buscou inicialmente a uniformizacgao
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dos processos como forma de garantir a quali-
dade do reprocessamento. Nesse sentido, foram
publicadas duas Resoluc¢des Especiais (RE). A RE
ne 2.605/2006 8 listou diversos produtos médicos
considerados de dificil reprocessamento. Tais
produtos foram determinados exclusivamente
como de uso Unico, e o seu reprocessamento foi
proibido. Na RE ne 2.606/20069, sdo descritas as
diretrizes para a elaboracao e validacdo de pro-
tocolos de reprocessamento.

No que se refere a ocorréncia de reagoes ad-
versas em consequéncia do retiso de cateteres
cardiacos para procedimentos diagndsticos, a li-
teratura disponivel nos apresenta resultados em
que o risco de reacdo pirogénica € similar aos en-
contrados em cateteres novos 10,11,12,13, e que as
possiveis alteracdes na integridade fisica desses
podem ser suprimidas ao se respeitar protocolos
validados que controlem o nimero de reproces-
samentos, considerando o comportamento me-
canico do material como prevencdo de possiveis
fraturas 14.

Diante das evidéncias de baixo risco para
eventos adversos associados ao reprocessa-
mento de cateteres cardiacos demonstradas nos
estudos analisados, dos elevados custos para a
realizacao de procedimentos hemodinamicos
e compreendendo a importancia do servi¢o de
hemodinadmica para um centro de referéncia em
cardiologia, o presente estudo objetivou analisar
e comparar os custos da aquisi¢ao de novos ma-
teriais de cateterismo cardiaco com os custos do
seu reprocessamento a fim de fornecer subsidios
para o processo decisério de uma instituicao pui-
blica federal no Municipio do Rio de Janeiro.

Metodologia

A andlise deste estudo foi conduzida sob a pers-
pectiva de uma instituicao publica federal, de ni-
vel tercidrio, localizada no Municipio do Rio de
Janeiro e integrante do Sistema Unico de Satde
(SUS). Essa instituicdo possui profissionais que
trabalham tanto em regime estatutdrio como
celetista, além de pessoal terceirizado. Nesse
cendrio, a estimacao dos custos de mao de obra
tornou-se complexa, sendo paga por outra fonte
ndo orcamentdria, na medida em que os funcio-
ndrios sao remunerados por regime de contrata-
¢do e suas respectivas cargas hordrias.

O reprocessamento dos materiais de catete-
rismo cardiaco se inicia na instituicdo, em um
setor denominado Central de Esterilizagdo Ex-
terna (CEE), com a etapa de pré-lavagem e o
acondicionamento dos materiais até que sejam
encaminhados para a empresa terceirizada de
esterilizacdo por 6xido de etileno.
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Esse setor foi criado pela instituicdo anali-
sada com o objetivo de atender as recomenda-
¢oes da legislacao brasileira (RE ne 2.606/2006
da ANVISA) 9 e da literatura 7.

O acompanhamento e a cronometragem da
pré-lavagem de materiais resultantes de quatro
procedimentos de cateterismo em adultos foram
feitos em uma tnica observacao, pois os proce-
dimentos sao padronizados. As demais informa-
¢oes para o levantamento dos custos foram ob-
tidas a partir de questionamentos direcionados
aos funciondrios dos setores envolvidos.

Etapas do processo realizado na CEE: (1)
recolhimento dos cateteres no setor de hemo-
dinamica; (2) paramentacdo (equipamentos de
protecao individual); (3) lavagem dos cateteres;
(4) irrigacdo dos cateteres com solugdo desin-
crostante; (5) enxdgue dos cateteres com jatos de
dgua e (6) secagem com ar comprimido.

Ao retornarem da empresa de esterilizacao
externa, os cateteres sao checados e redistribui-
dos ao setor de hemodinamica.

Utilizando o software TreeAge Pro 2011
(TreeAge Software Inc., Williamstown, Estados
Unidos), foi desenvolvido um modelo de decisao
para estimar a razao de custo-efetividade entre
duas estratégias de utilizacdo de materiais para
cateterismo cardiaco: reiso de materiais (estra-
tégia 1) e aquisi¢do de materiais novos (estratégia
2). O desfecho clinico considerado no modelo foi
a ocorréncia de reacoes pirogénicas. Tal escolha
foi motivada pelos registros de surtos ocorridos
na instituicdo estudada. Outros desfechos, co-
mo a possibilidade de fragmentacao do cateter
reprocessado 7,14 e de bacteremia 7,11 por conta-
minacao do cateter, foram considerados eventos
raros com o reprocessamento utilizando 6xido
de etileno, pela revisao da literatura e pela experi-
éncia da instituicao. O pressuposto para o mode-
lo de custo-efetividade foi de que um cateter re-
processado conforme o protocolo ndo fragmenta
e ndo acarreta bacteremia.

Para a andlise de custo relativa a cada estra-
tégia, foi definido, como unidade de custo por
procedimento, um conjunto (kif) basico de ma-
teriais utilizados no procedimento de cateteris-
mo cardiaco, composto por: introdutor, cateter
diagndstico e cateter guia.

Os itens de custo considerados para cada
estratégia sdo descritos conforme a Tabela 1.
Os respectivos valores monetdrios referentes ao
ano de 2012, de acordo com os processos licita-
torios da instituicao estudada, sdo apresentados
na Tabela 2.

Em relacdo ao kit basico de materiais, foi
considerado o valor de aquisi¢do de R$ 46,00 do
cateter diagndstico, que € especifico para o pro-
cedimento estudado. Devido a diversidade de ti-
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pos e custos de compra de introdutores e guias,
foi estabelecido um custo médio para cada item.
Sdo utilizados, na instituicao, seis tipos de intro-
dutor com precos que variam de R$ 29,00 a R$
313,00 e cinco tipos de guia com pregos variando
de R$ 58,00 a R$ 180,00. As variacdes nos precos
de aquisicdo desses itens foram consideradas na
andlise de sensibilidade. Os custos de dgua e luz
considerados para a estratégia 1 (redso) corres-
pondem aos valores praticados pelas distribui-
doras do Municipio do Rio de Janeiro em janeiro
de 2012.

As probabilidades de ocorréncia de reacoes
pirogénicas consideradas em cada estratégia
basearam-se no estudo de Frank et al. 11, que
demonstrou uma probabilidade de 0,044 (4,4%)
com o uso de cateteres novos e 0,06 (6%) no caso
dos cateteres reprocessados multiplas vezes.

O nuimero de reprocessamentos/cateter con-
siderado no modelo seguiu as recomendagdes
de Lucas et al. 14, que demonstrou modificacoes
nas propriedades dos polimeros dos cateteres a
partir do quarto reprocessamento. Tais modifica-
¢oes consistem em rugosidades e microfissuras
que poderiam propiciar o acimulo de biofilme e
microrganismos, além de contribuirem com pos-
siveis fraturas dos materiais.

Na estratégia 1 (relso), o custo final e a pro-
babilidade de ocorréncia de reagdes pirogénicas
precisaram ser ajustados considerando que um
mesmo cateter seria utilizado cinco vezes. A pro-
babilidade de pirogenia foi de 0,057, isto é, 1/5 da
probabilidade de ocorréncia de pirogenia com o
uso de cateteres novos, somado a 4/5 da probabi-
lidade de ocorréncia de pirogenia com o uso de
cateteres reprocessados. O custo do retiso corres-
pondeu a 1/5do custo de um cateter novo e a 4/5
do custo de um cateter reprocessado.

A andlise de sensibilidade foi realizada a par-
tir de plausibilidade clinica e busca bibliografica
das variagoes dos valores analisados na drvore de
decisao, e, entdo, foi desenvolvido um diagrama
de tornado para a verificacdo da influéncia das
varidveis no resultado final.

A variacdo no custo do tratamento da piro-
genia na andlise de sensibilidade utilizou, como
referéncia, o custo da internacdo por complica-
¢oes de procedimentos cirtirgicos ou clinicos,
conforme o SIGTAP (Ministério da Satude. Siste-
ma de Gerenciamento da Tabela de Procedimen-
tos, Medicamentos e OPM do SUS. http://sigtap.
datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.
jspSIGTAP acessado em Jun/2013).



Tabela 1
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Descrigao do calculo dos custos dos kits de cateterismo de uso Unico e reprocessados.

Definicdo

Fonte

Kits novos

Custo de compra

Custo de estocagem

Custo de transporte

Custo de descarte

Custo total/unidade
Kits reprocessados

Custos gerais

Custo do reprocessamento externo

Custo de luz

Custo de agua

Valor pelo qual os materiais que compdem o kit foram
adquiridos pela instituigdo estudada
Area (m2) ocupada por cada unidade que compée o kit

multiplicada pelo custo por 1m2 da estocagem externa

Volume (m3) ocupado por cada unidade que compde o

kit multiplicado pelo custo por Tm3 do transporte

Peso do kit a ser descartado multiplicado

pelo custo de 1kg descartado

Soma dos custos acima

Custos para mais de um procedimento de hemodinamica,
como, por exemplo: custos de paramentacéo dos
profissionais da Central de Esterilizacao Externa (CEE).
Os profissionais se paramentam uma Unica vez para o
reprocessamento de diversos materiais. Esses custos
foram somados e divididos pela quantidade total de kits
a serem reprocessados
Valor cobrado por unidade reprocessada
pela firma terceirizada
Média de tempo gasto para separagéo e relagéo de cada
kit na CEE multiplicadas pelo custo de luz na CEE por
minuto. Inclui também o tempo gasto na secagem, pois o
custo de ar comprimido estd embutido no custo da luz
Volume de dgua gasto na lavagem e no enxague de
um kit. O volume ¢ calculado multiplicando o tempo
gasto em cada uma dessas etapas pela vazao de
4gua por minuto. O custo é obtido multiplicando-se o
volume gasto pelo valor do litro de d4gua cobrado pela

companhia fornecedora de 4gua

Almoxarifado da institui¢cdo

e Custo/m2: almoxarifado da instituicdo

¢ Area ocupada pela unidade e dimensdes do
produto: almoxarifado e sites de revendedores
na Internet

e Custo m3: almoxarifado da instituicdo

¢ \olume ocupado pela unidade e dimensées
dos produtos: almoxarifado e sites de
revendedores na Internet

e Custo kg: geréncia de residuos da instituicdo
® Peso de cada kit: pesagem dos materiais e
peso descrito em sites de revendedores na

Internet

e Valor de compra dos itens de paramentagao:
almoxarifado da instituicdo
® Valor da embalagem de solucao

desincrostante: farmacia da instituicdo

Nota fiscal da firma terceirizada (julho e
setembro de 2012): administracdo da instituicdo
Conta de luz (janeiro de 2012): setor financeiro

da institui¢do

® Vazdo de dgua: 5.875L/min (Psaltikidis et al. 3).
e Conta de 4gua (janeiro/2012): setor financeiro

da instituicdo

Paramentagao Custos dos itens utilizados pelos profissionais para e Custos dos itens: almoxarifado
protecéo individual (touca, 6culos, mascara, luva de * Média do nimero de itens: acompanhamento
procedimento, capote) dividido pela média do nimero na CEE da avaliagdo de dois grupos de materiais
de kits avaliados por paramentacao
Resultados dos kits custa 2,5 vezes menos que a estratégia

A arvore de decisdo com as probabilidades e
os valores encontrados para cada estratégia é
apresentada na Figura 1. A estratégia de retiso
demonstrou ser mais custo-efetiva comparada a
estratégia de aquisicdo de materiais novos.

Ao considerar a pirogenia como desfecho de
interesse, observou-se que a estratégia de retiso

de kits novos (R$ 109,84 e R$ 283,43, respecti-
vamente).

Os resultados de efetividade e custo do uso
de kits novos versus reutilizados estdo apresen-
tados na Tabela 3. A razdo de custo-efetividade
incremental indica que, para evitar um caso de
pirogenia, sao gastos R$ 13.561,75.
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Tabela 2

Itens considerados na analise de custos.

Valor
Kit de cateterismo novo R$ 279,82
Valor de compra do kit R$ 277,33
Introdutor 5, 6, 7 ou 8 French R$ 114,33
Guia R$ 117,00
Cateter diagndstico R$ 46,00
Custo de estocagem do kit R$ 2,34
Custo/m?2 de estocagem externa R$ 14,61
Area total (m2) ocupada por um kit 0,16
Custo de transporte do kit R$ 0,10
Custo do transporte/m3 R$ 18,03
Volume total (m3) ocupado por um kit 0,01
Descarte do kit R$ 0,04
Valor pago por kg R$ 0,42
Pesos de um kit (kg) 0,1
Kit de cateterismo reutilizado R$ 105,18
Luz R$ 4,38
Custo de luz/min da CEE R$ 0,31
Duragéo total do processo (min)/kit 13,96
Paramentacao R$ 10,18
Tempo de duracdo da etapa (min) 11
Numero de kits reprocessados/paramentagéo 4
Ndmero de funcionarios paramentados 3
Capote R$ 9,00
Mascara R$ 0,80
Oculos R$ 2,85
Touca R$ 0,80
Luva de procedimento R$ 0,12
Etapa de recolhimento dos kits na hemodinadmica R$ 0,56
Tempo de duracéo da etapa (min) 11,13
Ndmero de kits reprocessados/etapa 4
Custo de agua para lavagem do contéiner R$ 0,51
Custo da solugéo desincrostante R$ 1,73
Custo de agua para dois contéineres R$ 0,02
Etapa de preparagédo para lavagem R$ 1,77
Tempo de duracéo da etapa (min) 6,37
Numero de kits reprocessados/etapa 4
Higienizagdo das m&os (10mL de alcool gel) R$ 0,06
Campo cirrgico R$ 4,99
Luva estéril R$ 0,62
Seringa de 10mL R$ 0,15
Esponja R$ 1,24
Etapa de lavagem R$ 1,22
Tempo de duragéo da etapa (min) 3,24
Custo final da lavagem de um cateter R$ 1,14
Custo final da lavagem por guia R$ 0,02
Custo final da lavagem da capa da guia R$ 0,03
Custo final da lavagem do kit introdutor R$ 0,03

(continua)
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Valor
Kit de cateterismo reutilizado R$ 105,18
Etapa de secagem R$ 0,44
Tempo de duragdo da etapa (min) 1,58
Custo final da secagem do cateter R$ 0,12
Custo final da secagem da guia (unidade) R$ 0,12
Custo final da secagem da capa R$ 0,08
Custo final da secagem do kit introdutor R$ 0,13
Etapa final R$ 0,15
Tempo de duragéo da etapa (min) 3,05
Custo da agua para lavar contéiner R$ 0,01
Custo do alcool a 70% para limpar bancada R$ 0,15
Custo final do reprocessamento na CEE/kit de cateterismo R$ 8,52
Reprocessamento por firma terceirizada R$ 53,00
Introdutor 5, 6, 7 ou 8 French R$ 28,00
Guia R$ 5,00
Cateter diagndstico R$ 20,00
Custo total do kit reprocessado R$ 61,52
Custo do tratamento da pirogenia R$ 82,00
Agulha (3 unidades) 40 x 12 R$ 1,14
Alcool em gel saché (60mL) R$ 0,37
Clorexidina (20mL) R$ 0,19
Dipirona (ampola) R$ 0,22
Equipo (1 unidade) R$ 26,00
Fixador transparente 8cm x 10cm (1 unidade) R$ 1,05
Frasco para hemocultura (2 unidades) R$ 48,00
Gaze estéril 7,5cm x 7,5cm (2 pacotes) R$ 0,54
Jelco - 20g (1 unidade) R$ 1,35
Luva de procedimento R$0,12
Luva estéril (2 pares) R$ 1,24
Seringa 10mL R$ 0,15
Soro fisiolégico 0,9% (10mL) R$ 0,08
Soro fisiolégico 0,9%, glicosada 5% ou ringer simples (500mL) R$ 1,07
Alcool a 70% (50mL) R$ 0,49

Para que as estratégias 1 e 2 tivessem o mes-
mo valor esperado, os custos de compra do kir
deveriam ser reduzidos em 78,24%.

O diagrama de tornado (Figura 2), gerado
pela andlise de sensibilidade, demonstrou que
a varidvel que mais impactou na razao de custo-
efetividade incremental foi a probabilidade de
pirogenia nos cateteres reprocessados, e as de
menor impacto foram o custo do tratamento da
pirogenia e o nimero de reprocessamentos.

Discussao
De acordo com Duffy et al. 6, a pratica de repro-

cessamento de cateteres de hemodinamica ain-
da é controversa, pois existem diversos relatos

que relacionam o retdso de cateteres cardiacos
com um aumento do risco de exposicao as en-
dotoxinas que causam reacdes pirogénicas (ca-
lafrios, febre e hipotensao) 15. Por outro lado, ha
outros estudos que sugerem que, se alimpeza e a
esterilizacdo dos cateteres cardiacos forem ade-
quadamente realizadas, os cateteres podem ser
reutilizados sem elevar os riscos dessas reacoes
pirogénicas 6.

Segundo Ribeiro 7, as preocupacdes com a
seguranca no redso de artigos médicos de uso
tnico estdo relacionadas com a eficdcia de sua
limpeza e esterilizacdo, com a integridade fisica
emecanica dos artigos e também com a seguran-
ca dos profissionais de satide que reprocessam
esses artigos. Bomfim et al. 16 confirmam que
a etapa da limpeza € primordial para extinguir
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Figura 1

Modelo de decisdo com os valores esperados para cada estratégia.

Preuso

109.84\0.94

Custo_Op_Novo = 2,49
Prob_Pirogen_Novo = 0,044
Prob_Pirogen_Rep = 0,06
Taxa_Reproc = 0,8
Valor_Diagnéstico = 46
Valor_Guia = 117
Valor_Introdutor = 114,33
Valor_Pirogenia = 82
Valor_Reproc = 61,52

P_Pirogen_Reuso

0.057

187.18\0.00; P = 0.057
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361.82\0.00; P = 0.044

283.43\0.96
P_Nao_Pirogen_No
0.956

279.82\1.00; P = 0.956

Custo_Op_Novo: custo operacional da utilizagdo de um kit novo (compra, estocagem, transporte e descarte);

Prob_Pirogen_Novo: probabilidade de ocorréncia de pirogenia com o uso de kits novos; Prob_Pirogen_Rep: probabilidade

de ocorréncia de pirogenia com o uso de kits reprocessados; Taxa_Reproc: taxa de reprocessamento por kit

(4 reprocessamentos em 5 usos); Valor_Diagndstico: custo de compra de um cateter diagnéstico novo; Valor_Guia: custo

médio de compra de um cateter guia novo; Valor_Introdutor: custo médio de compra de um introdutor novo; Valor_Pirogenia:

custo em reais do tratamento de um caso de pirogenia; Valor_Reproc: custo em reais de um reprocessamento de um kit;

Preuso: probabilidade de uso de kit reutilizado para o cateterismo cardiaco; Pnovo: probabilidade de uso de kit novo para

o cateterismo cardiaco; P_Pirogen_Relso: probabilidade de ocorréncia de pirogenia com o uso de kits reprocessados;

P_Nao_Pirogen_Re: probabilidade de ndo ocorréncia de pirogenia com o uso de kits reprocessados; P_Nao_Pirogen_No:

probabilidade de ndo ocorréncia de pirogenia com o uso de kits novos.

Tabela 3

Resultado da anélise de custo-efetividade do uso de kits novos versus reutilizados.

Novo Reuso Custo incremental
Custos R$ 283,428 R$ 109,8376 R$ 173,5904
Novo Reuso Efetividade incremental
Efetividade 0,956 0,9432 0,0128
Relacdo de custo-efetividade incremental R$ 13.561,75

residuos proteicos que favorecem o crescimento
de biofilmes no liimen do cateter. Diversos auto-
res demonstram, em seus estudos, a importan-
cia de uma limpeza adequada dos cateteres ao
registrarem surtos de pirogenia relacionados ao
processo de limpeza e esterilizacdo dos catete-
res 6,17,18,19,20,

Na literatura, verificou-se a predominancia
dos estudos envolvendo cateteres de angioplas-
tia, com a identificacao de alteracdes na sua in-
tegridade fisica (fendas, depressoes, arranhoes
e complacéncia do balao) 21,2223, bem como os
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que avaliaram os possiveis eventos clinicos oca-
sionados pelo retso desses cateteres 22,24,25,26,
Acredita-se que grande parte dos estudos com
os cateteres de angioplastia tenham ocorrido
pela dificuldade encontrada para sua limpeza e,
consequentemente, reprocessamento, causada
pela presenca de um balado (ponto cego) em sua
extremidade. Esses cateteres sdo descartados,
apos unico uso, na instituicdo em respeito a le-
gislacao brasileira 89 que proibe o reprocessa-
mento de cateteres com fundo cego.
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Diagrama de tornado gerado pela analise de sensibilidade.

Tornado analysis (relacdo custo-efetividade incremental)
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Prob_Pirogen_Rep: probabilidade de ocorréncia de pirogenia com o uso de kits reprocessados; Prob_Pirogen_Novo:

probabilidade de ocorréncia de pirogenia com o uso de kits novos; Valor_Introdutor: custo médio de compra de um

introdutor; Valor_Diagndstico: custo de compra de um cateter diagnéstico; Valor_Guia: custo médio de compra de um cateter

guia novo; Valor_Reproc: custo em reais de um reprocessamento de um kit; Valor_Pirogenia: custo em reais do tratamento de

um caso de pirogenia; Taxa_Reproc: taxa de reprocessamento por kit; EV: razdo de custo-efetividade incremental.

Segundo Dunn (2002, apud Bomfim et al. 16),
alguns procedimentos em cardiologia interven-
cionista seriam comercialmente invidveis sem o
reprocessamento de materiais. A economia pode
chegar a 50% quando o reprocessamento é reali-
zado por empresas terceirizadas.

No presente estudo, a estratégia de retiso se
mostrou custo-efetiva em relacdo a compra de
cateteres novos. Todavia, é importante comen-
tar que, caso a estratégia de compra de catete-
res novos se mostrasse mais custo-efetiva, seria
necessdrio um novo planejamento para atender
a demanda da institui¢do, reprogramando as en-
tregas, que deveriam ocorrer diversas vezes ao
ano, de forma a ndo comprometer a realizacao
dos procedimentos e considerando a diminuicao
dos custos com a estocagem externa. O processo
de compra em uma instituicao publica pode du-
rar aproximadamente seis meses, por envolver

diversas dreas, além de cumprir com todas as exi-
géncias da legislacdo pertinente ao uso correto
do dinheiro ptblico.

O modelo proposto ndo considerou alguns
outros desfechos, como bacteremia, infeccao e
fratura dos cateteres. As pirogenias sdo as rea-
¢Oes que encontram relatos na instituicao estu-
dada e que também estao descritas por outros
autores 6,17,18,19,20,

Um surto de reacdes pirogénicas ocorrido
durante o més de janeiro de 2012, na institui¢ao
(comunicagdo verbal), registrou nove pacientes
que apresentaram tremores, calafrios e/ou fe-
bre apds cateterismo cardiaco diagndstico, sem
repercussdo hemodinadmica. O surto foi resolvi-
do com a readequacao do protocolo de coleta e
pré-lavagem dos cateteres antes do envio para
a esterilizacao em 6xido de etileno na empresa
terceirizada.
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Nao foram encontrados relatérios de agén-
cias reguladoras ou artigos que atribuissem bac-
teremia especificamente ao retso dos cateteres
diagndsticos. Relatérios do Food and Drug Admi-
nistration dos Estados Unidos (FDA) 27, referen-
tes a dezembro de 2005 até julho de 2006, que in-
cluiram 65 relatos de envolvimento de materiais
de uso unico reprocessados em eventos adver-
sos, encontraram que as reacoes que envolviam
os materiais reprocessados eram semelhantes as
que envolviam materiais novos ou nao reproces-
sados. Mais de 50 participantes de uma rede de
350 hospitais norte-americanos, com treinamen-
to especifico para identificar eventos adversos
relacionados aos materiais médicos, pontuaram
que, quando uma infecc¢ao ocorre, € dificil definir
se a causa estd relacionada ao reprocessamento
de materiais de uso tnico. Os participantes tam-
bém nao relataram preocupac¢des maiores com
problemas mecanicos associados com materiais
de uso unico reprocessados, se comparados aos
nao reprocessados 27.

O estabelecimento de protocolos e o contro-
le de qualidade do reprocessamento desempe-
nham papel fundamental para evitar surtos de
reagoes pirogénicas. A literatura aponta para a
auséncia de procedimentos padronizados e pro-
tocolos validados nas instituicoes que realizam o
reprocessamento de cateteres de hemodinamica,
o que pode interferir na seguranca do paciente
714,16, Alguns autores também destacam ainda a
qualidade da dgua utilizada no reprocessamento
como um dos fatores importantes para a ocor-
réncia de pirogenia 67.

Essarecomendacao estd respaldada na litera-
tura e pela legislacao brasileira em vigor. Confor-
me a resolucao da ANVISA RE ne 2.606/2006 9, as
instituicoes deverao implantar protocolos de re-
processamento que “devem garantir a qualidade
do resultado e de todas as etapas do processo, in-
cluindo a avaliagdo de funcionalidade, esterilida-
de, rastreabilidade, condicbes de armazenamento
e descarte dos produtos”. Além disso, os servicos
de saide devem promover treinamento e educa-
¢do permanente da equipe e manter disponiveis
os registros das reutilizagoes 28.

Como a probabilidade de pirogenia nos ca-
teteres reprocessados foi a varidvel que mais im-
pactou na razao de custo-efetividade incremen-
tal, o rigor no reprocessamento poderd reduzir
ainda mais as chances de pirogenia, tornando a
estratégia ainda mais custo-efetiva.

Em alguns paises como os Estados Unidos e
o Canad4, a prdtica do reprocessamento € co-
mum. No primeiro, 82% das institui¢des reuti-
lizam dispositivos marcados como descartdveis
pelos fabricantes 16. No Canadd, em 2001, 40%
dos hospitais com mais de 200 leitos reutiliza-
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vam descartdveis. Na Alemanha e na Inglaterra,
o retiso também € permitido, com controle pelas
autoridades. Em paises como a Franca e a Espa-
nha, o retdso € proibido. Em 1998, a Unido Eu-
ropeia submeteu os reprocessadores as mesmas
normas dos fabricantes 29.

No Brasil, em 2006, a Sociedade Brasileira de
Hemodinamica e Cardiologia Intervencionis-
ta (SBHCI) reconheceu a existéncia da prdtica
de reutilizacao de cateteres e outros materiais
no Brasil, mas recomenda que a utilizagao dos
materiais nos procedimentos diagndsticos e
terapéuticos na drea de atuacado da cardiologia
intervencionista deve obedecer as recomenda-
¢oes dos seus fabricantes. Caso a instituicao ou
profissional aja em desacordo com o fabricante,
estard sujeito as responsabilidades relacionadas
ao ato, mesmo diante de protocolos validados
pela ANVISA. Para a SBHCI, a normatizacao e
fiscalizacdo dessa prdtica competem exclusiva-
mente as autoridades de satde publica, particu-
larmente, a ANVISA 30,

Considera-se que nao hd um consenso em
relagcdo a reprocessar ou nao os cateteres de he-
modinamica. No entanto, a literatura aponta pa-
ra a seguranga do processo se 0 mesmo seguir
protocolos rigorosos de execucao.

Dentre as limitacdes do estudo, sinalizamos
a impossibilidade de considerar, no modelo, os
custos com mao de obra, tendo, em vista, a diver-
sidade de regimes de contratacdo e profissionais
que atuam na etapa de pré-lavagem.

O presente estudo considerou os custos pra-
ticados na instituicdo somados ao custo unitdrio
do reprocessamento realizado pela empresa ter-
ceirizada. Dessa forma, os custos com equipa-
mentos, testes, validacao de processos e controle
de qualidade ja estdo contemplados no custo
unitdrio cobrado pela empresa terceirizada.

Consideracdes finais

O presente estudo nao esgota todos os aspectos
passiveis de discussao, inclusive por ndo con-
siderar outros riscos potenciais associados ao
retiiso de artigos de uso Unico, mas consegue
refletir o cendrio atual da instituicao e certa-
mente contribui para a tomada de decisdao dos
gestores, na medida em que consegue apontar
o reuso dos kits de hemodinamica como uma
estratégia de menor custo em relagdo ao uso ex-
clusivo de novos.



Resumen

El objetivo fue comparar la relacion coste-eficacia en la
reutilizacion de catéteres cardiacos respecto a los nue-
vos, bajo la perspectiva de un servicio piiblico. Se utilizo
un modelo analitico con el objeto de estimar la relacion
coste-efectividad entre las dos estrategias para el uso
de materiales en el cateterismo cardiaco, utilizando la
ocurrencia de reaccion pirogénica como resultados cli-
nicos. Los costes fueron estimados por la recogida direc-
ta en los sectores implicados y se expresan en reales (R$)
para el aiio 2012. Un diagrama de decisiones se cons-
truyo con las probabilidades pirogénicas descritas en
el estudio clinico. El coste de la reutilizacion era de R$
109,84 y de R$ 283,43 por catéteres nuevos. La estrategia
de reutilizacion ha demostrado ser coste-efectiva y la
tasa de coste-efectividad incremental indico que para
prevenir un caso pirogénico se gastarian R$ 13,561.75.
El estudio demuestra que la reutilizacion de catéteres es
una estrategia de menor coste, en comparacion con el
uso exclusivo de los nuevos catéteres, y puede contribuir
a la toma de decisiones.

Cateterismo Cardiaco; Equipo Reutilizado; Evaluacion
de Costo-Efectividad; Evaluacion de Tecnologias de
Salud
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