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CONTEXTO

Em 28 de abril de 2011, foi publicada a Lei n° 12.401 que dispde sobre a assisténcia
terapéutica e a incorporacdo de tecnologias em saldde no ambito do SUS. Esta lei € um marco
para o SUS, pois define os critérios e prazos para a incorporacdo de tecnologias no sistema
publico de saude. Define, ainda, que o Ministério da Saude, assessorado pela Comissdo Nacional
de Incorporacgao de Tecnologias — CONITEC, tem como atribuicdes a incorporacgao, exclusao ou
alteracdo de novos medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constitui¢cdo ou

alteracdo de protocolo clinico ou de diretriz terapéutica.

Tendo em vista maior agilidade, transparéncia e eficiéncia na andlise dos processos de
incorporagdo de tecnologias, a nova legislagao fixa o prazo de 180 dias (prorrogdveis por mais
90 dias) para a tomada de decisdo, bem como inclui a analise baseada em evidéncias, levando
em consideragdo aspectos como eficacia, acuracia, efetividade e seguranga da tecnologia, além
da avaliagdao econdmica comparativa dos beneficios e dos custos em relagdo as tecnologias ja

existentes.

A nova lei estabelece a exigéncia do registro prévio do produto na Agéncia Nacional de

Vigilancia Sanitaria (ANVISA) para que este possa ser avaliado para a incorporagdo no SUS.

Para regulamentar a composi¢do, as competéncias e o funcionamento da CONITEC foi
publicado o Decreto n° 7.646 de 21 de dezembro de 2011. A estrutura de funcionamento da

CONITEC é composta por dois foruns: Plendrio e Secretaria-Executiva.

O Plenario é o férum responsavel pela emissdo de recomendac¢des para assessorar o
Ministério da Saude na incorporac¢ado, exclusdo ou alteragao das tecnologias, no ambito do SUS,
na constituicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes terapéuticas e na atualiza¢do da
Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME), instituida pelo Decreto n°® 7.508, de
28 de junho de 2011. E composto por treze membros, um representante de cada Secretaria do
Ministério da Saude — sendo o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos
Estratégicos (SCTIE) o presidente do Plendrio — e um representante de cada uma das seguintes
instituicdes: ANVISA, Agéncia Nacional de Saude Suplementar- ANS, Conselho Nacional de Saude
- CNS, Conselho Nacional de Secretarios de Saude - CONASS, Conselho Nacional de Secretarias

Municipais de Saude - CONASEMS e Conselho Federal de Medicina - CFM.



Cabe a Secretaria-Executiva —exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporagao de
Tecnologias em Salde (DGITS/SCTIE) — a gestdo e a coordenacgdo das atividades da CONITEC,
bem como a emissdo deste relatdrio final sobre a tecnologia, que leva em consideragdo as

evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporagao da tecnologia no SUS.

Todas as recomendac¢Ges emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP)
pelo prazo de 20 dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10
dias. As contribuicdes e sugestdes da consulta publica sdo organizadas e inseridas ao relatdrio
final da CONITEC, que, posteriormente, é encaminhado para o Secretario de Ciéncia, Tecnologia
e Insumos Estratégicos para a tomada de decisdo. O Secretario da SCTIE pode, ainda, solicitar a

realizacdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

Para a garantia da disponibilizacdo das tecnologias incorporadas no SUS, o decreto

estipula um prazo de 180 dias para a efetivacdo de sua oferta a populagdo brasileira.
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1. RESUMO EXECUTIVO

Tecnologia: Ventilagdo mecanica invasiva no domicilio (VMID)
Indicagbes: Insuficiéncia respiratéria crénica
Demandante: CGAD/MS (Coordenac¢do-Geral de Atengdo Domiciliar)

Contexto: A transicdo demografica, epidemioldgica e social que o pais vivencia traz uma carga
de condigBes crbnicas ndo transmissiveis, aumentando cada vez mais situa¢des de dependéncia
funcional com repercussées sociais. No intuito de proporcionar um cuidado de saide com
qualidade de vida, outras formas de produzir atengdo a saude tém sido evidenciadas, com
incorporacdo de tecnologias e abordagens terapéuticas. Nesse sentido, a atencdo domiciliar se
traduz como uma possibilidade de cuidado que promove maior bem-estar ao usudrio e sua
familia, e permite a continuidade do acompanhamento em saude. Atualmente, existem 378
municipios com Servicos de Atencdo Domiciliar (SAD) implantados, totalizando 1001 Equipes
Multiprofissionais de Atencdo Domiciliar em funcionamento. Essa realidade alcanga uma
cobertura de 26% da populagdo brasileira, em todos os estados (exceto Roraima e Espirito
Santo). A soma de internagGes domiciliares realizadas pelo Melhor em Casa corresponde a mais
de 468 mil, tendo atendido cerca de 180 mil pessoas diferentes. Com as particularidades
pertencentes ao cuidado na Aten¢do Domiciliar, no que tange a sua complexidade, a ventilagdo
mecanica invasiva é um recurso recentemente incorporado ao ferramental terapéutico que tem
como objetivos tratar e promover a reabilitagdo dos usudrios atendidos com capacidade
funcional respiratdria comprometida, que necessitam de ventilagao artificial como suporte de
vida. Estima-se a prevaléncia da ventilacgdo mecanica (VM) em 6,6 pacientes a cada 100.000
habitantes na Europa; contando VM invasiva (VMI) e ndo invasiva (VMNI), 65% destes pacientes
necessitam de VM em longo prazo®. Ainda n3o ha regulamentacdo do componente invasivo da
VM no domicilio. No entanto, este procedimento tem sido realizado nos domicilios,
principalmente, por determinagao judicial. A judicializacdo, nestes casos, tem sido frequente
para os SADs, que se organizam localmente com recursos préprios para atender essa
necessidade. Devido a falta de dados disponiveis sobre VMID no SUS, a equipe do Projeto
Ventilagdo Mecénica Invasiva Domiciliar do Hospital Alem&o Oswaldo Cruz/PROADI-SUS realizou
um levantamento do perfil epidemioldgico dos pacientes em VMID atendidos pelos servicos de
atencao domiciliar no Brasil que realizam esse procedimento, visando conhecer a demanda atual
dos SADs e as doencas que configuram a populagdo de maior prevaléncia nos servigos que
realizam a ventilagdo mecanica domiciliar, as quais podem representar um maior impacto
orcamentario para o SUS. O objetivo desse trabalho foi avaliar a melhor evidéncia disponivel®
com relagdo a incorporacdo da VMID para subsidiar a CONITEC na recomendac¢do sobre a
inclusdo desta tecnologia ao programa de atenc¢do domiciliar do Ministério da Saude.

Pergunta: Em pacientes de ambos os sexos, criangas e adultos, dependentes de ventilagdo
mecanica invasiva (VMI), a ventilacdo mecénica invasiva domiciliar é mais benéfica que a

1 De acordo com a edigdo atualizada da Diretriz Metodoldgica de Elaboragdo de PTC do Ministério da Saude!



ventilagdo mecanica invasiva hospitalar quando se avaliam aos desfechos primarios,
mortalidade, reospitalizacdo e infec¢do relacionada a VMI e os secunddrios, permanéncia em
VM, liberacdo de leitos hospitalares, liberacdo de leitos das UTls, custos relacionados, eventos
adversos, incidéncia de complicacGes e qualidade de vida?

Evidéncias cientificas: Foram pesquisadas as principais bases eletronicas, utilizando descritores
recuperados do MeSH e DECS. No Emtree foi utilizado o PICO Search, com os descritores
apropriados. Identificadas 1288 referéncias, e incluidos trés estudos apds a triagem e avaliagao
de elegibilidade, sendo dois quasi-experimentos, e um de série de casos (dois destes estudos
sdo resumos de poster apresentado em congresso). Em relagao aos estudos clinicos recuperados
e para o desfecho mortalidade, em um estudo se avaliou o desfecho sobrevida (em 6 anos):
grupo Unidade Dependentes de VM (UDVM) (n=33) = 0,106 +0,076 /grupo VMID (n=8) = 0,552
10,195 (p = 0,040); grupo 1A (subgrupo da UVDM semelhante ao grupo VMID) (n=14) = 0,264
+0,146 / grupo VMID (n=8) = 0,552 +0,195 (p = 0,224), demonstrando que ao comparar
subgrupos com mesmo tipo de doenca, a taxa de sobrevida ndo apresentou diferenca
estatisticamente significativa. Em termos de reospitalizacdo, Hanashiro et al. observaram
reospitalizacdo de 88 leitos-dia (2,2% do total de leitos-dia em que os pacientes permaneceram
em casa), Ali e Talwar relataram reospitalizacdo de 2 pacientes (do total de 10 pacientes), e
Wheeler et al demonstraram que os dias de readmissdes médicas por paciente
(pneumopata/cardiopata) foram respectivamente 6,6/25,9 (p=0,01), sugerindo que o perfil da
doenga pode influenciar nos dias de reinternagao hospitalar.

Quanto a liberacdo de leitos da UTI, Hanashiro relata que a VMID possibilitou 604
hospitalizacdes na UTI em 4 anos ou 12 novos pacientes/més. A avaliagdo da qualidade da
evidéncia por desfecho demonstrou que para mortalidade, reospitalizagao e liberagdo de leitos
a evidéncia tem qualidade baixa, e para o desfecho custos, a evidéncia tem qualidade muito
baixa. Dessa forma, os desfechos de VMID disponiveis na literatura nos apontam que a
mortalidade tende a nao ser significativamente diferente entre os grupos VMIH e VMID, com
uma baixa taxa de reospitalizacdo dos pacientes em VMID, permitindo a liberacdo dos leitos de
UTI para a internacdo de novos pacientes. Contudo, sdo poucos os estudos que avaliaram estes
desfechos, e a avalia¢do critica dos mesmos demonstraram baixa qualidade da evidéncia. Além
disso, foi conduzido um estudo observacional descritivo, por meio de questionarios aplicados
em SADs, a fim de compreender o perfil do usuario de servicos de ventilagdo mecanica domiciliar
invasiva, bem como impacto econémico e de qualidade de vida para os pacientes, familiares e
profissionais que o atendem. Observou-se que a grande maioria dos usuarios do servico vive
com saneamento basico e acesso a energia elétrica e telefone. Apesar do impacto médio da
migracdo do hospital para o domicilio no orcamento familiar, os usuarios, bem como os
profissionais envolvidos, mostram-se satisfeitos ou muitos satisfeitos com o servigo prestado.
Isto ocorre devido a melhoria na qualidade de vida dos pacientes e dos familiares ao deixarem
de ser moradores de hospitais para terem oportunidade de voltar as suas casas.



Estudo economico: Por meio de um modelo de Markov com quatro estados de salde, foram
calculadas as razoes de custo-efetividade incremental para a VMID versus a VMIH para oito
cenarios diferentes para as quatro principais enfermidades que levam ao uso do suporte
ventilatorio invasivo na perspectiva do SUS. O resultado da andlise tem forte dependéncia dos
pressupostos que se assume: desinternagdes levam a redugdes de custos ao sistema publico de
saude? Se assumirmos que ndo, por crermos que a liberacdo de leitos apenas faz com que outros
pacientes os ocupem também gerando custos, a interven¢do ndo serd custo-efetiva. Caso
assumamos que desinterna¢bes geram reducdo de custos porque deixa-se de ocupar leitos de
UTI- que sdo de custo muito acima do "leito domiciliar" - a intervencdo pode ser custo-efetiva.
Devido a esta celeuma e as grandes limitagdes do modelo, geradas pela falta de evidéncias
robustas para alimenta-lo, pode-se dizer que seu resultado é inconclusivo. Entretanto, é
inquestionavel a ampliacdo do acesso aos leitos de UTI que a internacdo domiciliar de pacientes
dependentes de tecnologia cronicamente proporciona.

Avaliacio de Impacto Orgamentdrio: A andlise foi conduzida para as quatro principais
enfermidades que levam a necessidade de suporte ventilatério invasivo e seu resultado foi
extrapolado para toda a populagao. O resultado também é fortemente dependente da utilizagao
de custos de internagao. Caso considerem-se esses custos para pacientes em uso de VMIH, a
intervengdo proposta gera redugdo de gastos, caso contrario, o impacto passa a ser positivo e
de alto valor, ou seja, a intervengao gera um relevante aumento de gastos.

Recomendag6es da CONITEC: A primeira apresentac¢do ao plendrio ocorreu em 02 de agosto de
2017 durante a 582 reunido da CONITEC, momento em que os membros presentes consideraram
gue a matéria deveria ser retirada de pauta e retornar ao plendrio em 60 dias em funcdo da
necessidade da complementa¢do de informagGes técnicas e econdmicas ndo consideradas
suficientes para que se fizesse uma recomendacdo sobre a matéria. Apds a segunda
apresentacdo no dia 05 de outubro de 2017, na 602 reunido da Comissdo, sanados os problemas
apontados pela Comissao na 582 reunido, o plendrio recomendou que o tema fosse submetido
a consulta publica com recomendacdo preliminar favoravel a incorporagdo da ventilagdo
invasiva no domicilio ao SUS.

Consulta publica: Apds apreciacdo da totalidade das contribuicdes encaminhadas pela consulta
publica verifica-se que das 96 contribuicGes, 91 (94%) concordam total ou parcialmente com a
incorporacdo. Concluiu-se, ainda, que as contribuicdes apresentadas corroboram com os
achados apresentados neste relatdrio considerando o procedimento da VMID técnica segura e
adequada ao cuidado a insuficiéncia respiratdria crénica. Ademais, as preocupacbes ou
sugestdes apresentadas na consulta sdo, em sua quase totalidade, semelhantes aquelas
consideradas no relatdrio ou nos materiais e procedimentos previstos para a sequéncia do
processo de incorporacdo. Neste sentido, o plendrio da CONITEC entendeu que as
argumentacOes apresentadas na consulta publica apoiam a recomendacao inicial.



Recomendagdo final da CONITEC: Os membros da CONITEC presentes na 632 reunido ordinaria,
no dia 01 de fevereiro de 2018, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorpora¢ao no
SUS do procedimento de ventilagdo mecéanica invasiva domiciliar para tratamento da
insuficiéncia respiratdria cronica, mediante pactuagdo tripartite. Foi assinado o Registro de
Deliberacdo n® 328/2018.

Decisdo: Incorporar a ventilagdo mecanica invasiva domiciliar para insuficiéncia respiratoria
crénica, mediante pactuacio tripartite, no &mbito do Sistema Unico de Saude - SUS. Dada pela
Portaria n2 68, publicada no DOU n? 226, sec¢ao 1, pagina 58, de 26 de novembro de 2018.
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A ventilagdo mecanica substitui total ou parcialmente a ventilagdo espontdnea e estd
indicada na insuficiéncia respiratdria cronica. A ventilagdo mecanica propicia melhora das trocas
gasosas e diminuicdo do trabalho respiratério, podendo ser utilizada de forma ndo invasiva
através de uma interface externa, geralmente via mascara facial ou nasal, ou com prongs nasais;
e de forma invasiva através de um tubo endotraqueal ou canula de traqueostomia®.

A ventilagdo mecanica é considerada prolongada quando ocorre dependéncia da
assisténcia ventilatdria, invasiva ou nao invasiva, por mais de 6 horas por dia, por tempo superior
a trés semanas, apesar de programas de reabilitacdo e correcdo de disturbios funcionais®.

Nas Diretrizes Brasileiras de Ventilagdo Mecénica* se recomenda que o periodo entre a
intubagdo orotraqueal e a realiza¢do da traqueostomia seja determinado de acordo com a causa
da insuficiéncia respiratdria: em casos de trauma raquimedular (TRM) realiza-se a
traqueostomia precoce (até sete dias); o TRM cervical alto - C5 ou acima - é um fator preditor
independente de necessidade de ventilagdo mecanica prolongada; os pacientes com lesdes
abaixo deste nivel devem ser avaliados individualmente. Em traumatismo cranio encefalico
(TCE) realiza-se traqueostomia precoce (até sete dias) nos pacientes mais graves (Escala de
Glasgow < 8), que geralmente necessitam de suporte ventilatério prolongado. Para pacientes
com traumas que nao afetaram o sistema nervoso central, se indica a traqueostomia precoce
quando houver estimativa de suporte ventilatério prolongado. Nos internados por causas
clinicas na UTI sugere-se aguardar 14 dias para realizacdo da traqueostomia, uma vez que o
procedimento precoce ndo reduz a mortalidade.

Os pacientes traqueostomizados em ventilagdo mecanica prolongada que se tornam
dependentes desta tecnologia, mesmo apds estabilizagao do quadro clinico, podem permanecer
na unidade de terapia intensiva apenas pela necessidade de ser mantido em ventilagdo
mecanica, ocupando leitos que poderiam ser disponibilizados para pacientes criticos.

A Portaria GM/MS n2 1631 - 12 de outubro de 2015, que revogou a portaria GM/MS n®
1101 - 12 de junho de 2002, prop6s uma metodologia na qual a necessidade de leitos deve ser
calculada partindo-se, inicialmente, da necessidade de internacdes esperadas para cada
especialidade. No que se refere ao total de leitos gerais, a recomendacdo é de 1,06 a 1,96
leitos/mil habitantes®.

A média de proporgao de leitos de UTI no Brasil é de 1,3 leito de UTI por 10.000 habitantes,
distribuidos pelas regides do pais da seguinte forma (leitos/10.000 habitantes): Norte 0,7;

Nordeste 0,8; Centro-Oestel,4; Sudeste 1,7 e Sul 1,6”.



A escassez de leitos de UTI, os custos crescentes de cuidados hospitalares e o advento de
ventiladores de pressdo positiva disponiveis comercialmente que podem ser utilizados no
domicilio tém alimentado uma demanda maior por VMID. No entanto, o desejo de individuos
para manter uma qualidade de vida em seus lares continua a ser o impeto prevalecente.

Sabe-se que é uma questdo central do pensamento econ6mico o fato de que os recursos
da sociedade sdo, em todos os lugares, sempre finitos frente a sua demanda. No caso do setor
saude, essa demanda se encontra em continuo crescimento, dado o alto grau de inovacdo
tecnoldgica que caracteriza a area. Como consequéncia, existe um permanente conflito entre
uso de recursos e necessidade de escolher entre alocagdes possiveis.

Por meio deste parecer técnico cientifico se propde a responder, sob os pontos de vista da
qualidade, seguranca e economia, se a VMID oferece maiores beneficios do que a VMI
hospitalar, no ambito do Sistema Unico de Satde (SUS).

N3o existe até o presente momento a regulamentacdo do servigo de ventilagdo mecanica
invasiva para uso domiciliar no Programa Melhor em Casa. Entretanto, muitos servicos realizam
este procedimento no domicilio por demanda judicial, através de recursos prdprios; ou a partir
da expertise adquirida pelas equipes.

Os problemas gerados por esta auséncia de regulamentacdo sdo: a falta de planejamento
orcamentadrio para disponibilizar este procedimento (recursos materiais e humanos) e a falta de

padroniza¢do para a execu¢ao do mesmo.
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3. PERGUNTA, BUSCA E ANALISE DA EVIDENCIA

PERGUNTA:

Em pacientes de ambos os sexos, criancas e adultos, dependentes de ventilagdo mecanica
invasiva (VMI), a ventilagdo mecanica invasiva domiciliar é mais benéfica que a ventilagdo
mecanica invasiva hospitalar quando se avaliam aos desfechos primdrios, mortalidade,
reospitalizacdo e infecgao relacionada a VMI e os secundarios, permanéncia em VMI, liberagdo
de leitos hospitalares, liberacdo de leitos das UTls, custos relacionados, eventos adversos,
incidéncia de complica¢des e qualidade de vida?

AcCrRONIMO PICO

A questdo da pesquisa foi estruturada segundo os componentes do acrénimo PICO:

Populagdo: pacientes de ambos os sexos, criangas e adultos, dependentes de VMI

Intervenc¢do: VMI domiciliar

Comparador: VMI no hospital

Outcomes (desfechos): A. primarios: mortalidade, reospitalizagdo, infecgdo relacionada a
VML,

B. secundarios: permanéncia em VMI, liberagdo de leitos hospitalares, liberagdo de leitos

das UTlIs, custos relacionados, eventos adversos, incidéncia de complicag¢des, qualidade de vida.

BASES DE DADOS CONSULTADAS COM ESTRATEGIAS DE BUSCA

Os descritores foram pesquisados no MeSH (http://www.ncbi.nlm.nih.gov/mesh), no DECS
(http://decs.bvs.br/) e no Emtree (HTTP://www.embase.com/emtree).

No MeSH foram encontrados os seguintes descritores: respiration, artificial; ventilators,
mechanical; chronic disease.

Os descritores pelo DECS foram: respiration; artificial; respiracion artificial; respiragdo
artificial; ventilacdo mecdnica; homebound persons; personas imposibilitadas; pacientes

domiciliares.
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No Emtree foi utilizado o PICO Search, com os descritores para o componente “Population”:
mechanical ventilation not noninvasive ventilation e para “Intervention”: home mechanical
ventilation not noninvasive ventilation.

As bases eletronicas pesquisadas foram:

A. Busca por parecer anteriormente realizado:

REBRATS (Rede Brasileira de Avaliaggo de Tecnologias em  Saude):

http://www.saude.gov.br/rebrats

B. Busca por diretrizes clinicas e recomendacdes:

Agency for Healthcare Research and Quality: http://www.guideline.gov

UpToDate: http://www.uptodate.com

C. Busca por revisoes sistematicas, relatérios de agéncias de avaliacées de tecnologias

em saude, estudos de avaliacio econdmica baseadas em revisdes sistematicas na

literatura:

CENTRAL (The Cochrane Central Register of Controlled Trials The Cochrane Library)
http://onlinelibrary.wiley.com/cochranelibrary/search

Centre for Reviews and Dissemination (CRD) http://www.york.ac.uk/inst/crd/

D. Busca por estudos primarios:

MEDLINE (Medical Literature Analysis and Retrieval System Online /PubMed):
http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed

EMBASE (Elsevier®): http://www.embase.com
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LILACS (literatura cientifica e técnica da América Latina e Caribe/BVS — Biblioteca Virtual em
Saude): http://lilacs.bvsalud.org/
PEDro/PhysiotherapyEvidence http://www.pedro.fhs.usyd.edu

E. Busca por registros de estudos clinicos:

Clinical Trials http://clinicaltrials.gov/

Os resultados da busca nas bases eletronicas estdo sumarizados na Tabela 1.

Tabela 1 - estudos recuperados das bases de dados consultadas

Numero de
Base eletronica Data/horario Descritores
estudos
REBRATS 08/04/2016 — 11h00 ventilagdo mecanica invasiva 0
domiciliar
GUIDELINE 11/04/2016 — 10h20 home mechanical ventilation 31
UPTODATE  11/04/2016 — 10h40 ventilagdo mecanica invasiva 153
domiciliar
CENTRAL ventilation, mechanical and
(COCHRANE) 07/04/2016 — 15h40 home 319
CRD 08/04/2016 — 11h30 ventilation, mechanical and 01
home
ventilation, mechanical and
OVID/MEDLINE  01/04/2016 —15h15 152
home
‘mechanical ventilation’ and
EMBASE 01/04/2016 — 11h45 ‘home mechanical ventilation’ not 511
‘noninvasive ventilation’
LILACS 01/04/2016 -15h40 respiragdo artificial and 63
domiciliar
PEDro 01/04/2016 — 16h00 ventilation, mechanical and 10
home
Clinical Trials ~ 08/04/2016 — 11h45 ventilation, mechanical and 48
home
TOTAL DE ESTUDOS 1.288
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SELECAO DOS ESTUDOS

CRITERIOS PARA SELECAO DE ESTUDOS PARA ESTA REVISAO
Critérios de inclusdo (elegibilidade):

Tipos de estudos: revisGes sistematicas de ensaios clinicos randomizados, metanalises,
ensaios clinicos randomizados, diretrizes clinicas, estudos de coorte, estudos de caso controle,
avalia¢cOes econémicas, literatura cinzenta, bibliografia de artigos relevantes.

Idiomas: foram incluidos apenas os artigos em portugués, inglés e espanhol.
Critérios de exclusao:

Artigos escritos em outro idioma que nao seja portugués, inglés e espanhol.

Artigos nos quais se trate de ventilagdo mecanica ndo invasiva domiciliar (via interface ndo
invasiva).

Artigos nos quais se avaliam pacientes em VMI, ventilagdo mecéanica nao invasiva (via
interface ndo invasiva) e oxigenoterapia exclusiva, sem separar os subgrupos para analise dos
desfechos.

Desfechos avaliados sem comparar VMI hospitalar com domiciliar.

ESTAGIO | — IDENTIFICACAO E SELEGAO INICIAL DOS ESTUDOS DE ACORDO COM AS BASES DE DADOS
CONSULTADAS:

GUIDELINE: 31 estudos encontrados e 4 selecionados.

UPTODATE: 153 estudos encontrados e 10 selecionados.

CENTRAL (COCHRANE): encontrados estudos divididos em:

. Avalia¢Ges de tecnologia em saude: 3 estudos encontrados e 3 selecionados.
. AvaliagcGes econdmicas: 18 estudos encontrados e 02 selecionados.

. Cochrane groups: 1 estudo encontrado e 0 selecionado.

. Other reviews: 3 estudos encontrados e 0 selecionado.

. Protocol: 15 estudos encontrados e 0 selecionado.

. Reviews: 206 estudos encontrados e 3 selecionados.

N oo o A WN R

. Trials: 73 estudos encontrados e 15 selecionados.

14



CRD: 01 estudos encontrado e 0 selecionado.
OVID/MEDLINE: 152 estudos encontrados e 15 selecionados.
EMBASE: 511 estudos encontrados e 329 selecionados.
LILACS: 63 estudos encontrados e 12 selecionados.

PEDro: 10 estudos encontrados e O selecionado.

Clinical Trials: 48 estudos encontrados e 08 selecionados.

ESTAGIO Il - SELECAO DOS ESTUDOS APOS LEITURA DOS RESUMOS:

GUIDELINE: 4 estudos analisados e 0 selecionado.

UPTODATE: 10 estudos analisados e 0 selecionado.

CENTRAL (COCHRANE): Avaliados estudos divididos em:

1. Avalia¢Oes de tecnologia em saude: 3 estudos analisados e 2 selecionados.
2. AvaliagGes econémicas: 2 estudos analisados e 1 selecionado.

3. Reviews: 3 estudos analisados e 0 selecionado.

4. Trials:15 estudos analisados e 2 selecionados.

OVID/MEDLINE: 15 estudos analisados e 1 selecionado.

EMBASE: 329 estudos analisados e 40 selecionados.

LILACS:12 estudos analisados e 1 selecionado.

Clinical Trials: 8 estudos analisados e 0 selecionado.
ESTAGIO Il — SELECAO PELOS CRITERIOS DE ELEGIBILIDADE

Publica¢des selecionadas para leitura de texto completo:

CENTRAL (COCHRANE): Avaliados estudos divididos em:

1. Avalia¢Oes de tecnologia em salde: 02 estudos analisados e 0 selecionado.
2. AvaliagGes econdmicas: 01 estudos analisado e 0 selecionado.

3. Trials:02 estudos analisados e 0 selecionado.

OVID/MEDLINE: 1 estudo analisado e 0 selecionado.

EMBASE: 40 estudos analisados e 03 selecionados.

LILACS:1 estudo analisado e 0 selecionado.

EsTAGIO IV — INCLUSAO
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Foram incluidos na elaboragdo do PTC trés estudos que preenchiam os critérios de
elegibilidade. A Figura 1 esquematiza o processo de sele¢do dos estudos.

Na grande maioria dos estudos foram avaliados os desfechos mortalidade, infecgdo
relacionada a VMI, permanéncia em VMI, custos relacionados, eventos adversos, incidéncia de
complicacdes e qualidade de vida apenas para o grupo de VMID, sem comparar com 0s mesmos
desfechos para grupos semelhantes em VMI no hospital, ndo preenchendo, portanto, os

critérios de inclusdo deste PTC, cujo comparador é a VMI no hospital.

Figura 1 - Fluxograma de selegdo dos estudos
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CARACTERIZAGAO DOS ESTUDOS SELECIONADOS

Dos trés estudos selecionados, dois sdo quasi-experimentos e um deles uma série de casos,
sendo duas publica¢cdes disponiveis somente como resumos de pOsteres apresentados em

congressos, sem acesso ao estudo completo (Quadro 1).
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Quadro 1 - Caracteriza¢do dos estudos selecionados

Alternativas de tratamento para

Experience with invasive home mechanical

Hospital readmission rates and clinical outcomes of

ESTUDO pacientes pediatricos em ventilagdo ventilation in Indian patients discharged from children with chronic respiratory failure due to chronic
mecanica cronica® respiratory unit’ lung disease or congenital heart disease®’
Milton Hanashiro, Antonio O. C. Franco - William Wheeler, Kelly Han, Willian White, Alison
AUTORE ! ! Mir Ali, D k Tal ! ! !
UTORES Alexandre A. Ferraro, Eduardo J. Troster T All, Deepak Talwar Oveman, Yi Lu
DATA PUBLICAGAO 2011 margo de 2014 outubro de 2014

DELINEAMENTO

Quasi-experimento

Série de casos

Quasi-experimento

LOCAL REALIZACAO | UDVM do Hospital Auxiliar de Suzano, SP, | Metro Centre for Respiratory Disease, Noida, .
. . N3do informado
ESTUDO Brasil India
Criancas hospitalizadas que necessitavam Pacientes adultos traqueostomizados que Criancas com doenca cardiaca congénita ou doenca
POPULAGAO ALVO ¢ . pN N q q g pulmonar cronica dependentes de VM com insuficiéncia
de ventilagdo mecanica prolongada falharam no desmame da VMI e
respiratdria cronica
INTERVENGOES . - -
AVALIADAS VMI na UDVM e domiciliar VMI domiciliar VMI domiciliar
DESFECHOS Disponibilizacdo de leitos da UTI Custo-efetividade; mortalidade em 30 dias; Mortalidade e taxa de readmissdao hospitalar em cada

CONSIDERADOS

pedidtrica; disponibilizacdo de leitos da
UDVM; reospitalizagdo; sobrevida

eficacia (decanulagdo e desmame da VMI)

grupo

N2 DE PARTICIPANTES

41 pacientes: VMI NA UDVM (33) e VMI
Domiciliar (8)

10 pacientes

100 pacientes: 50 com doenga cardiaca congénita e 50
com doenca pulmonar cronica

Notas:

1. UDVM: Unidade de dependentes de ventilagdo mecanica; VMI: ventilagdo mecanica invasiva.




0 estudo de Hanashiro et al.® (quasi-experimento) teve por objetivo avaliar o impacto da
transferéncia de uma popula¢do pediatrica para a Unidade de Dependentes de Ventilagdo
Mecanica (UDVM) ou para VMID na disponibilizacdo de leitos da UTI pediatrica. Os demais
desfechos avaliados foram reospitalizacdo e sobrevida de criancas que necessitavam de
ventilagdo mecanica prolongada. O periodo considerado para inclusdo no estudo foi de
5/02/2001 a 10/06/2008, para criancas hospitalizadas na unidade pediatrica do Hospital Auxiliar
de Suzano. Os pacientes foram classificados pelos seguintes grupos de doencas:
neuromusculares, metabdlicas, encefalopatia hipdxico-isquémica, malformac&es neuroldgicas,
sindromes genéticas, tumores do sistema nervoso central e outras. Foram incluidos no estudo
41 pacientes (20 do sexo masculino e 21 do feminino), com idade média de 5,4 +5 anos; sendo
33 pacientes do grupo UVDM (grupo 1) e 08 do grupo domiciliar (grupo 2). Foi também
estabelecido um subgrupo de pacientes da UDVM (grupo 1A) que pertenciam aos mesmos
grupos de doengas dos pacientes em VMID, para andlise de sobrevida (avaliada com o estimador
de Kaplan-Meier). O tempo de seguimento foi de seis anos. A disponibilizacdo de leitos na UTI
foi calculada diretamente através dos pacientes transferidos para a UDVM, e para inferir a
liberacdo de leitos de UTI promovida pela VMID, foi feita uma correlagdo através dos pacientes
transferidos da UDVM para casa. A reospitalizacdo e sobrevida foram avaliadas comparando os
pacientes da UDVM com os da VMID, mas ndao com os pacientes da UTI. Os resultados estao
sumarizados no Quadro 2.

No estudo de Ali e Talwar® (série de casos — resumo de congresso) foram avaliados 10
pacientes adultos traqueostomizados que falharam no desmame da ventilagdo mecanica, com
idade média de 72,1 +12,84 anos, sem informacgdes sobre género e doencas de base. O
seguimento em casa foi 35,8 dias. Para avaliar custo-efetividade foram calculados anos de vida
ganhos e custo por ano de vida ganho, mas ndo ha descricdo de como estes valores foram
obtidos. A eficacia foi calculada pelo nimero de decanulagdes e descontinuidade da VMI. Os
resultados estdo descritos no Quadro 2.

Wheeler et al*®

realizaram um quasi-experimento (resumo de congresso) comparando 50
criancas com doenga cardiaca congénita com 50 criangas com doenga pulmonar crénica (sem
dados sobre género e idade) em VMID com seguimento de 4,5 anos. Apresentaram como
desfechos para cada grupo (comparando os dois grupos entre si apenas para VMID): sobrevida;
reospitalizacdo por paciente e dias de reospitalizacdo por paciente; desmame da VMI e

decanulacdo e eventos adversos. Os resultados estdo apresentados no Quadro 2.



Quadro 2 - Resultados dos estudos selecionados

AUTORES RESULTADOS

Hospitalizagao: mediana de tempo internagdo UVDM = 239 dias (amplitude interquartil=102-479) e VMID=330 dias
(amplitude interquartil=102-479); tempo total estimado de reospitaliza¢do foi de 88 leitos-dia (2,2% do total de leitos-dia
em que os pacientes permaneceram em casa)

Andlise de sobrevida (6 anos): grupo UDVM = 0,106 +0,076, grupo VMID = 0,552 +0,195 (p = 0,040); grupo 1A = 0,264

Milton Hanashiro, Antonio 10,146, e o grupo VMID = 0,552 0,195 (p = 0,224)

0. C. Franco, Alexandre A.
Ferraro, Eduardo J. Troster®

Disponibilizagao de leitos da UTI pediatrica: a transferéncia de 22 pacientes da UTI para a UDVM disponibilizou 8.643
leitos-dia (98 leitos-dia por més): representam a hospitalizacdo de 1.298 pacientes em 7,3 anos na UTI, ou 14 novos
pacientes por més.

A transferéncia de 8 criangas da UDVM para VMID disponibilizou 4.022 leitos-dia na UDVM durante 4 anos, ou 17 novos
pacientes na UDVM, indiretamente pode representar 604 hospitalizacdes na UTI em 4 anos ou 12 novos pacientes por
més.

Mortalidade em 30 dias: 40% (p=0,188)

Mir Ali, Deepak Talwar® Reospitaliza¢do: 2 pacientes (de 10 pacientes)

Eficacia: 30%; p=0,241

Pulmonar Cardiaca p

n 50 50

follow up (anos) 44 4,5 0,36




William Wheeler, Kelly Han,
Willian White, Alison
Oveman, YiLu ¥

sobreviventes 49 (98%) 37 (74%) 0,01

todas readmissdes /paciente 7 11 0,21
readmissdes médicas/paciente 2 3 0,05
dias de readmissdes médicas/paciente 6,6 25,9 0,01
desmame/decanulacdo 46 (96%) 32 (63%) 0,001

Notas:

UDVM: Unidade de dependentes de ventilagdo mecanica; VMI: ventilagdo mecanica invasiva; VMID: ventilagdo mecanica invasiva domiciliar.

1A: doencgas semelhantes em sobrevida ao grupo VMID.
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AVALIAGAO CRITICA DOS ESTUDOS SELECIONADOS

O questionario de avaliacdo do rigor metodoldgico foi aplicado com objetivo de avaliar de
forma padronizada as informagdes contidas nos estudos selecionados. Foi possivel realizar a
avaliacdo do rigor metodolégico de apenas um estudo através da escala de NEWCASTLE -
Ottawa Quality Assessment Scale* (Quadro 3), porque os outros dois estudos eram resumos de
congresso.

0 estudo de Hanashiro et al® apresenta um objetivo claro e os principais desfechos a serem
avaliados estdo descritos no método, bem como os critérios de inclusdo e a intervengdo. Os
autores ndo descreveram o numero de pacientes por género e idade, nem apresentaram outros
dados demograficos. Os dados utilizados no estudo foram extraidos dos prontudrios dos
pacientes. O desfecho de interesse (reospitalizacdo) ndo péde ser mensurado no inicio do
estudo, visto que os pacientes elegiveis para VMD precisavam apresentar estabilidade clinica
para serem transferidos para o domicilio. Além disso, alguns pacientes elegiveis para VMD
continuaram na UDVM ao longo do estudo por ndo apresentarem condi¢ées familiares
adequadas, ou ndo terem suporte da Secretaria de Saude da cidade para o tratamento
domiciliar. Estes pacientes foram considerados na amostra dos pacientes do grupo UDVM.

N3o havia informacdes suficientes disponiveis para inferir sobre a comparabilidade dos
grupos da coorte, apesar de ter sido criado um subgrupo para analise da mortalidade com
pacientes da UDVM que pertenciam aos mesmos grupos de doencgas do grupo VMD. Entretanto,
ha possibilidade de comprometimento da comparabilidade porque os pacientes deste subgrupo
poderiam ndo apresentar estabilidade clinica (ndo foram elegiveis para alta) e por haver algumas
diferengas na propor¢do de pacientes nos subgrupos criados. Os desfechos ndo foram
mensurados diretamente por um avaliador independente, sendo os dados sobre reospitalizacao
e sobrevida coletados dos prontudrios. O seguimento de seis anos foi suficiente para a
ocorréncia dos eventos mensurados pelos desfechos de interesse, visto que trabalhos
semelhantes publicados na literatura apresentam seguimento entre seis e dez anos.

Ndo hd declaracdo de adequagdo de acompanhamento da coorte: os autores ndo
informaram o nimero total de prontuarios avaliados, apenas o que foi incluido. Dos 33 pacientes
considerados para a amostra dos hospitalizados, 10 faleceram antes do programa de VMD ter
sido iniciado, porém foram incluidos no estudo. Ndo ha relato da ocorréncia ou ndo de eventos

adversos importantes.



Para os resultados de reospitalizacdo, foi apresentada uma tabela com o nimero de leitos-
dia ocupados por cada grupo de doengas, segundo a unidade de origem do paciente; porém
para a anadlise de sobrevida, ndo foram disponibilizados os dados, apenas a taxa de sobrevida
dos grupos analisados. Para as medianas dos tempos de internacdo foi calculada a amplitude
interquartil. A taxa de sobrevida foi reportada com desvio padrdo e valores exatos de

probabilidade.

Quadro 3 - Avaliagdo do rigor metodolégico do estudo de Hanashiro

NEWCASTLE - OTTAWA QUALITY ASSESSMENT SCALE
COHORT STUDIES
CATEGORIA QUESTAO Hanashiro et al., 20118
1 d. Ndo ha descrigdo de derivagdo da coorte: ndo ha descricdo do
numero de pacientes por idade.

5 ¢. Ndo ha descricdo de derivacdo da coorte ndo exposta: nao
12 apresentam dados demograficos.
O
E 3 a. Registro seguro: dados coletados dos prontuarios dos
v pacientes.

4 a. Existe demonstragao que o desfecho de interesse

(reospitalizacdo) ndo péde ser mensurado no inicio do estudo.

[F1]
[a)
<
=]
n__n' 1 Nao ha informacgdes suficientes disponiveis para inferir a
S comparabilidade entre os grupos da coorte.
E
=
o
O

1 b. Registro acoplado.

a. O seguimento de 6 anos foi suficiente para a ocorréncia dos

g 2 desfechos, visto que os trabalhos semelhantes publicados na
] literatura apresentam seguimento entre 6 e 10 anos.
[T 9
(%]
a d. Nao ha declaragao de adequagdo de acompanhamento da

3 coorte: os autores ndo informam o numero total de prontuarios

avaliados, apenas o que foi incluido.

Fonte: SIGN — < http://www.sign.ac.uk/methodology/checklists.html >
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0 estudo de Ali e Talwar® foi realizado por meio da revis3o de prontudrios de dez pacientes
adultos em VMD. Os autores ndo descrevem o nimero de pacientes por idade, bem como ndo
apresentam informacdes sobre género e patologia, nem os critérios de inclusdo e exclusdo
utilizados para a selecdo de pacientes. Os desfechos de interesse estdo descritos na
metodologia. O seguimento foi de apenas 35,8 dias (avaliaram a mortalidade em 30 dias). Os
resultados de reospitalizacdo foram apresentados pela média e desvio padrdo, a mortalidade
pela porcentagem e valor exato de probabilidade, sem disponibilizacdao dos dados individuais de
cada paciente. Relataram a reospitalizagdo pelo valor absoluto, ndo sendo apresentado o
numero de reospitalizagdes nem os dias de hospitalizacdo. Acredita-se que ndo houve
tratamento estatistico destes dados. Ndo ha relato da ocorréncia ou ndo de eventos adversos
importantes.

Wheeler et al.}° revisaram prontudrios de 50 criancas com doenca cardiaca congénita e 50
criancas com doenga pulmonar crénica em VMID. A hipétese do estudo esta claramente descrita
na introducdo, bem como os desfechos de interesse, na metodologia. Ndo apresentam os
critérios de inclusdo e exclusdo, nem dados sobre género e idade, mas informam que as coortes
foram correspondentes ao longo deste periodo de tempo para idade e sexo. O seguimento foi
de 4,5 anos. Os desfechos foram comparados entre os dois grupos, e apresentados os resultados
apenas em numero absoluto e porcentagem, com o valor exato de probabilidade. Relatam que
ndo ocorreram eventos adversos relacionados a VMID e apenas uma morte ndo esperada em

cada grupo.

SINTESE DOS RESULTADOS POR DESFECHO

Os resultados dos estudos selecionados sdao apresentados na Tabela 2, sendo que para o
desfecho mortalidade foi considerado apenas o resultado do estudo de Hanshiro et al.?, no qual
se comparou mortalidade hospitalar com domiciliar (critério de inclusdo do PICO).

A andlise da sobrevida em seis anos no estudo de Hanashiro et al.® demonstrou uma taxa
de sobrevida maior (estatisticamente significante) para os pacientes em VMID quando
comparada com os pacientes da UDVM (grupo UDVM= 0,106 +0,076, grupo VMID =0,552
40,195, p=0,040; porém identificou-se que as amostras eram bastante heterogéneas em termos
de numero e tipos de doengas. A fim de controlar as doengas de base como possiveis fatores de

confusdo, os pacientes que pertenciam aos mesmos grupos de doengas que aqueles da VMID
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foram alocados no grupo 1A, e nesta segunda andlise ndo foi detectada diferenca
estatisticamente significante entre os dois grupos na taxa de sobrevida (grupo 1A= 0,264 +0,146,
e o grupo VMID= 0,552 0, p=0,224); porém havia algumas diferencas nas proporc¢des de
pacientes entre os grupos com as mesmas doencas de base comparados.

No estudo de Hanashiro et al.® a reospitalizacio representou uma ocupacio de 88 leitos-
dia, o que representa 2,2% do total de leitos-dia em que os pacientes permaneceram em casa.
Dos 10 pacientes incluidos no estudo de Ali et al.®, dois necessitaram de reospitalizacdo, porém
os autores nao disponibilizaram o ndmero de dias que permaneceram internados. Wheeler et
al.l® compararam as reospitalizacdes entre os dois grupos estudados (criancas com
pneumopatias e cardiopatias), e demonstraram que as com cardiopatias foram internadas mais
vezes e permaneceram mais dias internadas do que as criangas com pneumopatias. No periodo
de 4,5 anos de seguimento, respectivamente para criangas com pneumopatia e cardiopatia, o
nimero de readmissdes/paciente foi 7 e 11 (p=0,21); readmissdes médicas/paciente 2 e 3
(p=0,05); e dias de readmissdes médicas/paciente 6,6 e 25,9 (p=0,01).

Por meio desses estudos demonstrou-se que os pacientes submetidos a VMID necessitaram
de poucas reospitalizacdes, e por curtos periodos de tempo, sendo que o numero de
readmissdes médicas e o total de dias de readmissGes foram proporcionais a gravidade da
doenca (estatisticamente significantes).

Em um Unico estudo® avaliou-se a liberacdo de leitos da UTI através da transferéncia de
pacientes dependentes de VM para o domicilio, de forma indireta (porque os pacientes foram
transferidos primeiramente para um hospital de retaguarda, e deste para o domicilio). Pelos
dados coletados, inferiu-se que a VMID permitiu 604 hospitalizagdes na UTI no periodo de
quatro anos de seguimento, o que representou a possibilidade de internagdo de 12 novos

pacientes por més na UTI.

25



Tabela 2 - Sintese dos resultados por desfecho

Milton Hanashiro, Antonio O Mir Ali, Deepak William Wheeler, Kelly Han,
C Franco, Alexandre A TaI'warg Willian White, Alison
Ferraro, Eduardo J Troster® Oveman, Yi Lu®®
UDVM / VMID
0,106+0,076 / 0,552+0,195 N0 comparou
Taxa de (p=0,040) . Ndo comparou mortalidade
sobrevida 1A/ VMID mortalidade VMID VMID com hospitalar
0,26440,146 / 0,55240,195 com hospitalar
(p=0,224)

Pulmonar / Cardiaca
Reospitalizagao 88 leitos-dia 2 pacientes 6,6 / 25,9 dias de readmissdo
médica por paciente (p=0,01)
604 hospitalizacdes na UTl em
4 anos (12 novos Nao avaliou Nao avaliou
pacientes/més)

Liberagao
leitos UTI

Notas: UDVM: Unidade de dependentes de ventilagdio mecanica; VMI: ventilagdo mecanica invasiva;

VMID: ventilagdo mecanica invasiva domiciliar; 1A (doengas semelhantes em sobrevida ao grupo VMID).

AVALIAGAO DA QUALIDADE DA EVIDENCIA

Qualidade da evidéncia diz respeito ao grau de confiangca que se pode ter em uma
determinada estimativa de efeito. Ou seja, se uma evidéncia é de alta qualidade é improvavel
gue novas pesquisas produzam mudancas substanciais na estimativa de efeito. Por outro lado,
se uma evidéncia é muito baixa, futuros estudos com delineamentos mais apropriados poderdo
confirmar ou refutar os efeitos observados. A avaliacdo da qualidade da evidéncia foi realizada
com base no sistema GRADE (Grading of Recommendations Assessment, Development and
Evaluation).

A classificagdo da qualidade da evidéncia foi feita por desfecho:

Desfecho: Mortalidade
( )Alta
( ) Moderada
(x) Baixa
() Muito baixa

Desfecho: Reospitalizagdo
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( )Alta

() Moderada

(x ) Baixa

() Muito baixa

Desfecho: Liberagao de leitos UTI
( )Alta

() Moderada

(x) Baixa

() Muito baixa

RECOMENDACAO

Os desfechos de VMID disponiveis na literatura nos apontam que a mortalidade tende a
nao ser significativamente diferente entre os grupos VMI hospitalar e VMID, com uma baixa taxa
de reospitalizacdo dos pacientes em VMID, permitindo a liberacao dos leitos de UTI para a
internacao de novos pacientes.

Contudo, sdo poucos os estudos que avaliaram estes desfechos, e a avaliagao critica dos
mesmos demonstraram baixa qualidade da evidéncia.

A recomendacado deste parecer é:

( ) Favor
(x) Incerta
( ) Contra
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Estudo observacional realizado pelo Hospital Alemdo Oswaldo Cruz

INTRODUCAO

A evolucdo na capacidade diagndstica, o envelhecimento populacional, além do
aumento das opgdes tecnoldgicas de suporte a vida, tem criado uma demanda crescente no SUS
de pacientes portadores de doencas que cursam com longos periodos de internacdo hospitalar.
Esta demanda, além de gerar uma populagcdo de pacientes cronicamente internados em
hospitais, devido a dependéncia de ventilagdo mecanica invasiva (VMI), associa-se aos custos
crescentes dos cuidados hospitalares. O advento de ventiladores de pressdo positiva disponiveis
comercialmente e que podem ser utilizados no domicilio, tém alimentado uma maior discussao
sobre a possibilidade de ventilagdo mecanica invasiva domiciliar (VMID) nestes pacientes®?.

A portaria GM/MS n2 825 de 25/04/2016, que redefine a atencdo domiciliar no dmbito
do Sistema Unico de Satde (SUS), considera elegivel na modalidade AD3, usudrios com qualquer
das situagGes listadas na modalidade AD2 associados a necessidade de cuidado multiprofissional
mais frequente, uso de equipamento (s) ou agregacdo de procedimento (s) de maior
complexidade, como ventilacgdo mecanica. Porém considera inelegivel a necessidade de uso de
ventilagdo mecanica invasiva, nos casos em que a equipe responsavel ndo estiver apta a realizar
tal procedimento®®. Desta forma observa-se que atualmente n3o hd uma padronizacdo entre os
servicos de atencdo domiciliar e consequentemente falta planejamento orcamentério para
disponibilizar tal procedimento.

No entanto, estas dificuldades ndo tém impedido que muitas equipes de atencdo
domiciliar no Brasil realizem a VMI no domicilio por demanda judicial. A judicializagdo, nesses
casos, tem sido frequente nos servigos de atencdo domiciliar (SADs). Além disso, a expectativa
de muitos familiares no atendimento domiciliar, levaram muitos SADs pelo Brasil a se
organizarem localmente, com recursos préprios, para atender essa demanda crescente de
pacientes cronicamente dependentes VMI, faltando padronizagao entre os servigos, podendo
colocar em risco a seguranga do paciente.

A falta de estudos sobre a VMID no SUS, conduzidos com adequado rigor metodoldgico,
incentivou a CGAD/MS (Coordenacdo Geral de Atencdo Domiciliar) a solicitar via PROADI-SUS

(Programa de Apoio ao Desenvolvimento do Sistema Unico de Saude) o Projeto de Ventilagdo
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Mecanica Invasiva Domiciliar, que o Hospital Alemdo Oswaldo Cruz vem desenvolvendo em
parceria com a CGAD.

Foi realizado um levantamento do perfil epidemioldgico dos pacientes em VMID
atendidos pelos principais SADs no Brasil. Este estudo visou conhecer a demanda atual dos SADs,
as doencas de maior prevaléncia nos servicos que realizam a ventilagdo mecanica invasiva
domiciliar, além do perfil socioeconémico desta populacéo, considerando que este cenario pode

representar um grande impacto orgcamentario para o SUS.

OBIJETIVOS

1. Tracar o perfil socioecondmico dos pacientes e familiares em VMID.

2. Identificar as maiores dificuldades enfrentadas pelas familias em relagdo ao manejo do
aparelho de ventilagdo mecanica no domicilio.

3. Avaliar aviabilidade e seguranca da utilizagcdo da ventilacdo mecénica invasiva domiciliar

nos servicos de atenc¢do domiciliar que ja realizam este procedimento no Brasil.

METODOS

Por meio do PROADI-SUS a equipe do projeto de ventilagdo mecéanica invasiva
domiciliar, em parceria com a CGAD realizou um estudo observacional e descritivo com visitas
de campo e aplicacdo de questiondrios padrdo para avaliagdo dos SADs e das familias que
utilizam a VMID.

Um questionario inicial (check list) foi elaborado e encaminhado para 25 servicos,
determinados previamente pela equipe técnica da Atencdo Domiciliar do Ministério da Saude,
selecionados pela experiéncia com a desospitalizacdo de pacientes em VMID. Destes servicos,
14 responderam ao questiondrio, sendo que apenas seis servigos possuiam pacientes em VMID
no momento da pesquisa. Este questionario contemplava, além de dados demograficos como
idade, sexo e raca, as causas que levaram o paciente a necessitar da tecnologia de VMID (Anexo
).

Os resultados de todos os questiondrios foram tabulados e analisados através de analise

descritiva. Foram identificados 151 pacientes, divididos em quatro grupos de acordo com a
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causa primdria da dependéncia de suporte ventilatério: causas pulmonares, causas
neuroldgicas, traumas e genéticas. Com base neste questionario, foram analisadas as doencas
com maior prevaléncia em uso de VMID atualmente em acompanhamento no Brasil. A
prevaléncia das doengas esta relacionada na Tabela 3.

De acordo com a analise inicial, as doencas de maior prevaléncia em VMID atendidas
nos servicos pesquisados foram as doencgas genéticas pediatricas. Neste grupo especifico de
pacientes, a doenca relatada com maior frequéncia foi a Amiotrofia Espinhal Progressiva tipo I.

As principias patologias encontradas foram: paralisia cerebral grave, amiotrofia espinhal
do tipo | (Werding Hoffmann) nas pediatricas; esclerose lateral amiotrdéfica e doenga pulmonar
obstrutiva crénica em adultos. Essas patologias configuram a populagdo de maior frequéncia
atual dos servigos que realizam a ventilagdo mecanica invasiva domiciliar, ndo excluindo as

demais indicagdes.

Tabela 3 - Prevaléncia das principais patologias que evoluiram para uso de ventilagdo mecanica
invasiva domiciliar nos servigos de atencdo domiciliar que responderam a pesquisa

Doenga Numero de pacientes (*) Prevaléncia (#)
DPOC 31 20,53
DISTROFIAS MUSCULARES 10 6,62
ELA 21 14,00
DOENGAS MEDULARES 1 0,66
POLINEUROPATIA 2 1,32
AVC 5 3,31
TRM 1 0,66
PARALISIA CEREBRAL 36 23,84
DOENCAS GENETICAS 41 27,15
OUTRAS CAUSAS
. 2 1,32
PEDIATRICAS
TOTAL 151 99,41%

Nota:

*Dados expressos em valores absolutos #Dados expressos em porcentagens
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Esta amostra do cenario brasileiro de VMID aponta que a necessidade de cuidado
prolongado dos usuarios em uso de VM tendera a evoluir cada vez mais para a transicdo do
cuidado no domicilio, o que justifica o estudo da viabilidade da incorporacdo do componente
invasivo desta tecnologia no domicilio.

A partir destas informacgdes, foi solicitada a andlise econ6mica com foco nessas
patologias, pois constituem as de maior prevaléncia. Uma vez reconhecido o cendrio iniciaram-
se as visitas (in loco) nos principais servigos indicados pelo Ministério da Saude.

A equipe do Hospital Alemdo Oswaldo Cruz juntamente com representantes do
Ministério da Saude realizou um estudo observacional e descritivo com o objetivo de conhecer
o cenario brasileiro em relagdo a utilizacdo de VMID pelos SADs indicados pelo Ministério da

Saude. Foram visitados 11 SADS descritos na Tabela 4.

Tabela 4 - Relagdo dos servigos de atengdo domiciliar visitados e nimero

HGWA- CE 50
HIAS-CE 23
UBERLANDIA-MG 22
CAMPINAS-SP 3
SUZANO-SP 3
CIDADE TIRADENTES-SP 4
ANGRA DOS REIS-RJ 1
BELO HORIZONTE -MG 30
pediatrico
BELO HORIZONTE - MG 24
adulto
CASCAVEL-PR 3

TERESINA-PI 5

Atualmente estes 11 SAD possuem 168 pacientes em VMID, porém destes foram
visitados e avaliados 23 pacientes no total, incluindo adultos e pediatricos.

Através de visitas aos SADs que ja utilizavam a VMID foram aplicadas ferramentas de
coleta de dados por meio de um questionario (check list) destinado ao servico e outro ao

paciente ou ao cuidador no caso de impossibilidade deste. Esta ferramenta fornece informacgdes
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com relagdo aos critérios utilizados para desospitalizacdo e rotinas estabelecidas para a VMID,
visando a conhecer os parametros de qualidade e seguranca, recursos despendidos e satisfacdo
dos usuarios, bem como os custos relacionados a este procedimento e a percepc¢do do paciente
e da familia sobre os cuidados domiciliares em VMI. Os questionarios encontram-se nos Anexos
I elll

Os resultados dos questionarios foram tabulados e analisados através do programa
Stata versao 13.1. Foi realizada a andlise descritiva dos dados coletados. As variaveis categoricas
foram descritas através de proporgdo e as varidveis continuas através da média e desvio padrao.

Os dados apresentados constituem uma amostra da populagdo que recebe a VMID pelo
SUS. No Brasil existem outros servigos publicos realizando este procedimento que ndo foram
incluidos nesta amostra. Foram visitados os servicos de maior experiéncia e estruturagao
indicados pela CGAD. A Tabela 5 reflete o tempo médio de implantagdo de cada servico e o
numero de pacientes atendidos desde o inicio do programa. Observamos um nimero pequeno
se considerarmos a quantidade de servicos em atencdao domiciliar no Brasil. Muitos destes
pacientes, pela propria evolucdo da doenca, foram a dbito, outros progrediram para o desmame
e ndo utilizam mais o aparelho de ventilagdo mecanica. Alguns servicos deixaram de fazer a
VMID, antes da publicacdo da Portaria 825 do Ministério da Salde, por falta de regulamentacao
que respaldasse tal procedimento. Assim, o nimero total de pacientes da Tabela 5 é apenas
uma estimativa de quantos pacientes ja utilizaram esta tecnologia, ndo refletindo o panorama
atual.

A amostra do nosso estudo corresponde a aproximadamente 14% dos pacientes que
atualmente recebem ventilagdo mecéanica invasiva domiciliar (Tabela 4). Devido a falta de
regulamentacdo e registro fiel de todos os pacientes, este numero total também pode estar

subestimado.
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Tabela 5 - Servigos de atengdao domiciliar que realizam VMID no Brasil com o tempo de
existéncia e o niumero total de pacientes atendidos desde a implantagdo.

. . Tempo de implantacdo do | Pacientes em VMID desde
Servigos que realizam VMID

Servico o inicio do Programa
PROGRAMA VENTILAR Hosp Julia Kubitscheck
) 14 anos 75
—Belo Horizonte-MG
PROGRAMA VENTILAR —Hosp Jodo Paulo Il —
8 anos 36

Belo Horizonte-MG
SAD/ UBERLANDIA - MG 9 anos 30
Hospital Geral Dr Waldemar de Alcantara -

13 anos 115
PAVD - Fortaleza - CE
Hospital Infantil Albert Sabin [ HIAS) - PAVD -
11 anos 37
Fortaleza - CE
Hospital Auxiliar de Suzano - SP 10 anos 12
PAID CASCAVEL- PR 10 anos 7
SAD CAMPIMNAS - 5P 14 anos
SAD Cidade Tiradentes - 530 Paulo - 5P 4 anos 35
SAD de Angra dos Reis - RJ 3 anos 1
SAD de Teresina - PI 1ano 5
Total 357

RESULTADOS

Foram aplicados dois tipos de check list independentes. Um voltado para o SAD e outro
especifico para o paciente em VMID ou ao seu respectivo familiar, quando houve
impossibilidade do paciente em responder.

Apresentaremos os resultados de cada check list de forma independente.

CHECK LIST APLICADO AOS SADs

As caracteristicas dos 11 servigos avaliados podem ser observadas nas Figuras 2 e 3. A
grande maioria dos SADs atende pacientes de forma generalizada, ndo havendo critérios
especificos utilizados para restringir a inclusdo de pacientes ao rol dos atendidos pelos servicos.
Observa-se que a maior parte dos SADs possui administracdo municipal ou estadual, com um

grupo pequeno de administracdo universitaria.
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Caracterizagao dos servigos

mgeral

H gspecializado

Figura 2 - Caracterizacao dos servigos de atencao domiciliar

Administragao

M Estadual
® Municipal

M Universitdrio

FIGURA 3 - Caracterizag¢do da administracdo dos servicos de atengdo domiciliar.

Os servicos também foram questionados em relagcdo ao tipo de aparelho de VMID
utilizado. Foi detectado que a maioria dos servigcos utiliza aparelhos com suporte de vida
pressoérico/volumétrico (citados como Trilogy® e Puran Benett®), sendo que o aparelho da marca
Trilogy® foi o0 mais utilizado em 60% dos SAD. O aparelho Bi-Nivel (citado como BIPAP®) também
foi referenciado. As especificacbes com relagdo ao tipo de aparelho de ventilagdo mecanica

utilizado estdo descritas na Figura 4.
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Aparelhos utilizados em Domicilio

B Trilogy
m Bipap
W Benett

B Sem resposta

Figura 4 - Aparelhos de ventilagdo mecanica invasiva mais utilizados nos servicos
visitados.

A forma de aquisicdo dos aparelhos de ventilacdo mecanica invasiva domiciliar também

foi avaliada e esta relacionada na Figura 5.

Equipamentos VMID - origem

® Hospital

W Locado

Figura 5 - Aquisicdo do aparelho de ventilagdo mecanica invasiva domiciliar

Os critérios para a escolha do aparelho de ventilagdo mecéanica pelos servigos, assim

como a realizacdo de procedimentos clinicos para avaliacdo da adaptagdo dos pacientes ao
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aparelho e a¢Ges especificas para a implantacdo do programa também foram analisados. Os

resultados encontram-se na Tabela 6.

Tabela 6 - Fluxo de desospitalizagdo.

Fluxo da desospitalizagao Sim*# Nao # Total *
Critérios para VMID: patologias especificas 20,00 80,00 10
Dependéncia de VMI 24 horas 70,00 30,00 10
Dependéncia parcial da VM 70,00 30,00 10
Estabilidade clinica 100,00 0,00 10
Define FIO, minima 50,00 50,00 10
Define PEEP minima 66,67 33,33 6
Acessibilidade facilitada rede urgéncia 77,78 22,22 9
Gasometria arterial para avaliar adaptacdo 87,50 12,50 8
Parametros clinicos para avaliar adaptagao 90,00 10,00 10
Planejamento da alta hospitalar: plano de cuidado interdisciplinar 80,00 20,00 10
Avaliacdo das condi¢des do domicilio 100,00 0,00 9
Capacitacdo dos cuidadores 100,00 0,00 10
Avaliacdo da capacitacao dos cuidadores 90,00 10,00 10
Reunido familiar 70,00 30,00 10
Assinatura de termo de responsabilizagdo 100,00 0,00 10
Pactuacdo judiciaria 10,00 90,00 10

Notas:
#Valores expressos em porcentagem; *Valores relacionados ao nimero de servicos que responderam.

Na Tabela 7 especificamos a incorporagao de rotina para a realiza¢do de procedimentos
de cuidados com o aparelho de VMI, como desinfec¢do e manutengdo do equipamento, assim

como protocolos e monitorizacdo clinica. Todos os SADs possuem rotinas para desinfeccdo do
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aparelho, bateria, planilhas para monitorizacdo do paciente, monitorizacdo de saturacao de

oxigénio (Sp0,).

Tabela 7 - Caracteristica dos equipamentos e acessérios de ventilagdo mecanica invasiva domiciliar

Equipamento VMI Sim* N3o # Total *
Escolha do aparelho: necessidade do paciente 72,73 27,27 11
Facilidade 36,36 63,64 11
Custo 36,36 63,64 11
Disponibilidade 45,45 54,55 11
Mobilidade 45,45 54,55 11
Bateria interna 63,64 36,36 11
Alarme de desconexao 88,89 11,11 9
Registro do aparelho de ventilagdo na ANVISA 100,00 0,00 9
Manutengao preventiva 100,00 0,00 10
Manutengdo corretiva 100,00 0,00 9
Reposicao imediata 100,00 0,00 10
Bateria 81,82 18,18 11
Nobreak 90,00 10,00 10
Rotina o que fazer falta de energia 100,00 0,00 10
Filtro de barreira 55,56 44,44 9
Filtro de reserva 11,11 88,89 9
Canula de tragueostomia reserva 50,00 50,00 10
Fornecimento de oxigénio- cilindro 90,00 10,00 10
Fornecimento de oxigénio- concentrador 70,00 30,00 10
Armazenamento cilindro oxigénio em local seguro 90,00 10,00 10
Define FiO, maxima 60,00 40,00 10
Define PEEP maxima permitida 60,00 40,00 10
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Protocolo de VMI 30,00 70,00 10
Planilha de monitoragao 90,91 9,09 11
Monitorizacdo SpO3 63,64 36,36 11
Rotina desinfec¢do do aparelho 45,45 54,55 11
Aspirador portatil 100,00 0,00 11

Notas:
#Dados expressos em porcentagens; *Dados relacionados ao nimero de servigos que responderam aos
questionarios.

Outros dados sobre a forma de fornecimento de oxigénio, circuitos, disparo do
fornecedor em caso de falta de oxigénio estdo demonstrados nas Figuras de 6 a 9. A maioria dos
aparelhos de VMID é locada de empresas privadas e a principal forma de fornecimento de

oxigénio ocorre por meio de cilindro também locado em conjunto com o aparelho de VMID.

Equipamento VMID - Fornecimento
02

B Cilindro

B Concentrador

Figura 6 - Principal forma de oferta de oxigénio.
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Equipamentos VMID - Responsavel
pelo disparo para reposi¢do de O,

W Familia

HSAD

Figura 7 - Controle de reposi¢do do oxigénio.

Equipamentos VMID - Sistema de
umificacao

B HME
B Aquosa aquecida

m Ambos

Figura 8 - Sistema de umidificagdo para ventilagdo mecanica invasiva domiciliar.

Equipamentos VMID - Circuito de
Ventilagdo Mecanica

M Reprocessavel

M Descartdvel

Figura 9 - Circuito de ventilagdo mecanica invasiva
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Outros aspectos técnicos observados foram a utilizagcdo de solu¢do aquosa aquecida na
maioria dos casos e utilizacdo de circuito de ventilagdo mecanica descartavel, sendo que a
empresa responsavel pela locacdo do aparelho também é responsavel pela reposicdo dos
circuitos.

A periodicidade da troca dos acessérios da VMID, como o filtro bactericida e o circuito

do ventilador, esta relacionada na Tabela 8.

Tabela 8 - Manutengdo dos acessorios de ventilagdo mecanica invasiva.

Manutencdo de recursos utilizados no domicilio

média DP Min. Max. Total
Duragdo da bateria do ventilador* 5,066 2,631 2 11 15
Troca do filtro bactericida® 6 69,866 1 15 6
Troca do circuito do ventilador” 64,285 65,099 15 180 14

Notas:

DP: desvio padrdo; Min: minimo; Max: maximo; Total: nimero de pacientes ou cuidadores que

responderam as perguntas.

*horas; # dias

Ndo ha um protocolo clinico especifico entre os SADs para a realizacdo de exames
laboratoriais especificos dos pacientes em VMID. Geralmente, a realizacdo de gasometria

arterial é indicada apenas em casos de descompensacdo clinica ou ventilatéria do paciente,

como observado na Figura 10.

Equipamentos VMID - Periodicidade
Gasometria Arterial

m Mensal

M Se necessario

Figura 10 - Gasometria arterial em pacientes em VMID
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A equipe responsavel pela transferéncia do paciente do hospital para casa pode ser do

SAD ou do hospital. A Figura 11 demonstra como ocorre o fluxo de desospitalizacdo nos servigos

visitados.

Fluxo desospitalizacao - a equipe
responsavel pela transferéncia

mSAD

M Hospital

Figura 11 - Equipe responsavel pela desospitalizagdo do paciente

Impacto da VMID no SAD - Alocagao
de recursos materiais

H Alto
m Médio

1 Sem Impacto

Figura 12 - Impacto da alocagdo de recursos materiais no SADS

41




Observamos também médio impacto em relagdo a alocacdo de recursos materiais, recursos
humanos e burnout dos profissionais dos respectivos SADs. Dados relacionados nas Figuras 12

al4.

Impacto da VMID no SAD - Alocagdo
RH

H Alto
m Médio
W Baixo

B Sem Impacto

Figura 13 - Impacto da alocagdo de recursos humanos nos SADs

Impacto da VMID no SAD - Burnout
Profissional

m Médio
M Baixo

= Sem Impacto

Figura 14 - Burnout dos profissionais nos SADs

Além disso, foi demonstrado que a maioria dos profissionais que atendem pacientes em
VMID encontram-se satisfeitos em lidar com pacientes desta complexidade tecnoldgica (Figura

15).
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Impacto da VMID no SAD - Satisfacao
Profissional

m Muito Satisfeito

M Satisfeito

Figura 15 - Satisfagdo dos profissionais dos SADS

Ao contrério do observado nos SADs, ha um alto impacto na alocagdo de recursos materiais

e humanos em comparag¢ao com os hospitais, como identificado nas Figuras 16 a 18.

Impacto da VMID nos hospitais -
Alocac¢ao de recursos materiais

m Alto
H Médio
1 Baixo

B Sem impacto

Figura 16 - Impacto da alocagdo de recursos materiais nos hospitais

43



Impacto da VMID nos hospitais -
Alocag¢ao de recursos humanos

H Alto
m Médio
M Baixo

M Sem impacto

Figura 17 - Impacto da alocagdo de recursos humanos nos hospitais

Impacto da VMID nos hospitais -
Burnout profissionais

m Alto
m Médio

 Sem impacto

Figura 18 - Impacto do burnout nos profissionais dos hospitais.

A rotatividade dos leitos hospitalares foi avaliada e observou-se baixo impacto, os dados

podem ser observados na Figura 19.
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Impacto da VMID nos hospitais -
Rotatividade Leitos Hospitalares

M Alto
B Médio

m Baixo

Figura 19 - Impacto da rotatividade dos leitos hospitalares

Impacto da VMID nos hospitais -
Satisfacao dos profissionais

M Muito satisfeito
| Satisfeito
™ Pouco Satisfeito

M Insatisfeito

Figura 20 - Satisfacdo dos profissionais dos hospitais com o programa de VMID

Quanto a satisfacdo dos profissionais dos hospitais com o trabalho realizado pelos SADs,
a maioria se mostrou satisfeito ou muito satisfeito (Figura 20).

Por meio do questionario se avaliou a existéncia de indicadores clinicos e de qualidade
nos servicos visitados. A grande maioria dos SADs possui indicadores de mortalidade e de taxas
de reospitalizacdo hospitalar dos pacientes em VMID. Na Tabela 9 estdo relacionados os servigos

de acordo com a utilizacdo de indicadores.
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Tabela 9 - Indicadores de assisténcia domiciliar nos servigos que possuem VMID

Indicadores da assisténcia domiciliar Sim * N&o * Total *
Taxa de mortalidade 66,67 33,33 9
Taxa de reospitalizacdo apds inicio da VMID 87,50 12,50 8
Causas mais frequentes de reospitalizagdo: infec¢ao 100,00 0,00 7
Traqueomalacia 20,00 80,00 5
Problemas sociais 20,00 80,00 5
indice de reospitalizagdo pré/pés VMID 42,86 57,14 7
Taxa de pneumonia associada a ventilagdo mecénica 42,86 57,17 7
Taxa de alta da VMID 57,14 42,86 7
Custo mensal da VMID 60,00 40,00 5
Taxa de desmame 33,33 66,67 3
Infecgbes 66,67 33,33 3

Notas:
#Valores expressos em porcentagens; *Valores relacionados ao numero de servigos que responderam
ao questionario.

A grande maioria dos SADs possui planos de atendimento domiciliar, constituidos por
orientacdes aos cuidadores sobre higienizacdo das maos, cuidados com os aparelhos de
ventilacdo mecanica e referenciamento hospitalar em caso de urgéncias médicas, dentre outros.
A frequéncia de treinamento da equipe e planos de acdo de atendimento domiciliar se

encontram na Tabela 10.
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Tabela 10 - Plano de atendimento domiciliar

Plano de atendimento domiciliar Sim* Ndo* Total*
Plano de cuidado interdisciplinar reavaliado periodicamente 77,78 22,22 9
Programa de prevencgao e controle de infecgoes 60,00 40,00 10
Higiene das maos 60,00 40,00 10
Pneumonia associada a ventilagdo mecanica 40,00 60,00 10
Programa de prevencao de eventos adversos 50,00 50,00 10

Remocgdo e retorno a internagao hospitalar em casos de urgéncia e
. 90,00 10,00 10
emergéncia

Referéncia para atendimento de urgéncia e emergéncia 80,00 20,00 10

Protocolo do que sdo urgéncias e emergéncias e conduta pelo
40,00 60,00 10

cuidador
ComplicagOes psicossociais como causas de reospitalizacao 70,00 30,00 10
Desmame de VMD quando indicado, visando a alta 70,00 30,00 10

Referéncia ambulatorial para avaliagbes especializadas,
. o i 80,00 20,00 10
procedimentos especificos e acompanhamento pds-alta

Assisténcia respiratoria 70,00 30,00 10

Notas:
#Valores expressos em porcentagens; *Valores relacionados ao nimero de servi¢os que responderam
ao questionario.

Alguns SADs possuem avaliagGes periddicas de alguns desfechos, como qualidade de

vida e satisfagdo do paciente. Estes desfechos estdo descriminados na Tabela 11.
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Tabela 11 - desfechos avaliados pelos SADS

Avaliagio de desfechos Sim* Nao* Total *

Implementac¢do e aderéncia ao plano de cuidado 80,00 20,00 10
Qualidade de vida 90,00 10,00 10
Satisfacdo do paciente 90,00 10,00 10
Utilizagdo de recursos 70,00 30,00 10
Crescimento e desenvolvimento em pacientes

pedidtricos 77,78 22,22 9
Mudancga no progndstico 70,00 30,00 9
Morbidade nao prevista 66,67 33,33 9

Notas:
#Valores expressos em porcentagens; *Valores relacionados ao nimero de servicos que responderam ao
guestiondrio.

CHECK LIST APLICADO AO PACIENTE OU FAMILIAR

Ao todo, 23 pacientes ou cuidadores, quando o paciente ndo estava apto, responderam
ao questionario. Os dados apresentados a seguir sdo referentes aos pacientes em VMID.

Quanto as caracteristicas de idade, género e etnia dos pacientes em VMID observamos
uma grande frequéncia de pacientes pediatricos, do sexo feminino e raca branca, como pode

ser observado nas Figuras 21, 22 e 23.

Faixa etaria

52% Hidoso
M adulto

crianga

Figura 21- Caracterizagdo do paciente em ventilagdo mecanica domiciliar quanto a idade
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Género

M masculino

B feminino

Figura 22 - Caracterizagdo do paciente em ventilagdo mecanica domiciliar quanto ao
género

Rag¢a

M branca
H preta
mamarela

M parda

Figura 23 - Caracterizagdo do paciente em ventilagdo mecanica domiciliar quanto a etnia.

Obteve-se também o perfil de doengas que acometem os pacientes em VMID. Dentre
essas se identificou uma maior incidéncia de doengas neuromusculares, seguidas por doencas
pulmonares, principalmente doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC). As principais
patologias que evoluiram para insuficiéncia respiratéria e necessidade de ventilagdo mecanica

prolongada sdao apresentadas nas Figuras 24 a 26.
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Causas Insuficiéncia respiratoria
Cronica

B Pulmdo e vias aereas

B Doengas
Neuromusculares

Figura 24 - Principais causas de insuficiéncia respiratéria cronica e necessidade de
ventilagdo mecanica invasiva prolongada.

As principais doencas de origem pulmonar, na populacdo estudada, estdo apresentadas na
Figura 25.

Causas Pulmonares

m DPOC

M Fibrose cistica

Figura 25 - Principais causas de insuficiéncia respiratéria crénica e necessidade de
ventilagdo mecanica invasiva prolongada de origem pulmonar.

As principais doencas de origem neurolégica na populagao estudada foram as apresentadas

na Figura 26.
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Causas Neurolégicas e Musculares

B Doenga neuromusculares
m Amiotrofia tipo 1

Hipdxia
M Lesdo Medular

M Frénico

Figura 26 - Principais causas de insuficiéncia respiratdria cronica e necessidade de
ventilagdo mecanica invasiva prolongada de origem neuroldgica.

Do grupo das doencas neuromusculares foram incluidas todas, exceto amiotrofia
espinhal do tipo | que, pela alta prevaléncia identificada em levantamento anterior, foi avaliada
separadamente.

Os pacientes/cuidadores foram questionados quanto as caracteristicas da residéncia
como presenca de saneamento basico, animais domésticos e infraestrutura geral do domicilio,

como pode se apresenta na Figura 27.
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Figura 27 - Check list direcionado ao cuidador sobre as caracteristicas do domicilio.
CHECK-LIST VENTILACAO MECANICA INVASIVA DOMICILIAR FAMILIA

Instituicdo:

Caracterizacio da Residéncia
Propria ( ) Alugada( ) Compartilhada ( )

Saneamento basico { )sim ( jndo

_'-‘.'Lgua potavel { )sim ( nio

bl

Fede elétrica de acordo com as normas brasileiras para instalagdes de saide (ex aterramento adequado)
Meio de comunicagio de facil acesso ( )telefone fixo na residéneia ( Jtelefone publico { jcelular
Facilidade de acesso para veiculos { )sim { Jnio

Quarto paciente com janelas e dimensdes minimas ( )sim { Jndo

Cama hospitalar { )sin ( ndo

oo

=]

2. Banheiro proximo ao quarto { )sim ( )nio
10.  Nivel de ruidos no ambiente ( Jpouco { Jrazodvel ( Jexcessivo
11. Higiene da casa{ Jnum ( )boa
12.  Animais domésticos { )sim { )nio
13.  Forro { )sim { )ndo
14. Paredes pintadas ( )sim { ndo
15. Portas largas (acesso cadeitas de rodas e macas) { )sim { )nio
16. 4 tomadas proximas da cama (110 e 220V) ( )sim ( ndo
17, Estintor de incéndio ( )sim ( ndo
18. Descarte adequado de residuos (sondas, huvas, filtros, etc) ( )sim { Jndo
Benificiado pela tarifa social de energia elétrica :
sim{ )} ndo()
19, Meas: Consumo (lowh):
Més: Consumo (lowh):

Diante destes questionamentos observamos que mais de 80% dos domicilios possuem
saneamento basico, rede elétrica adequada, celular, facilidade de acesso a veiculos, quarto com
as dimensGes minimas necessarias, banheiro préximo ao quarto do paciente e paredes pintadas.
Foi considerado apenas o comodo do paciente em VMID. Estas variaveis podem ser observadas

na Figura 28.
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Caracterizacao da Residéncia
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Figura 28 - Caracteristicas das residéncias dos pacientes em VMID

Em relacdo a tarifa social de energia elétrica a maioria das familias visitadas ndo possuia o
beneficio e relataram um aumento, em média de 100% na conta da energia elétrica apds o inicio

da VMID, principalmente quando o uso foi continuo e na presenca de concentrador de oxigénio.

Caracterizagao da Residéncia

M propria
M alugada

= compartilhada

Figura 29 - Condi¢des de moradia dos pacientes em VMID

Neste estudo também foi analisado o perfil social dos cuidadores (Figuras 30 e 31).
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Cuidador - Escolaridade

B fundamental completo
B fund. Incompleto

= médio completo

Figura 30 - Escolaridade dos cuidadores dos pacientes em VMID

Cuidador - Parentesco

® mie
H filho

M agregado

Figura 31 - Grau de parentesco dos cuidadores em relagdo aos pacientes em VMID
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Cuidador se sente seguro para
prestar os cuidados?

Hsim

M parcialmente

Figura 32 - Grau de seguranga dos cuidadores dos pacientes em VMID

A percepcdo do cuidador em relagdo aos equipamentos e ao treinamento recebido também

foi verificada e os resultados sdo apresentados nas Figuras 33 e 34:

Equipamentos VMID - facilidade

| facil
M pouco dificil
m dificil

Figura 33 - Facilidade no manuseio do aparelho de ventilagdo mecanica
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Cuidador entendeu o treinamento?

M Sim

M Parcialmente

Figura 34 - Grau de entendimento do treinamento em relagdo aos procedimentos realizados
em casa

As caracteristicas dos cuidadores e a aderéncia aos procedimentos foram mensuradas e

estdo descritas na Tabela 12.
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Tabela 12 - Perfil dos cuidadores e grau de aderéncia aos procedimentos necessarios para a
assisténcia de pacientes em VMID

Cuidador e procedimentos Sim* Ndo* Total
Cuidador formal 55,00 45,00 20
Cuidador informal 84,62 15,38 13
Treinamento aspiracao 100,00 0,00 23
Realiza aspiracao traqueal 100,00 0,00 20
Manuseio VM 69,57 30,43 23
Troca de filtro e cateter 82,61 17,39 23
Avaliacdo estado geral do paciente 82,61 17,39 23
Avaliacdo parametros e alarme 60,87 39,13 23
Avaliagao funcionamento do aparelho 78,26 21,74 23
Prevencdo infeccdes relacionadas 78,26 21,74 23
Higiene das maos 86,96 13,04 23
Pneumonia associada a ventilagdo mecanica 52,17 47,83 23
Combate incéndio 13,04 86,96 23
Cuidador avaliado apds treinamento 86,96 13,04 23
Notas:

Total: corresponde ao numero absoluto de servigos que responderam ao questionario. *Valores
expressos em porcentagem e correspondem a adesdo aos procedimentos.

O impacto de cuidar de um familiar em ventilacdo mecéanica invasiva em casa e a relagdo
do cuidador com o servigo de atendimento domiciliar também foi avaliado, conforme Figuras 36

a 40.

57



Impacto da VMID - Como se Sente
com a Implantagao do SAD

M Inseguro
M Seguro

= Muito Seguro

Figura 35 - Percepgao do cuidador em relagdo ao servico de atengdao domiciliar.

A ventilagdo mecanica invasiva domiciliar pode gerar impacto na vida dos cuidadores,
familia e principalmente dos pacientes. Os dados referentes as andlises das repercussées

familiares se encontram nas Figuras 36 a 40.

Impacto da VMID - Rotina dos
Familiares

m Inalteraada
M Pouco Melhor
= Melhor

m Muito Melhor

Figura 36 - Impacto da VMID na rotina familiar.
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Impacto da VMID - Qualidade de vida
dos familiares

m Pouco Melhor
H Melhor
= Muito Melhor

Figura 37 - Impacto da VMID na qualidade de vida familiar em relagdo ao hospital.

Impacto da VMID - Satisfacao dos
familiares

M satisfeito

B Muito Satisfeito

Figura 38 - Satisfagdo dos familiares em relagdo ao uso da VMID.
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Impacto da VMID - Impacto na renda
familiar

m Sem impacto
M Baixo
m Médio

m Alto

Figura 39 - Impacto da VMID na renda familiar dos pacientes, na visdo da familia.

A presenca de um servigco de atengao domiciliar vinculado ao paciente pode alterar a

rotina da casa. Este impacto pode ser observado na Figura 40.

Impacto da VMID - Impacto na rotina
da casa

H Sem impacto
M Baixo
= Médio

m Alto

Figura 40 - Impacto da VMID na rotina da casa em relagdo a rotina hospitalar.

Em relagdo aos pacientes, foram avaliados o grau de satisfacdo e qualidade de vida em relacdo
ao hospital. Os dados estdo expressos nas Figuras 41 e 42.

60



Impacto da VMID - Satisfagao dos
Pacientes

M satisfeito
B Muito Satisfeito

m Pouco Satisfeito

Figura 41 - Impacto da VMID na satisfagdo dos pacientes

Impacto da VMID - Qualidade de vida
dos Pacientes

m Pouco Melhor
B Melhor
= Muito Melhor

Figura 42 - Impacto da VMID na qualidade de vida dos pacientes
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DiscussAo

Nas unidades de terapia intensiva e semi-intensiva do Brasil acumulam-se casos de
pacientes clinicamente estdveis e dependentes cronicos de ventilagdo mecanica invasiva'?,
Atualmente existe uma tendéncia no aumento desta popula¢do de pacientes devido a evolucdo
de tecnologias, tanto para o diagndstico quanto para o tratamento, levando ao envelhecimento
populacional. A discussdo sobre a extensdo do cuidado com o paciente no domicilio é recente
em nosso pais, apesar de ja ser bem definida na Europa’.

Em paralelo, se ampliam também as discussGes sobre a caréncia de leitos em unidades
de terapia intensiva em nosso pais e a perspectiva ética em manter pacientes cronicos utilizando
leitos de alta complexidade diante da alta demanda®* >,

Esta demanda reprimida incentivou a realizagdo de um estudo observacional e
descritivo, que foi fundamental para conseguimos identificar o perfil dos servigos que realizam
a ventilagdo mecanica invasiva domiciliar. Podemos observar pelos resultados apresentados que
a maioria dos Servicos de Atencao Domiciliar possuem um perfil generalista.

Em relacdo aos aparelhos mais utilizados no domicilio observou-se a prevaléncia de
ventiladores pressdricos ou volumétricos, que garantem suporte de vida. Estes resultados
coincidem com a alta incidéncia de pacientes neuromusculares na amostra, que devido a
evolucdo da doenga necessitam de aparelhos que garantam a ventilagdo prolongada, até 24
horas por dia. O grande diferencial entre aparelhos volumétricos em relacdo aos bi-niveis é a
maior sincronia entre paciente e ventilador, maior fluxo inspiratério, melhor tempo de resposta,
maior sensibilidade, maior capacidade da bateria interna e possibilidade de adaptacdao de
bateria externa. Em patologias que necessitem de ventilagao intermitente, com tempo de uso
inferior a 16 horas de ventilacdo diaria pode-se utilizar os aparelhos bi-niveis. Os aparelhos
modernos de ventilagdo de uso domiciliar funcionam por meio de turbina, ndo necessitando de
rede de gases, sdao portateis, de facil manuseio, com tela para monitorizacio e
acompanhamento dos dados a distancia através da leitura de cartdes de memdria. Estes
cuidados sdo essenciais para que o servico consiga avaliar a evolucdo dos pacientes com
seguran¢ca, mesmo sem um acompanhamento domiciliar intensivo. As especificagdes dos
aparelhos encontram-se no anexo V.

Os principais critérios de escolha do aparelho pelas equipes do SAD, no nosso estudo

foram: a estabilidade clinica do paciente, parametro essencial para que o mesmo tenha alta
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hospitalar, e grau de dependéncia do paciente na ventilacdo (horas por dia). Dados relacionados
na Tabela 6. A necessidade do paciente também influenciou a maioria dos servicos na escolha
do aparelho, como demonstrado na Tabela 7.

Em relacdo a forma de aquisicdo do aparelho pelos SAD, observamos que a maioria dos
ventiladores sdo locados pelo municipio através de uma empresa terceirizada por meio de
licitacdo. Inicialmente, a compra do equipamento, considerando a incidéncia de pacientes
cronicos ao longo dos anos, pode parecer mais vantajosa, no entanto alguns servigos que
realizaram a compra apresentaram dificuldades na manutengao, reposicao de pecas e em
relagio a deterioracdo dos aparelhos. No contrato de locagdo do aparelho existe a
responsabilidade da empresa em oferecer manutencgdo vitalicia e suporte 24 horas em casos de
pane ou necessidade de auxilio no funcionamento do aparelho. Por meio de profissionais
especializados, estas empresas garantem maior suporte e seguranga para a familia e para o
paciente. A analise econémica realizada considerou a locagdao do aparelho mais eficaz e viavel.
Estes resultados coincidem com os achados da nossa pesquisa, pois nenhum dos servicos
possuem aparelhos comprados. A maioria dos ventiladores foi locado por meio de licitacdo
municipal e uma pequena parte foi doado pelos respectivos hospitais. Na tabela 7 observamos
que 100% dos servigos que responderam ao questiondrio apresentam manutengdo preventiva,
corretiva e reposicdo do ventilador, confirmando estes dados e 90% exigem a presenca de
nobreak para garantir a seguranca do paciente.

Apesar da complexidade do paciente em VMID, todos os servicos realizam a avaliagao
da residéncia e o treinamento do cuidador como demonstrado na Tabela 6. Além disso, ha
médio impacto em relagdo a alocagao de recursos materiais, recursos humanos e burnout dos
profissionais dos respectivos SADs, como demonstrado nas Figuras 12, 13 e 14. Isso estd
associado a um alto grau de satisfacdo relatada pelos profissionais (67% e 33%) que lidam com
estes pacientes. Os profissionais dos servigos visitados relataram que com a regulamentagao da
VMID, maior planejamento e capacitagao dos profissionais esta condigdo possa melhorar ainda
mais, devido a seguranca e apoio ao profissional.

A rotatividade hospitalar foi baixa de acordo com a percepc¢do dos SADs, mesmo apods a
desospitalizacdo de pacientes crénicos e complexos em VMID. Provavelmente este baixo
numero se deve ao pequeno numero de pacientes que foram desospitalizados em relacdo a alta
demanda de pacientes cronicos que permanecem nos hospitais. Com a regulamentacao, havera
uma estruturagao, devendo ser aplicados planos de acao, busca ativa para a desospitalizacao de

pacientes com este perfil e, desta forma, um nimero mais expressivo de pacientes podera ser
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beneficiado e o impacto com relagdo a disponibilizacdo de novas vagas em hospitais devera ser
maior. Este é um dos objetivos principais da incorporacdo da tecnologia.

Alguns servicos de atencdo domiciliar avaliados possuem indicadores de qualidade da
assisténcia domiciliar. Dos 11 servigos, apenas 9 responderam ao questionamento sobre taxa de
mortalidade e destes 67% possuem este indicador. A taxa de reospitalizagdo é um indicador
avaliado em 87,5% dos 8 SADs que responderam. A avalicdo da infecgdo como causa mais
frequente de reospitalizagdo hospitalar (como indicador) foi realizada em 100% dos 7 servigos
que responderam a esta pergunta. Estes dados demonstram que ainda falta padronizagdo e
avaliacdo da evolugdo dos pacientes em VMI na atencdo domiciliar.

A maioria dos SADs possuem planos de atendimento domiciliar e avaliagdo dos
desfechos (Tabelas 10 e 11). Dentre os planos de atendimento se destacam a presenca de
retaguarda em casos de urgéncia em 90% dos 10 servigos que responderam ao questionario,
apesar de apenas 40% possuirem protocolos de treinamento em emergéncia para o cuidador.
Dos servicos 80% possuem um hospital de referéncia para atendimento em casos de
emergéncia. Estes dados demonstram uma preocupac¢do por parte dos servicos em garantir
adequado atendimento em casos de intercorréncias, aumentando a seguranca do paciente e
transmitindo maior confianca para a familia. O ideal seria uma pactuagdo com um hospital de
referéncia e a garantia da vaga zero nos casos de emergéncias ou reospitalizacGes em todos os
Servigos.

A presenca de um servico de atendimento mével de urgéncia, publico (SAMU) ou
terceirizado, é de extrema importancia para garantir a assisténcia e a seguranga dos pacientes
em VMID. A pactuagdo para o atendimento prioritario destes pacientes se faz necessaria e deve
fazer parte do plano de desospitalizagao destes pacientes.

A equipe necessaria para o atendimento destes pacientes em VMID deve ser composta
pelos mesmos profissionais de uma EMAD, porém com pelo menos 1 fisioterapeuta com
dominio em fisioterapia respiratdria. Esta recomendacdo se deve a necessidade de um
conhecimento mais especifico na drea para um manuseio adequado e garantia da seguranca
desses pacientes.

Dos 23 questionarios respondidos pelos pacientes ou cuidadores, pudemos observar
uma maior incidéncia de pacientes pediatricos, predominancia do sexo feminino e da raca

branca.
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As principais causas de insuficiéncia respiratdria crénica (IRPc) que levaram ao uso da
ventilagdo mecanica domiciliar foram as neuroldgicas, principalmente neuromuscular, seguida
das causas pulmonares, com predominancia da doenga pulmonar obstrutiva crénica (DPOC).

No grupo das doencas neuromusculares estdo incluidos todos os tipos: distrofias,
miotrofias, ataxias, polineuropatias, miastenias, doencas do neurénio motor superior e inferior,
exceto as amiotrofias espinhais do tipo | que foram avaliadas separadamente. Observa-se que
59% das causas de IRPc foram decorrentes de patologias neuromusculares e destas 18%
correspondem a amiotrofia espinhal do tipo I. Esta amostra demonstra a realidade de uma parte
da populagdo brasileira em VMID e provavelmente é subestimada pela alta incidéncia de
pacientes com estas patologias que permanecem nos hospitais por falta de regulamentacdo da
VMID. A instituicdo de padronizacdo e a viabilidade da desospitalizacdo destes pacientes
aumentara a incidéncia deste grupo em VMID.

A avaliacdo da residéncia é considerada a partir do momento que o paciente for elegivel
para o atendimento domiciliar. Logo no inicio da internacdo é realizada a classificacdo do
paciente e analisada a viabilidade da desospitalizacdo, apds a estabilizacdo do quadro clinico. A
equipe do SAD realiza a visita ao domicilio para verificar se ha condi¢cées minimas de seguranca
para que o paciente seja transferido em VMI. A maioria dos servicos solicita um quarto com
dimensGes minimas para a adapta¢do de cama hospitalar e os equipamentos de ventilacdo
mecanica, com janelas e telas de protecdo para insetos, ventilacdo adequada, iluminagdo de
emergéncia em casos de falta de energia, no minimo 4 tomadas independentes para a
adaptacdo dos aparelhos com seguranga e acessibilidade para o veiculo de transferéncia em
casos de urgéncia.

Observamos que mais de 70% das residéncias possuem saneamento basico, rede
elétrica, telefonia mével, quarto com dimensdes adequadas com cama hospitalar, facilidade de
acesso para veiculos em casos de emergéncias e tomadas com instalagdes adequadas para o
funcionamento dos aparelhos necessarios. Apesar do uso de aparelhos de ventilagdo mecanica
e de oxigénio poucas residéncias possuem extintor de incéndio.

Quanto ao aspecto social, 65% residem em casa propria, 57% dos cuidadores possuem
o ensino médio completo e em 68% dos casos a made é a cuidadora. Este Ultimo aspecto pode
ser explicado pela maior incidéncia de pacientes pediatricos.

As equipes do SADs oferecem treinamentos individuais aos cuidadores referentes ao
manuseio e monitorizacdo dos aparelhos de ventilagdo mecanica, aspiracdo traqueal,

higienizacdo das mados, além da reavaliagdo do cuidador apdés o treinamento.
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Consequentemente em 96% dos casos os cuidadores se sentem seguros para prestar os
cuidados aos pacientes e 78% dos cuidadores relataram facilidade em manusear o aparelho de
ventilagdo mecanica. Dados relacionados nas Figuras 32 e 33.

Observamos um médio impacto na renda familiar em 41% das familias. Este aumento
nos custos foi causado principalmente pelo aumento da tarifa elétrica, consequente a utilizacdo
do aparelho de ventilacgdo mecénica, concentrador de oxigénio e aspirador de secre¢des, além
dos custos com fraldas, medicamentos dentre outros. Porém, mesmo com este aumento no
orcamento familiar, os pacientes ainda preferem o atendimento domiciliar em relagao a
permanéncia no hospital.

A Portaria Interministerial n2 630, de 08 de novembro de 2011, confere beneficio da
tarifa social para pessoas com renda mensal de até 3 saldrios minimos, portadoras de doenca
ou deficiéncia e que necessitem do uso de aparelhos que utilizem energia elétrica. O desconto
de energia varia de acordo com o consumo, sendo oferecido até o consumo maximo de 220
kWh. Porém, na maioria dos servigos visitados os pacientes ndo possuiam o beneficio, ou pela
renda ou pela dificuldade na adesdo. Alguns servicos possuem um sistema de cadastramento
dos pacientes na companhia elétrica, evitando a queda de energia nestas residéncias ou dando
prioridade em casos de falta de energia através de notificacdo prévia do tempo estimado para
regularizacdo, permitindo ao familiar e ao SAD tomar as devidas providéncias em relacdo a
transferéncias, garantindo a seguranca do paciente?.

O nosso estudo possui resultados semelhantes ao trabalho realizado pelo SAD de
Uberlandia em parceria com o Hospital Alem3do Oswaldo Cruz e a Coordenacgdo Geral de Atengao
Domiciliar do Ministério da Saude. Foram avaliadas, através de um questionario, 10 criangas
cronicas complexas, em VMID. Observou-se que o processo de desospitalizagdo nestes
pacientes foi vidvel, proporcionando satisfagdo dos cuidadores e humanizagao dos cuidados,
apesar de gerar algumas repercussdes funcionais?’.

Acredita-se que a incorporacdo da ventilagdo mecanica invasiva domiciliar
proporcionara uma melhora na qualidade de vida destes pacientes e familiares, além de uma
maior rotatividade dos leitos de UTI e unidades de semi-intensiva. Ndo necessariamente havera
um aumento do nimero de vagas disponiveis, uma vez que a demanda destes leitos é continua,

mas sim uma maior disponibilidade de acesso aos usuarios do SUS.
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CONCLUSAO

A ventilagdo mecanica invasiva domiciliar vem sendo realizada por varios SADs no Brasil,
sendo na sua maioria pacientes pediatricos, com doengas neuromusculares e de raga branca. Na
maioria das familias a mde é a principal cuidadora e referiu seguranga e tranquilidade no
manuseio do paciente e do aparelho de ventilagdo mecanica invasiva. Apesar das dificuldades
econdmicas referentes ao aumento dos custos na manutengdo deste paciente no domicilio, a
maioria dos familiares e dos pacientes se manifestaram satisfeitos ou muito satisfeitos com a
desospitalizacao.

Por meio da avalicdo dos servicos de atencdo domiciliar no Brasil identificou-se que a
ventilagdo mecanica invasiva domiciliar tem sido feita com seguranca e efetividade. Acredita-se
que através de uma padronizag¢do, capacitacdao dos profissionais envolvidos, da determinacgado
de um fluxo adequado de desospitalizagdao, assim como maior integracao entre as esferas
municipal, estadual e federal, a incorporacdao desta tecnologia se torna vidvel e poderd
contribuir para o melhor atendimento de pacientes crénicos dependentes de ventilagdo

mecanica invasiva, com menor custo e maior satisfagdo dos pacientes e familiares.
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4. ASPECTOS ECONOMICOS

4.1 ESTUDO DE CUSTO-EFETIVIDADE

DEFINICOES GERAIS DO MODELO DE CUSTO-EFETIVIDADE

OBJETIVO

O objetivo desta analise é calcular se o suporte ventilatério invasivo de uso domiciliar
(VMID) é custo-efetivo em relacdo aquele de uso hospitalar (VMIH), com foco nas populacées
de pacientes que representam a maioria dos que utilizam esta intervencao. Logo, buscou-se
estimar as razoes de custo-efetividade incrementais (RCEls) para os seguintes desfechos: anos
de vida ajustados a qualidade ganhos (QALYs), razdo de custo efetividade incremental, anos de
vida ganhos e leitos-dia hospitalares desocupados considerando quatro popula¢des de
pacientes: esclerose lateral amiotrdfica, paralisia cerebral, DPOC e atrofia muscular espinhal tipo
1 (AME1). Para fins de fluidez do texto, num primeiro momento sera apresentada a estrutura

geral do modelo e, em seguida, os dados e resultados especificos para cada uma das populagdes.

ESTRUTURA DO MODELO E PARAMETROS BASICOS

Uma vez que ndo existem modelos publicados que se adequem a realidade e a
disponibilidade de dados caracteristicos do Brasil, foi construido do zero um modelo de Markov
com quatro estados de saude (ventilacdo domiciliar; infeccdo; reospitalizacdo e morte) e ciclos
de um ano para simular a vida de um paciente em uso de VMID. Os estados de saude pelos quais
os pacientes em uso de VMIH podem passar sdo outros (ventilagdo hospitalar; infeccdo; morte)
(Figura 43). As probabilidades de transi¢cdao entre cada estado, incluindo ai a probabilidade de
continuar no mesmo estado, sempre somam 100% e sdo compostas pelas probabilidades de
ocorréncia de infeccdo e de reospitalizacdo e adequadas a cada uma das condigdes.

As simulagGes foram feitas com uma coorte hipotética de mil pacientes. Para cada uma das

populagdes, incluindo a necessidade de suporte ventilatério mecanico invasivo, foram
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considerados horizontes temporais pertinentes com uma taxa de desconto de 5% para custos e
desfechos de efetividade.®

Quanto a sobrevida, duas situagdes foram consideradas. Em uma atribuiu-se aos grupos a
taxa de sobrevida relatada na literatura. Como muitas vezes estas ndo eram provenientes de
estudos com metodologia robusta, também foi modelado um cendrio no qual a taxa de
sobrevida dos grupos VMIH e VMID é igual, assumindo risco relativo de sobrevida=1.0.

Na estrutura de custos também foram considerados dois cendrios, no primeiro os custos
de hospitalizacdo para o brago VMIH foram considerados, ja no outro, estes custos foram
desconsiderados, uma vez que se assumiu que como os leitos liberados seriam ocupados por
outros pacientes, este custo é fixo e ndo necessariamente relacionado a intervengao.

Por fim, outros dois cenarios foram testados: 1. Equipamentos relacionados a VMID
adquiridos pelos SAD com o apoio financeiro do Ministério da Saude, 2. Equipamentos locados.
A Tabela 13 sumariza todos os oito cenarios analisados formados pelas diferentes possibilidades

exploradas.
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Estrutura do modelo de Markov - VMIH

Qualquer
estado

Infeccdo
relacionada a
VMIH

Estrutura do modelo de Markov - VMID

Qualquer
estado

Infec¢éo Reospitalizag&o
relacionada a relacionada a
VMID VMID

Figura 43 - Estrutura do modelo de Markov.
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Tabela 13 - Sumario dos cenarios analisados

Cenario 1 Compra Risco Relativo Considerado
Cenario 2 Compra Risco Relativo Desconsiderado
Cenario 3 Compra Literatura Considerado
Cendrio 4 Compra Literatura Desconsiderado
Cenario 5 Locagdo Risco Relativo Considerado
Cendrio 6 Locagdo Risco Relativo Desconsiderado
Cenario 7 Locagdo Literatura Considerado
Cendrio 8 Locagdo Literatura Desconsiderado

RACIONAL DOS ESTADOS E CUSTOS ASSUMIDOS

Serd apresentado abaixo o racional para a inclusdo de cada estado de saude, assim como
os custos atribuidos a cada um desses estados pelos quais um paciente em ventilagdo domiciliar

ou hospitalar pode passar. Para o estado “morte”, ndo foram atribuidos custos.

ESTADO DE SAUDE 1: VENTILAGAO DOMICILIAR (VALIDO PARA PACIENTES EM VMID)

Neste estado, assume-se que o paciente estd em uso do suporte ventilatério em seu
domicilio, sem infec¢cdo. Os custos a ele atribuidos seriam aqueles relativos ao equipamento
necessario para a ventilacdo, considerando-se o custo de locagdo ou a depreciagao no caso de
aquisicdo, e os relativos a necessidade de acompanhamento por profissionais de saude®.

Para a precificagdo do ventilador, no cendrio de compra, foi realizado um levantamento de
precos de ventiladores mecanicos invasivos em trés instituicbes que fazem a venda destes
aparelhos. Também neste cenario assumiu-se uma taxa anual de depreciacao do equipamento

de 6,67%, considerando prazo de vida util de 15 anos?® do equipamento, totalizando um custo



anual total de RS 14.186,76 por paciente. Sabe-se que estes valores podem variar de acordo
com a regra contabil a ser aplicada e de acordo com o prego a ser negociado para aquisicdo dos
equipamentos. Desta forma, serdo variados na andlise de sensibilidade. Os custos com
manutenc¢do ndo sdo avaliados pois ndo refletem a pratica de mercado e sdo de dificil
quantificacdo e operacionalizacgdo.

O mesmo levantamento foi realizado para os precos de loca¢do, chegando a um custo anual
de RS 38.544,70 por paciente. Os itens e valores considerados na construcdo destes custos sdo
apresentados na Tabela 14.

Deve-se considerar que, se por um lado o cenario de aquisicdo parece mais vantajoso para
o pagador por ser menos custoso, por outro, ele ndo reflete a pratica corrente e nem o total de
possiveis custos incidentes. Ponto importante que deve ser levado em consideragdo é que os
contratos de locagdo cotados levam em conta assisténcia e manuten¢do dos equipamentos por
mado de obra especializada. Uma vez que muitas dessas empresas ndo oferecem o servigo para
opcOes de aquisicdo, é dificil estimar que custos incidiriam para o pagador, e mesmo se esta
manutenc¢do independente seria factivel. Desta forma, o caso base utiliza a modalidade de
locagdo de equipamentos, uma vez que esta é a mais comum no mercado e oferece maior
suporte aos equipamentos.

Adicionalmente, deve-se observar que ao se considerar o custo em funcdo da depreciagdo
do equipamento, ignora-se por completo o custo de oportunidade, que deve ser levado em
conta. Ou seja, ndo se considera o grande desembolso realizado no primeiro més do cenario de
aquisicao, que pode comprometer o orgamento do programa logo em seu inicio.

O detalhamento do levantamento de custos é apresentado no Anexo IV.

As especificagdes dos aparelhos sdo apresentadas no Anexo V.
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Tabela 14 - Racional de pregos dos cenarios aquisi¢do ou locagdo do ventilador

Cendrio de aquisi¢do

Produtos adquiridos RS 50.833,86
Deprecia¢do anual dos produtos adquiridos 6,67%
Custos mensais RS 899,92
Custo anual total por paciente RS 14.186,76

Cendrio de locagdo

Produtos adquiridos RS 458,86
Custos mensais de insumos RS 509,82
Custos mensais de locacdo RS 2.664,00
Custo anual total por paciente RS 38.544,70

Para o calculo relativo aos cuidados prestados por profissionais de saude, os custos de
consultas com médicos, fisioterapeutas, enfermeiros e nutricionistas foram buscados no sitio do
Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
(SIGTAP). A frequéncia de consultas foi obtida por meio do trabalho de Noyes e col.’® As
frequéncias e valores sdo apresentados na Tabela 15.

O custo total foi calculado para um ciclo total neste estado de saude, ventilagao domiciliar
(vadlido para pacientes em VMID). Considerando o custo do ventilador e do suporte de
profissionais de salde necessdrios para o usuario no domicilio, os quais estdo descritos na
Tabela 25, o custo foi de RS 15.193,00 (ventilador RS 14.186,76 e recursos humanos RS
1.006,35) para o cendrio com aquisi¢cdo, e de RS 39.551,00 (ventilador RS 38.544,70 e recursos

humanos RS 1.006,35) para o cendrio de locac3o.


http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp

Tabela 15 - Numero de consultas por ano com profissionais de salude e custo por consulta

Fisioterapeuta RS 6,30 57,4
Médico RS 3,14 7,7
Enfermeiro RS 6,30 82
Nutricionista RS 6,30 2,3

Fonoaudidlogo ou terapeuta
RS 6,30 14,2
ocupacional

*3.01.01.004-8 - Consulta De Profissionais De Nivel Superior Na Atencdo Especializada (Exceto
Médico) **03.01.01.016-1 - Consulta/Atendimento Domiciliar Na Atengdo Especializada

ESTADO DE SAUDE 2: REOSPITALIZAGAO (VALIDO PARA PACIENTES EM VMID)

Além dos custos ja considerados no “estado 1”, somou-se o custo relativo a reospitalizagdo
dos individuos que a necessitam. De acordo com Noyes e col.’8, um paciente fica internado, em
média, por 9,7 dias. O custo diario de internagdo foi obtido por meio do trabalho de Hanashiro
e col.® e inflados para chegar a valores de 2016 a RS 1.926,00 por didria. O custo total calculado
por ciclo neste estado de saude é de RS 58.231,00 para o cendrio de locac¢do e de RS 33.872 para

o cendrio de aquisicdo.



ESTADO DE SAUDE 3: INFECGAO (VALIDO PARA PACIENTES EM VMID)

Além dos custos ja considerados no “estado 1”, somou-se o custo relativo ao tratamento
de eventuais infec¢Ges. Para o calculo deste custo, baseou-se na Diretriz sobre Pneumonia
Associada a Ventilacdo Mecanica (PAV) da Sociedade Paulista de Infectologia?®. Considerou-se o
custo da administracdo de duas doses didrias de ceftazidima por dez dias, totalizando RS 123,84.
Por isso, o custo total anual da permanéncia neste estado é de R$39.675,00 para o cendrio de
locacdo e de R$15.317,00 para o cendrio de aquisi¢do.

No que tange aos estados de nimero 2 e 3, é importante ressaltar que neste modelo ndo é
possivel que o paciente faga a transicdo entre o estado de infec¢do relacionada a VMID e o
estado de reospitalizacdo. Esta observacdo é bastante pertinente uma vez que uma infecgdo
relacionada a VMID certamente pode causar uma reospitalizacdo. O modelo de Markov ndo
contempla esta possibilidade por falta de dados na literatura, o artigo no qual sdo
fundamentadas as transi¢des entre estes estados apresenta uma frequéncia de infec¢ées e uma
de hospitalizacGes, desta maneira, acreditamos que as reospitalizagGes causadas por infeccoes
estdo contempladas nesta frequéncia. Ja o estado “infeccdo relacionada a VMID” contempla
infeccBes graves que requerem tratamento com cefalosporinas de terceira geracdo, mas ndo
resultam em reospitalizacdo. Embora esta seja uma limitagdo do modelo, ndo acreditamos que
exerca grande efeito nos resultados, uma vez que a probabilidade de reospitalizacdo, assim
como o custo associado, é bastante alta (cerca de 55%, como descrito nas sessoes
“probabilidades de ocorréncia de eventos e transicdo entre estados”) e contemplada pela

analise de sensibilidade.

ESTADO DE SAUDE 4: VENTILAGAO HOSPITALAR (VALIDO PARA PACIENTES EM VMIH)

Para os pacientes em uso da ventilacdo mecanica de uso hospitalar, extraiu-se o custo anual
de manejo destes de um estudo realizado no hospital auxiliar de Suzano da Faculdade de
Medicina da Universidade de S3o Paulo.?? O custo anual para um paciente na Unidade de
Cuidados Supervisionados foi de RS 429.360,00, inflacionado para R$ 571.778,71 pelo IPCA, uma
diferenga de 33,17%.

Considera-se no cenario sem custo de internagdo que este paciente ndo gera gastos para o

sistema de saude.
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ESTADO DE SAUDE 5: INFECGAO HOSPITALAR (VALIDO PARA PACIENTES EM VMIH)

Analogamente ao “estado 3”, o custo relativo a permanéncia neste estado é a soma do
custo do manejo da PAV e do custo total do “estado 4”, ou seja, R$ 571.903,00.
No cenario sem custo de internagdo, assume-se que o custo deste paciente é apenas o de

manejo da infec¢do.

VALORES DE UTILIDADE UTILIZADOS

Os valores de utilidade para o uso do suporte ventilatorio em ambiente domiciliar e
hospitalar sdo, respectivamente, 0,61 e 0,49, de acordo com Windisch e col.??. E importante
apontar que, ainda que este estudo tenha sido realizado em pacientes de ventilagdo mecanica
nao invasiva, ele foi utilizado na analise econdmica uma vez que ndo foram encontrados estudos
especificos para pacientes de VMI. Ademais, assumiu-se que o maior modificador de qualidade
de vida é o local de internagao, no caso o domicilio ou o hospital, de maneira que a utilizacdo

destes dados, apesar de limitada, parece bastante razoavel.

ANALISE DE SENSIBILIDADE

Por ser feita por meio de um modelo matematico alimentado por dados de literatura, além
de dados de mundo real, esta é uma analise com parametros incertos. A fim de mitigar os erros
derivados destas incertezas, inerentes a analises econémicas em avaliagGes de tecnologias de
saude, foi realizada uma analise de sensibilidade probabilistica. Os parametros variados nesta
anadlise, bem como suas distribuicdes sdo apresentados na sessdo especifica de cada uma das
condigoes.

Optou-se por realizar esta andlise para os desfechos custo por QALY incremental e custo

por leitos-dia liberados.
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MODELO DE CUSTO-EFETIVIDADE PARA ESCLEROSE LATERAL AMIOTROFICA

PARAMETROS BASICOS CONSIDERADOS NO MODELO DE ELA

Além dos parametros bdsicos ja expostos, assumiu-se um horizonte temporal de dez anos,
por ser o tempo maximo com dados de sobrevida de pacientes com ELA em uso de suporte
ventilatdrio invasivo. Até este periodo, considera-se que 100% e 70% dos pacientes com

ventilac3o hospitalar e domiciliar estejam mortos, respectivamente?®,

PROBABILIDADES DE OCORRENCIA DE EVENTOS E TRANSICAO ENTRE ESTADOS — ELA

A probabilidade de transicdo entre o estado inicial e os demais estados é dependente da
probabilidade da ocorréncia de infec¢Oes e de reospitalizacdo. Ja a probabilidade de volta ao
estado inicial é considerada de 100%, desde que o paciente esteja vivo.

As probabilidades de ocorréncia de eventos sdo as seguintes:

e Infeccdo domiciliar: 35%%;
e Infeccdo hospitalar: 13%%;

e Reospitalizagdo: 55%2*.
Ja as probabilidades de estar vivo, ano a ano, apds inicio do uso do suporte ventilatério,

tanto no ambiente hospitalar quanto no ambiente domiciliar, foram obtidas por meio do estudo

de Tagami e col.” e sdo apresentadas na Tabela 16.
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Tabela 16 - Probabilidades de sobrevivéncia nos ambientes doméstico e hospitalar

Anos de VMI Ambiente hospitalar Ambiente domiciliar
1 95% 95%
2 83% 88%
3 70% 78%
4 55% 70%
5 33% 60%
6 12% 53%
7 10% 48%
8 0% 43%
9 0% 30%
10 0% 30%

ANALISE DE SENSIBILIDADE

Os parametros variados na analise de sensibilidade do modelo de ELA, bem como suas

distribuicGes sdo apresentados na Tabela 17.

Tabela 17 - Parametros para analise de sensibilidade probabilistica ELA

Parametro Taxa de desconto 5% 10% 0% n/a Beta

basico

Custo Ventilador mecinico 38.545 46.254 30.836 n/a Gama
Custo Reospitalizagdo 1.926 2.311 1.541 n/a Gama
Custo Hospitalizacdo para | 571 779 | 686,134 | 457.423  n/a Gama

VMIH
Custo Infecgdes 124 149 e n/a Gama
Custo Fisioterapeuta 6 3 5 n/a Gama
(consulta)
Custo Médico (consulta) 3,14 3,77 2,51 n/a Gama
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Custo Enfermeiro (consulta) 6 8 5 n/a Gama
T Nutricionista = 3 5 n/a Gama
(consulta)
Fono ou terapia
Custo ocupacional 6 8 5 n/a Gama
(consulta)
Utilizacao de Fisi
recursos de ( |5|ote|;ap/euta) 57 190 2 n/a Lognormal
consultas/ano
saude
Utilizagao de Médi
recursos de ( (Tt 'C; ) 8 25 1 n/a Lognormal
consultas/ano
saude
Utilizacao de Enf .
recursos de ( n elrtme/lro ) 82 190 1 n/a Lognormal
consultas/ano
saude
Utilizacao de Nutricioni
recursos de utricionista 2 4 1 n/a Lognormal
. (consultas/ano)
saude
Utilizacao de Fono ou terapia
recursos de ocupacional 14 48 2 n/a Lognormal
saude (consultas/ano)
Utilizagao de b N <dia d
recursos de urz.aga'o mNe 'a _ a 10 63 1 n/a Lognormal
i hospitalizacdo (dias)
saude
Probabilidade
o Infecgdo - hospitalar 13% 1 0 n/a Beta
de transicao
P(;Ot:ablhfia,,de Infeccdo - domiciliar 35% 0,42 0,28 n/a Beta
e transigao
Probabilidade
s Reospitalizagdo 55% 1 0 n/a Beta
de transicao
P;:t::::;i:)e Domiciliar 61% n/a n/a 16% Lognormal
i
P!;Ot:ab'hfiide Hospitalar 49% n/a n/a 15% Lognormal
e transigao
Sobrevida Anos de VMIH 1 95% 114% 76% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 2 83% 100% 66% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 3 70% 84% 56% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 4 55% 66% 44% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 5 33% 40% 26% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 6 12% 14% 10% n/a Beta
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Sobrevida Anos de VMIH 7 10% 12% 8% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 8 0% 0% 0% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 9 0% 0% 0% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 10 0% 0% 0% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 1 95% 114% 76% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 2 88% 106% 70% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 3 78% 94% 62% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 4 70% 84% 56% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 5 60% 72% 48% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 6 53% 64% 42% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 7 48% 58% 38% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 8 43% 52% 34% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 9 30% 36% 24% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 10 30% 36% 24% n/a Beta

RESULTADOS DO CASO BASE — ELA

Os diferentes cenarios estudados tém seus resultados descritos na Tabela 18. Nota-se
qgue, apenas quando sdao considerados os custos de hospitalizacdo, a VMID torna-se custo-
efetiva para o desfecho de custo por QALY ganho (dominante, inclusive). Entretanto, o mesmo
ndo se repete para nenhum dos outros quatro cenarios, em linha com a grande diferenca de
custo entre as intervencgGes quando o custo de hospitalizacdo da VMIH é desconsiderado, com
o custo maior da VMID associado a locagdo e com o menor ganho de LYs e QALYs decorrentes
da utilizagdo do risco relativo como sobrevida. Por outro lado, a VMID gera, em todos os cenarios
analisados, ganhos em qualidade de vida e leitos liberados, ressaltando a importancia desta

intervengdo para o paciente.
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Tabela 18 - Resultados para os diferentes cenarios do modelo de custo-efetividade de ELA

. Modo de Sobrevida Custo de Custo . QALY . LY Leito-dia Custo/lleltos
Cenario o . . . incrementai | . . . Custo/QALY | Custo/LY -dia
aquisicao considerada hospitalizacao incremental incrementais liberados .
S liberados
Cenirio 1 Compra Risco Relativo Considerado -1.754.305.389 173 0 1.155.007 | -10.116.381 - -1.519
Cenario 2 Compra Risco Relativo | Desconsiderado 81.870.301 173 0 1.155.007 472.113 ) /1
Cenirio 3 Compra Literatura Considerado -1.710.023.344 1.118 1.736 1.145.746 -1.529.925 -985.119 -1.492
Cenirio 4 Compra Literatura Desconsiderado 126.152.345 1.118 1.736 1.145.746 112.866 72.674 110
Cenirio 5 Locacdo Risco Relativo Considerado -1.676.083.781 173 0 1.155.007 -9.665.308 - -1.451
Cenario 6 Locagdo Risco Relativo | Desconsiderado 160.091.908 173 0 1.155.007 923.186 ) 139
Cenirio 7 Locacdo Literatura Considerado -1.589.519.899 1.118 1.736 1.145.746 -1.422.113 -915.699 -1.387
Cenirio 8 Locacio Literatura Desconsiderado 246.655.790 1.118 1.736 1.145.746 220.678 142.095 215




RESULTADOS DA ANALISE DE SENSIBILIDADE - ELA

A anaélise de sensibilidade probabilistica foi realizada para o cendrio no qual os custos de
hospitalizagao para VMIH ndo sdo consideradas, o equipamento é locado e as taxas de sobrevida
extraidas da literatura. Neste caso, observa-se que a VMID é custo-efetiva em apenas 2,7% das
simulagdes.

Adicionalmente, observa-se que, em 99,2% dos casos, a VMID é capaz de gerar mais
QALYs que a VMIH, ainda que ndo de maneira custo-efetiva (figura 44).
Em 100% das simulages, a VMID é capaz de liberar leitos hospitalares em relagdo a

VMIH.

Custo por QALY ganho

500
400
300
[ ]
200

100

Custo incremental (milhares de reais)

0 500 1000 1500 2000 2500
QALYs ganhos

Figura 44 - Matriz de custo-efetividade incremental para o desfecho custo por QALY ganho - ELA



MODELO DE CUSTO-EFETIVIDADE DE DPOC

PARAMETROS BASICOS CONSIDERADOS NO MODELO DE DPOC

Assim como realizado para ELA, na analise do modelo para DPOC se assumiu um horizonte
temporal de dez anos, também com base nos dados de sobrevida disponiveis para estes
pacientes. Até este periodo, considera-se que 85% e 80% dos pacientes com ventilagdo

hospitalar?® e domiciliar?” estejam mortos, respectivamente.

PROBABILIDADES DE OCORRENCIA DE EVENTOS E TRANSIGAO ENTRE ESTADOS - DPOC

Como exposto anteriormente, considera-se a probabilidade de transi¢cdo entre o estado
inicial e os demais estados como dependente da probabilidade da ocorréncia de infeccées e
reospitalizacdo. Ja a probabilidade de volta ao estado inicial é considerada de 100%, desde que
0 paciente esteja vivo.

As probabilidades de ocorréncia de eventos sdo as seguintes:

¢ Infeccdo domiciliar: 46%%;
e Infeccdo hospitalar: 13%%;

e Reospitalizacdo: 55%%°.

Ja as probabilidades de estar vivo, ano a ano, apds inicio do uso do suporte ventilatdrio, no

ambiente hospitalar quanto no ambiente domiciliar, foram obtidos por meio dos estudos de

|25 |26

Berkius e col.”> e Muir e col.”®, respectivamente, e sdo apresentadas na Tabela 19.
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Tabela 19 - Probabilidades de sobrevida nos ambientes doméstico e hospitalar DPOC

Anos de VMI Ambiente hospitalar Ambiente domiciliar
1 30% 83%
2 21% 70%
3 15% 56%
4 15% 44%
5 15% 39%
6 15% 36%
7 15% 28%

ANALISE DE SENSIBILIDADE

Os parametros variados na andlise de sensibilidade do modelo de DPOC, bem como suas

distribuicGes sdo apresentados na Tabela 20.

Tabela 20 - Parametros para analise de sensibilidade probabilistica DPOC

Parametro basico Taxa de desconto 5% 0% 10% n/a Beta
Ventilador

Custo L 38.545 46.254 308.356 n/a Gama
mecanico

Custo Reospitalizacdo 1.926 2.311 1.541 n/a Gama

Hospitalizagdo para
Custo 571.779 @ 686.134 457.423 n/a Gama
VMIH
Custo Infeccbes 124 149 99 n/a Gama
Fisioterapeuta

Custo 6 8 5 n/a Gama
(consulta)

Custo Médico (consulta) 3,14 3,77 2,51 n/a Gama
Enfermeiro

Custo 6 8 5 n/a Gama
(consulta)

Nutricionista

Custo 6 8 5 n/a Gama

(consulta)
Fono ou terapia

Custo ocupacional 6 8 5 n/a Gama

(consulta)



Utilizacao de
recursos de saude
Utilizacdo de
recursos de saude
Utilizacdo de
recursos de saude
Utilizacao de
recursos de saude

Utilizacao de
recursos de saude

Utilizagao de
recursos de saude

Probabilidade de
transicao
Probabilidade de
transi¢cao
Probabilidade de
transicao
Probabilidade de
transicao
Probabilidade de
transicao
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida
Sobrevida

Fisioterapeuta
(consultas/ano)
Médico
(consultas/ano)
Enfermeiro
(consultas/ano)
Nutricionista
(consultas/ano)
Fono ou terapia
ocupacional
(consultas/ano)
Duragdo média da
hospitalizacao
(dias)
Infecgao -
hospitalar
Infecgdo -
domiciliar

Reospitalizagdo

Domiciliar

Hospitalar

Anos de VMIH 1
Anos de VMIH 2
Anos de VMIH 3
Anos de VMIH 4
Anos de VMIH 5
Anos de VMIH 6
Anos de VMIH 7
Anos de VMIH 8
Anos de VMIH 9
Anos de VMIH 10
Anos de VMID 1
Anos de VMID 2
Anos de VMID 3
Anos de VMID 4
Anos de VMID 5
Anos de VMID 6
Anos de VMID 7
Anos de VMID 8

57
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14

10

13%

46%

55%

61%

49%

30%
21%
15%
15%
15%
15%
15%
15%
15%
15%
83%
70%
56%
44%
39%
36%
28%
20%

190
25

190

48

63

0,552

n/a

n/a

36%
25%
18%
18%
18%
18%
18%
18%
18%
18%
100%
84%
67%
53%
47%
43%
34%
24%

0,368

n/a

n/a

24%
17%
12%
12%
12%
12%
12%
12%
12%
12%
66%
56%
45%
35%
31%
29%
22%
16%

n/a

n/a

n/a

n/a

n/a

n/a

n/a

n/a

n/a

16%

15%

n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a
n/a

Lognormal

Lognormal

Lognormal

Lognormal

Lognormal

Lognormal

Beta

Beta

Beta

Lognormal

Lognormal

Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
Beta
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Sobrevida Anos de VMID 9 20% 24% 16% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 10 20% 24% 16% n/a Beta

Resultados do caso base - DPOC

Os resultados vistos na analise de custo-efetividade para ELA se repetem de maneira
bastante similar para o modelo de DPOC (Tabela 21). Destaca-se, nhovamente, que quando
considerados os custos de hospitalizagdao para o brago de VMIH, a VMID torna-se uma
intervencdao dominante. Entretanto, diferente do observado para a ELA, onde em todos os
cenarios que ndo consideravam os custos de hospitalizacdo da VMIH a VMID ndo era custo
efetiva, para DPOC o cenario 4 mostra-se custo efetivo quando considerado um limiar de 3 PIB

per capita. Novamente, QALYs e leitos sdo ganhos em todos os cendrios.
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Tabela 21 - Resultados para os diferentes cendrios do modelo de custo-efetividade de DPOC

. Mod So.bre Custode | Custo QALY LY Leito-dia Custo/leitos
Cena | ode vida e . . . . Custo/ | Custo/ .
. . . hospitaliz | increm | increm | increm | liberado -dia
rio aquis | consid - . . QALY LY .
. acao ental entais entais s liberados
icdo erada
) Risco . . i
Cena | Comp Relativ Considera | 758.77 75 0 499.580 | 10.116. - -1.519
riol ra o do 8.229 130
Cena | Comp leellsact?v Desconsid 35.430. 75 0 499.580 472.36 - 71
rio 2 ra o erado 375 >
Cena | Comp | Literat | Considera | 704.48 | 1.232 2.127 | 488.232 | 571.74 | 331.19 -1.443
rio 3 ra ura do 5.547 5 0
. . . 89.723.
Cena | Comp | Literat | Desconsid 557 1.232 2.127 488.232 | 72.817 | 42.180 184
rio4 ra ura erado
i Risco . ) i
Cena | Locag Relativ Considera | 724.94 75 0 499.580 | 9.665.0 - -1.451
rio5 do o do 4.708 57
Cend | Locag leellsact?v Desconsid 69.264. 75 0 499.580 923.43 - 139
rio 6 do o erado 036 8
Cena | Locag | Literat | Considera | 618.83 1.232 2.127 488.232 | 502.23 | 290.92 -1.268
rio 7 do ura do 9.396 6 6
Cend | Locag | Literat | Desconsid 175.36 1.232 2.127 | 488.232 142.32 82.444 359
R ~ 9.408 6
rio 8 ao ura erado
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RESULTADOS DA ANALISE DE SENSIBILIDADE — DPOC

Assim como o realizado no modelo de ELA, ou seja, considerando locacdao do
equipamento, sobrevida proveniente da literatura e nenhum custo de hospitalizagcdo para o
braco VMIH, observa-se por meio da andlise de sensibilidade probabilistica que a VMID tem 9,1%
de probabilidade de ser custo-efetiva quando comparada com a VMIH (Figura 45).

Adicionalmente, observa-se que, em 100% dos casos, a VMID é capaz de gerar mais
QALYs que a VMIH.

Em 100% das simulagdes, a VMID é capaz de liberar leitos hospitalares em relagdo a

VMIH.

Custo por QALY ganho

350
300
250
200
150
100

50

Custo incremental (milhares de reais)

0 500 1000 1500 2000

QALYs ganhos

Figura 45 - Matriz de custo-efetividade incremental para o desfecho custo por QALY ganho - DPOC
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MODELO DE CUSTO-EFETIVIDADE DE PARALISIA CEREBRAL E AME1

PARAMETROS BASICOS CONSIDERADOS NO MODELO DE PARALISIA CEREBRAL E AME1

Uma vez que os dados disponiveis para estas condigdes eram pouco robustos, fez-se a
escolha de analisa-las de maneira consolidada. Assumiu-se um horizonte temporal de seis anos,
considerando que neste periodo, 88% e 47% dos pacientes com ventilagdo hospitalar e

domiciliar estejam mortos, respectivamente?.

PROBABILIDADES DE OCORRENCIA DE EVENTOS E TRANSICAO ENTRE ESTADOS - PARALISIA CEREBRAL E

AME1

As probabilidades de transicdo para o modelo de paralisia cerebral e AME1 seguem o

mesmo racional ja exposto, as probabilidades especificas sdo as seguintes:

e Infeccdo domiciliar: 35%%;
e Infeccdo hospitalar: 13%%;

e Reospitalizagdo: 55%2°.
Ja as probabilidades de sobrevida, ano a ano, apds inicio do uso do suporte ventilatério,

tanto no ambiente hospitalar quanto no ambiente domiciliar, foram obtidos por meio do estudo

de Hanashiro e col.® e sdo apresentadas na Tabela 22.

Tabela 22 - Probabilidades de sobrevida nos ambientes doméstico e hospitalar AME1 e paralisia

cerebral
Anos de VMI Ambiente hospitalar Ambiente domiciliar
1 95% 95%
2 83% 88%
3 70% 78%
4 55% 70%
5 33% 60%
6 12% 53%
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ANALISE DE SENSIBILIDADE

Os parametros variados na andlise de sensibilidade do modelo de AME1 e paralisia
cerebral, bem como suas distribui¢cdes sdo apresentados na Tabela 23.

Tabela 23 - Parametros para analise de sensibilidade probabilistica AME1 e paralisia cerebral

Parametro basico = Taxa de desconto 5% 0% 10% N/a Beta
Custo Ventilador 3.8545  46.254 308.356 N/a Gama
mecanico
Custo Reospitalizagdo 1.926 2.311 1.541 N/a Gama
Custo Hospitalizacdo o2 209 ge6134 | 457.423 N/a Gama
para VMIH
Custo InfeccBes 124 149 99 N/a Gama
Custo Fisioterapeuta 6 8 5 N/a Gama
(consulta)
Custo Médico 3 4 3 N/a Gama
(consulta)
Custo Enfermeiro 6 8 5 N/a Gama
(consulta)
Custo Nutricionista 6 8 5 N/a Gama
(consulta)
Fono ou terapia
Custo ocupacional 6 8 5 N/a Gama
(consulta)
Utilizacao d(? Fisioterapeuta 57 190 5 N/a e
recursos de saude | (consultas/ano)
Utilizacdo de Médico
recursos de saude | (consultas/ano) 8 25 ! n/a Lognormal
Utilizacao de Enfermeiro
. 2 1 1 L I
recursos de saude | (consultas/ano) 8 20 T oghorma
Utilizacdo de Nutricionista

i 2 4 1 n/a Lognormal
recursos de saude | (consultas/ano) / &

Fono ou terapia

ocupacional 14 48 2 n/a Lognormal
(consultas/ano)
Durag¢do média

Utilizacao de
recursos de saude

Utilizacao de

recursos de sadde da hosp!tallzagao 10 63 1 n/a Lognormal
(dias)

Probablllf:laide de Infec'gao - 13% 1 0 n/a Beta
transicao hospitalar

Probabilidade de Infecgo - 35% 0,42 0,28 n/a Beta
transicao domiciliar

P ili

robabi lfiide de Reospitalizagao 55% 1 0 n/a Beta

transicao



Probabilidade de

transicdo Domiciliar 61% n/a n/a 16% Lognormal
Pro':?::;:;a;e e Hospitalar 49% n/a n/a 15% Lognormal
Sobrevida Anos de VMIH 1 70% 84% 56% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 2 40% 48% 32% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 3 40% 48% 32% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 4 26% 32% 21% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 5 26% 32% 21% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 6 26% 32% 21% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMIH 7 26% 32% 21% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 1 87% 104% 70% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 2 55% 66% 44% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 3 55% 66% 44% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 4 55% 66% 44% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 5 55% 66% 44% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 6 55% 66% 44% n/a Beta
Sobrevida Anos de VMID 7 58% 70% 46% n/a Beta

RESULTADOS DO CASO BASE - PARALISIA CEREBRAL E AME1

Como era de se esperar, os resultados do modelo de AME1 e paralisia cerebral estao de
acordo com os calculados para as outras condi¢Oes (Tabela 24). Nota-se que apenas nos cenarios

onde os custos de hospitalizagdo da VMIH sdo considerados a intervencdo é custo-efetiva.

Tabela 24 - Resultados para os diferentes cenarios do modelo de custo-efetividade de AME1 e paralisia

cerebral
Mod | Sobrevi QALY LY Leito-
Custo de Custo Custo/
Cena | ode da incre incre dia Custo/ | Cust
hospitali | increme leitos-
rio aquis | conside ment | menta | libera QALY o/LY
zagao ntal dia
icdo rada ais is dos
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libera
dos
Risco - 735.6 =
Cena | C Consid '
ena | FomP i | oo [ 1117.34 | 110 | o 4. | 0416 | - | -1519
rio1 ra ado 4.022 381
o
Risco 5 5.6
3 i | 52.144.4 735.
Cena | Comp Relativ Desconsi 110 0 472.113 - 71
. 51 41
rio2 ra derado
o
Cend | C Literatu | Consid ) 729.5 ) ]
ena | tomp | Literatu | LONSIGET | 4 heg 36 | 728 | 1.136 1.494.1 | 958. | -1.492
rio3 ra ra ado 5.505 e 67 105
3 i i | 81.122.9 729.5 71.4
Cena | Comp | Literatu | Desconsi 728 1136 111.370 111
rio4 ra ra derado 68 81 14
Risco - 235.6 -
Cenad | L Consid '
ena | roce | ativ | ¢ | 106752 | 120 | o 9.665.3 | - | -1.451
rio5 ao ado 3.480 41 08
o
Risco 101.964 735.6
Cend | L D i .964. .
end | Locag Relativ esconsi 110 0 923.186 | - 139
rio6 ao derado 233 4l
o
Cend | L Literatu | Consid ) 729.5 ) )
ena | tocae | Hteratu | TONSIGEr | 010.87 | 728 | 1.136 g, | 13877 | 889. | -1386
rio7 ao ra ado 5.397 84 889
Cena | L Literat D i | 158.613. 729.5 139.
ena oca¢ | Literatu esconsi o 228 1136 o 217.753 ot 217
rio8 ao ra derado
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RESULTADOS DA ANALISE DE SENSIBILIDADE — PARALISIA CEREBRAL E AME1

O mesmo racional de andlise de sensibilidade probabilistico ja descrito para os outros
modelos foi aplicado ao modelo de AME1 e paralisia cerebral. A Figura 46, abaixo, mostra
claramente que, no cendrio estudado, a VMID ndo é custo-efetiva quando comparada com a
VMIH, atingindo um valor de RCEIl inferior ao limiar de custo-efetividade em apenas 3,2% dos
casos. Isso ocorre uma vez que, ao nao considerar os custos de manutencdo do paciente de
VMIH, o brago VMIH é muitissimo menos custoso do que o de VMID, de maneira que os ganhos
em qualidade de vida e anos de vida sdo realizados por um custo muito alto.

Adicionalmente, observa-se que, em 99,8% dos casos, a VMID é capaz de gerar mais QALYs
que a VMIH (Figura 46).

Em 100% das simula¢des, a VMID é capaz de liberar leitos hospitalares em relagdao a VMIH.

Custo por QALY ganho

350
300
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100

50

Custo incremental (milhares de reais)

0 500 1000 1500 2000
QALYs ganhos

Figura 46 - Matriz de custo-efetividade incremental para o desfecho custo por QALY ganho — paralisia
cerebral e AME1
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ANALISE SECUNDARIA: LEITOS-DIA DESOCUPADOS

A partir dos modelos de custo-efetividade construidos, é possivel calcular o nimero de
leitos-dia liberados pela adogdo da ventilagdo mecanica invasiva domiciliar. Para cada mil
pacientes com ELA, calcula-se que 1.145.746 leitos-dia possam ser liberados em dez anos, para
cada mil pacientes com DPOC, 488.232 leitos-dia poderiam ser liberados em sete anos, e para
mil pacientes com AME 1 ou paralisia cerebral, cerca de 729.581 leitos poderiam ser liberados
no periodo de seis anos.

No préximo capitulo, apresentamos o nimero de pacientes estimado que seria elegivel a
receber a intervengdo com cada uma destas quatro condigdes (figura 51). A partir destes dados,
calcula-se que, apenas com a liberagao de leitos hospitalares destes pacientes com estas quatro

enfermidades, seria possivel liberar 590.612 leitos-dia, ou 1.618 leitos-ano.

4.2 ANALISE DE IMPACTO ORCAMENTARIO

OBIETIVO

O objetivo desta analise é calcular o impacto que a eventual incorporagao da VMID teria
sobre o orcamento do Sistema Unico de Salde, no periodo de cinco anos, levando em

consideracao cada umas das quatro condi¢des estudadas.

CuUSTOS ASSUMIDOS

Os custos assumidos para esta analise sdo os mesmos ja descritos na analise de custo-
efetividade, ou seja: custo associado ao uso do suporte ventilatério, custo de consultas com
profissionais de salde, custo de hospitalizacdo, custo de reospitalizacdo e de infeccdo. As
probabilidades de ocorréncia dos eventos infeccdo e reospitalizacdo também sdo os mesmos
descritos anteriormente.

A partir destes dados, calcula-se que o custo anual da utilizagdo da intervengao VMID
com locacdo do equipamento seria de RS 49.440,00 contra RS 25.510,00 considerando aquisi¢do
dos ventiladores. J& o custo anual por paciente do VMIH levando em conta o custo de
hospitalizacdo seria de RS 571.795,00 contra R$16,00 quando os custos sdo desconsiderados

(Tabela 25).
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Tabela 25 - Custo anual total por paciente de cada intervengao

Ventilador 38.116,43 14.786,76 - -
Hospitalizagao - - 571.779 -
Reospitalizagao 10.273,77 10.273,77 - -

Infecg¢do 43,34 43,34 16,10 16,10
Recursos
1.006,35 1.006,35 - -
humanos
Total 49.440 25.510 571.795 16,10

POPULAGAO EM USO DE VMID ANO A ANO

A fim de estimar o tamanho das popula¢des utilizando VMID, foram utilizados dados de
mundo real, obtidos por meio do banco de dados do Sistema de Informagdes Ambulatoriais (SIA)
do Departamento de Informatica do SUS (DATASUS), assim como dados de literatura.

Para projecdo de populagdo em uso de cada intervengao, assume-se que 50% da populagdo
em uso de VMI serd elegivel e terd interesse na utilizagdo de VMID. Por ser uma tecnologia ja
existente ha muitos anos, ja conhecida pelos médicos, e que traz grandes beneficios em termos
de qualidade de vida e custos, assume-se que este market share de 50% ja sera obtido logo no

primeiro ano apds a incorporagao.

POPULAGCAO coM ELA

Para a populagdo com ELA, em 2015, foram identificados 5.139 pacientes tratados com ELA
no SUS, segundo os dados do SIA-DATASUS. De acordo com Chio e col.%, 10,6% desta populacio
necessitaria do uso de suporte ventilatério mecanico invasivo (VMI), logo, temos a estimativa
de 545 pessoas com ELA utilizando VMI em 2015.

Ainda a partir de dados do SIA-DATASUS, calcula-se que, por ano, em média, haja entrada
de 37,5% de novos pacientes, ou seja, se no ano um temos cem pacientes, esperamos que no

ano 2, tenhamos 37 ou 38 novos pacientes. Aliando este niUmero a taxa anual de mortalidade
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de 34,6% obtida por meio da literatura?®, podemos projetar a popula¢do com ELA em uso de
VMI durante os cinco anos (2017 a 2021) de horizonte temporal, que varia de 577 a 647

pacientes (Figura 47).

647
629
611
594
577 I

2017 2018 2019 2020 2021

FIGURA 47 - POPULAGAO ESTIMADA COM ELA EM USO DE SUPORTE VENTILATORIO INVASIVO, ANO
A ANO.

PopuLACAO com DPOC

Assumiu-se que os pacientes em uso de ventilagdo mecanica invasiva atualmente no SUS
seriam aqueles internados com diagndstico de DPOC e que passaram pelo procedimento de
traqueostomia.

Em 2015, foram identificados 192 pacientes tratados com DPOC pelo procedimento de
traqueostomia no SUS, segundo os dados do SIH-DataSUS, com taxa de crescimento de 4,57%
ao ano.

A partir destes dados, calcula-se que, entre 2017 e 2021, haveria 1.150 pacientes tratados

com DPOC em uso de VMI no SUS (Figura 48).
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FIGURA 48 - POPULAGCAO ESTIMADA COM DPOC EM USO DE SUPORTE VENTILATORIO INVASIVO,
ANO A ANO

PopuLACAO com AME1L

Primeiro, foi estimado o nimero de nascimento de pessoas com AME1 ao ano. Para tanto,
foram utilizados dados do Sistema de Informacgdo de Nascidos Vivos (SINASC) e a incidéncia de
AME1, estimada em 1 caso a cada 10.000 nascidos vivos®. Vale ressaltar que a distribuicdo do
gene associado a AMEL na populagdo brasileira é coerente com aquela observada em outros
paises, de maneira que a utilizacdo de dados de incidéncia internacionais é possivel®.

No entanto, esta é apenas a incidéncia e ndo o numero total de pacientes a cada ano. Para
que fosse possivel estimar o nimero total de pacientes, foram utilizados dados de mortalidade
publicados por Oskoui e col.3l. Apds o célculo total de pacientes, estimou-se que 77% dos
pacientes com a doenca seriam tratados pelo SUS, visto que, de acordo com Agéncia Nacional
de Saude Suplementar (ANS), 23% da populac¢do brasileira tem plano de saude suplementar.
Assume-se que 100% da populagdo com esta enfermidade é elegivel ao uso de VMI.

O numero de pacientes, em 2017 é estimado em 470 pessoas, chegando a 594 em 2021

(Figura 49).
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FIGURA 49 - POPULAGCAO ESTIMADA COM AME1 EM USO DE SUPORTE VENTILATORIO INVASIVO,
ANO A ANO

POPULAGCAO COM PARALISIA CEREBRAL

Em 2015, foram identificados 7.248 pacientes tratados com paralisia cerebral no SUS (CID
G80.0), segundo os dados do SIA-DataSUS. De acordo com Battin e col.3?, 75% desta populacdo
necessitaria do uso de suporte ventilatério mecanico (VM), e, de acordo com Racca e col.3, 67%
fazem uso da ventilacdo invasiva (VMI), assim, temos a estimativa de 3.657 pessoas com
paralisia cerebral utilizando VMI em 2015.

Ndo existe um crescimento consistente, ano a ano, do nimero de pacientes com paralisia
cerebral na base de dados do DataSUS. Assumiu-se que esta populagao cresce no mesmo ritmo
da populagdo brasileira em geral, que, de acordo com dados do Instituto Brasileiro de Geografia
e Estatistica, cresce a taxa de 0,9% ao ano. Com isso, podemos estimar uma populagdo que varia

de 3.723 pessoas em 2017 a 3.859 em 2021 (Figura 50).
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FIGURA 50 - POPULACAO ESTIMADA COM PARALISIA CEREBRAL EM USO DE SUPORTE
VENTILATORIO INVASIVO, ANO A ANO

EXTRAPOLACAO DA POPULAGCAO

Assumiu-se que as quatro principais enfermidades que geram necessidade de suporte
ventilatdrio invasivo, descritas anteriormente, sejam responsdveis por 70% dos casos de
ventilagdo mecanica invasiva no domicilio. Como este valor é incerto, sera tratado na andlise de
sensibilidade. Estima-se que, no quinto ano pds-incorporac¢ao, haveriam 7.645 pacientes em uso

de suporte ventilatério invasivo (Figura 51).
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FIGURA 51 - POPULAGAO TOTAL PROJETADA EM USO DE SUPORTE VENTILATORIO INVASIVO

ANALISE DE SENSIBILIDADE

A fim de avaliar qual é o pardmetro que mais gera incerteza ao resultado da andlise e

qual é a magnitude desta incerteza, foi feita uma andlise de sensibilidade univariada. Os

parametros testados nesta analise sdo apresentados na Tabela 26.

TABELA 26 - VARIAVEIS TESTADAS NA ANALISE DE SENSIBILIDADE UNIVARIADA

Tipo de variavel Variavel Caso base Limite inferior Limit.e
superior
Custos Ventilador mecanico - custo 38.116 19.058 45.740
Custos Reospitalizacdo 1.926 1.541 2.311
Custos Hospitalizagao para VMIH 571.779 457.423 686.134
Custos InfeccBes 124 99 149
Custos Fisioterapeuta (consulta) 6 5 8
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Custos Médico (consulta) 3 3 4
Custos Enfermeiro (consulta) 6 5 8
Custos Nutricionista (consulta) 6 5 8
Fono ou terapia ocupacional
Custos 6 5 8
(consulta)
Market share % elegivel a receber VMID 50% 10% 100%
Eventos e utilizagdo | Frequéncia de infecgdo para g 0 5
de recursos VMID
Eventos e utilizagdo | Frequéncia de infec¢do para 0 01 02
de recursos VMIH ’ ’
Eventos e utilizacdo | Taxa de reospitalizacao para 0 0 3
de recursos usuarios de VMID
Eventos e utilizagao Fisioterapeuta
57 2 190
de recursos (consultas/ano)
Eventos e utilizagao
4 Médico (consultas/ano) 8 1 25
de recursos
Eventos e utilizagao .
Enfermeiro (consultas/ano) 82 1 190
de recursos
Eventos e utilizagao L
Nutricionista (consultas/ano) 2 1 4
de recursos
Eventos e utilizagdo | Fono ou terapia ocupacional 1 5 48
de recursos (consultas/ano)
Eventos e utilizagao Duragdo média da
1 10 1 60
de recursos hospitalizacdo (dias)
N % da populagdo dentro das
Populagao T o 70% 50% 100%
quatro indicacGes principais
Pop AME1 Populagdo com SMA1 2300 1150 2760
% da populagdo tratada no
Pop AME1 77% 50% 100%

SUS
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% da populagdo que

Pop AME1 . 50% 25% 100%
necessita de VMI
Taxa de crescimento
Pop AME1 . 6% 0% 10%
populacional - AME 1
Populagdo com ELA tratada
Pop ELA SUS (2015) 5139 2569,5 6166,8
no
% da populacao que
Pop ELA ° dapopulacaoq 11% 5% 15%
necessita de VMI - ELA
Taxa de entrada de novos
Pop ELA ant 37% 20% 50%
pacientes
Pop ELA Taxa de saida (mortalidade) 35% 20% 50%
Populagdo com DPOC
Pop DPOC 192 100 300
usando VI (2015)
Taxa de crescimento
Pop DPOC . 5% 0% 10%
populacional - DPOC
Populagdo com paralisia
Pop PC 7248 3624 8697,6
cerebral no SUS
% da populagdao em uso de
Pop PC VM 75% 50% 100%
% da populagdo em uso de
Pop PC - 67% 50% 90%
Taxa de crescimento
Pop PC 1% 0% 3%

populacional - PC
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RESULTADOS

DESCRICAO DOS CENARIOS

Dois cenarios diferentes foram explorados na andlise de impacto orgamentario: no primeiro
considera-se a locacao dos equipamentos e desconsidera-se os custos de hospitalizacdao dos
pacientes com VMIH, ja no segundo considera-se tanto a locacdo dos equipamentos quanto o
custo de hospitalizacdo do braco VMIH. Baseado nos pardmetros descritos anteriormente,
calcula-se que para o primeiro cendrio a incorporag¢ao da VMID no SUS trara um gasto adicional
da ordem de RS 911 milhdes em cinco anos, variando de RS 175,8 milhdes no primeiro ano a RS
188,9 milhdes no quinto ano apds a incorporagdo (Figura 52). Ja quando exploramos o segundo
cendrio, a incorporacdo da VMID gera economia da ordem de RS 9,6 bilhdes, evoluindo de uma

economia de RS 1,86 bilhdo no ano 1 até uma economia de RS 1,99 bilhdo no ano 5 (Figura 53).

189,0

175,9 179,0 182,2 185,6

| 0,1 | 0,1 | 0,1 | 0,1 | 01
2017 2018 2019 2020 2021

H Custo do cenario com incorporagao M Custo do cenario sem incorporagao

FIGURA 52 - DIFERENGAS DE CUSTOS ENTRE SIMULAGOES COM E SEM INCORPORAGAO (MILHOES DE
REAIS) — CENARIO SEM CUSTO DE HOSPITALIZAGAO COM VMIH
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FIGURA 53 - DIFERENGAS DE CUSTOS ENTRE SIMULAGOES COM E SEM INCORPORAGAO (BILHOES DE
REAIS) — CENARIO COM CUSTO DE HOSPITALIZAGAO COM VMIH.

ANALISE DE SENSIBILIDADE UNIVARIADA

O parametro que mais gera incertezas ao resultado da analise é a proporc¢do da populacdo
gue faria uso da VMID, que pode fazer com que o gasto seja mais do que o dobro do calculado
no caso base. Ha duas variaveis, ainda que, dependendo do seu valor, podem fazer com que a
VMID seja mais custosa que a VMIH, que sdo a taxa de reospitalizacdo e a permanéncia do

paciente reospitalizado no hospital (Figura 54).

104



% elegivel a receber VMID

Duragdao média da hospitalizacdo (dias)

Taxa de reinternagao para usuarios de VMID
% da populagao dentro das quatro indicag6es principais
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FIGURA 54 - RESULTADO DA ANALISE DE SENSIBILIDADE UNIVARIADA - CENARIO SEM CUSTO DE
HOSPITALIZACAO COM VMIH (EM MILHOES DE REAIS)

(21 1.768)

% elegivel a receber VMID

% da populagao dentro das quatro... (13.482) (6.741)
Populagdo com paralisia cerebral no SUS (11.045) (6.095)
% da populagao em uso de VM (11.950) (7.254)
% da populagio em uso de VMI (12.058) (7.836)
Hospitalizagdo para VMIH (11.739) (7.522)
% da populagao que necessita de VMI (10.619) (9.136)
Taxa de saida (mortalidade) (10.475) (9.095)
Taxa de entrada de novos pacientes (10.332) (9.045)
Duragao média da hospitalizagdo (dias) (9.800) (8.648)
% da populacdo que necessita de VMI - ELA (10.104) (9.028)
Taxa de reinternagdo para usudrios de VMID (9.820) (8.794)
Taxa de crescimento populacional - PC (10.244) (9.381)

FIGURA 55 - RESULTADO DA ANALISE DE SENSIBILIDADE UNIVARIADA - CENARIO COM CUSTO DE
HOSPITALIZAGAO COM VMIH (EM MILHOES DE REAIS).
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DiscussAo

A literatura cientifica carece de informacgGes a respeito do uso de suporte ventilatério
invasivo, o que faz com que os modelos matematicos construidos para as andlises de custo-
efetividade e impacto orcamentdrio da VMID tenham uma incerteza, além daquela ja esperada
para qualquer analise econdbmica para avaliacdo de tecnologias de salude. Esta lacuna de
conhecimento é especialmente evidenciada na utilizagdo de curvas de sobrevivéncia muitas
vezes provenientes de estudos distintos, na utilizacdo da qualidade de vida proveniente de um
estudo realizado em uma populacdo que ndo a de interesse e na extrema simplicidade da
descricdo dos estados de salude destes pacientes, portadores de condicGes sérias e com histérias
naturais de doenga muito mais complexas do que a refletida por estes modelos. Outro grande
reflexo disso é a utilizagdo de grande parte do mesmo corpo de evidéncias para as diferentes
condicBes, uma vez que muitas vezes os estudos tratam estas popula¢ées de forma consolidada
ou as descrevem mal, tornando impossivel capturar as nuances do paciente especifico de cada
uma delas. Deve-se atentar também que, embora a analise tenha sido feita sob a perspectiva
do pagador publico, foram utilizados custos incidentes ao hospital publico provenientes de um
estudo realizado especificamente para pacientes em ventilacio mecéanica,?! uma vez que o
cuidado destes pacientes apresenta diversas nuances que ndo seriam completamente refletidas
pela utilizacdo de didrias de internagdo do SIGTAP. Outro motivo para a escolha desta
abordagem foi manter a coesdo com o racional de custos da VMID, que considera a mesma
perspectiva de custos para o estado de reospitalizacdo. De certa maneira, se por um lado os
resultados muitissimo semelhantes para as diferentes condigées podem ser explicados por um
estagio relativamente comum no qual estes pacientes necessitam de tdo séria intervengao; por
outro, esta semelhanca pode ser decorréncia direta da falta de estudos especificos, realizados
com rigor metodolégico em grandes populagGes. No entanto, procuramos superar estas
incertezas por meio de andlises de sensibilidade tanto probabilistica quanto univariada, que nos
mostraram que, com certo grau de seguranca, podemos afirmar que os resultados obtidos nas
analises deterministicas sdo confidveis.

Outra limita¢do da analise de custo-efetividade é ndo considerar a qualidade de vida da
familia do doente e de possiveis cuidadores. E possivel que os cuidados domiciliares do paciente
sejam demasiadamente desgastantes para a familia, o que poderia levar a um decréscimo de
qualidade de vida. Por outro lado, a estadia prolongada de um membro da familia no contexto

hospitalar também causa impacto consideravel nas familias, principalmente para aqueles
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pacientes que dispdem de um acompanhante. Logo, existe significativa incerteza sobre qual
seria o impacto da inclusdo da qualidade de vida daqueles que também s3o afetados fora o
paciente nesta andlise.

Adicionalmente, deve-se observar que outra limitacdo das andlises de custo-efetividade
esta relacionada a fragilidade das evidéncias cientificas apresentadas na literatura, que por
vezes relatam resultados para populac¢do diferente da populac¢do alvo desta analise ou apresenta
metodologias com enorme potencial para enviesar o seu resultado. Por outras vezes,
parametros do modelo foram obtidos de estudos com alta heterogeneidade entre si.

De maneira geral, a transferéncia destes pacientes para o domicilio nos moldes
convencionais, ou seja, adotando um modelo de locacdao de equipamento, e desconsiderando
os custos de hospitalizacdo associados a VMIH devido a possivel interpretacdo de que a liberacdo
de leitos ndo gera redugdo de custos, a VMID ndo se apresenta como uma intervengao custo-
efetiva. Entretanto, levando em considera¢do que a liberagdo de leitos pode, sim, ser encarada
como um desfecho que diminui os custos para o pagador e adicionando-se a isso a melhora na
qualidade de vida destes pacientes e o pequeno tamanho das populages sujeitas a esta
intervencdo, devem-se destacar os cenarios alternativos apresentados pelos modelos em que a
VMID é custo-efetiva.

O trabalho de campo realizado pela equipe do Hospital Alemao Oswaldo Cruz mostra que
a transicdo dos pacientes do ambiente hospitalar para o domicilio é capaz de melhorar a
qualidade de vida tanto do paciente quanto de sua familia, tendo em vista o altissimo grau de
satisfacdo atingido por meio da oferta de servigo. Tendo em vista a gravissima situacdo das
pessoas que necessitam de suporte ventilatério invasivo, deve-se priorizar os beneficios
humanitarios em detrimento dos potenciais custos gerados ou poupados (dependendo do
ponto de vista) por intervengdes que visem melhorar a qualidade de vida desta populacgéo.

Além disso, ndo podem ser ignoradas as a¢des judiciais geradas pela falta de vagas em leitos
hospitalares, que geram alto 6nus ao Estado e também o agravamento da condi¢do dos doentes
que deles precisam.

Desde 2010, houve um aumento de 500% nos gastos do Ministério da Saude com ac¢des
judiciais para aquisicdo de medicamentos, equipamentos, insumos, realizacdo de cirurgias e
depdsitos judiciais®*. De acordo com dados publicados pelo Portal da Saide em dezembro de
2016, o Ministério da Salude gastou cerca de RS 3,2 bilhdes com ag¢des judiciais entre 2010 e

2015; com a expectativa de que até o final de 2016 alcance o patamar de RS 1,6 bilhdo. Somando
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estados, municipios e Unido, as a¢des podem impactar em até RS 7 bilhdes o orcamento

somente neste ano®.

5. CONSIDERACOES FINAIS

As evidéncias clinicas disponiveis em literatura sao limitadas e os custos relativos a retirada
de pacientes dependentes de ventilagdo mecanica invasiva do hospital sdo altos considerando
que o leito sera ocupado por outro paciente. No entanto, os potenciais beneficios em termos de
qualidade de vida a pessoas que ja sofrem de doengas extremamente debilitantes e de seus
familiares, bem como a importante ampliacdo do acesso pela liberacdo de leitos hospitalares
para pacientes que, caso ndo sejam urgentemente hospitalizados podem vir, no minimo, a ter
sua condicdo agravada, nos faz concluir que a incorporacdo da ventilagdo mecanica invasiva no

domicilio no SUS é desejavel.

6. RECOMENDAGOES DA CONITEC

O projeto de incorporacdo da ventilagdo mecanica invasiva domiciliar foi apresentado a
CONITEC inicialmente em agosto de 2017, durante a 582 reunido dessa Comissdo. Nesse
momento a Comissdo concluiu que alguns aspectos do projeto deveriam ser apresentados de
forma mais detalhada e outras questdes deveriam ser também trazidas a discussdo. Mais
especificamente as seguintes tematicas foram consideradas importantes: a estruturagdo e
ampla divulgacdo de documento orientador para a realizacdao do procedimento; a necessidade
de articulacdo em rede; melhor definicdo sobre a previsdo de custo da implementagdo do
programa e definicdo de a¢Ges de apoio ao cuidador, inclusive abordando aspectos legais de

responsabilidade do estado e das normas dos conselhos profissionais.

Na 602 reunido ordinaria da CONITEC, no dia 05 de outubro de 2017, técnicos do
Departamento de Atenc¢do Hospitalar e Urgéncia da Secretaria de Atencdo a Saude do Ministério
da Saude apresentaram ao plendrio proposta mais estruturada para implementacdo do
programa abordando principalmente o compromisso de finalizar e disponibilizar amplamente
documento orientador que contenha orientagdes sobre a realizacdo dos procedimentos

envolvidos no atendimento domiciliar a pacientes em ventilagdo mecanica invasiva, destacando

108



inclusive o estabelecimento de critérios claros de inclusdo dos pacientes, de seus cuidadores e
dos lares que receberdo essas pessoas com base em quesitos psicossociais, econdmicos, entre

outros, como forma de buscar seguran¢a e minimizar os insucessos nas interna¢des domiciliares.

A proposta também foi aprimorada do ponto de vista de articulacdo com a rede ja
existente do programa Melhor em Casa, com previsao de implementacao gradual do projeto em
duas etapas, de forma que na primeira seriam privilegiados locais para implementac¢do onde ja
existam equipes de Atencao Domiciliar habilitadas pelo MS no Programa Melhor em Casa com
proposta de ampliacdo para outras localidades em uma segunda etapa. Nesse contexto, foram
também explicitados os aspectos organizacionais desejaveis da rede de atencdo em saude na
qual se estruturard o procedimento, inclusive a definicdo das competéncias dos servicos de
atencdo domiciliar que serdo cadastrados, os aspectos psicossociais e econGmicos que seriam
avaliados e monitorados ao longo do processo de cuidado em domicilio e da estruturagao de

projeto de capacitagao de servigos e cuidadores.

Por fim, informaram que é mais seguro a disponibilizacdo dos equipamentos de ventilagao
mecanica por meio de aluguel, modalidade que garantiria a manutencdo desses dispositivos e
suporte continuos aos usudrios, por meio de previsdo contratual. Consideradas as
condicionantes de que o programa seria implementado de forma gradual e preferencialmente
nos locais nos quais os programas de atencdo domiciliar ja estivessem habilitados e em
funcionamento (Programa Melhor em Casa), entendendo que os critérios psicossociais e
econdmicos de selecdo de pacientes, cuidadores e lares estariam bem definidos e amplamente
difundidos entre os servicos habilitados, assim como os procedimentos de contencdo de danos
e outros que se fizerem necessdrios a implementagdo e funcionamento do programa e
considerando que o financiamento dos equipamentos seria pactuado, em momento oportuno,
pela Comissdo Intergestores Tripartite (CIT), o plendrio considerou que a matéria deveria ser

encaminhada a consulta publica com parecer favoravel a incorporagao.

7. CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n2 58 foi realizada entre os dias 25/10/2017 e 13/11/2017. Foram
recebidas 96 contribui¢des, sendo 28 pelo formulario para contribui¢es técnico-cientificas e 68
pelo formulario para contribuicdes sobre experiéncia ou opinido de pacientes, familiares,

amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de salde ou pessoas interessadas no tema.
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Foram consideradas apenas as contribuicdes encaminhadas no periodo estipulado e por meio

do site da CONITEC, em formulario préprio.

O formulario de contribui¢des técnico-cientificas € composto por duas partes, a primeira
sobre as caracteristicas do participante, e a segunda, sobre a contribuicdo propriamente dita,
estruturada com uma pergunta sobre a qualidade do relatdrio e cinco blocos de perguntas
sobre: (1) a recomendacdo inicial da CONITEC, , (2) as evidéncias clinicas , (3) avaliacdo

econdmica o, (4) impacto orgamentario e (5) outros aspectos além dos citados.

O formuldrio de experiéncia ou opinido é composto por duas partes, a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda, sobre a contribui¢cdao propriamente dita acerca do
relatério em consulta, que esta estruturada em trés blocos de perguntas com o objetivo de
conhecer a opinido do participante sobre: (1) a recomendacgao inicial da CONITEC, (2) a
experiéncia prévia com o procedimento em analise e (3) a experiéncia prévia com outros

procedimentos para tratar a doenga em questdo.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de
acordo com os respectivos formularios. As contribuicdes foram quantitativamente e
qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas: a) leitura de todas as
contribuicdes, b) identificacdo e categorizacdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das
contribuicdes. A seguir, é apresentado um resumo da andlise das contribui¢cdes recebidas. O
conteudo integral das contribuicdes se encontra disponivel na pagina da CONITEC

(http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas ).

CONTRIBUIGCOES TECNICO-CIENTIFICAS
Das 28 contribuicdes, todas concordaram com a incorporac¢ao, sendo 24 totalmente e

quatro, parcialmente.
Perfil dos participantes

As 28 contribui¢des recebidas pelo formulario técnico-cientifico foram de 26 pessoas,
sendo 24 profissionais de saude, uma de Familiar, amigo ou cuidador de paciente e uma de
Interessado no tema. Apenas duas foram de pessoas juridicas (Secretarias Estaduais de Saude)

e houve contribui¢des de todas as regides do pais, com predominancia da regido Sudeste.

As contribuicdes foram de concordancia total ou parcial com a recomendacao inicial da

Conitec, apresentando as seguintes argumentacdes, baseadas em experiéncias prévias:
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a) Baixas taxas de complicagdes; VMD como possibilidade de reinser¢do social e reducdo de
danos causados pela hospitalizagdo prolongada; VMD é bem manejada por profissionais
capacitados; Estados do PR, CE e BA ja fazem a licitacdo de equipamentos; Possibilidade de
proporcionar cuidados paliativos, inclusive em acordo com recomendagdes da Organizagao
Mundial de Saude e do Conselho Federal de Medicina; Os cuidadores quando bem
capacitados, conseguem tranquilamente prestar os cuidados necessarios; Ja existem
indicadores estabelecidos pela ANVISA para AD que sdo registrados no servigo e utilizados
mensalmente para acompanhamento dos resultados.

b) Foram apresentados ainda questionamentos sobre os tipos de aparelhos disponibilizados e
0s que seriam adequados, sendo que os aparelhos mencionados no relatério sdo apenas
exemplificadores, ndo se tratando de avaliacdo dos aparelhos em si.

c) Apesardeterem sido apresentados argumentos sobre os aspectos avaliagdo econdmica (AE)
e andlise de impacto orcamentdrio (I0), considerando criticamente os elementos
apresentados, tratam-se de informacgOes gerais sobre aspectos econémicos, ndo de
avaliacdes de AE e IO propriamente. Nesse sentido, houve manifestacdo no sentido de
aumento do gasto para as familias com o cuidado no domicilio; Informagdo de que o custo
médio didrio do paciente no domicilio foi de R$128,41 (agosto de 2017), significando custo
bastante inferior ao custo da internacdo hospitalar; Referéncia a aumento de gastos para os
municipios isoladamente, caso ndo haja definicdo sobre financiamento; e manifestacdo de
que liberacgdo de leito podera proporcionar maior rotatividade e consequentemente ampliar
acesso.

d) Outras contribuicGes apresentam sugestGes para a incorporagdo, tais como: modelo de
edital padrao para a licitacdo dos equipamentos; Necessidade de capacitacdo dos
profissionais; Avaliacdo das equipes a iniciarem o atendimento, por parte do MS;
Importancia da incorporagao do procedimento para a manutengdo e fortalecimento dos

lagos familiares em pacientes complexos, e muitas vezes, em terminalidade de vida.

Além disso, foram anexados artigos e outros referenciais tedricos que reforcam as
analises positivas ou que descrevem condi¢des tanto em relagdo ao paciente, quanto em relagao
a organizagcdo do sistema de salude necessdrias a realizagdo do procedimento de forma
adequada e segura, a exemplo do “Official American Thoracic Society Clinical Practice Guideline:
Pediatric Chronic Home Invasive Ventilation” (2016), Protocolo de Pratica Clinica baseado em
evidéncias para criangcas em uso cronico de VMD, publicado em 2016 pela Sociedade Toracica

Americana.
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CONTRIBUICOES SOBRE EXPERIENCIA OU OPINIAO
Das 68 contribui¢des, 63 concordaram com a incorporacao, sendo 56 totalmente e sete,

parcialmente. Cinco discordaram da incorporagdo, sendo 3 totalmente e 2 parcialmente.
Perfil dos participantes

Das 68 contribuicGes recebidas de 66 participantes pelo formulario sobre experiéncia
ou opinido, 46 foram de profissionais de saude, seguidas de 11 de familiar, amigo ou cuidador
de paciente, sete de interessados no tema e duas de pacientes. Ha contribui¢cGes de todas as

regides do pais, com predominio da regido sudeste.
Posicionamento em relagao a recomendagao inicial da CONITEC

As contribuicOes sobre experiéncias com a tecnologia avaliada que concordaram total
ou parcialmente com a recomendacdo preliminar da CONITEC, apresentaram os seguintes

fundamentos:
a) Argumentos positivos e negativos em relacdo as experiéncias com a tecnologia avaliada:

Positivos: Profissional com vdrias experiéncias positivas, com pouca ou nenhuma
intercorréncia; Promove maior rotatividade de leitos hospitalares; Diminui risco de
infeccbes hospitalares; Otimiza recursos com ampliagGo da desospitalizacdo; Melhora
da qualidade de vida; Disponibiliza leitos de UTI para pacientes com quadros agudos;
Promove o convivio social ao usudrio de VMID; Promove a corresponsabilidade da

familia no cuidado; Aumenta sobrevida e a qualidade de vida.

Negativos: Os pontos negativos foram mencionados em relagdo a situacdo atual, ou
seja, na inexisténcia de incorporacdo e padronizacdao do procedimento, sendo que,
conforme apresentado no relatério, o procedimento ja vem sendo realizado por
diversos servicos. Pontos apresentados: A dispensacdo dos aparelhos néo estd
regulamentada, demandando judicializacGo para obteng¢do; Falta de insumos e
profissionais capacitados; Ndo hd protocolos; Falta de apoio institucional; Sobrecarga
do cuidador; Necessidade de cuidador familiar para os cuidados continuos no domicilio;
Indisponibilidade do aparelho “Cough Assist”, in-exulflador; Uso de equipamentos de
ventilagdo ndo-invasiva para invasiva; Falha na assisténcia por parte da empresa que
aluga os equipamentos; Custo alto para usudrios; Custo do equipamento [para o

municipio]; Falta de integragdo da rede de saude e fragilidade intersetorial.
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b) Necessidades: Parte das contribui¢cdes apresentou condi¢Bes necessdrias para a realizacdo
do procedimento de forma adequada, tais como: suporte para a familia e o paciente;
Treinamento de cuidadores; Equipe capacitada; Estruturacdo do domicilio; Hospital de
retaguarda; Protocolos; Equipamentos adequados; Comunicagdo intersetorial; Estabilidade
clinica.

¢) Outras contribuicdes: Foram ainda incluidos relatos e manifestacGes diversas sobre
experiéncias com o procedimento: Direito do paciente de ficar em casa e conviver com os
familiares; A rotina em casa para a mae fica melhor do que viver dentro de um hospital;
Pacientes Ilcidos participam na medida de suas incapacidades de sua recuperacgdo;
Satisfacdo dos familiares em acolher o paciente em casa; Motivagdo da equipe de saide em

proporcionar um cuidado mais individualizado.

Em relagcdo as cinco contribui¢cdes que discordaram total ou parcialmente do relatdrio
com recomendacdo de incorporagdo, apesar de todas serem de profissionais de salude, apenas
uma relatou experiéncia com o procedimento, apresentando como pontos negativos: falha do
aparelho de ventilagdo mecanica noturna com risco de morte; auséncia de monitoramento
continuo com piora clinica do paciente devido auséncia de enfermagem no domicilio,
cuidadores esgotados com o cuidado 24 horas, incluido aspectos emocionais, de higiene e

procedimentais.

Além disso, como argumentos para a discordancia, foram apresentados: o Parecer n?
1735/2006 - CRM/PR, do Conselho Regional de Medicina do Parand, que trata sobre Ventilacdo
Mecénica/Tratamento Domiciliar, apresentando regras para sua realizacdo. A andlise feita pela
area técnica aponta que este parecer é anterior a implantacdo dos Servicos de Atencdo
Domiciliar, que contempla as exigéncias, com excecdo da obrigatoriedade do técnico de
enfermagem 24h, sendo que essa exigéncia também ndo ocorre na grande maioria das
experiéncias internacionais semelhantes. E a Resolugdo COFEN N2 0557/2017, do Conselho
Federal de Enfermagem, que normatiza a atuagao da equipe de enfermagem no procedimento
de Aspiracdo de Vias Aéreas. A analise feita pela area técnica considera que a Resolugdo é
privativa para equipe de enfermagem, e, portanto ndao diz respeito as outras categorias

profissionais e demais envolvidos no cuidado, como os cuidadores familiares.
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AVALIACAO GLOBAL DAS CONTRIBUICOES

Apds apreciacdo da totalidade das contribuicGes encaminhadas pela consulta publica
verifica-se que das 96 contribui¢des, 91 (94%) concordam total ou parcialmente com a
incorporacdo. Concluiu-se, ainda, que as contribuicdes apresentadas corroboram com os
achados apresentados neste relatdrio considerando o procedimento da VMID técnica segura e
adequada ao cuidado a insuficiéncia respiratdria cronica. Ademais, as preocupacbes ou
sugestOes apresentadas na consulta sdo, em sua quase totalidade, semelhantes aquelas
consideradas no relatdério ou nos materiais e procedimentos previstos para a sequéncia do
processo de incorporacdao. Neste sentido, o plendrio da CONITEC entendeu que as

argumentacgdes apresentadas na consulta publica apoiam a recomendacao inicial.

8. RECOMENDACAO FINAL

Os membros da CONITEC presentes na 632 reunido ordinaria, no dia 01 de fevereiro de
2018, deliberaram, por unanimidade, recomendar a incorporac¢do no SUS do procedimento de
ventilagdo mecanica invasiva domiciliar para tratamento da insuficiéncia respiratoria cronica,

mediante pactuacdo tripartite.

Foi assinado o Registro de Deliberagdo n? 328/2018.
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9. DECISAO

PORTARIA N2 68, DE 23 DE NOVEMBRO DE 2018

Torna publica a decisdo de incorporar a ventilagdo
mecanica invasiva domiciliar para insuficiéncia
respiratdria cronica, mediante pactuacao tripartite
no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA E INSUMOS ESTRATEGICOS DO MINISTERIO DA SAUDE,
no uso de suas atribui¢des legais e com base nos termos dos art. 20 e art. 23 do Decreto 7.646,
de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Incorporar a ventilagdo mecanica invasiva domiciliar para insuficiéncia respiratoéria
crénica, mediante pactuagdo tripartite no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Art. 22 Conforme determina o art. 25 do Decreto 7.646/2011, o prazo maximo para efetivar a
oferta ao SUS é de cento e oitenta dias.

Art. 32 O relatério de recomendagao da Comissdo Nacional de Incorporagao de Tecnologias no
SUS (CONITEC) sobre essa tecnologia estara disponivel no endereco eletronico:
http://conitec.gov.br/.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

MARCO ANTONIO DE ARAUJO FIREMAN
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ANEXOS
Anexo |
CHECK-LIST DE VENTILA(;EO MECANICA INVASIVA DOMICILIAR
APENAS PACIENTES EM VMI
Instituicdo: |

a . o
Nome do responsavel pelas informagtes: | |

Data do preenchimento deste formuario: | |

A) Dados demograficos (quantos pacientes em cada faixa etaria, sexo e raga):

1- Idade 2 - Sexo 3-Raca
<60 anos Feminino Branca
19-59 anos Masculino Preta
15-18 anos Amarela
29 dias a 14 anos Parda
Indigena

B) Causas da necessidade de Ventilagdo Mecéanica Invasiva (VMI) ou N3o Invasiva (VMNI) Domiciliar

1- Causas pulmonares M2 de pacientes em VMI
DPOC
Fibrose Cistica

Bronguiectasias

Fibrose Pulmonar

QOutra causa

2 - Causas neuromusculares N2 de pacientes em VMI

Distrofia Muscular

Doenga do neurdnio motor (Ex: ELA)

Sindrome Pos Polio

Hipoventilagdo Central

Lesdo Medular por qualguer causa que ndo trauma

Paralisia do nervo frénico

Polineuropatia/Miopatia do paciente critico
Sequelade AVC

3 - Trauma N2 de pacientes em VMI
TCE
TRM
4 - Causas Pediatricas M2 de pacientes em VMI

Displasia broncopulmonar

Encefalopatia anoxica peri-natal

Doengas genéticas (especificar)

outras causas (discriminar)

Agradecemos a colaboragéo!
EQUIPE PROJETO VMI - HACC
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Anexo Il

-

0w

PROJETO VENTILAGAO MECANICA INVASIVA NO DOMICILIO -

Ministério da
OSWALDO CRUZ R PROADI SUS
CHECK-LIST VENTILACAO MECANICA INVASIVA DOMICILIAR
Caracterizacdo Geral especializado adulto pedidtrio [Jambos
Estadual Municipal Universitdrio outro
Busca ativa [0 [[JsimRotina
Estrutura SAD [Cdatainicio servico__/__1.
EMAD profissionais/frequéncia atendimento
médico enfermeiro fisioterapeuta [tecnico enfermagem
assistente social psiclogo outros
EMAD recebeu treinamento formal para VMID (manuseio e cuidados) sim néo
Profissional responsavel pela VMID fisioterapeuta médico enfermeiro
Profissional responsavel pela troca da TQT fisioterapeuta médico enfermeiro
Local da troca da TQT
Profissional referéncia [0 [Jsim Qual profissional?
Acesso dos familiares aos profissionais
Equipamento VMID [Jvmi
| |dedicado VMI néo dedicado VMI
Origem Hospital [Jvocado: fonte da verba [ ]tipo contrato

Escolha do aparelho baseada

[ |necessidade do paciente

facilidade de operacéo pelo cuidador
custo

[ |disponibilidade/acesso ao aparelho

|_|facilitar mobilidade do paciente

|_{outro. Qual?
Possuir pelo menos alarme de desconexéo, volume minuto -
minimo e PIP. sim nao
Registro na ANVISA [ |sim [ |nao I:lnéa sabe informar
Manutengéo preventiva [ |sim/ periodicidade [ |nao
Manutencéo corretiva [ |sim [ |nao
Reposicdo imediata do equipamento [ |sim [ |ndo
Bateria sim/ duracéo: néo
Nobreak [ |sim [ |nao
Rotina do que fazer em caso de falta de energia elétrica [ |sim | |nao
Sistema de umidificacéo HME / periodicidade troca: aquosa aquecida
Filtro de Barreira [ |sim/ periodicidade troca: [ |nao reserva
Circuito VM | |reprocessavel || descartavel periodicidade troca: reserva
Cateter mount [ reprocessvel [ |descartavel periodicidade troca: reserva
Tragueostomia reserva sim néo
Suplementacio oxigénio [ |preprio equipamento [ |fuxometro
Fomecimento oxigénio [ canaiizado [ |cilindro [ concentrador [[resenva
Armazenamento cilindro oxigénio local seguro sim néo
Responsével pelo disparo para reposic&o oxigénio — —
Fi02 méxima permitida:
PEEP maxima permitida:
Protocolo de VM sim [0
Planilha monitoragéo VMI [ |sim [ |nao. Periodicidade
Monitoracéo SpO, sim néo. Periodicidade
Gasometria arterial [ |sim [ |ndo. Periodicidade
Rotina desinfecgéo do VM [ |sim [ |nao
Aspirador portati [ |sim [ |nao bateria [Csm  [nao
Material ventilatério ambu com reservatério ambu com reservatorio reserva conexéo ambu a fonte de O,
|| mascara orofacial : sistema macronebulizacéo

Estrutura exigida do domicilio:

Responsavel

[ Jagua potavel
cadastramento na companhia de energia eléfrica local para tarifa social
[|ramia [Jsap [ carta modelo do SAD
|_|rede elétrica de acordo com as normas brasileiras para de satide (ex
[__|meio de comunicacdo de facil acessa:lle\efaﬂe fixo na residéncia I:lle\efane publico
facilidade de acesso para veiculos
[ |quarto paciente com janelas e dimensdes minimas
cama hospitalar
banheiro préximo ao quarto
[ |nivel de ruidos no ambiente
higiene da casa
ndo ter animais domeésticos
[_forro lavavel
| |paredes pintadas
[ |portas largas (acesso cadeiras de rodas e macas)
4 tomadas proximas da cama (110 e 220V)
[ |extintor de incéndio
|| descarte adequado de residuos (sondas, luvas, filtros, etc)
[ Joutros

I:Ice\u\ar
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Cuidador

E exigido mais de um cuidador apto?
E exigida escolaridade minima para os cuidadores
Escolaridade (% / n"absolto)

0 cuidador pode ser formal?
(% / rPabsoluto)

Parentesco (% / nabsolto)

Realiza procedimento de aspiracéo traqueal?
Recebe treinamento

O cuidador ¢ avaliado apos o reinamento?

[ ]sim / quantos?

[ |mae

nao

sim grau escolaridade néo

[_|fundamental completo fundamental incompleto [Imedio completo [Imedio incompleto [superior completo
superior incompleto pos graduacéo
[ |sim néo total cuidadores SAD
[ cuidador format cuidador informal
pai [ conuge [fiho  [Jagregado []sem parentesco
sim nao

[ | Aspiracio secreco traqueal

Manuseio do VM
Troca de filro e cateter mount

Avaliacéo estado geral do paciente (FR, FC, expanséo tordcica, letargia, PA, temperatura)
Avaliacéo dos parametros e alarmes do VM

|| Avaliacao do funcionamento do equipamento

Prevencio de infeccdes relacionadas ao cuidado de saiide

|| reinamento de combate a incandio
sim

néo

Fluxo desospitalizagéo
Critérios para VMID

|_|PEEP minima

[Jpatologias especiicas

dependencia de VMI 24 horas (tentativas de desmame jd realizadas)

dependencia parcial da VM (periodos de VMI durante o dia) horas

|_|estabilidade ciinica

FiO2 minima

facilitada na rede de urgéncia e emergéncia

Adaptacéo ao VMID

Planejamento da afta hospitalar

1. Transferéncia do hospital para o domiciio

[ critério para escolha do equipamento

[ |parametros ciinicos para avaliar adaptacéio

mesmo equipamento que sera utilizado em casa
tempo minimo de adaptacéio
gasometria arterial para avaliar adaptagio

[ Jplano de cuidado interdisciplinar

avaliagio das condigdes do domiciio
capacitacdo dos cuidadores

avaliagio da capacitacéo dos cuidadores

reunido familiar (verificar se todos estéo de acordo)

| |assinatura do termo de responsabilizacéo
[ |pactuacéo judicidria (direitos e deveres de ambas as partes)

[Jambulancia uTi

equipe responsavel pela transferéncia pertence a0 SAD

[|equipe responsavel pela transferéncia pertence ao Hospital
outro

Plano de Atendimento Domiciliar

[ ]Plano de cuidado interdisciplinar reavaliado periodicamente. Periodo reavaliagéo:
P

Programa de Prevencéo e Controle de Inf Higiene de Maos
Programa de Prevencéo de Eventos Adversos Sistema de Notificacéo de Eventos Adversos
Remogéo e retorno & intemacéo hospitalar em casos de urgéncia e emergéncia

Refeiéncia para alendimenlo de uigéncia e emergéncia

Referéncia para Intemacéo hospitalar est vaga zero [Isistema de identificacéo paciente do melhor em casa
Protocolo do que s&o urgéncias e emergéncias e conduta pelo cuidador no evento

Complicactes psico-sociais podem ser causas de reinternacéo (depresséo, ansiedade, perda de recursos: cuidador ou financeiro,
deterioraco da estrutura familir, etc)

Desmame da VMID quando indicado visando atta
Referéncia para avaliagoes
Assisténcia Respiratoria

, realizacéo de pra fficos e pos alta

Avaliagao de desfechos

Implementaczo e aderéncia ao plano de cuidado sim néo
Qualidade de vida sim néo
Satisfacdo do paciente sim néo
Utilizagéo dos recursos sim néo
Crescimento e desenvolvimento em pacientes pedidtricos sim néo
Mudanga no progndstico sim néo
Morbidade ndo prevista, incluindo exigéncia de alto nivel de cuidado__|sim néo
|Indicador da Assisténcia Domiciliar

Taxa de mortalidade sim néo
Taxa reintemacéo ap6s inicio VMID sim néo
Causas mas frequentes

indice de reintemnacéo pré/p6s VMID sim néo
Taxa de PAV sim néo
Taxa de ata da VMID sim néo

Outros indicadores:

Caracterizagéo da Populagéo (% / n°absoluto de pacientes registrados no SAD). Total pacientes: ___

Idade [Jidoso (-60) []Aduito (19-59) [JAdolescente (15-18) [ ] Crianca(29 dias-14)
Sexo [_|Homens [ |Muheres
Raca [ |Branca [ |Preta Amarela Parda [Jindigena
Renda média da familia [_|ate 1 salario minimo [_|>1-2 salérios minimos >2-3 saldrios minimos >3-4 saldrios minimos
>4.5 saldrios minimos ) >5 salérios minimos sem rendimento néo declarou
Causas da Insuficiéncia Respiratéria Cronica (% I nabsolutode -
pacientes registrados no SAD) _
Puméo e vias aéreas []oroc [JFibrose cistica [Joronquiectasia [fibrose puimonar
] (displasia broncop
Doencas neuromusculares || distrofia muscular [] doenca do neurénio motor (ex ELA_|pés pdiio [hipoventilacao central
[ 1esao meauiar [|paransia do trenico
Trauma [ |rce [ |TRM [Toutros
[ Cuidados paiiativos [_|Fase final de vida
Pacientes no SAD por judicializacéo
Pacientes em VM no SAD % vmn [ TJeavmnin
Impacto da VMID nos Hospitais _ - .
Alocagéio de recursos humanos sem impacto baixo médio alto
Alocagéo de recursos materiais [—_|sem impacto [ |paixo [ |medio [ latto
Bumout profissionais [_|semimpacto [ |paixo [ |medio [ ato
Satisfagéio dos profissionais insatisfeito [_|pouco satisfeito [ |satisfeito [_| muito safisfeito
Rotatividade de leitos hospitalares []semimpacto [ Jbaixo [_|medio [ Jatto
Outros
Impacto da VMID no SAD _ . - .
Alocagéio de recursos humanos sem impacto baixo médio alto
Alocagéo de recursos materiais [ |sem impacto [ |baixo [ |medio [ |atto
Bumout profissionais [_|semimpacto [ |paixo [ |medio [ ato
Satisfagéio dos profissionais [insatisfeito [Ipouco satisfeito [ |satisfeito [ muito safisfeito
Outros
Impacto da VMID no paciente e familiares (percebida pelos profissionais do SAD) . - .
Satisfagdo o paciente [Jinsatisfeito [Jpouco satisfeito []satisfeito [ satisteito
Satisfago dos familiares insatisfeito [_|pouco satisfeito [ |satisfeito satisfeito
Qualidade de vida do pacicnte (hospitalXSAD) [ pior [ |inatterada [_|pouco methor [ metnor muito melhor
Qualidade de vida dos familiares (hospitalXSAD) [ |pior [_|inatterada [_|pouco metnor || metnor muito melhor
Impacto na renda familiar [_|semimpacto [ |paixo [ |medio [ ato
Impacto na rofina da casa []semimpacto [ Jbaixo médio [ Jatto

Outros
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Anexo lll. Check list de ventilagdo mecanica invasiva domiciliar — familia

CHECK-LIST VENTILACAO MECANICA INVASIVA DOMICILIAR FAMILIA

Instituigio:
Caracterizacdo da Residéncia
1. Propria( ) Alugada( ) Compartithada( )
2. Baneamento basico ( )sim { Jndo
3. Aguapotavel { Jsim { Jndo
4. FRede elétrica de acordo com as normas brasileiras para instalagies de saide (ex aterramento adequado)

3. Meio de comunicagdo de facil acesso ( )telefone fivo na residéncia { Jtelefone publico ()celular
6. Facilidade de acesso para veiculos { )sim ( jndo

7. Quarto paciente com janelas e dimensdes minimas ( )sim ( Jndo

8. Cama hospitalar{ )sim ( Jnio

9. Banheiro proximo ao quarto { )sim { jndo
10.  Nivel de ruidos no ambiente ( )pouco ( razodvel ( Jexcessivo
11. Higiene da casa{ juim { Jboa
12, Animais domésticos { )sim { Jndo
13. Fotro ( )sim ( Jnio
14. Paredes pintadas { )sim { Jndo
15. Portas largas {acesso cadeiras de rodas e macas) { )sim ( Jnio
16. 4 tomadas proximas da cama (110 e 220V) ( )sim ( Jnio
17.  Estintor de incéndio { )sim { Jndo
18. Descarte adequado de residuos (sondas, luvas, filtros, etc) ( Jsim { Jndo
Benificiado pela tarifa social de energia elétrica
sim( ) ndo( )

19, Mz Consumo (kwh):

JSETS Consemo (kwh):

0

1.  Atende anecessidade do paciente: { )sim ( Jndo
2. Facilidade de operagio pelo cuidador: ( )facil ( Jpouce dificil { )dificil ( muito dificil
3. Portatil para pacientes que possuem mobilidade: { }sim ( Jndo ( ndo se aplica
4. Possuir pelo menos alarme de desconexdo, volume minuto minimo e PIP: ()sim ( Jndo
3. Manutengdo preventiva: ( )sim / periodicidade: ( ndo { )ndo sabe informar
6. Manutengdo corretiva: { Jsim ( Jndo Reposigdo imediata do equipamento: { Jsim { jndo ({ Jndo se aplica
7. 0 equipamento ja falhou? { }sim { ndo Como foi7
8. Bateria: ()sim / duragio: (indo

9. Nobreak: { )sim { Jndo
10. FRotina do que fazer em caso de falta de energia elétrica { )sim ( Jndo
11.  Jafaltou enerzia elétrica ( )sim ( Jndo Como foi?

12.  Sistema de umidificagdo: { JHME / periodicidade troca: _ ( Jaquosa aquecida
13. Filtro de Barreira: { jsim / periodicidade troca: _ {)ndo ( jreserva

14, Circuito VM ( Jreprocessavel ( )descartavel periodicidade troca:_ ({ reserva
15. Cateter mount: { yreprocessavel { )descartavel periodicidade troca:  ( Jreserva

16. Tragueostomia reserva:  )sim ( Jndo
17, Suplementagio oxigénio: ( Jproprio equipamento | Mluxdmetro
18. Fomecimento oxigénio: ( Jeanalizado ( )eilindro { Jconcentrador { Jreserva

12, Ammazenamento cilindro oxigénio local seguro: { jsim { nio

20. Responsavel pelo disparo para reposigio oxigénio:

21, FiO2:

22. |PEEF:

23, Planilha monitoragio VIVI: { )sim { nfo Periodicidade:

24, Monitoragdo SpO;: ( )sim { ndo Periodicidade:

23, Gasometria arterial: { }sim ( Jndo Penodicidade:

26. FRotina desinfecgio do VM ( )sim ( Jndo

27, Aspirador portatil: { )sim { jndo bateria: ()sim { Jndo

28.  Material ventilatono: { Jambu com reservatorio ( Jambu com reservatonio reserva

{ Jeonexfo ambu  fonte de Oy ( )médscara orofacial  )sistema macronebulizagio
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Cuidador

1. Grau escolaridade
Escolanidade: ( ffundamental completo { fundamental incompleto ( Jmédio completo (Jmédio incompleto
( Jsuperior completo ( )superorincompleto ( Jpos graduagio
2. Cuidador formal? ( )sim { jndo  Cuwdador informal { }sim ( jndo
Parentesco: () mie ()pai( ) conjuge (Milho () agregado () sem parentesco
Eealiza procedimento de aspiragdo traqueal? ( )sim { ndo
4. Recebeu treinamenta:
JAspiragio secrecdo tragueal
Manuszeio do VIV

JTroca de filtro e cateter mount

(
(
(
( JAwaliacio estado geral do paciente (FE. FC, expansio toracica, letargia, PA, temperatura)
( YAwaliacio dos pardmetros e alarmes do VM

( JAwaliacio do funcionamento do equipamento

( )Prevengio de infecgdes relacionadas ao cuidado de satde ( JHigiene de Maos {JPAV

( )Treinamento de combate 3 incéndio

5. O cuidador foi avaliado apos o treinamento? ( )sim ( Jndo

6. O cuwdador entendeu o que foi passado no treinamento? { )sim { Jndo { )parcialmente

7. O cuidador se sente seguro para prestar os cuidados designados? ()sim ( Jndo  )parcialmente

8. O cwdador considera o manuseio do equipamento: ( )facil { Jpouco dificdl ()dificd ()muito difici

% Dificuldades relatadas:

Plano de Atendimento Domiciliar:

JPlano de cuidado interdisciplinar reavaliado periodicamente

JPrograma de Prevencio e Controle de Infeccdes

JPrograma de Prevencdo de Eventos Adversos () Sistema de Notificagdo de Eventos Adversos
JE.emocio e retorno a internagio hospitalar em casos de urgéneia e emergéneia

JReferéncia para atendimento de urgéneia e emergéncia

e e e,

JEeferéncia para Internagio hospitalar estabelecida formalmente { Jvaga zero { )sistema de identificacdo paciente do
melhor em casa

( )Protocolo do que sdo urgéncias e emergéncias e conduta pelo cuidador no evento

( )Referéncia ambulatorial para avaliagdes especializadas. realizagio de procedimentos especificos e acompanhamento
pos alta

( JAssisténcia Respiratonia

( )Suporte técnico
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Caracterizacio do paciente
Idade: Idoso (>60) () Adulto (19-39) () Adolescente {13-18) () Crianca (29 dias-14)()
Sexo: Homem () Mulher ()
Faca: Branca () Preta () Amarela () Parda () Indigena ()

Renda média da familia:  )até | saldrio minimo { ) >1-2 saldrios minimos ( } >2-3 salarios minimos

il el ol

()34 salarios minimos () >4-3 salarios minimos () >3 salarios minimos

n

Causas da Insuficiéncia Respiratoria Cronica
a) Pulmio e vias aéreas
() DPOC ( )Fibrose cistica ( ) bronquiectasia ( ) fibrose pulmonar
{ ) patologias pediatricas {displasia broncopulmonar)
b) Doengas neuromusculares
() distrofia muscular () doenga do neurdnio motor (ex ELA) () pos polio { Jhipoventilagio central
( Mesdo medular ( )paralisia do frénico
c) Trauma: () TCE () TEM
d) () Cuidados paliatives () Fase final de vida
6. Tempo de VMID:

Numero de reinternagdes apos a VMID:

Impacto da VMID no paciente ¢ familiares (percebida pelos familiares)

Satisfacdo do paciente { jinsatisfeito { Jpouco satisfeito ( )satisfeito ( ymuito satisfeito
Satisfacdo dos familiares { jinsatisfeito { )pouco satisfeito ( )satisfeito ( Jmuito satisfeito
Qualidade de vida do paciente (hospitall{SATY)
() pior { Jinalterada { Jpouce melhor { jmelhor ( jmuito melhor
4 Qualidade de vida dos familiares (hospital}{S ATY)
() pior ( inalterada { Jpouco melhor { ymelhor ( muito melhor
3. FRotina dos familiares (hospital’l{SATY)
() pior { Jinalterada { Jpouco melhor { jmelhor ( jmuito melhor
6. Impacto na renda familiar { )sem impacto ( Jbaixo { médio )alto
7. Impacto na rotina da casa ( }sem impacto { )baixo { Jmédio { Jalto

[FERE

8. Como se sente com a implantagio do SAD: ( inseguro { Jpouco seguro { Jseguro ( ymuito seguro
% Outros
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Anexo IV

camento

Empresa Lumiar Air Liquide Physical Care

Situacdo Compra Locagdo Compra Locagdo | Compra | Locagdo
Ventilador mecdnico para ventilagdo invasiva domiciliar
Stellar com hateria e circuitos, com e sem base para umidificagdo a 27.000,00 750,00 850,00
Trillogy com bateria e circuitos, com e sem base para umidificacdo 45.000,00 1.900,00 45.000,00 1.900,00 |47.000,00|2.300,00
VS I 42.000,00 1.700,00

Equipamentos para Ventilacdo

Oximetro portatil 400,00 180,00 190,00 | 399,00 | 120,00
Equipamento portatil para aspiracdo de secrecbes 400,00 39,00 55,00
Concentrador de Oxigénio para 5|/min 4.500,00 190,00 185,00 | 4.590,00 | 279,00
Torpedo do Oxigénio 8L 75,00 25,00 20,00 219,00 70,00
Bateria portatil 390,00

Equipamentos para Ventilagdo - Locacao

Trillogy com bateria e circuitos, com e sem base para umidificacdo 1.900,00
Oximetro portatil 120,00
Equipamento portatil para aspiracdo de secre¢Bes 39,00
Concentrador de Oxigénio para 5l/min 190,00
Torpedo do Oxigénio 8L 25,00
Bateria portatil 390,00
Total 2.664,00

Compra tinica

Valvula redutora + Fluxémetro 240,00
Ressuscitador Manual (AMBU) 105,00
Mascara de traqueostomia ( 2 unidades por paciente) 35,00 X 2= 70,00
Inalador com adaptador para traqueostomia 30,00
Oculos de aspiracdo 13,86
Total 458,86
Canula de traqueostomia plastica com Cuff (compra mensal por pa 80,72
Sondas de aspiragdo nlimero 8 e 12 172,50
Luva de procedimento 72,60
Luva estéril 14,80
Soro fisiologico (Ampola 10 ml) 75,00
Seringa de 10 ml 33,30
Gaze 62,00
Total 509,82

Custos por paciente em VMID
Compra tnica ( implantacdo)

Locacdo

Locacdo mensal de equipamentos

Custo mensal com insumos

Valor mensal total (locagdo +insumos)

Valor mensal total +implantacdo
Total de gastos em 1 ano (valores mensais + implantagdo)

* gasto anual subsequente a implantagdo

Custos por paciente em VMID Compra

Implantagdo ( equipamentos de ventilagdo + compra Unica) 51.223,86
Custo mensal com insumos + bateria 899,82

Valor mensal total +implantagdo * 51.733,68
Total de gastos em 1 ano (valores mensais + implantagdo) 61.631,70

* Valores para o primeiro més de implantagio

o . = P e
N3o considerados valores com manutengdo e assisténcia técnica especializada

Trillogy com bateria e circuitos, com e sem base para umidificacdo 45.000,00
Oximetro portatil 400,00
Equipamento portatil para aspiracdo de secre¢Bes 400,00
Concentrador de Oxigénio para 5/min 4.500,00
Torpedo do Oxigénio 8L 75,00
Bateria portétil ( Locagdo) mensal 390,00
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Anexo V

Especificagdes de aparelhos de ventilagdo mecanica invasiva domiciliar

Os servicos de atencdo domiciliar visitados pela equipe do Projeto VMID, do Hospital Alemao

Oswaldo Cruz, utilizam diferentes tipos de aparelhos de ventilagdo mecanica invasiva.

No texto abaixo, descrevem-se as especificacGes minimas necessarias para um aparelho de uso

domiciliar, como exemplos de cada tipo de aparelho.

O primeiro exemplifica um aparelho com modalidades Bi-Nivel, que pode ser utilizado em
pacientes que necessitam de ventilagdo mecanica intermitente, ou seja, ndo dependam da
ventilacdo 24 horas/dia. O segundo consiste em um aparelho de ventilagdo mecéanica que pode
ser utilizado no domicilio, como suporte de vida, com modos presséricos/volumétricos, para

pacientes que necessitem de ventilagdo mecanica continua.

As informagdes foram obtidas pelos sites referenciados e nao caracterizam indicagao de marca

ou fornecedor pelo Hospital Alemao Oswaldo Cruz.

1. Ventilador Stellar 150 Resmed

www.resmed.com/pt-br/hospital/products/resmed-product-series/stellar-series.html

Leve, pequeno e silencioso, é o ideal para pacientes com necessidade de mobilidade. Oferece
ventilacdo de alta qualidade em um equipamento acessivel e facil de usar. Projetado para
diversas aplicacdes, incluindo uso hospitalar e domiciliar, em pacientes traqueostomizado e nao-

traqueostomizado, pediatrico e adulto.

Disponibiliza vdrios modos de tratamento que se ajusta a uma variedade de necessidades de
ventilagdo. Possui o modo iVAPS (pressdao de suporte com volume assegurado em modo
inteligente) exclusivo da dessa empresa e é compativel com uma variedade de mascaras,

inclusive paciente traqueostomizado.
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A bateria interna com autonomia de 2 horas, a bolsa de transporte e a transferéncia de dados
por USB ajudam a oferecer terapia ininterrupta e conveniéncia para pacientes com necessidade
de mobilidade. O equipamento fornece pressao de até 40 cm H,;0, com fluxo maximo de 175
L/min a 40 cm H,0 e compensacdo de fuga excelente. Suporta frequéncias respiratdrias de 5 a
60 respiragdes por minuto e pode ser usado com os tubos SlimLine® de 15 mm, o que o torna

mais leve e confortavel para os pacientes.

MODO VENTILATORIO IPAP, PS, EPAP/PEEP, CPAP, PS min, PS max, EPAP min/EPAP max
PRESSAO MAXIMA 40 cm (em todos os modos)
FLUXO MAXIMO >200 L/min a 20 cm H,0

NiVEL DE PRESSAO

} 31Dba
ACUSTICA
DIMENSOES

230 mm X170 mm X 120 mm (9,1 x 6,7" x 4,7")

(CXLXA)
PESO 2,1kg (4,61b)
GARANTIA 2 anos o equipamento e 6 meses bateria
ANVISA 80047300487

Reconhecimento do circuito—método para calcular a impedancia do circuito, de modo a que a
pressdao possa ser controlada e estimada na via respiratdria do paciente, isto permite que o

dispositivo avalie com rigor a pressao de tratamento;

e Algoritmo automatico para compensar vazamentos acidentais;
e TiControl—possibilita o controle sobre os limites do tempo inspiratério, entre os quais

o paciente pode mudar de ciclo espontaneamente;
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e Sensibilidades de ativacdo/ciclo—cinco sensibilidades para ativacdo e mudanca de ciclo
possibilitam a flexibilidade para personalizar o tratamento e acomodar um conjunto de
doencas dos pacientes;

e Tempo de subida/queda—duracdo ajustavel para transi¢cdes, tanto para a inspiracdo
como para a expiracdo, oferece possibilidade de maximo conforto;

e Predefinicdes de patologia—possibilitam a escolha de valores de configuragao
predefinidos especificos a doenca a fim de facilitar um ponto de inicio rapido e pratico

para o tratamento.
OBS: O equipamento é portatil, possui um sistema de adaptagdo ao paciente muito boa, alto
fluxo e ajustes de sensibilidade, porém ndo possui modalidade pressérica/volumétrica, ndo é
indicado para pacientes totalmente dependentes de ventilagdo, com frequéncia programada
pelo aparelho.

2. Ventilador Vital Trilogy 100 Philips Respironics®

http://www.philips.com.br/healthcare/product/HCNOCTN98/respironics-trilogy-202-

ventilador

O Trilogy100® é um ventilador portdtil com uma bateria destacdvel com capacidade para 6 a 8h

de autonomia continua, proporcionando aos pacientes maior mobilidade.

A bateria interna NAO foi projetada para servir como fonte de energia priméaria. Deve ser usada
apenas quando outras fontes ndo estiverem disponiveis ou por um curto periodo de tempo,

quando necessario.

e 72 horas de dados brutos para monitorar a forma de onda de cada respiragdo do
paciente;

e Detalhes diarios, exibindo a terapia do paciente nos ultimos 30 dias;

e Visdo geral de tendéncias dos ultimos 12 meses, exibindo pressdo, frequéncia
respiratdria, porcentagem de movimentos respiratérios provocados, pico do fluxo
inspiratério do paciente, volume corrente expirado estimado, fuga, ti/Ttot e ventilagcdo

por minuto.
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Especifica¢oes do produto

e Modos de pressao (CPAP, S, ST, T, PC, SIMV +PC);

e Modos de volume (VC, SIMV+VC);

e Ventilagdo hibrida AVAPS;(apenas com circuito de porta de expira¢do passivo — circuito
Unico);

e Capacidade invasiva e ndo-invasiva;

e Para adultos e criangas (=5 kg).

e Sensibilidade do Auto-Trak (apenas com circuito de porta de expiragdo passivo);
algoritmo Auto-TRAK — assegura sincronizagdo otimizada paciente-ventilador e
compensacao de fuga avancada em ventilagdes invasivas e ndo-invasivas para os modos
de pressao e, pela primeira vez, para os modos de volume;

e Triggers de fluxo ajustaveis (maior sincronia).

CPAP 4 a 20 cmH,0 (circuitos da porta de vazamento passiva) cm H,O

IPAP 4 a 50 cmH;0

EPAP 0 a 25 cm H,0 com vélvula de expiracdo ativa

4 a 25 cm H,0 com porta de expiragdo passiva

PEEP
0 a 25 cm H,0 com valvula de expiracdo ativa

4 a 25 cm H,0 com porta de expiragdo passiva

SUPORTE DE PRESSAO 0a30cm H,0

VOLUME CORRENTE 21 a2.000 mL
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FREQUENCIA
RESPIRATORIA

Até 60 BPM

TEMPO INSPIRATORIO
0,3 a 3 segundos

TEMPO DE ELEVACAO
¢ 1 (100 ms) a 6 (600 ms)

O:ENTRADA Parte de tras do dispositivo (baixa pressao)
TAMANHO 16 (C) x 28 (L) x 23 (A)

PESO 5 kg (com bateria removivel)

GARANTIA 24 meses

ANVISA 10216710291

Monitoramento

Volume corrente expirado;

Ventilacdo expirada por minuto;

Taxa de fuga;

e Frequéncia respiratoria;

Pico do fluxo inspiratério;

Pico da pressao inspiratoria;

Relagdo I: E

Pressdo média das vias aéreas.

Bateria

e Bateriainterna: 3 a 4 horas;
e Bateria removivel: 3 a 4 horas;

e Conexdo da bateria externa: 12 VCC.

OBS: Mais completo, portatil e facil manuseio. Possui modalidades presséricas/volumétricas,
com garantia de ventilacdo totalmente controlada se necessério, altos valores de fluxo que
favorecem conforto e sincronia ao paciente/ventilador, porém sé ventila a partir de 5 quilos

peso corporal.
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