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RESUMO:
Avaliagdo Econ6mica do uso de Albumina Humana em Pacientes com Sindrome
Nefrdtica em quatro hospitais publicos da cidade de Salvador-Ba.

A albumina humana (AH) é um medicamento de ampla utilizacdo e de custo elevado que
integra 0 elenco de procedimentos especiais do Ministério da Satde no Brasil. Em 2004, a
ANVISA publicou uma resolugdo que estabelece diretrizes para 0 uso terapéutico deste
medicamento. Apesar dos dados da literatura sugerirem conclusfes ndo definitivas sobre os
reais beneficios do uso de albumina no tratamento de pacientes com sindrome nefrotica (SN),
a diretriz recomenda o uso nos casos de edemas refratarios ao uso de diuréticos. O objetivo
deste estudo foi avaliar através de anélises econdmicas a indicacdo clinica da diretriz para uso
de Albumina Humana da ANVISA, em pacientes com Sindrome Nefrdtica. A partir de uma
coorte concorrente foram realizadas analises econdmicas dos tipos custo-efetividade e custo-
utilidade. A populagéo do estudo foi constituida por pacientes adultos e pediatricos internados
com sindrome nefrética em quatro grandes hospitais do SUS do Estado da Bahia. Os
pacientes incluidos foram divididos em dois grupos comparativos conforme o seguimento ou
ndo das orientacOes de uso de albumina humana da diretriz da ANVISA. A perspectiva da
analise econdmica foi sobre o provedor de atencdo a salde, o SUS. Os dados de qualidade de
vida dos pacientes foram obtidos através de aplicacdo dos questionarios genéricos SF36 e
CHQ-PF50. O indice QALY (anos de vida ajustados & qualidade de vida) foi utilizado para a
avaliacdo de custo-utilidade da comparacdo. Ao final do estudo foram selecionados 109
pacientes, com 60% de adultos, 56% do género feminino, mais de 90% de negros e pardos
tendo 41,3% seguido as diretrizes da ANVISA. O custo médio global por internacdo (média
de 22 dias) para o SUS foi de R$ 2.360/paciente. Os parametros de efetividade analisados,
peso, diurese e balango hidrico foram mais efetivos em termos de custo para os pacientes que
seguiram a diretriz. A RCEI para dias de internagéo evitados evidenciou um custo adicional
de R$55,33/dia evitado. A andlise de qualidade de vida demonstrou que seguir a diretriz
dominou o ndo seguimento propiciando um acréscimo de 8% de qualidade de vida e gerando
uma economia de R$ 3.458,13 por QALY ganho. As andlises de sensibilidade das RCEI e
RCUI evidenciaram a robustez dos resultados, principalmente na variacdo do QALY, que
mesmo ap6s 60% de variabilidade garantiu economia para o sistema. Os resultados deste
estudo forneceram informagdes sobre o uso de albumina humana em pacientes com sindrome
nefrotica que podem juntamente com outros dados nortear as préaticas de saude no SUS do
ponto de vista clinico e econdmico. As andlises econdmicas indicaram que apresentam
melhores relaces de custo-efetividade e custo utilidade os tratamentos dos pacientes que
seguiram as orientac¢des da diretriz da ANVISA.

Palavras Chaves: Farmacoeconomia. Albumina Humana. Sindrome Nefrética. Protocolo
clinico. Custo-efetividade. Custo-utilidade. Avaliagdo econdmica em Salde.



ABSTRACT:

Economic Evaluation of Human Albumin in Patients with Nephrotic Syndrome at four
public hospitals in Salvador -Bahia.

Human albumin (HA) is a drug widely used and of high cost that integrates the cast of special
procedures of the Ministry of Health in Brazil. In 2004, ANVISA issued a resolution
establishing guidelines for the therapeutic use of this drug. Although data from the literature
suggest no definite conclusions about the real benefits of the use of albumin in the treatment
of patients with nephrotic syndrome (NS), the guideline recommends the use in cases of
edema refractory to diuretics. The aim of this study was to evaluate economic analyzes
through the clinical indication of guideline for use of Human Albumin ANVISA, in patients
with nephrotic syndrome. Economic analyzes of both cost-effectiveness and cost-utility types
were performed from a concurrent cohort. The study population was composed of adult and
pediatric patients hospitalized with nephrotic syndrome in four major public hospitals in the
State of Bahia. The included patients were divided into two distinct groups according to
whether ANVISA’s guidelines for use of human albumin were followed by them or not. The
economic perspective of the analysis regarded the health care provider, the NHS. The quality
of life data of the patients were obtained through application of generic questionnaires SF36
and CHQ - PF50. The QALY index (quality-adjusted life year) was used to assess cost-utility
comparison. At the end of the study 109 patients were selected, consisting of 60% adults, 56
% females, over 80 % blacks and dark-skinned, where 41.3 % followed the guidelines of
ANVISA. The overall average cost per hospitalization (22 days average) to the NHS was R$
2.360/patient. The analyzed parameters, weight, urine volume, and fluid balance were more
effective in terms of cost for patients who followed the guidelines. The ICER for days of
hospitalization avoided showed an additional cost of R$55.33/avoided day. The quality of life
analysis showed that the majority followed the guidelines providing an increase of 8 % for
quality of life and generating savings of R$ 3,458.13 per QALY gained. Sensitivity analyzes
of the ICER and ICUR showed the robustness of the results, especially the variation of the
QALY, which even after 60% of variability guaranteed savings for the system. The results of
this study provided information on the use of human albumin in patients with nephrotic
syndrome that can, along with other data, guide health care practices in the NHS from both
clinical and financial standpoints. The economic analyzes that show Dbetter the cost-
effectiveness and cost utility of treatment patients who followed the recommendations the
guideline of ANVISA.

Keys words: pharmacoeconomics, human albumin, nephrotic syndrome, guidelines, cost-
effectiveness, cost-utility, economic evaluation in health
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I. INTRODUCAO:
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Nos Gltimos anos as demandas na éarea de saude tém aumentado de maneira
exponencial, culminando na procura de métodos mais eficazes que visem tratar, diagnosticar e
prevenir as doencas. Apesar de existir uma resposta positiva a esta procura, nos seus diversos
aspectos, estes incrementos necessitam ser avaliados em termos de seus beneficios e custos L
2,3, 4,5.

Seja qual for o sistema de financiamento da saude (publico ou privado) os custos para
manutencdo da mesma tem aumentado consideravelmente, independente do pais *#*. Assim, a
alocacdo adequada dos recursos é essencial para que o sistema ndo entre em colapso, tendo
em vista que as intervenges em salude sdo, na sua grande maioria, cumulativas e ndo
substitutivas aliadas aos custos mais elevados normalmente associados as novas tecnologias -
2,3, 4,5.

Como citado por Drummond®, os recurso de toda ordem e natureza (humanaos,
financeiros, fisicos, tempo) sdo limitados e escassos, sendo as necessidades ilimitadas, logo
neste ambiente onde as escolhas devem ser feitas rotineiramente, analises cuidadosas
envolvendo primariamente as conseqiiéncias e 0s custos das intervencdes devem ser
realizadas, no intuito de evitar as tomadas de decisdes equivocadas.

Nesse contexto, a analise da saude como mercadoria de negociacdo apresenta
caracterizagdo singular e multidisciplinar, uma vez que apresenta uma demanda irregular,
onde as transagdes sdo realizadas em um ambiente com assimetria de informagéo, a existéncia
de ampla incerteza dos estados de saude sendo por fim, um bem intransferivel e que ndo pode
ser negociado **.

Uma série de ferramentas de analise estdo disponiveis para que o gestor de politicas
publicas possa justificar sua decisdo. Uma destas ferramentas é a avaliagdo econdmica, que
permite ao gestor apoiar-se em seus resultados para justificar a escolha da opgdo de
intervengdo mais relevante para o governo, familias e/ou sociedade®. Com isto, a avaliagdo
econdmica preocupa-se em conduzir uma andlise comparativa entre diferentes intervengdes,
em termos de custos e suas consequéncias®, e tem sido considerada como uma excelente

ferramenta de auxilio a tomada de decisdo 12345

, uma vez que a economia é a ciéncia da
escassez e da escolha e ndo busca poupar recursos e sim uséa-los da maneira mais eficiente
possivel’.

Assim, a pergunta que embasou esta pesquisa foi: teriam melhorar relagdo de custo-

efetividade e custo-utilidade os tratamentos com albumina humana dos pacientes com

18



sindrome nefrética que seguem as recomendacbes da diretriz de uso de albumina da
ANVISA?.

Existem poucos estudos de utilizacdo da AH na literatura e ndo foi encontrado no
Brasil nenhuma avaliagdo econdmica do uso deste medicamento em pacientes com SN.

A avaliagdo econdmica da indicacdo clinica da diretriz de uso da albumina humana da
ANVISA fornecera importantes subsidios para o delineamento de agdes que visem a
racionalizacdo do seu uso e a efetiva implantagcdo ou reavaliagdo da diretriz nacional. O
conhecimento sobre o perfil dos pacientes e a avaliagdo econdmica da indicacdo da diretriz da
albumina humana podem se tornar valiosas ferramentas na tomada de decisdo. Elas poderéo
auxiliar os gestores de politicas publicas de salde na avaliacdo da possibilidade de se ampliar
a diretriz da albumina humana para outras unidades de salde, otimizando o manejo das
doencas e a aplicacdo dos recursos publicos, conduzindo a uma estratégia vantajosa para o
governo e a sociedade ou induzir a uma revisdo dos padrfes ja estabelecidos de uso do

medicamento.

19



Il. OBJETIVOS:
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11.1 — Geral: avaliar através de anélises econdmicas a indicac&o clinica da diretriz para uso de
Albumina Humana da ANVISA, em pacientes com Sindrome nefrética no municipio de

Salvador-Bahia.

11.2 — Especificos:
- Descrever os perfis socioecondmicos, clinicos e funcionais dos pacientes;
- Estimar os custos hospitalares diretos para o0 SUS com os tratamentos de SN de
acordo com o seguimento ou ndo da Diretriz de uso da Albumina Humana da
ANVISA;
- Avaliar a relacéo entre os custos e 0s resultados em efetividade e utilidade para os

Grupos de acordo com 0 seguimento ou ndo das orientagdes da diretriz;

- Descrever as raz8es media de custo-efetividade e custo-utilidade para os grupos;

- Descrever as RCEI e RCUI observados com a utilizagéo da diretriz.

21



I1l. FUNDAMENTACAO TEORICA:
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I11.1 - AvaliagBes Econdmicas em Saude:

As avaliagBes econdmicas em saude sdo técnicas analiticas formais para comparar
intervengdes em saude, as quais levam em consideragdo tanto 0s custos como as
conseqiiéncias geradas pelo uso destas intervengdes **°. As analises verificam recursos
investidos e os desfechos das intervencgdes realizadas, com o objetivo de otimizar a alocagéo
dos recursos, compreendendo informacfes de varias disciplinas, tais como epidemiologia,
pesquisa clinica, salide baseada em evidéncias e economia™*>**,

Uma alocacéo eficiente de recursos € aquela que obtém os melhores beneficios em
termos do que foi empregado e é denominada como eficiéncia econdmica’?3. As avaliagcdes
econdmicas estdo amparadas na analise dos custos de oportunidade, ou seja, a aplicacdo de
recursos em uma &rea necessariamente implica que outros setores ndo receberdo estes
recursos, logo, existe a possibilidade de nao ter beneficios em outras areas™ .

As analises econdmicas em saide podem apresentar diversas formas de realizagdo, no
entanto concentram a caracteristica central de avaliar intervences em salde em termos de
seus custos e conseqiiéncias ou beneficios, onde a diversidade das avaliacbes pode ser
observada através das consequiéncias avaliadas e da forma como so apresentadas, na direcéo
da anélise e a quem alcanca os resultados™ #3**,

O alcance dos resultados e os custos a serem avaliados nas avaliagbes econémicas
dependem da perspectiva do estudo econdmico proposto. A perspectiva aponta para quem 0s
custos sdo direcionados, entre as quais a mais abrangente é a perspectiva da Sociedade, onde
diversos tipos de custos sdo incluidos. Assim é considerada a mais adequada conforme a
teoria econbmica, ainda que apresente no seu escopo maior dificuldade na obtencédo de
dados®. Nos estudos econdmicos a perspectiva da Instituicdo ou do provedor (pagador) sio as
mais usadas, pois sd@0 mais praticas para responderem & pergunta de pesquisa e levam em
consideracdo, na sua grande maioria, apenas custos médicos diretos. Enfim, a perspectiva é
um tremo econdmico que descreve de quem sdo 0s custos relevantes com base no propdsito
do estudo”.

Nas avaliagbes econGmicas 0S recursos sempre sdo mensurados em unidades
financeiras monetarias, diferenciando-se na forma de expressdo dos resultados das
intervencgdes, o que determina os quatro tipos basicos de andlise: custo-minimizacdo, custo-
efetividade, custo-utilidade e custo-beneficio »#*°.

111.2 - Tipos de Avaliagdo econdmica:

23



Cada tipo de avaliacdo apresenta suas caracteristicas, vantagens e limitagdes para cada
desenho de estudo, onde sdo empregadas, e sdo elegiveis de acordo com a forma de medicéo

dos efeitos das intervencdes e com a questdo de pesquisa definida *2*°.

Anélise de minimizag&o de custo (AMC): para que haja uma analise de minimizagdo
de custos as intervencdes propostas devem trazer desfechos (valor clinico produzido)
semelhantes, diferindo apenas no custo das mesmas. Assim, quando duas alternativas de
intervengdo sdo capazes de produzir os mesmos resultados em saude, mas diferem em custo,

obviamente a estratégia de menor valor sera adotada ***.

Anélise de custo beneficio (ACB): Neste tipo de avaliacdo tanto desfechos como os
custos das intervencgdes sdo mensurados do ponto de vista financeiro e expressados na forma
monetaria. Assim as consequéncias, ou seja, os resultados em salde das intervengdes
propostas devem ser expressos em unidades monetérias, o que permite comparacdes de
diferentes tipos de intervencdo e normalmente sdo usados para avaliacdo global de
determinadas ag¢des do ponto de vista social. Neste tipo de estudo é possivel comparar o
resultado de um medicamento e de uma campanha preventiva para determinado agravo, ao
levar em consideragdo que ambos, medicamento e campanha, sdo considerados intervengdes
produzindo resultados que serdo avaliados e comparados em termos de seus custos e
desfechos monetariamente expressados. Logo agdes diferentes podem ser comparadas, ja que
a unidade final de medida é a mesma. O dificil desta avaliacdo seria estabelecer valor a

resultados em saude o que normalmente é feito a partir de disposicdo do paciente a pagar
1,245

Anélise de custo-efetividade (ACE): A analise de custo-efetividade avalia resultados
em unidades naturais (mmHg, niveis de colesterol, niveis glicémicos etc.) e como j4 citado 0s
custos em unidade monetérias. Neste tipo de estudo os desfechos sdo mais facilmente
observados e comumente medidos e avaliados pelos clinicos em suas rotinas de pesquisa e de
prética profissional. No entanto, ndo se podem comparar interven¢des que gerem resultados
em salde que sejam expressos em unidades de medida diferentes, logo ndo se pode comparar,
por exemplo, um tratamento anticoagulante com um tratamento anti-hipertensivo, pois o0s
resultados serdo medidos em unidades diferentes, respectivamente tempo de protrombina e

mmHg. Esses estudos sdo mais adequados quando estas medidas naturais, mais do que
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significarem um estado de satde, puderem expressar um melhor significado objetivo a tomada
de decis&o entre as alternativas em comparagéo 2** %9,

Nas avaliacdes de custo-efetividade sdo informados os custos que s&o necessarios para
se obter resultados do desfecho avaliado, e de acordo com a perspectiva do estudo fica a cargo
do paciente, do clinico, do tomador de decisdo ou do gestor do sistema de saide (por
exemplo, Sistema Unico de Satde — SUS), saber qual alternativa é mais efetiva em termos de
custo. Para tanto, é mais interessante que estes desfechos clinicos das avaliagdes de custo-
efetividade sejam resultados finais, principais e “mais duros”, como taxa de cura, anos de
vida, mortalidade, dias livres de doenca etc., devendo ser representativos e relevantes a
respeito do que pretendem informar sobre o uso daquela intervencdo naquele estado de saude.
Casos os desfechos ndo sejam finalisticos, mas secundarios estes também devem fornecer
informacdes relevantes a cerca da patologia analisada no estudo *%#> 89,

Na avaliacdo de custo-efetividade a matriz de custo-efetividade facilita a anélise das
intervencdes que séo efetivas ou ndo em termos de custo, e ainda indica aqueles casos que

necessitam da anélise pela razdo de custo-efetividade incremental.

S —_ Custo mais Mesmo Custo mais
baixo Custo alto
Efetividade mais A - Calcula
baixa RCEI B C - Dominado
E -
Mesma Efetividade D Facultativo F
| - Calcula
Efetividade mais alta | G — Dominante |H RCEI
B,C,eF Nao Efetivo em termos de Custo
D,GeH Mais Efetivo em termos de custo
A Eel Realiza-se a analise de custo-efetividade incremental

Quadro 1 - Matriz de Custo-efetividade
(Adaptado de RASCATI, Karen L. Introdugo a farmacoeconomia. Porto Alegre: Artmed, 2010.)

A respeito das novas tecnologias em saude, a maioria das avaliagbes de custo-
efetividade de novas intervencdes em saude, normalmente se enquadram na célula I, ou seja,
intervengdo mais efetiva e também mais custosa. E neste caso como também no quadrante A e
E (avaliar outros fatores pode ser relevante) sera necessario realizar o calculo da razdo de
custo-efetividade incremental que trard informacOes relativas ao custo de cada unidade de
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beneficio percebido com a intervencgéo, ficando a cargo dos tomadores de decisdo (de acordo
com a perspectiva do estudo) analisar se o investimento compensa o0s resultados encontrados
124589 A subjetividade encontrada na decisio se o beneficio agregado compensa o custo
agregado é um fator de desvantagem da ACE 4 0Os quadrantes B, C e F sdo dominados, ou
seja, ndo trazem beneficios em termos de custo ou efetividade e neste caso sdo intervencoes
que ndo deveriam ser adotadas. J& os quadrantes D, G, e H sdo quadrantes dominates, ou seja,
a alternativa proposta traz benéficos em termos de custo, sem necessidade de realizacdo de
anélise incremental”.

A razéo de custo efetividade incremental definida como a razéo entre a diferenga dos
custos das intervencdes e a diferenca dos resultados de efetividade, auxilia no processo de
decisdo j& que os resultados finais sdo expressados como o custo por unidade de efetividade
observada. O resultado da RCEI permite escolher o tipo de intervencdo ficando na
dependéncia do valor que o provedor esta disposto a pagar pelo ganho adicional saide

gerado”.

Andlise de Custo-utilidade (ACU): é considerada um subtipo de uma ACE onde 0s
custos sdo medidos em unidades monetarias e os resultados em salde das intervencdo séo
sempre mensurados de forma especial em termos de qualidade de vida, expressados
normalmente por Anos de Vida Ajustados pela Qualidade (AVAQ) ou também mais
conhecido como QALY (Quality Adjusted Life Year). Sendo assim, o desfecho leva em
consideracdo as preferéncias dos pacientes, também conhecidas como utilidades, sendo
demonstrado em uma Unica unidade de medida o AVAQ ou QALY que agrega em Seu escopo
a morbidade (qualidade de vida) e a mortalidade (quantidade de vida). Com menos freqliéncia
e a depender do tipo de intervencéo, estado de saude ou tipo de patologia, outras unidades de
medida de preferéncia podem ser usadas, como, Meses de Vida Ajustado pela Qualidade
(MVAQ), Anos de Vida Saudéaveis (AVS) * %4> 8,

A principal vantagem da ACU é que doencas com multiplos desfechos de interesse,
assim como, desfechos diferentes podem ser comparados, j& que sdo expressados em uma
medida Unica e comparavel o AVAQ. No entanto, a principal desvantagem da ACU é a
dificuldade de determinagdo das preferéncias em um valor preciso e que realmente reflita o
estado de satide do paciente » %% 82,

A avaliagdo da qualidade de vida surgiu de maneira impulsionada principalmente

pelos avancos tecnoldgicos na area da salde. Estes avancos proporcionaram mudangas nos
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padrdes dos estados de saude da populacéo, assim como prolongamento da vida. No entanto,
estas mudancas trouxeram consigo incrementos nos custos da area de salde, gracas a uma
maior prevaléncia de doengas cronicas. Neste sentido os objetivos das intervencdes em salde
deixaram de ser avaliados “meramente” como cura e passaram a analisar também a melhoria
da vida, sua qualidade, medindo as preferéncias na perspectiva dos pacientes através das
medidas de utilidade “*°.

Existe uma tendéncia da literatura em diferenciar os conceitos de qualidade de vida
(QV) em dois grandes blocos, um mais genérico e outro mais especifico, conhecido por
qualidade de vida relacionada & satide (QVRS) ***. O conceito genérico é mais amplo sendo
definido pelo grupo de Qualidade de Vida da Organizacdo Mundial de Saude como “a
percepcdo do individuo sobre a sua posi¢ao na vida, no contexto da cultura e dos sistemas de
valores nas quais ele vive, e em relacdo a seus objetivos, expectativas, padrdes e
preocupacdes” 2.

O conceito mais especifico de QVRS é muito freqliente na literatura e tem sido usado
com objetivo semelhante & conceituagdo mais geral sendo, os aspectos associados as
enfermidades levados em consideragdo. Assim a literatura traz alguns conceitos:

- “E a valoragdo subjetiva que o paciente faz de diferentes aspectos de sua vida, em
relacdo ao seu estado de saude.”®;

- “Refere-se aos varios aspectos da vida de uma pessoa que sdo afetados por mudancas
no seu estado de salde, e que sio significativos para a sua qualidade de vida.”**;

- “E o valor atribuido a duracio da vida, modificado pelos prejuizos, estados
funcionais e oportunidades sociais que sdo influenciados por doenga, dano, tratamento ou
politicas de sadde.”*.

Nem todo problema de salde necessita de avaliagao de utilidade, mas a mensuracgéo da
QVRS normalmente tem sido realizada por meio de questionarios construidos a partir de itens
ou questionamentos que resumem as diferentes possibilidades ou dominios referentes as areas
do comportamento humano ou a respeito de experiéncias individuais que se pretende medir.
Enfim, apesar de qualidade de vida ser algo muito subjetivo e individualizado, os
questionérios de qualidade de vida conseguem transformar em valores numéricos (escalas e
dominios) que possibilitam comparagdes e melhoram a interpretagdo *>*% 7.

Os questionarios de QVRS podem ser usados na &rea salde para auxiliar na
demonstracdo de algumas agdes tais como: avaliar resultados de intervenges na &rea da

saude; demonstrar e acompanhar estados de salde da populacdo; pesquisar, analisar e
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diagnosticar condices de salde, permitir alocagdes de recursos de modo mais eficiente;
avaliar o impacto das acOes tomadas a partir de politicas sociais e de salde. Sendo assim, a
avaliacdo da QV e da QVRS auxiliam de maneira significativa para utilizacdo eficiente dos
recursos publicos 241617,

Sobre a classificagdo os questionarios de QV podem ser separados em dois grandes
grupos, genéricos ou especificos. Os questiondrios genéricos descrevem e facilitam a
comparacdo dos estados de qualidade de vida em diversas situaces de salde e podem ser
usados em Vérios tipos de populacdo (a depender da adaptagdo linguistica e cultural). Séo
Uteis ainda para avaliacdo de diferentes situacOes clinicas e possibilitam a identificacdo de
desfechos desconhecidos de um estado de satde ou do uso de uma dada intervencgdo. Logo os
questionarios genéricos geram medidas mais abrangentes e valores gerais dos estados de
saude, sendo que os escores gerados podem ser comparados para varios estados de satde. No
entanto, medidas gerais sdo menos sensiveis a diferencas que sejam clinicamente relevantes e
podem ndo ser adequados para doencas muito especificas ou popula¢des muito selecionadas,
ja que ndo consideram as especificidades de cada patologia. >4 %",

J& os instrumentos especificos abordam e focam sua avaliagdo em questdes ou quesitos
que tragam impacto direto a saude de acordo com o tipo de doenca em questdo. Por esta
raz&o os questiondrios especificos, apresentam maior sensibilidade, séo amplamente utilizados
em pesquisas clinicas, ja que focam em questdes singulares que a doenca gera no paciente. As
desvantagens deste tipo de questiondrio é que ndo permitem comparagdes entre populacoes
diferentes e em diferentes tipos de doencas, assim como, existe uma baixa probabilidade de

detectarem efeitos néo relatados ou imprevistos »2#1¢:17,

111.3 - Diretrizes e Protocolos Clinicos:

Os avangos tecnolégicos na é&rea de saude nos ultimos anos tém crescido
assustadoramente. Neste movimento tem-se a formagdo de no minimo dois grandes campos,
de um lado os clinicos, pacientes e gestores carentes pelos reais benéficos que as ditas
inovagOes podem gerar e estando na contramé&o e do outro lado do processo os conglomerados
comerciais e produtores das inovagdes que travam uma verdadeira guerra para impor seus
produtos, langando a cada segundo novas estratégias *°. Estes avangos proporcionam também
uma variabilidade na conduta dos profissionais, ja que muitas op¢oes dificultam a escolha.

Fica claro que nesta grande busca de lucro pelos produtores das inovacgdes e pela

resolucdo dos problemas por parte da sociedade que estes langamentos tragam consigo
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duvidas sobre os reais beneficios, seus altissimos custos e até sobre o processo de seguranca
dos mesmos. Neste cenério a absorcdo de novas tecnologias deve ser guiada pelas melhores
informagdes cientificas disponiveis, ja que fazer escolha € um ato rotineiro. Enfim, fazer
escolhas corretas, em diversos aspectos, é o principal desafio dos tomadores de decisdo da
4rea da saude®,

Desta forma a producdo de diretrizes terapéuticas e protocolos clinicos que
instrumentalizem e racionalizem o uso e a seguranca das tecnologias sdo essenciais para gerar
0s melhores resultados com o uso destas intervengdes seja em termos, econdémicos, de
efetividade, seguranca e eficiéncia®.

Enfim, as diretrizes e os protocolos quando bem produzidos auxiliam sobremaneira ao
processo de cuidado ja que funcionam como guias visando & orientacdo e normalizacdo do
padrdo de cuidado. Para tanto, os protocolos devem controlar a variabilidade clinica nos
servicos de salde, instrumentalizar os profissionais na tomada de decisdo, homogeneizar
condutas clinicas, servir como instrumento de educacdo para profissionais e usuarios,
contribuir para mudanca de comportamento dos profissionais de salde e auxiliar nas
mudangas dos indicadores de saide ** %°. Portanto, 0 objetivo de um protocolo clinico ou de
uma diretriz além de diminuir a variabilidade da tomada de decisdo deveria garantir um
atendimento mais qualificado aos pacientes.

Apesar de muitas vezes na literatura serem usados como sindnimos e nas préaticas de
saude terem objetivos similares, os protocolos e diretrizes sdo diferentes em sua conceituagao.
Ambos devem ser elaborados com base na melhor evidéncia disponivel e de acordo com as
prerrogativas da salde baseada em evidéncia. As diretrizes sdo recomendagdes
sistematicamente elaboradas e auxiliam no processo de decisdo, sdo mais amplas
normalmente desenvolvidas por Sociedades e grupos de especialista, apresentando-se como
recomendacBes flexiveis, enquanto documentos sdo mais longos e detalhistas, enfim sdo
orientacdes gerais, conceituais filosoficas e até politicas que oferecem pouca instru¢éo sobre
decisdes clinicas especificas. Ao contréario ou de maneira complementar os protocolos clinicos
sdo orientacdes mais sistematizadas e rigidas, normalmente baseados nas diretrizes e
produzidos por especialistas que podem priorizar pontos criticos no processo de cuidado. No
formato de documento os protocolos podem se apresentar como algoritmos ou fluxogramas
mostrando decisdes mais especificas do que as diretrizes **%,

Mesmo ap6s anos de publicacdo alguns fatores podem interferir decisivamente na

adesdo aos protocolos®, este € um problema pratico e pode ser explicado por inflexibilidade
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das condutas propostas, resisténcia a interferéncia na pratica clinica, o uso de alternativas
inapropriadas ou que levem a baixa adesdo e por fim, os conflitos de interesse que podem ser
de varios tipos e motivagdes “>**. A maioria dos protocolos e diretrizes sio baseados em
evidéncias cientificas, no entanto, isto ainda traz limitagcGes ao processo de instrumentalizagéo
das préticas, quando: 1) preconizam intervencdes que ndo sdo de interesse dos pacientes; 2)
apresentam limitagBes cientificas, devido & caréncia de dados e a baixa capacidade de
generalizacdo dos estudos; 3) apresentam viéses ou conflito de interesses; 4) ndo fornecem
abertura para individualizagdo de tratamentos, reduzindo a deciséo a algoritmos simplistas; 5)
serem impostos, rigidamente, por gestores, financiadores ou instancias juridicas e 6) ndo
terem capacidade de, somente pelas qualidades do método, do conteildo, do formato e da
origem, promover mudangas. Esta Gltima limitagdo, considerada fundamental, indica a
necessidade de acompanhar o desenvolvimento do protocolo por estratégias ativas de
disseminagdo e implantacdo que garantam a transposicdo das evidéncias para a prética clinica
20,24,25

Desta forma, os protocolos clinicos mais praticos devem estar apoiados em evidéncias
robustas, mas ndo devem ser vistos como a Gltima palavra sobre o assunto 2. Os protocolos
podem refletir acbes de cuidado de maneira mais coletiva, sem necessariamente atenderem as
necessidades individualizadas, portanto deve-se evitar a generalizagdo das informagOes e
tratamentos e serem acima de tudo entendidos como guias de orientacéo flexiveis que possam
ser usados tanto para atender o coletivo como o individual®”.

E importante apontar que o nimero de protocolos produzidos no mundo tem
aumentado a cada dia, 0 que no minimo leva a discussdo do valor e da contribuicdo efetiva
destes instrumentos para mudancas nos estados de salde. Assim os protocolos devem
resumidamente serem avaliados por sua forma de construgéo e acima de tudo aplicabilidade
clinica 2.

No entanto, apesar dos diversos beneficios acima citados sobre o0s protocolos clinicos
e as diretrizes devemos levar em consideragdo que apenas a divulgacdo de uma diretriz ou de
um protocolo traz poucos resultados praticos e estima-se que sdo necessarios de cinco a dez
anos para obter resultados importantes na prética. A conduta institucional € mostra maiores
condigdes para se obter resultados positivos no processo que deve ser seguido de condutas de

educagdo continuada e monitoramento das préticas®.
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I11.4 - Sindrome Nefrdtica. Caracterizagio da Doenca, diagnostico e tratamento:

A sindrome nefrética € uma condicdo clinica expressada como manifestacdo de uma
doenga renal previamente estabelecida, normalmente representada por uma patologia
glomerular. A SN ¢ caracterizada pela presenca de proteindria macica, edema,
hipoproteinemia e dislipidemia?”%,

A Proteintria macica é definida como uma excrecdo de mais de 3,5 g de proteina por
1,73 m? de superficie corporal em 24 horas, ou maior que 50 mg/kg de peso em 24 horas pela
via urinaria. A sindrome nefrética (SN) acomete tanto adultos quanto criangas, sendo causada
por doencas primariamente renais (SN idiopatica ou priméria) ou por diversas patologias (SN
secundaria), logo apresentando-se de forma aguda com sinais e sintomas caracteristicos de um
estado sindromico 2728 2930,

A SN priméria € a forma mais prevalente, tanto em adultos quanto em criancas. Em
adultos, apenas 20 a 25% dos casos sao de SN secundaria, decorrente de diabete melito, lipus
eritematoso sistémico, amiloidose, infec¢des bacterianas e virais, neoplasias, medicamentos,
entre outras. As doencas renais que causam SN primaria sdo a glomeruloesclerose segmentar
e focal (GESF), glomerulonefrite membranosa idiopatica (GNMI), alteracdes glomerulares
minimas (AGM), glomerulonefrite membranoproliferativa (GNMP) e mais raramente
glomerulonefrite por depésitos mesangiais de IgA (GNIgA) 728 2330,

O edema generalizado é a principal complicacdo da sindrome nefrotica, ja que pode
levar a condigdes criticas e graves como edema pulmonar, faléncia cardiaca e hipertenséo 2.
A formacdo do edema pode ser explicado através de mecanismos fisiopatoldgicos gerados
pela diminuicdo da taxa de filtracdo glomerular, dada a doenca renal prévia, inadequada
excrecdo de sodio nos tibulos distas e a hipoalbuminemia®®*3!. A hipoalbuminemia diminui
a pressdo oncotica intravascular o que leva ao extravasamento dos liquidos para 0s espagos
extra vasculares, sendo que esta diminui¢do de volume aumenta a reabsorcéo de s6dio nos
tlbulos distais, colaborando ainda mais para a formagdo do edema. A diminuigdo de volume
corrente causa a redugdo da circulagdo sanguinea renal e a diminuicdo da taxa de filtracdo
glomerular que diminuem a excre¢do de sodio, existindo desta forma mecanismos
complementares que podem inclusive levar a uma somacéo de efeitos 2,

A SN é diagnosticada por critérios clinicos, laboratoriais e pela bidpsia renal. Em
adultos, a juncdo de uma anélise clinica e laboratorial bem realizadas pode diagnosticar até

25% dos casos como sendo de SN secundaria?’.
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Para o diagndstico clinico o edema deve ser a primeira evidéncia a ser observada, o
que pode rapidamente evoluir para edema generalizado. No inicio da SN certas complicagdes
comuns como perda aguda de fungdo renal, fendmenos tromboembdlicos e infeccbes podem
ocorrer, logo na anamnese inicial, a avaliagdo de presenca de causas secundérias, como o
diabetes, lUpus, infec¢des virais ou bacterianas, uso de medicamentos e neoplasias devem ser
investigadas como possiveis desencadeadores do estado sindrémico®.

Na avaliacdo laboratorial devem ser analisados alguns parametros como: proteindria, a
relacdo proteina/creatinina, dislipidemia e diagndstico histopatolégico, ja que este Gltimo
define, além da etiologia, o planejamento terapéutico e o prognéstico do paciente®” 2 3031,

O tratamento da sindrome nefrética depende de dois fatores: (i) o estado geral do
paciente e (ii) o tipo de doenga priméria renal. Nos casos de edemas generalizados a conduta
inicial deve ser embasada na retirada do paciente do estado critico. As medidas gerais incluem
restricdo sodica, uso controlado e monitorado de diuréticos para diminuicdo do edema,
inibidores da enzima conversora de angiotensina na tentativa de reduzir a perda de proteina
por via renal, estatinas para tratamento da dislipidemia e anticoagulantes nos casos de
tromboembolismo 27 2% %0 3132,

O tratamento da doenca renal de base deve ser direcionado de acordo com a bidpsia

7

onde é identificado o tipo histoldgico, normalmente sdo empregados medicamentos

imunossupressores, como corticoides 27 2% 303132,

L5 - Albumina Humana:

A albumina é uma proteina enddgena, sintetizada no figado e esta presente em grande
concentragdo no plasma humano sendo a principal responsavel pela manutengéo da pressao
oncética intravascular 2% %% 0 equilibrio mantido entra as pressées intra e extra vascular é
feita pelas proteinas plasmaticas. A albumina é maior fracdo destas proteinas plasmaéticas
correspondendo a 80% da pressdo oncética normal e por 50% do total de proteinas
plasmaticas e da sintese protéica hepatica®.

A AH como produto farmacéutico € um hemoderivado injetavel produzido a partir do
plasma humano, encontrada em concentragfes hiperosmdtica ao plasma (4 a 25%), com
indicacOes terapéuticas principais tais como, restabelecimento da pressdo oncotica, e iso-
osmética (4%) e também apesar de menos indicada a restauragéo de volume plasmético® .
Pela coleta de sangue humano e apds avaliagdo clinica e soroldgica dos doadores, é

realizado fracionamento (processos de purificagéo e estabilizagdo industriais) do sangue total
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para obtencdo dos hemocomponentes e hemoderivados. Os hemoderivados obtidos sdo
classificados em dois grupos os anti-hemofilicos e os ndo anti-hemofilicos, neste Gltimo grupo
encontra-se a AH,

A AH é um produto de ampla utilizagdo, com um custo considerdvel e de producédo
especifica dada a caracteristica de sua principal matéria prima o sangue humano. O consumo
mundial, de cerca de seiscentas toneladas por ano, corresponde a um gasto de mais de US$
1,2 bilhdo. No mercado farmacéutico do Brasil a AH esta comercializada em solugéo injetavel
nas concentragdes de 4 a 25% com diversos registros do produto no Ministério da Saude (MS)
/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), entre importadores e produtores®*.

No ano de 2004 foi criada a Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia
(HEMOBRAS) conforme Lei 10.972 de 2 de dezembro de 2004, tendo a mesma iniciando
suas atividades em setembro de 2005. Dados do plano anual de atividades de auditoria interna
do ano de 2012 apontam que o0s gastos em ddlares com importacdo de hemoderivados no ano
de 2010 no Brasil foram de $ 330.000.000 e desta porcéo a AH representou 12 toneladas a um
custo de $50.400.000, os proprios gastos e a importancia clinica dos hemoderivados ja
justificam a criacdo da HEMOBRAS com a finalidade de garantir aos pacientes do SUS o
fornecimento de medicamentos hemoderivados ou produzidos por biotecnologia®. Tais dados
sobre o quantitativo de albumina importado pelo Brasil sugerem os altos consumos deste
medicamento no pais. Dados do Congresso Internacional de proteina e plasma realizado em
Praga no ano de 2006, apontam uma estimativa que até o ano de 2016 o consumo mundial de
AH seria de aproximadamente 544 toneladas do produto, o que significa um consumo muito
alto para 0 mercado mundial, sem estimativas de grandes aumentos entre 0s anos>".

Os estudos sobre uso geral de albumina humana néo trazem respostas definitivas e que
possam apontar o real beneficio ou prejuizo do uso deste medicamento em diversas situacdes
clinicas. Do ponto de vista histérico publicagdes vém estimulando ou inibindo o uso de AH*'.

Desta forma podem ser citados dois grandes exemplos. Em 1998, uma publicagéo da,
Cochrane Injuries Group Albumin Reviewers®, trouxe para a literatura dados que sugerem
que o uso de AH em pacientes criticos (hipovolemia, hipoalbuminemia e queimados) néo
reduz a mortalidade, na verdade trazem uma forte sugestdo de que pode aumentar a
mortalidade e que o0 uso deste produto neste perfil de pacientes deve ser visto com muito mais
cautela, tal publicagéo levou a uma diminuigdo no consumo do produto®.

Ja em 2004, 0 SAFE REPORT ¥, um ensaio clinico, multicéntrico, controlado, duplo-

cego e randomizado foi conduzido para comparar o efeito de AH a 4% ou solucdo salina 0,9%
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para fluido de ressuscitagdo em paciente de terapia intensiva. O estudo concluiu que a
albumina humana e solucdo salina sdo consideradas como tratamentos clinicamente
equivalentes como fluido de reanimagdo em pacientes de unidade de terapia intensiva, em
uma observacéo de 28 dias. Tal publicacdo estimulou a recuperacéo das vendas do produto®’.

No Brasil, a dispensagdo de AH integra o elenco de procedimentos especiais do
Ministério da Satide®.

Os estudos de utilizagdo da albumina humana séo escassos, embora existam algumas
iniciativas isoladas de adequagé&o e controle do uso da albumina humana a exemplo do estudo
de Matos e Rozenfeld, 2005 **.

I111.6 — A Diretriz da ANVISA:

Por conta da variabilidade das praticas de uso de AH no Brasil, assim como seu custo
elevado, a ANVISA publicou em 11 de maio de 2004, a Resolucéo de Diretoria Colegiada
(RDC) n. 115, que estabelece diretrizes para o uso terapéutico da albumina humana *,

Na RDC as indicagdes de AH estdo divididas em indicagdes formais, indicagdes
discutiveis e indica¢cbes ndo fundamentadas, sendo que estas recomendagdes ndo devem
implicar no uso obrigatério do medicamento nestas situagfes clinicas previstas. As indicagdes
formais séo aquelas em que existem estudos randomizados e controlados mostrando a eficacia
da albumina no tratamento dos pacientes. O fato de uma indicagdo estar incluida na categoria
formal ndo significa que ndo haja alternativas terapéuticas ao uso da albumina; antes, indica
que, se a equipe medica que cuida do paciente optar pela sua utilizacéo o fard com respaldo na
literatura especializada.

As indicagdes discutiveis sdo aquelas em que ndo ha consenso e os resultados dos
estudos e das meta-andlises sdo conflitantes. O uso da albumina nestas situacBes pode
eventualmente ser feito, até que haja evidéncias mais conclusivas na literatura. Finalmente, as
indicages ndo fundamentadas séo aquelas em que os estudos mostram que o uso da albumina
ndo traz nenhum beneficio para os pacientes.

No escopo da diretriz uma das indicagdes formais do uso da albumina humana € a
sindrome nefrdtica com presenca de grandes edemas refratarios ao uso de diuréticos e que
cologuem em risco a vida dos pacientes (derrame pleural, derrame pericardico ou ascites
volumosas). Nestes casos, a terapia com albumina seria de curto prazo e visaria a resolucéo da
descompensacgédo aguda do paciente. A presenca exclusiva de hipoalbuminemia nos pacientes

com SN (quadro gerado pela propria doenca) néo justifica o uso de albumina®.
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I11.7 — Uso da associacdo de albumina humana e diuréticos como primeira escolha na
Sindrome nefrotica:

Para avaliacdo do estado da arte a cerca do uso de albumina humana associada a
diuréticos no tratamento da SN foi feita uma revisdo ndo sistematica da literatura nas bases de
dados MEDLINE, SCOPUS, LILACS, COCHRANE usando as seguintes palavras-chave e
seus cruzamentos, nephrotic, syndrome, albumin, costs, efficacy, effectiveness, diuretics,
furosemide. A revisdo foi feita sem restri¢cdo de data ou idioma sendo os artigos inicialmente
analisados por seus resumos e incluidos na avaliagdo quando se tratavam exclusivamente do
uso da albumina associada a diuréticos na Sindrome nefrotica. Ao final foram selecionados 14
artigos, sendo 8 ensaios clinicos, 4 revisdes (sendo 2 sistematicas) e 2 estudos observacionais
retrospectivos. Abaixo seguem os resumos dos artigos selecionados por ordem cronoldgica de
publicagéo.

Rego Filho e Casoni (1977)*, estudaram o efeito da infusdo de albumina para
tratamento de edema originado na sindrome nefrdtica em pacientes pediatricos. A dose de AH
utilizada foi de 1g/Kg, administrada por via intravenosa ao longo de quatro horas. Observou-
se uma perda de peso varidvel de 5,7% a 8,3% em relagdo ao peso inicial. O volume urinario
aumentou consideravelmente durante o periodo do estudo, bem como a excrecdo urinéria de
sodio e depuragdo de creatinina. O estudo da relagdo da excrecdo urinaria de Na/K sugere que
0 hiper-aldosteronismo secundéario é blogueado pela infusdo de albumina, provavelmente
devido a um aumento no volume intravascular. Eles concluiram que a administracdo de
albumina associada ou ndo ao uso de diuréticos é eficaz no controle do edema na sindrome

nefrotica priméria em pacientes pediétricos.

Haws e Baum (1993)*%, examinaram a eficécia e as complicagdes do uso de albumina
e diuréticos no tratamento de edema na sindrome nefrotica. Os efeitos clinicos e bioquimicos
de 35 cursos de tratamento de albumina e diuréticos administrados a 21 criangas com
sindrome nefrética foram examinados retrospectivamente. O tratamento consistiu em infuséo
intravenosa de albumina (25%) e furosemida. Um segundo diurético foi administrado em
adicdo a furosemida durante 10 ciclos de tratamento.

A albumina associada a furosemida, resultou em 1,2 + 0,2% em perda de peso corporal
por infusdo. A administracdo de albumina com dois diuréticos ndo demonstrou maior perda de

peso em relacdo a albumina associada apenas a furosemida. A infusdo de albumina resultou
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em alguns casos de hipertensdo, exigindo terapia anti-hipertensiva aguda em 16 cursos de
tratamento (46%) e aumento da terapia anti-hipertensiva de manutencdo em 12 cursos de
tratamento (34%). Outros efeitos adversos foram observados como, hipocalemia,
hipernatremia e hiperbicarbonatemia em 40 %, 17 %, e 11% dos ciclos de tratamento,
respectivamente.

A terapia conjunta de AH e diurético resultou no desenvolvimento de desconforto
respiratorio durante quatro ciclos de tratamento, incluindo um paciente que evoluiu com
insuficiéncia respiratdria e um paciente que desenvolveu insuficiéncia cardiaca congestiva.

Haws e Baum, concluiram que a terapia combinada resultou na remocéo de fluido e
perda de peso em criangas com sindrome nefrdtica, no entanto, este efeito é transitério. Neste
estudo retrospectivo, os resultados sugerem que a combinagdo de albumina e diurético pode
estar associada a complicagbes freqlientes e potencialmente graves como hipertenséo,
distarbios hidroeletroliticos e complicagfes cardiopulmonares. Logo, o efeito benéfico da
terapia conjunta que promove a perda de peso e a remogao de fluidos deve ser analisado com

cautela dadas as complicagOes potenciais.

Akcicek et al. (1995)* investigaram a hipotese de que haveria potencializacdo do
efeito diurético da furosemida associada & infusdo de albumina em pacientes com sindrome
nefrotica. O estudo selecionou 12 pacientes com sindrome nefrética de acordo com dois
critérios: 1- falha em perder peso apds repouso e uma dieta de 40 mmol de sodio e 2- presenca
de lesBes minimas ou histologia glomerular bem preservada na bidpsia renal. Cada paciente
recebeu trés tratamentos aleatoriamente, das 8h ao meio-dia, em intervalos de pelo menos dois
dias entre os trés tratamentos preconizados. Os tratamentos foram assim distribuidos: a)
infusdo de albumina 20% na dose de 0,5 g/kg administrada por quatro horas; b) infuséo de
furosemida 60 mg em bolus mais 40 mg/h durante quatro horas; e c¢) um tratamento
combinado de ambos os tipos de infusdo. Foi coletado o volume urinrio nos dias de
tratamento.

Quatro pacientes foram excluidos do estudo (um tornou-se anurico, dois resolveram o
edema antes da conclusdo do tratamento e um ndo cumpriu os tratamentos). O exame
histoldgico nos demais pacientes apontou os seguintes resultados, seis com lesdes minimas,
um com amiloidose e um com nefrite membrano-proliferativa. As seqiiéncias de tratamento
(cada um deles em dois pacientes) foram: 1) albumina isolada, furosemida isolada e albumina

associada a furosemida; 2) albumina isolada, albumina associada a furosemida e furosemida
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isolada; 3) furosemida isolada, albumina associada a furosemida e albumina isolada; 4)
albumina associada a furosemida, alboumina isolada e furosemida isolada. Todos os pacientes
deveriam apresentar edema generalizado e aparente no inicio de cada tratamento.

Os resultados encontrados foram: durante a infusdo de albumina isolada, as
concentragdes de albumina plasméatica aumentaram de 17,3 (DP 1,1) para 23,6 (DP 2,3) g/L ,
enquanto o volume de células compactadas diminui de 0,33 (DP 0,01) para 0,27 (DP 0,01), o
que resultou em um aumento no volume de plasméatico de 30 %. Durante a infusdo da
associacdo de albumina e furosemida os valores correspondentes respectivamente foram de
17,0 (DP 1,2) para 23,4 (DP 2,4) g/L e 0,33 para (DP 0,01) 0,28 (DP 0,01).

O uso de albumina isolada gerou um pequeno aumento em termos de volume de urina
e excrecdo de sddio em todos os pacientes. Em contraste, o uso de furosemida isolada induziu
um aumento de 10 vezes em volume de urina excretada e um acréscimo de 60 vezes na
excrecdo de sodio. O efeito combinado de albumina e furosemida foi semelhante ao da
furosemida isolada.

Em concluséo os autores afirmaram que o uso de furosemida em dosagem adequada
proporcionou forte efeito natriurético, mas ndo conseguiram estabelecer qualquer

potencializagéo do efeito da furosemida por infusdo conjunta de albumina.

Fliser et al. (1999)45, conduziram um ensaio clinico, duplo cego, randomizado,
controlado por placebo e cross-over com o objetivo de comparar os efeitos diuréticos e
natriuréticos da infusdo de furosemida associada a albumina ou da infusdo de uma solucéo
controle.

Nove pacientes (seis do sexo masculino, 48+4 anos) com sindrome nefrética e uma
ingestdo controlada de sodio foram examinados. A avaliacdo simultanea e completa de fatores
que influenciam a natriurese foi feita de forma controlada. A andlise foi feita de forma
aleatoria em trés dias diferentes, apos a administragdo intravenosa por 60 minutos de (a)
furosemida 60 mg mais uma infusdo simulada (50 ml de cloreto de sodio a 0,9%), (b) 60 mg
furosemida mais 200 ml de uma solucéo a 20 % de AH, ou (c) a infusdo simulada , mais 200
ml de uma solucdo a 20 % de AH. O volume urinério, a excrecdo de sodio, concentracéo de
albumina, excrecdo de furosemida, hemodindmica renal e concentracdo plasmética do fator
natriurético, foram avaliados nos ciclos de tratamento.

Dentre os resultados a administracdo de furosemida isolada resultou em aumento

significativo da excre¢do de sodio na urina (259 + 30 mmol) e volume urinério de 2.684+167
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ml nas primeiras oito horas, em comparagdo com a infusdo de AH isolada (118+12 mmol e
1827+141 ml), (P < 0,01). A co-administracdo de AH e furosemida causou um aumento ainda
mais acentuado quando comparado com a infusdo de AH isolada para excre¢do de sddio
urinério (312+28 mmol) e volume urinério (3230£201 ml), (P < 0,01). A diferenca também
foi significativa quando comparado com administragdo de furosemida isolada (P < 0,05). Os
autores concluiram que a administragdo concomitante de AH potencializa a acdo da
furosemida em pacientes com a sindrome nefrética e tal efeito pode ser mediado por

modificagdes na hemodinamica renal.

Bircan et al. (2001)*, conduziram um estudo para determinar se o uso de albumina e
furosemida tem um efeito sobre o volume plasméatico em pacientes pediatricos com SN
cursando com edemas graves, e ainda se este efeito persisti durante 24 h. Os pacientes foram
avaliados por parametros clinicos padrdes e ecocardiograma antes e apds a terapia combinada
de furosemida com AH.

O estudo analisou quatorze pacientes com edemas graves e com diagnostico de
sindrome nefrdtica de lesbes minimas (analise histologica) avaliados atraves de pardmetros
clinicos (frequéncia cardiaca, pressdo arterial, peso corporal, edema pré-tibial, circunferéncia
abdominal) e ecocardiograma antes da infusdo e 1 h e 24 h ap6s o uso de albumina (20%, 0,5
g/kg, 1 h) e furosemida (2 mg/kg, 30 minutos depois). Os autores concluiram que o volume
plasméatico é restaurado em pacientes com sindrome nefrotica ap6s o tratamento com a
associacdo de AH e furosemida em 24 horas, levando ainda a uma diminui¢do do peso
corporal, diminuicéo da circunferéncia abdominal e aumento da resposta diurética. Apesar dos
resultados da terapia com AH serem transitdrios estes podem ser muito Uteis nos casos de

pacientes com edema generalizado, desconforto respiratorio e ascite volumosa.

Young et al. (2001)*, desenharam um estudo do tipo cross-over com o objetivo de
investigar se a pre-infuséo de albumina antes da administragdo de furosemida pode potenciar
a acdo diurética deste Ultimo. Sete pacientes com sindrome nefrética foram incluidos no
estudo e usaram as seguintes infusdes em ordem aleatoria e em dois dias distintos: 1) 100 mL
de uma solugéo de glicose 5% seguida por 160 mg de furosemida, 2) 100 mL de AH a 20%
associada a 160 mg de furosemida. Os pacientes incluidos tinham edema generalizado e

tinham proteindria de 24 horas superior a 3,5g.
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Os pacientes em uso de esterdides ou que usaram diuréticos nas ultimas 48 horas
foram excluidos do estudo, assim como, pacientes com edemas gerados por outras causas
(cirrose hepética, insuficiéncia cardiaca congestiva, ma nutricdo e pericardite). O volume
urinério e as concentragdes séricas de furosemida foram medidas por cromatografia liquida de
alto desempenho. O incremento do volume de urina foi maior quando foi usada a associagao
de albumina com furosemida comparada com furosemida isolada, sendo que ambos foram
superiores a ndo fazer nenhum tipo de infusdo. Os incrementos de excre¢des de sddio ndo
foram diferentes nos dois tipos de infusdo, assim como ndo houve diferengas significativas
nos pardmetros farmacocinéticos da furosemida nos dois tipos de tratamentos propostos. Em
concluséo, os autores citaram que os dados mostram que a infuséo de albumina potencializa a
diurese, mas ndo natriurese da furosemida, sem qualquer alteracdo na farmacocinética do
agente em pacientes com sindrome nefrdtica, sendo uma alternativa clinica Gtil em pacientes

refratarios a furosemida.

Haynes et al. (2003)®®, realizaram uma revisdo sistematica de ensaios clinicos
randomizados para determinar se a AH confere beneficio clinico significativo em doenga
aguda em comparagdo a outros regimes terapéuticos de fluidos. A revisdo foi feita em
pesquisas de banco de dados (Medline, Embase, Cochrane Library) e outros métodos foram
utilizados para identificar ensaios clinicos randomizados que comparam a albumina com
cristal6ide, coldide artificial, sem albumina ou dose baixa de albumina. Setenta e nove ensaios
randomizados com um total de 4.755 pacientes foram incluidos. Nenhum efeito significativo
do tratamento com albumina foi encontrado em 25% (20/79) dos ensaios analisados. Para a
sessdo referente a SN chegou-se a conclusdo que a AH potencializa o efeito diurético e
natriurético da furosemida nestes pacientes. Como conclusdo geral da revisdo os autores
apontam que os beneficios do uso de albumina sdo aparentes em uma grande variedade de
situacdes clinicas. No entanto, os resultados particularmente nos casos de hipoalbuminemia
isolada sugerem que as doses e horarios de administracdo de albumina ainda precisam ser
melhor estudados, assim como, novas investigacdes sdo necessarias para definir com mais
precisdo o apropriado papel da albumina em indicacdes particulares e populagdes especificas

de pacientes.

Elwell et al. (2003)*, fizeram uma revisdo para avaliar a utilidade clinica de

furosemida associada a albumina humana no tratamento de edemas refratarios a diuréticos em
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pacientes com sindrome nefrdtica e cirrose. A hipoalbuminemia, o edema e a ascite sdo
manifestacBes freqlientes na sindrome nefrotica e cirrose hepética. Muitos pacientes com estas
condigBes sdo resistentes aos efeitos dos diuréticos. A combinagdo de albumina humana e
furosemida é utilizada ocasionalmente nestes pacientes. A literatura clinica foi acessada por
meio do MEDLINE (1966- Maio de 2002), sendo usado como palavras chaves: furosemida,
albumina, solucdo de albumina humana, sindrome nefrotica, e cirrose.

Com a revisdo os autores encontraram que os estudos publicados relatam resultados
conflitantes sobre a eficacia de furosemida combinada com a albumina. Embora seja dificil se
chegar a conclusdes, parece que a combinacdo pode proporcionar beneficios clinicos para
grupos de pacientes selecionados. Tendo em conta estes resultados, os autores acreditam que a
adicdo de albumina para melhorar a eficacia dos diuréticos deve ser reservada para pacientes
com edema generalizado ou ascite em quem doses diuréticas foram maximizadas e também

naqueles casos de hipoalbuminemia severas.

Dharmaraj et al. (2009)*° realizaram um ensaio clinico randomizado, néo cego e cross-
over que comparou a administracdo de uma infuséo venosa de furosemida isolada ou a co-
administracdo de AH com furosemida em termos de seus efeitos diuréticos e natriuréticos em
pacientes pediatricos com sindrome nefrotica e edema refratério.

Os pacientes com edema refratario foram randomizados em dois grupos. Os pacientes
do Grupo I receberam uma primeira dose em bolus de 1 mg/kg de furosemida venosa, seguido
por sua infusdo simulada a uma taxa de 0,3 mg/kg/hora por 24 horas. Os pacientes do Grupo
Il receberam uma dose em bolus de 1 mg/kg de furosemida seguida de uma infusdo de 0,3
mg/kg/ h de AH a 20 % por 24 horas. As amostras de urina foram colhidas as 3, 6, 12 e 24 h
apds o inicio da intervencdo para a estimativa do volume urinério, e também da presséo
osmotica, da excrecdo de sodio e de potassio. Os dados de peso e circunferéncia abdominal
foram registrados em 24 h.

Os resultados priméarios incluiram mudanca na producéo de urina e excre¢do de sodio
na urina. Os desfechos secundarios examinados incluiram: perda de peso, alteracBes na
osmolalidade da urina, excrecdo de potassio e depuracéo de agua livre.

Dos 16 pacientes com edema refratario incluidos no estudo, oito pacientes estavam no
grupo | [furosemida administrada durante as primeiras 24 h] e oito no Grupo Il [infuséo de
albumina humana com infusdo furosemida nas primeiras 24 h]. No final do estudo, seis

pacientes estavam no do Grupo | e cinco pacientes do Grupo Il. Como este foi um estudo
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cross-over, os autores analisaram 13 episodios no Grupo | e 14 episodios no grupo Il. Os
grupos eram semelhantes em termos de idade, sexo e peso; assim como, 0S parametros
bioquimicos da urina e do sangue também foram comparaveis, sendo a taxa média de
excrecdo de proteina na urina no inicio do estudo de 3,5 g/l (95% ClI 2,2-5,5).

No final do estudo, o volume médio de urina foi maior para 0 grupo que usou
furosemida com albumina quando comparado com o grupo que usou furosemida isolada (P =
0,01). As alteragcbes em outras varidveis incluidas como perda de peso (P = 0,006) e a
depuracdo de &gua livre foram maiores para o grupo | (P = 0,18).

Os resultados deste estudo sugerem que, em criangas com sindrome nefrotica e edema
refratdrio, a co-administracdo de albumina e furosemida foi mais eficaz do que a
administracdo de furosemida isolada na inducéo da perda de peso, diurese e natriurese. O
possivel mecanismo esta essencialmente relacionado a um aumento do carreamento de
furosemida para os tubulos renais pela concentracdo de albumina e ndo devido a expansdo do
volume intravascular. A co-administragdo de albumina e furosemida pode ser preferivel em
comparagdo com a infusdo de furosemida isolada para induzir a diurese em criangas com

sindrome nefrética com edema refratario.

Ghafari et al. (2011)*®, fizeram um estudo para comparar os efeitos do uso de
furosemida isolada ou furosemida associada a albumina sobre volume urinario e de sodio
excretados em 24 horas por pacientes com sindrome nefrotica.

Neste ensaio clinico randomizado, foram selecionados dez pacientes com sindrome
nefrotica e com ingestdo de sodio controlada. Os pacientes foram selecionados aleatoriamente
durante o periodo de um ano. Trés protocolos terapéuticos foram administrados
aleatoriamente para cada paciente, sendo que todos os pacientes receberam todos os trés
protocolos. Os Protocolos foram os seguintes: a) furosemida associada a solucdo salina, b)
AH associada a solucdo salina e c) furosemida associada a AH.

Neste estudo, o volume médio urinario depois de receber albumina isolada foi de 742
+ 528 mL, para furosemida isolada foi de 1707 + 745 ml e para albumina associada a
furosemida foi de 2175 = 97 mL. Essas diferengas foram estatisticamente significativas (p=
0,015). A excrecdo fracionada de sddio (FENa) foi de 1,96 + 0,251%, 3,18 + 0,25%, e 4,77 £
0,25%, respectivamente, na ordem dos trés grupos de tratamento citados acima, com uma
diferenca também estatisticamente significante (p < 0,000). Os niveis de sodio urinario de 24

horas foram de 118,3 £ 6,68 para albumina isolada, 208,4 £ 5,27 para furosemida isolada, e
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260 * 8,45 para a associagdo de furosemida com albumina. A taxa de filtragdo glomerular
para as mesmas sequiéncias de tratamentos conforme exposigéo anterior foram de 104,5, 96,6
e 106,6 com uma diferenca significativa do ponto de vista estatistico, valor de p = 0,021.

Este estudo mostra que a administragdo de furosemida isolada ou com albumina em
pacientes com sindrome nefrética, resultou em diferentes volumes urinarios e niveis de
excrecdo de sodio. Uma vez que a ingestdo de sodio manteve-se constante durante os trés
protocolos aplicados, o aumento da excrecdo de sodio pode ser atribuida & administrago de
albumina, que provoca um aumento no volume de circulagdo ou potencializa o efeito

diurético de furosemida por disponibilizar melhor o medicamento em seu sitio de ag&o.

Doungngern (2012)>!, conduziram uma investigagio para comparar a diurese de
pacientes tratados com furosemida isolada ou associada com albumina, assim como, avaliar as
varigveis possivelmente associadas a possibilidade de aumento da diurese.

Pacientes adultos em unidade de terapia intensiva que receberam furosemida isolada
ou associada a albumina foram analisados retrospectivamente. Os desfechos primérios foram
diurese e perda de fluidos. A producéo de urina cumulativa ap6s 6 horas foi escolhida como o
ponto final primério para uma medic&o do efeito diurético completo da infuséo de furosemida.
Foram selecionados pacientes que receberam uma infusdo continua de furosemida por pelo
menos 6 horas ou furosemida combinada a AH a 25% durante 0 mesmo periodo. A ordem de
infusdo ndo importava desde que nenhuma lacuna ocorresse entre as duas infusdes
seqiienciais.

Um total de 170 pacientes foram pré-selecionados, deste total, 36 pacientes
preencheram os critérios de inclusdo ja que receberam infusdes continuas de furosemida com
ou sem albumina por pelo menos 6 horas. Os dados finais do trabalho somaram 31 pacientes,
apds excluséo de 5 pacientes por complica¢Bes. Os dois grupos foram divididos em, infusdes
de furosemida isolada com 17 pacientes e pacientes que usaram furosemida associada a
albumina com 14 casos. Um total de 19 pacientes (61%) eram mulheres e a idade media foi de
54,3 anos.

A producdo de urina ndo diferiu significativamente entre os dois grupos nas medigdes
de 6, 24, ou 48 horas (valores p: 0,56, 0,42, e 0,94, respectivamente), assim como, a perda de
fluido liquido nas medicbes de 6, 24, ou 48 horas (valores de P: 0,42, 0,47, e 0,82,

respectivamente).
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Segundo os autores este estudo foi o primeiro feito para determinar diurese ap6s
infusdo de furosemida sozinha ou associada a albumina em pacientes criticos. Os autores
concluiram que o efeito da co-administragdo de furosemida e albumina néo foi maior do que a

infusdo isolada de furosemida.

Hari e Bagga (2012)*, em carta ao editor analisaram a interpretagdo dos dados do
ensaio clinico de Ghafari’®, e compararam com um ensaio clinico realizado por eles. Os
autores sugeriram que a administracdo albumina humana n&o corrigi a hipovolemia
corretamente. E possivel que a expansdo intravascular ocorreu nestes pacientes mas a
hipovolemia dos mesmos foi revertida devido a grande natriurese e diurese. Eles ainda
especularam que a natriurese e a diurese ocorreram principalmente devido & potencializagéo
dos efeitos da furosemida, ja que foi possivel levar mais medicamento a seu sitio de acdo, nos

tlbulos, em vez de pura expansdo intravascular de volume.

Caraceni P et al. (2013)> publicaram um artigo de revis&o sobre o uso da albumina
humana, intitulado: As indicagdes clinicas para o uso de albumina: Ainda uma questéo
controversa. No capitulo da revisdo que abordou o uso de albumina humana em sindrome
nefrotica os autores sdo contundentes em afirmar que o uso por si com o intuito de mera
corregdo dos casos de hipoalbuminemia, ndo é uma indicacdo que esteja sustentada em

evidéncias cientificas.

Kitsios et al. (2014) **, publicaram um revisio sistematica de estudos clinicos sobre a
coadministragdo de albumina com diuréticos de alca em pacientes com hipoalbuminemia
como estratégia para superar a resisténcia ao diurético. Foram analisados ensaios clinicos
randomizados que comparavam a coadministracdo de AH com diuréticos isolados.

Os autores realizaram uma pesquisa sistematica da literatura em vérias bases de dados
tais como, Medline, Cochrane Register of Controlled Trials, PubMed, CINAHL e SCOPUS,
para a busca de ensaios clinicos randomizados publicados em texto completo e em inglés. As
seguintes palavras-chave e termos MeSH quando disponiveis, foram usadas, albumina,
furosemida e todos os outros diuréticos de alca, ou seja, torsemida, &cido etacrinico e
bumetanida.

A elegibilidade dos estudos foi determinada por dois investigadores através de um

conjunto de critérios pré-definidos. Os elegiveis foram aqueles pacientes incluidos com
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hipoalbuminemia de qualquer causa , idade > 18 anos , e necessitando de diurese por conta de
hipervolemia. Intervencdes e comparadores de interesse incluiram administracéo de diuréticos
de alca com e sem albumina concomitante. Os desfechos de interesse incluidos foram
desfechos secundarios tais como, a excre¢do de volume urinario, sddio urinario, perda de peso
e melhora da oxigenagéo e desfechos principais como mortalidade, reinternagéo e resolugéo
dos sintomas hipervolemia.

A revisdo apontou que nos estudos avaliados os tamanhos das amostras foram
geralmente pequenos, variando de 5 a 126 pacientes (mediana de 11 pacientes) incluidos. As
populacdes foram heterogéneas em termos da doenca de base dos trabalhos considerados, ja
que tinham estudos de pacientes com cirrose, SN, lesdo pulmonar aguda, em unidade de
cuidados intensivos, doencas cronicas renais e um estudo em pacientes com vérias causas de
hipoalbuminemia.

Muito embora os estudos incluidos fossem clinicamente heterogéneos em termos de
populagdes, tipos de patologias e intervencdes o que pode implicar em diferentes efeitos de
tratamentos, os autores sumarizaram a quantificagdo do efeito médio do tratamento aplicado.
O tratamento de furosemida com albumina resultou em um aumento, estatisticamente
significativo, de volume urinério (231 ml de urina) produzido em 8 horas, porém este efeito
ndo foi mais significativo ap6s 24 horas de andlise, indicando que este efeito foi transitdrio.
Um padréo semelhante de resultados foi observado para a natriurese.

Além disso, ndo foram encontrados efeitos significativos por meta-analise para uma
série de resultados intermediarios como para a farmacocinética dos pardmetros da furosemida.

Os autores entenderam que a relevancia clinica dos efeitos detectados do uso de
furosemida e albumina permanecem obscuros. Apesar de ndo definir quaisquer categorias a
priori do ponto de vista clinico as quantidades significativas de diurese e de natriurese e a
magnitude dos efeitos estatisticamente significantes encontrados (incrementos de 231 ml de
urina e 159 mEq de sodio excretado) parece pequeno para ditar incorporacdo da
coadministragdo de albumina e furosemida como primeira escolha na prética clinica rotineira.

A generalizagdo destes resultados também se mostra limitada, dado o fato de que essas
estimativas resultam de estudos cruzados em que os pacientes foram mantidos em condigdes
controladas de hipervolemia para assegurar que a natureza do cruzamento permitisse
comparacdes. Em varios desses estudos, os pacientes ndo receberam diuréticos por dias antes

do protocolo experimental. Enfim, a extrapolacéo desses achados experimentais para a gestéo
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do mundo real, principalmente em pacientes clinicamente descompensados, com hipervolemia
e resisténcia diurética podem na prética clinica mostrar beneficios da associagao.

Por fim, os autores mostraram que a evidéncia acumulada e analisada nesta revisdo
nao fornece qualquer justificativa confirmada estatisticamente para a adog&o rotineira e inicial
da associacdo de AH com furosemida para superar resisténcia diurética em pacientes com
hipoalbuminemia. Os efeitos diuréticos e natriuréticos foram transitorios e de limitado
significado clinico para generalizacdo. Pelos fundamentos fisiopatoldgicos, a meta-anélise
destacou o fato de que os mecanismos presumidos de aprimoramento da diurese pela
albumina permanecem indefinidos. Com base nestas descobertas, pesquisas futuras devem ser
direcionadas para responder & pergunta clinica, ou seja, se a albumina pode oferecer algum
beneficio em pacientes em doses submaximas de diuréticos, em oposi¢do a maximizagdo das
doses de diuréticos.

Apos a andlise destes artigos nesta revisdo ndo sistemética realizada pode-se denotar
que o uso de albumina humana associada a diuréticos como primeira escolha no tratamento de
pacientes com SN ainda tem ampla discussdo na literatura, sendo a mesma inconclusiva.
Assim temos:

e Alguns estudos evidenciando que a albumina humana melhora o efeito dos
diuréticos, melhorando a diurese e a natriurese, com explicacbes
farmacocinéticas de melhor disponibilizacéo do principio ativo em seu sitio de
acéo;

e Outros estudos ndo conseguiram evidenciar diferenca nos resultados de
desfechos mensurados quando comparados o uso dos diuréticos isolados ou
associados a albumina humana, tendo uma boa parcela destes trabalhos
indicado que a associacdo deva ser reservada em casos mais graves de
pacientes descompensados, com doses de diuréticos maximizadas e
hipervolemia associada & hipoalbuminemia severa, ja que nestes casos algum
beneficio da associagdo pode ser observado na pratica clinica. Sendo esta por
freqliéncia talvez a indicagdo da literatura que mais seja evidenciada;

e Existem ainda outros trabalhos que contra-indicam a associagdo de diuréticos e
albumina no tratamento dos edemas gerados na sindrome nefrdtica dada a
apresentacdo de complicagdes nos resultados dos tratamentos;

e Alguns poucos revelam que existe beneficio do uso isolado de albumina.
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IV. METODO
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V.1 - Desenho do estudo:

A partir de uma coorte concorrente de pacientes com sindrome nefrética foram
realizadas avaliagbes econbmicas do tipo custo-efetividade e custo-utilidade durante o periodo
de dezembro de 2010 a julho de 2012. Para esta andlise econdmica foi utilizada como
parametro de divisdo comparativa dos grupos de tratamento a indicagédo clinica de uso da AH
em SN conforme diretriz da ANVISA.

V.2 - Método, populagéo e fonte de dados:

Este estudo foi realizado em quatro Hospitais de grande porte referéncia para o
Sistema Unico de Salde em servigos de nefrologia da cidade de Salvador e do Estado da
Bahia, sendo, o Hospital Universitario Prof® Edgard Santos (Complexo-HUPES), Hospital
Santo Antbnio (HSA), Hospital Geral Roberto Santos (HGRS) e Hospital Ana Nery (HAN).

Os critérios de selecdo destas Institui¢des foram: o perfil assistencial (referéncia em
nefrologia na rede publica de salde do Estado), o quantitativo alto de consumo de albumina
humana, a viabilidade de acesso aos dados e a aceitagdo formal da Instituicdo em participar do
estudo.

A populacdo do estudo foi constituida, consecutivamente, por pacientes adultos e
pediatricos internados com sindrome nefrotica, sendo acompanhados do inicio do cuidado
quando foi concluido o diagnéstico da SN até o fim do tratamento (quando o paciente saiu do
estado sindrémico, alta hospitalar, transferéncia ou 6bito) sendo entdo distribuidos em dois
grupos distintos:

- Grupo 1 foram alocados os pacientes cujo tratamento seguiu as diretrizes para uso
da albumina humana conforme preconizado pela ANVISA, ou seja, a AH sé foi usada nos
grandes edemas refratarios a diuréticos;

- Grupo 2 foi composto pelos pacientes  cujos tratamentos ndo seguiram as
diretrizes de uso da albumina.

Apenas passaram a fazer parte do estudo aqueles pacientes que concordaram e
assinaram o termo de consentimento livre e esclarecido.

Foram excluidos pacientes cujos dados dos prontuérios estivessem incompletos ou que
as informagdes relativas aos custos e os pardmetros de efetividade ndo estavam disponiveis.

Para caracterizagdo e diagnostico da SN foram levados em consideragdo critérios
clinicos como a presenca de edemas e critérios laboratoriais assim especificados pela detecgéo

de proteindria macica, hipoproteinemia e dislipidemia. A Proteindria macica foi definida
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como uma excregdo de mais de 3,5 g de proteina por 1,73 m? de superficie corporal em 24

horas, ou maior que 50 mg/kg de peso em 24 horas pela via urinéria.

IV.3 - Coleta de dados:

Apb6s a confirmacdo do diagnostico de sindrome nefrtica os dados clinicos,
laboratoriais, socioeconémicos e demograficos foram coletados, assim como, durante o
acompanhamento dos mesmos durante a hospitalizagéo.

As principais fontes de informagé&o utilizadas foram os registros de movimentagéo de
estoque da albumina humana nos Servigos de Farmécia dos hospitais participantes, 0s
registros diérios das prescricdes medicas, os censos de internacdo das enfermarias e 0s
prontuarios dos pacientes incluidos no estudo, assim como, as entrevistas realizadas com
pacientes, acompanhantes e ou responsaveis. A coleta foi realizada por pesquisadores de
campo treinados e instruidos sobre toda a metodologia do estudo e seus instrumentos de
pesquisa. O treinamento abordou ainda questdes técnicas e/ou tedricas relevantes ao estudo
como, introdugdo a farmacoeconomia e tipos de estudos econdmicos, fisiopatologia renal,
sindrome nefroética, ética em pesquisa clinica e aplicagdo de termos de consentimento livre e
esclarecido.

As varidveis foram agrupadas nas seguintes categorias: dados gerais, sdcio-
econdmicos, demogréficos, dados clinicos, exames complementares, terapéutica, reacdes
adversas, indicacdo terapéutica, tempo de permanéncia em unidade de internagéo (datas de
admissdo e alta), motivo de alta e dbito. Para as analises de efetividade foram coletados os
seguintes desfechos intermediarios, peso, diurese e balanco hidrico.

Os dados de qualidade de vida foram obtidos através da aplicacdo de dois
questiondrios genéricos de qualidade de vida relacionado a salde, ambos adaptados e
validados para a populacdo brasileira. Para os pacientes adultos foi utilizado o Medical
Outcomes Survey Short-Form 36 (SF36)°>°° no inicio do estudo e apés 30 dias transcorridos
da primeira aplicagdo para cada paciente da amostra. O SF-36 inclui uma escala de multi-
itens, sendo composto por 36 questdes que abordam oito dominios de qualidade de vida:
capacidade fisica (CF), aspectos fisicos (AF), dor, estado geral de saude (EGS), vitalidade
(VIT), aspectos sociais (AS), aspectos emocionais (AE) e saide mental (SM), sumarizados
em dois componentes: fisico e mental. Os escores das escalas sdo transformados em
valores de O (pior qualidade de vida) a 100 (melhor qualidade de vida). Estdo aptos a

responder este questionario os adolescentes a partir de 12 anos de idade.
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Para os pacientes pediatricos e adolescentes até 12 anos foi utilizado o “50-item,
parent complete short form, Child Health Questionnaire” (CHQ-PF50)>, que pode ser
aplicado diretamente ao paciente ou indiretamente (através dos pais ou responsaveis)®®*°. O
instrumento é constituido por dez conceitos: satde global, funcdo fisica, dor/desconforto
corporal, limitagdo nos trabalhos escolares ou atividades com o0s amigos devido a satde fisica,
percepcao de salde, alteragBes na salde, limitacdo nos trabalhos escolares ou atividades com
o0s amigos devido a dificuldades emocionais, saude mental, comportamento em geral e auto-
estima. S&o incluidos ainda quatro conceitos relacionados a familia, com a finalidade de medir
o0 impacto emocional da salde da crianca no responsavel avaliado, o quanto o representante
sente-se limitado em seu tempo pessoal devido & salde da crianga, o grau de limitacdo das
atividades familiares e o nivel de coesdo familiar.

Para ambos os questionarios de qualidade de vida foram desenvolvidos modelos com
base nas orientacbes dos proprios questionarios na base Excel® onde as respostas a cada
pergunta dos questionarios eram lancadas e automaticamente eram calculados os valores de
cada dominio de QV. A avaliacdo de cada item é realizada por escalas que variam de 0 a 100,
sendo que os maiores escores indicam a melhor qualidade de vida.

Os pacientes que foram incluidos na pesquisa responderam o0s questionarios de
qualidade de vida em dois momentos: antes do inicio do tratamento e até quatro semanas ap6s
a finalizacdo do tratamento. Todas as entrevistas foram previamente agendadas e realizadas
em local reservado com os pacientes.

Os dados de qualidade de vida foram trabalhados de forma geral na comparagéo dos
grupos como percepgdo de qualidade de vida que poderia ser positiva ou negativa, sendo
levado em consideracéo a media dos escores de cada um dos questionarios utilizados para tal
avaliacdo. Desta forma as percepcdes de QV foram consideradas positivas quando as médias
dos escores foram maiores ou iguais a 50 pontos, ja que ambas as escalas variam de 0 a 100.
Quando os valores foram menores que 50 pontos na média a percepgdo de QV foi considerada
negativa.

O algoritmo do Short Form 6D (SF-6D) foi aplicado aos dados colhidos pelo SF36 e
permitiu a medicdo direta das medidas de utilidades em pacientes com sindrome nefrotica,
através do calculo dos anos de vida ajustados pela qualidade (QALYs)®.

A coleta dos dados de custos foi realizada pela apuragéo dos custos médicos diretos
envolvidos no tratamento dos pacientes durante o periodo de internamento através da técnica

de custeio por absor¢do, uma vez que o0s hospitais participantes ndo dispunham de
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informagBes de custos indiretos sistematizados que permitissem estima-los. Os custos
somados foram todos aqueles que o SUS compilou por paciente no periodo de internagéo,
dada a perspectiva econdmica deste estudo. Enfim, somente foram apurados e considerados
neste estudo os custos demandados por pacientes pelo SUS conforme tabela de prestagéo de
contas das InstituicGes pesquisadas nos setores de contas medicas ou contabeis dos hospitais.
Assim com base no periodo de internagdo dos pacientes os dados de gastos usados na
prestacdo de contas dos hospitais foram somados por paciente. Os custos foram atualizados
monetariamente para junho de 2013, baseado no indice Geral de Precos de Mercado (IGPM)
da Fundagdo Getulio Vargas (FGV).

Em reuniBes quinzenais da equipe do projeto e/ou reunides extraordinérias realizadas
por demandas dos coletadores, todos os casos foram apresentados e discutidos antes da
definicdo oficial de sua inclusdo no estudo. As reunides contavam com a participagdo dos
coletadores e dos membros consultivos do projeto (2 farmacéuticos, 1 economista e 1 médico
nefrologista). Todos os dados coletados foram checados por um supervisor antes do
lancamento no banco de dados. Nos casos em que foi detectada alguma divergéncia e/ou falta
de dados, os questionarios de coleta foram reavaliados pelos pesquisadores de campo para

complementagéo dos mesmos e entdo re-analisados pelo supervisor.

IV.4 — Perspectiva Econémica do Estudo e horizonte temporal:

O estudo foi realizado sob a perspectiva econdmica do financiador, no caso o SUS,
determinando desta forma o alcance dos resultados e os custos a serem avaliados. O horizonte
temporal anteriormente descrito foi de dezembro de 2010 a julho de 2012 tendo os dados de

efetividade e custo sido coletados simultaneamente.

IV.5 - Anéalise dos dados:

IV.5.1 - Andlise estatistica:

As informacdes foram digitadas em banco de dados construido no software Microsoft
Excel 2007 ® e analisadas no programa SPSS ® versdo 20.0. As varidveis continuas foram
expressas em média, mediana e desvio padrdo. O teste de Kolmogov Smirnov foi utilizado
para avaliar o padrdo de normalidade da distribui¢do das varidveis continuas. Os valores de p
menores que 0,05 com intervalo de confianga de 95% foram considerados estatisticamente

significantes.
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As variaveis categoricas foram reportadas em proporcbes e testadas pelo qui-
quadrado.

A comparagdo dos escores de qualidade de vida dos pacientes de um mesmo grupo
antes e depois do tratamento da sindrome nefrotica foi feita através do teste de T-pareado de
Wilcoxon. A comparagéo dos escores de qualidade de vida entre os grupos de pacientes foi

feita por meio do teste T-Student para amostras independentes.

IV.5.2 - Andlise econdmica:

A analise de custo-efetividade foi realizada a partir das razbes médias de custo-
efetividade e quando necessério foi aplicada a andlise incremental, em que 0s custos
adicionais e os resultados de salde (peso, diurese, balango hidrico e dias de internacgdo
evitados) adicionais foram computados dividindo-se a diferenca dos custos das estratégias
pela diferenga dos resultados de salde obtidos em cada grupo, conforme exemplificado no

quadro 2.

Resultados A

Custos A

/. Programa A
\ Resultados B

Custos B Programa B

Escolha (?)

RCEI= CA-CB
N° dias de internamento evitados 2 -1

RCUI= CA-CB
AVAQ’s ganhos 2 -1

Quadro 2 — Calculo das Razdes Incrementais (RCEI e RCUI)

(Adaptado de RASCATI, Karen L. Introducdo a farmacoeconomia. Porto Alegre: Artmed, 2010.)

Para a analise de custo-utilidade também foi utilizada a razdo média de custo-utilidade

e quando necessario a analise incremental. Neste caso, as medidas de saude utilizadas foram

51



o0s escores dos resultados dos questionarios de qualidade de vida transformados em anos de
vida ajustados pela qualidade (QALYSs).

As anélises incrementais foram realizadas conforme orientacdo de uma matriz de custo
efetividade padrdo.

Os custos apresentados nos resultados e nas anélises econdmicas foram tratados como
custo médio por paciente (conforme apuragdo ja citada), por grupo (conforme seguimento da
diretriz) e ou por hospital pesquisado.

IV.5.3 - Andlise de sensibilidade

No intuito de avaliar o grau de incerteza das avaliagbes econdmicas foi realizada uma
analise de sensibilidade que consistiu em testar o nivel do impacto da alteracdo dos valores
estimados para variaveis-chave ou estimativas mais frageis sobre os resultados da analise
econdmica. O objetivo desta anélise foi estabelecer como o resultado final do estudo pode ser
alterado quando variagfes nos parametros iniciais foram realizados, de modo a aferir o grau
de confiabilidade em relagdo & robustez dos resultados obtidos.

Nas analises de sensibilidade de estudos econémicos os pardmetros sdo variados
dentro de uma gama de valores plausiveis, sendo avaliada a magnitude da alteracdo na razéo
de custo-efetividade. Caso essa ndo sofra grande alteracdo quando os pardmetros sdo variados,
podemos dizer que o resultado do estudo é robusto, ou seja, insensivel a variagces dos
parametros dentro de uma faixa plausivel para estes®".

Analises de sensibilidade podem ser univariadas ou multivariadas e de primeira ou de
segunda ordem. Para este estudo foi escolhida a anélise univariada onde cada parametro foi
avaliado separadamente na sua faixa de variagdo, enquanto 0S outros permaneceram
constantes. O objetivo foi verificar a influéncia do pardmetro analisado no resultado final a
fim de determinar se este € ou ndo sensivel & mudangas. Assim, quanto maior o impacto nos
resultados, maior precaucdo deve ser tomada na interpretacdo dos mesmos. Anélises
univariadas de todos os parametros influenciados pela variabilidade dos dados e da incerteza
podem ser suficientes para se conferir a confiabilidade dos resultados da avaliagéo
econdmica®’. Desta forma, as analises de sensibilidade foram realizadas nas RCEI e RCUI,
dos fatores preponderantes ao SUS, ou seja, na RCEI para dias de internacdo evitados e RCUI
para o indice QALY.

IV.6 - Propriedade e difuséo dos dados:
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Os dados encontram-se armazenados em um banco central de propriedade do projeto
sob a responsabilidade de sua coordenadora. Esta se encarregara de sua difuséo e os utilizard
com fins educativos e ou cientificos, segundo a necessidade, resguardando a sua
confidencialidade. Os dados de cada instituicdo participante poderdo ser disponibilizados pelo
coordenador do projeto, mediante solicitagdo por escrito. As publicagdes decorrentes do
estudo deverdo obrigatoriamente citar a fonte financiadora, FAPESB, PROJETO PPSUS
15/20009.

V.7 - Aspectos éticos:

O estudo foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa do Complexo Hospitalar
Universitario Prof. Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia, sob o parecer nimero
063/2007.

53



V - RESULTADOS:
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Ao final do estudo 109 pacientes foram incluidos, jA que do total de 111, dois
pacientes foram excluidos por falta de dados necessarios aos calculos econémicos deste
estudo.

Do total de pacientes, 45 (41,3%) seguiram a diretriz de uso da AH proposto pela
ANVISA e foram alocados no Grupo 1. No Grupo 1, 64% (29/45) eram pediatricos com uma
media de idade de 16 anos. O Grupo 2 teve 77% (49/64) de pacientes adultos com média de
idade de 28 anos. Na tabela 1 estdo apresentados os grupos de comparagéo de acordo com 0S

tipos de questionarios de QV utilizados no estudo.

Tabela 1 — Tipo de questionario de Qualidade de Vida aplicado a pacientes com
sindrome nefrotica atendidos em 04 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Tipo de Questionario

DIRETRIZ SF36 CHQPF50 Total
Seguem a diretriz - Grupo 1 16 29 45
N&o seguem a diretriz - Grupo 2 49 15 64
Total 65 44 109

Na tabela 2 estdo demonstrados os pacientes incluidos no estudo de acordo com o

hospital e o seguimento ou ndo da diretriz (Grupo 1 e Grupo 2).

Tabela 2 — Total de pacientes com sindrome nefrotica em cada grupo de estudo,
divididos por hospital de origem em Salvador, Bahia/2012.

Instituicéo
H. Roberto H. Santo Hospital C-

DIRETRIZ Santos  Antonio Ana Nery HUPES Total
Seguem a diretriz - 26 % 3 3 45
Grupo 1

Nao seguem a diretriz - 19 4 28 13 64
Grupo 2

Total 45 17 31 16 109

Na tabela 3 estdo apresentados os custos médios para 0 SUS com os tratamentos de

SN por hospital e por grupo de acordo com o seguimento ou ndo da diretriz.
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Os dados demogréficos e socioecondmicos estdo descritos na tabela 4 para cada um

dos grupos de estudo. O nimero médio geral de pessoas convivendo no domicilio do paciente

foi de quatro pessoas, sendo que esta média também foi preservada na analise dos grupos.

Tabela 3 — Custo médio para o SUS de acordo com o hospital e grupos de seguimento da

Diretriz em Salvador, Bahia/2012.

Custo médio por Grupo

Custo médio

Instituicéo Grupo 1 Grupo 2 por Hospital
Hospital Geral Roberto Santos 1.285,87 1.416,85 1.341,17
Hospital Ana Nery 731,39 3.385,76 3.128,88
Hospital Santo Antonio 4.923,74 1.023,69 3.948,73
Complexo-HUPES 1.014,01 2.621,29 2.319,64

Para o Grupo 1, 77,8% (35/45) dos casos ndo era o primeiro tratamento, ja para o

Grupo 2 houve equilibrio entre ser ou ndo o primeiro tratamento com 50% (32/64) dos casos

de cada tempo de tratamento.
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Tabela 4 — Caracteristicas gerais dos pacientes com sindrome nefrética, por grupo,

atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Parémetro Categorias Grupo1n(%) Grupo2n(%) Total N(%)
Género Feminino 25 (55,6) 36 (56,2) 61 (56)
Masculino 20 (44,4) 28 (43,8) 48 (44)
Até 12 Anos 29 (64,4) 15 (23,4) 44 (40,4)
Idade Entre 12 e 59 Anos 15 (33,2) 46 (71,9) 61 (56)
Acima de 60 Anos 1(2,2) 34,7 4 (3,6)
Branca 7 (15,6) 10 (15,6) 17 (15,6)
Raca Negra 19 (42,2) 21 (32,8) 40 (36,7)
Parda 19 (42,2) 33 (51,6) 52 (47,7)
Solteiro 36 (80) 45 (70,3) 81 (74,3)
Estado Civil Casado 8 (17,8) 17 (26,6) 25 (22,9)
Divorciado 1(2,2) 2(31) 3(2,8)
Analfabeto 14 (31,1) 5(7,8) 19 (17,4)
1° Grau Incompleto 20 (44,4) 25 (39,1) 45 (41,3)
1° Grau Completo 1(2,2) 2(31) 3(2,8)
Escolaridade 2° Grau Incompleto 6 (13,3) 11 (17,2) 17 (15,7)
2° Grau Completo 4(8,9) 16 (25) 20 (18,3)
3° Grau Incompleto _ 3(4,7) 3(2,7)
3° Grau Completo _ 2(31) 2(1,8)
Ocupado Formal 5(11,1) 8 (12,5) 13 (11,9)
Ocupado Informal 2(44) 7 (10,9) 9(8,3)
Situacio Desempregado 4 (8,9) 11 (17,2) 15 (13,8)
Ocupacional Dona de Casa o 1(2,2) 7 (10,9) 8 (7,3)
Aposentado/ Pensionista 3(6,7) 5(7,8) 8(7,3)
Estudante 6 (13,3) 21 (32,8) 27 (24,7)
Menor de 7 anos 24 (53,3) 5(7,8) 29 (26,7)
ENVIT IR T R$ 622,00 40 (88,9) 49 (76,6) 89 (81,6)
paciente” Acima de R$ 622,00 5 (11,1) 15 (23,4) 20 (18,4)
Renda Mensal Até R$ 622,00 25 (55,6) 29 (45,3) 54 (49.,5)
Familiar Acima de R$ 622,00 20 (44,4) 35 (54,7) 55 (50,%)
Capital 19 (42,2) 28 (43,7) 47 (43,2)
Origem do Paciente Interior 26 (57,8) 36 (56,3) 62 (56.8)
Chefe 7 (15,6) 15 (23,4) 22 (20,2)
- - Coénjuge 2(44) 12 (18,8) 14 (12,8)
Posicdo Familiar oy, ) 35 (77,8) 35 (54,7) 70 (64)
Outros parentes 1(2,2) 2(31) 3(3)

"De acordo com o salario minimo vigente no ano de 2012.
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O custo médio total por internagdo por paciente para 0 SUS com os tratamentos dos
pacientes com SN deste estudo foi de R$ 2.360,00, com um tempo médio de internacdo de 22
dias. O custo médio para os pacientes do Grupo 1 foi de R$ 2221,68 com tempo médio de
internagéo de 20 dias, para os Grupo 2 foi de R$ 2498,33 com tempo médio de internagéo de
25 dias. As razOes médias de custo-efetividade para os pardmetros de efetividade estdo

apresentadas na tabela 5.

Tabela 5 — Razbes médias de custo-efetividade para os parémetros clinicos de
efetividade avaliados nos pacientes com sindrome nefrética, atendidos em 4 hospitais de
Salvador, Bahia/2012.

Custo Médio Valor Razdo Média

Parametro Intervencbes (SUS) R$ por  Médio do de custo-
Internacéo Pardmetro efetividade R$
. x Grupo 2 2498,33 25 99,93/dia
Dias de Internacéao
(dias) Grupo 1 2221,68 20 111,08/dia
Perda Cumulativa de Grupo 2 2498,33 3,57 699,81/kg
Peso (kg) Grupo 1 2221,68 3,65 608,67/kg
Grupo 2 2498,33 1045,16 2,39/ml
Dirss () Grupo 1 222168 990,41 2 24/ml
Grupo 2 2498,33 63,21 39,52/ml

Balango Hidrico (ml) Grupo 1 222168 -248,94 8,92/ml

Para os parametros “dias de internacdo” e “diurese” foi realizado o calculo da raz&o de

custo-efetividade incremental (RCEI). Os resultados encontram-se descritos na tabela 6.

Tabela 6 — Razéo de custo-efetividade incremental para “dias de internacgéo” e “diurese”
dos pacientes com sindrome nefrotica, atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Custo

Meédio valor ~ Diferenca Diferenca efect:iL\I/Sifjoa_de
Parametro Intervengdes (SUS) R$ Meglo do resultados nos Incremental
por Parametro . custos
« de saude (R$)
Internacao
Diasde Grupo 2 2498,33 25 i ) )
Internagio Grupo 1 2221.68 20 5 276,65 55,33/dia
Diurese  Grupo 2 2498,33 1045,16
-54,7 -276, , |
(M) Grupo 1 202168 99041  hT° 6,65 505/m
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Os dados resultantes das analises de qualidade de vida estdo apresentados no gréfico 1
e a tabela 7. As medidas sumarias usadas no grafico 1 e na tabela 7 estéo representadas pelo

indice QALY. A tabela 8 mostra a analise de custo-utilidade incremental.

Tabela 7 — Razdo média de custo-utilidade de acordo com o QALY ganho pelos pacientes
com sindrome nefroética, atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Custo Médio Ly N .
n Valor Médiodo Razdo Média de custo-
Intervencoes (SIUS) RS por QALYsganho efetividade R$
nternacao
Grupo 2 2498,33 0,02 124.916,50/QALY
Grupo 1 2221,68 0,1 22.216,8/QALY

Tabela 8 — Razéo de custo-utilidade incremental por QALY dos pacientes com sindrome
nefrética, atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Custo

Médio Valor Diferenca Custo-
Parametro Intervencdes  (SUS) RS Médio do nos Diferenca  efetividade
¢ por QALYS resultados nos custos  Incremental
Internacio ganho de saude (R$)
2498,33 0,02
QALY Grupo2 0,08 276,65  -3458.13/QALY
QALY Grupo 1 2221,68 0,1

Gréfico 1 - Comparacao entre os indices QALY antes e depois do tratamento com AH,
por grupos dos pacientes com sindrome nefrética, atendidos em 4 hospitais de Salvador,
Bahia/2012.
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As anélises de qualidade de vida de acordo com os grupos foram divididas por tipo de
questionério (SF36 e CHPF50) e as comparacfes foram feitas intra grupo e entre 0s grupos
nos momentos antes e depois de acordo com o preconizado no metodo do estudo para anélise
da QV.

As médias dos escores dos pacientes adultos nos dois momentos de avaliagdo, assim

como, a significancia estatistica das comparacdes estdo na tabela 9.

Tabela 9 — Valores médios dos escores de QV do questionario SF36 por Grupo dos
pacientes com sindrome nefroética, atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Momento da Avaliacédo

Diretriz Primeira Segunda P
Seguem a diretriz - Grupo 1 35,2 51,1 0,000
N&o seguem a diretriz - Grupo 2 47,5 47,6 0,973
P 0,000 0,224

As médias dos escores dos pacientes pediatricos (questionario CHQ-PF50) nos dois

momentos de avaliagéo e as comparagdes pelo P valor estéo na tabela 10.

Tabela 10 — Valores médios dos escores de QV do questionario CHQ-PF50 por Grupo
dos pacientes com sindrome nefrotica, atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Momento da Avaliagédo

Diretriz Primeira Segunda P
Seguem a diretriz - Grupo 1 64,5 67,6 0,088
N&o seguem a diretriz - Grupo 2 69,3 77,6 0,001
P 0,073 0,001

Os tipos de edemas foram caracterizados por grupos de tratamento e estdo descritos na
tabela 11.
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Tabela 11 — Caracteristicas dos tipos de edemas dos pacientes com sindrome nefrotica,
por grupo, atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Parametro (Tipo de Edema) Categorias Grupo 1 n(%) Grupo2n(%) Total N(%)

Anasarca Sim 35 (77,8) 29 (45,3) 64 (58,7)
(P=0,001) Néo 10 (22,2) 35 (54,7) 45 (41,3)

Sim 24 (53,3) 23 (35,9) 47 (43,1)
Edema de Face

N&o 21 (46,7) 41 (64,1) 62 (56,9)
Edema de Tronco Sim 17 (37,8) 10 (15,6) 27 (24,8)
(P=0,008) Néo 28 (62,2) 54 (84,4) 82 (75,2)
Edema de Abddmen Sim 29 (64,4) 25 (39,1) 54 (49,5)
(P=0,008) Néo 16 (35,6) 39 (60,9) 55 (50,5)
Edema de Membros Sim 30 (66,7) 45 (70,3) 75 (68,8)
Inferiores Nao 15 (33,3) 19 (29,7) 34 (31,2)

As anélises de custo-efetividade também foram feitas em subgrupos de adultos e
criangas para avaliar se houve mudangas entre estes grupos etarios de pacientes. A razdo
media de custo-efetividade para os pardmetros de efetividade dos adultos estdo apresentadas
na tabela 12.

Tabela 12 — Anélise de subgrupo: razbes média de custo-efetividade de acordo com os
parametros clinicos nos pacientes adultos com sindrome nefrdtica, atendidos em 4
hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Custo Médio . .. Razdo Média de
Parametro Intervencbes  (SUS) R$ por Valor IVI edio custo-efetividade
~ do Parametro
Internacdo R$
) ) Grupo 2 3032,40 29 104,57/dia
Dias de Internacéo (dias) )
Grupo 1 1850,46 26 71,17/dia
Perda Cumulativa dePeso Grupo 2 3032,4 4,20 722,00/Kg
(kg) Grupo 1 1850,46 5,99 308,92/Kg
) Grupo 2 3032,4 1148,60 2,64/ml
Diurese (ml)
Grupo 1 1850,46 1068,20 1,73/ml
) Grupo 2 3032,4 242,13 12,52/ml
Balanco Hidrico (ml)
Grupo 1 1850,46 -330,11 -5,61/ml
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Para o pardmetro diurese na analise dos adultos foi necessério a realizagdo da RCEI os

dados na tabela 13.

Tabela 13 — Analise de subgrupo: razdo de custo-efetividade incremental para diurese
dos pacientes adultos com sindrome nefrdtica, atendidos em 4 hospitais de Salvador,
Bahia/2012.

Custo Diferenca Custo-
Médio Valor oS ¢ Diferenca efetividade
Parametro Intervencbes (SUS) R$  Médio do nos
N resultados Incremental
por Parametro . custos
« de saude (R$)
Internacao
Diurese (ml)  CPO2 30324 11486 804  -118194  14,70/ml
Grupo 1 1850,46 1068,2

A razdo média de custo-efetividade para os parametros dos pacientes pediatricos estdo

apresentadas na tabela 14.

Tabela 14 — Analise de subgrupo: razdes média de custo-efetividade de acordo com os
parametros clinicos dos pacientes pediatricos com sindrome nefrética, atendidos em 4
hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Custo Médio Valor Médio Raz&o Média de
Parametro Intervencbes  (SUS) R$ por do Parametro custo-efetividade
Internagao R$
) ) Grupo 2 753,71 8 94,21/dia
Dias de Internacéo (dias) )
Grupo 1 2362,99 16 147,69/dia
Perda Cumulativa de Peso  Grupo 2 753,71 1,65 456,79/kg
(kg) Grupo 1 2362,99 2,90 814,82/kg
) Grupo 2 753,71 976,04 0,77/ml
Diurese (ml)
Grupo 1 2362,99 923,49 2,56/ml
Grupo 2 753,71 -170,77 -4,41/ml
Balanco Hidrico (ml)
Grupo 1 2362,99 -225,75 -10,47/ml

Para os pardmetros perda de peso e balanco hidrico foi necessério a realizagdo da
RCEI os dados estéo na tabela 15.
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Tabela 15 — Analise de subgrupo: razdes de custo-efetividade incremental para perda de
peso e balanco hidrico dos pacientes pediatricos com sindrome nefrética, atendidos em 4
hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Custo Diferenca Custo-
Meédio Valor ¢ Diferenca S
A ~ - nos efetividade
Parametro Intervencbes (SUS) R$  Meédio do nos
or Parametro resultados custos Incremental
| por- de saude (R$)
nternacao
Perda Cumulativa Grupo 2 753,71 1,65
1,25 1609,28 1287,424/kg
de Peso (kg)  Grupo 1 2362,99 2,90
Balanco Hidrico  Grupo 2 753,71 -170,77
-54,98 1609,28  -29,27/mi
(ml) Grupo 1 236299  -22575

As analises de sensibilidade univariadas estdo apresentadas no grafico 02 e na tabela
16, onde se tem respectivamente a analise de custo-efetividade realizada pela variacdo da

RCEI e analise de custo-utilidade realizada variando o indice QALY.

Gréfico 02 — Analise de sensibilidade da RCEI dos pacientes com sindrome nefrética,
atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.
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Tabela 16 — Andlise de sensibilidade da RCUI dos pacientes com sindrome nefrética,
atendidos em 4 hospitais de Salvador, Bahia/2012.

Variagdo RCUI

(Economia para o Variagdo QALY
SUS)
-R$ 1.024,63 0,29
-R$ 1.064,04 0,28
-R$ 1.106,60 0,27
-R$ 1.152,71 0,26
-R$ 1.202,83 0,25
-R$ 1.257,50 0,24
-R$ 1.317,38 0,23
-R$ 1.383,25 0,22
-R$ 1.456,05 0,21
-R$ 1.536,94 0,20
-R$ 1.627,35 0,19
-R$ 1.729,06 0,18
-R$ 1.844,33 0,17
-R$ 1.976,07 0,16
-R$ 2.128,08 0,15
-R$ 2.305,42 0,14
-R$ 2.515,00 0,13
-R$ 2.766,50 0,12
-R$ 3.073,89 0,11
-R$ 3.458,13 0,10
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VI - DISCUSSAO:
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Este trabalho é o primeiro estudo farmacoecondmico no Brasil que analisou a diretriz
para uso de albumina humana em pacientes com sindrome nefrotica.

As analises econdmicas gerais deste estudo permitiram avaliar que tem melhor
relagdo de custo efetividade e custo utilidade os tratamentos dos pacientes com SN que
seguiram a diretriz proposta pela ANVISA em 2004, ou seja, o uso de albumina humana em
sindrome nefrotica apenas nos casos de grandes edemas refratarios a diuréticos. Estes dados
sugerem que a diretriz da ANVISA deve ser implantada nos Servigos do SUS que ainda ndo
h& possuem, ja que geram resultados positivos ao sistema tanto do ponto de vista clinico como
econémico.

Os resultados de uma melhor relagdo de custo-efetividade e utilidade para os pacientes
que seguem a diretriz da ANVISA a respeito do uso de AH em SN encontrados neste trabalho
sdo amparados pela literatura que ainda é aparentemente inconclusiva e traz ampla discussao
sobre a introducéo direta de albumina humana associada a diuréticos, como primeira escolha
de tratamento nos casos de sindrome nefrdtica, indicando que tal associacdo deve ser
reservada a casos mais graves onde as doses de diuréticos foram maximizadas. Nos casos
mais simples como de pura hipoalbuminemia, a revisdo sistemética de Kitsios™, aponta que a
relevancia clinica dos efeitos do uso de furosemida e albumina ainda permanecem obscuros.
Os autores também afirmam que a extrapolacdo desses achados experimentais sobre a
associacdo de AH e furosemida trazidos para a gestdo do mundo real, com pacientes
clinicamente descompensados, com hipovolemia e resisténcia diurética podem gerar efeitos
clinicos positivos da combinacdo®. Enfim, ndo hé4 evidéncia cientifica acumulada que
justifique o uso da combinago como primeira escolha e como rotina™.

A revisdo de Elwell*°

confirma também que os estudos sdo conflitantes em termos de
resultados apresentados sobre o uso da associagdo de AH com furosemida em SN. Logo, a
associacdo deve ser reservada a grupos especificos de pacientes cujas doses de diuréticos
foram maximizadas ou em casos de hipoalbuminemia servera®.

Os achados de Caraceni®®, em seu artigo de revisdo também trazem a mesma
informag&o sobre o uso da albumina humana em sindrome nefrdtica como primeira escolha.
Os autores afirmam que o uso isolado para corre¢éo da hipoalbouminemia ndo tem sustentacéo
de evidéncias cientificas, reafirmando as mesmas consideragdes da diretriz da ANVISA, onde
a AH tem indicagdo sugerida, apenas em casos de grandes edemas refratarios e como terapia
de curta duragdo, para resolugdo dos edemas que podem levar a situagdo de urgéncia e

emergéncia, logo a associacéo direta e como primeira escolha deve ser bem analisada® °* >3,
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Os possiveis efeitos positivos observados na prética clinica da associacdo de AH e
furosemida em pacientes com edema, ndo estdo associados a correcdo de hipovolemia, autores
concordam que a possivel explicacdo da potencializacdo do efeito da furosemida seria uma
maior disponibilidade do medicamento em seu sitio de acéo 222,

O presente estudo tomou como base a analise econdmica para avaliar a indicagéo
clinica da Diretriz terapéutica da ANVISA sobre uso de AH em pacientes com SN e reflexdes
sobre o uso destes instrumentos, adesdo aos mesmos e melhorias das praticas clinicas sdo
relevantes. A simples institucionalizagdo e divulgagdo de uma diretriz ou protocolo nédo
refletem necessariamente em modificacbes de praticas e resultados clinicos diretos e
duradouros®. Dados de estudos apontam uma estimativa que sio necessarios de cinco a dez
anos para obter resultados importantes de mudangas nas préticas, apds implantacdo de uma
diretriz ou protocolo, o que também pode ser observado neste estudo, j& que mesmo apds 10
anos de publicagéo e estando a indicagdo ainda atual, os tratamentos da maioria dos pacientes
deste trabalho nio seguiram as orientages da Diretriz?.

A maneira como as Instituicbes lidam com a implementacdo de seus protocolos e
diretrizes, assim como, a forma como as mesmas conduzem Seus processos é que geram
resultados positivos®®. O processo de implantacdo de guias e diretrizes terapéuticas devem
necessariamente ser acompanhados de condutas de educagdo permanente, de revisdo dos
processos e monitoramento das préaticas, estas agBes sim podem trazer resultados reais e
positivos na pratica de satide 2%,

Enfim, a literatura é vasta sobre as vantagens das diretrizes e protocolos clinicos,
assim como aspectos negativos e dificuldades de implantagdo. A informagdo deste estudo
onde na maioria dos casos ndo foi seguida a diretriz, reforcam dados ja publicados
reafirmando que a mera divulgagdo de uma diretriz ou protocolo néo € garantia de praticas
mais seguras, efetivas e eficientes aos pacientes, ao governo e a propria sociedade. O
acompanhamento por monitoramento e a educagdo permanente sdo pecas fundamentais que
devem amparar a implementacéo de qualquer diretriz ou protocolo.

Na avaliagdo dos numeros de casos encontrados na distribuicdo por hospital os dados
refletem a situagéo da disponibilidade de leitos e a referéncia para 0 SUS no Estado da Bahia,
principalmente nos dois primeiros. O Hospital Geral Roberto Santos com 41% (45/109) dos
casos é facilmente entendido por ser este o maior hospital da rede publica do Estado, com

aproximadamente 1792 leitos e com porta aberta (emergéncia), em segundo lugar o Hospital
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Ana Nery com 28% dos casos (31/109) uma grande e tradicional referéncia em nefrologia do
Estado da Bahia.

Nas avaliacfes das médias de custo de internagdo por hospital podemos observar que
em uma Unica instituicdo o valor médio do custo por internagdo foi superior no Grupo 1, tal
fato pode estar relacionado a gravidade dos casos e/ou comorbidades de doencas que em
conjunto com a SN afetaram aqueles pacientes e pode ter contribuido no aumento dos gastos.
Nos demais hospitais a media de custo por internagéo foi inferior para o Grupo 1, chamando a
atengdo que em 2 dos 3 hospitais 0os valores destes custos entre os grupos foram 50%
menores.

A respeito das caracteristicas gerais dos pacientes o género feminino representou
maioria em ambos oS grupos, estudos apontam que a relagdo de pacientes com SN entre 0s
géneros € maior no género masculino do que feminino, numa propor¢do de 2:1, o que foi
diferente neste trabalho®®. As médias de idade foram diferentes entre os grupos, tendo no
Grupo 1 maior freqiiéncia de pacientes pediatricos de até 12 anos e no Grupo 2 pacientes
entre 12 e 59 anos, o que atende ao descrito em estudos prévios que a doenca pode atingir
tanto adultos como criangas, sem predominancia em determinada faixa etaria®’.

Quando observada a raga, a jungdo de pardos e negros em uma Unica categoria
somaram mais de 90% dos casos o que reflete a composicéo populacional do Estado da Bahia
(IBGE 2010)**. Os dados sociais como escolaridade (41% (45/109) com 1° grau incompleto),
situacdo ocupacional, renda familiar, nimero de pessoas no domicilio, apontam para a
caracterizagdo de pessoas mais carentes e menos favorecidas da Sociedade na amostra deste
estudo. Tais informagdes ainda podem ser comprovadas pela renda mensal dos pacientes em
ambos os grupos foi de no maximo 1 salario minimo.

Ao verificarmos a cidade de origem dos pacientes 56,8% (62/109) eram de cidades do
interior do Estado da Bahia, 0 que pode demonstrar a caréncia e a fragilidade das instituigdes
hospitalares das macro-regides de satde do interior do Estado para atender este perfil de
pacientes.

Sobre as analises econbmicas, os resultados da analise de custo-efetividade feitas pela
razdo média para os desfechos perda de peso e balanco hidrico demonstram melhores relacées
de custo-efetividade para o Grupo 1, pacientes que seguiram a diretriz.

Para o pardmetro dias de internagdo foi necessério ser feita uma razdo de custo-
efetividade incremental, ja que seguir a diretriz se mostrou mais efetivo e também mais

custoso, por permitir 5 dias a menos de internacdo gragas a um aumento de custo na diaria
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hospitalar (R$ 111,08/dia X R$99,93) por este beneficio ganho. As anélises incrementais nas
avaliagbes econdmicas evidenciam informacdes sobre os custos gerados por cada unidade de
efetividade (saude) ganho, ficando a cargo do gestor a decisdo sobre a disponibilidade em
pagar gracas aos valores monetarios apresentados®.

Neste sentido o resultado da RCEI para dias de internagdo evidenciou que serd
necessario um custo adicional de R$ 55,33 por dia de internacéo evitado. Este dado deve ser
analisado diante da realidade de falta de leitos publicos no Brasil atrelado as filas de espera
por atendimento e a tentativa de economia para o sistema de salde gerada através da
desospitalizagdo dos pacientes.

Tais informagdes justificam sobremaneira este investimento que representou 2,3%
(R$55,33/R$2360,00) da média geral dos gastos com as internagdes deste estudo. Na verdade
0 custo adicional deve ser analisado como investimento do sistema, pois ter um leito
disponivel com 5 dias de antecedéncia trazem mais beneficios diretos do que o ndo
investimento do valor.

Dados reunidos pela Organizacdo para Cooperagdo e Desenvolvimento Econémico
(OCDE), mostram que o nimero de leitos per capita varia muito entre os paises e ao longo do
tempo. O Reino Unido e os Estados Unidos tém indices de cerca de 3 leitos por 1.000
habitantes e os grandes paises emergentes da Asia (india, Indonésia e China) e da América
(México, Brasil e Chile) tém relativamente poucos leitos hospitalares em comparagdo com a
media da OCDE, sendo que o Brasil apresenta um dos niveis mais baixos (1,7 leitos por 1.000
habitantes)®.

Vale ainda frisar que existem varios outros riscos atrelados a permanéncia dos
pacientes nos hospitais, dentre os quais podemos destacar, infeccdo hospitalar, eventos
adversos relacionados a medicamentos ou ndo (reagOes adversas, erros de medicagdo,etc.),
estes riscos citados atrelados ainda a investigagdes diagnosticas, exames, gastos rotineiros
pela permanéncia (hotelaria, alimentacéo, cuidados gerais etc.), colaboram para o aumento
dos custos no internamento hospitalar. Enfim, estes dados também justificam o processo de
desospitalizagdo assim como o custo adicional do presente estudo apresentado pela RCEI.

A anélise de sensibilidade univariada apontou que quanto maior fosse o intervalo de
dias de internagéo entre os grupos ao fixarmos o valor de 25 dias do Grupo 2, menores seriam
0s custos por dias de internagdo evitados, a exemplo de que ao analisarmos na diferenca de 11
dias entre os grupos, o custo do dia evitado seria de R$ 25,15. Da mesma forma, ao

estreitarmos o intervalo de dias de internacdo entre os grupos, fixando o valor de 25 dias do
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Grupo 2, maior seria o valor por dia de internacdo evitado, mas da mesma forma, com a
diferenca de dois dias (25 para o Grupo 2 e 23 para 0 Grupo 1) a disponibilidade a pagar por
dia de internacédo evitado foi de R$ 138,33 o que ainda é justificavel dados as caracteristicas
da hospitalizagéo e da desospitalizagéo acima referidos.

A raz8o média de custo-efetividade para o pardmetro diurese no Grupo 1 mostrou-se
menos efetiva e mais barata ao ser analisada com base nas possibilidades de respostas de uma
matriz de custo-efetividade. A anélise da RCEI para diurese evidenciou a necessidade de
investir recurso para conseguir obter resultados clinicos além dos que foram encontrados.
Logo, a disponibilidade do sistema em pagar, assim como, o resultado clinico encontrado de
acordo com o investimento feito séo informagdes que auxiliam no processo de decisdo. A
falta de recursos juntamente com pequenas diferengas nos resultados de efetividade podem
direcionar a adog&o de uma intervencdo que seja menos efetiva e menos custosa.

Os resultados da andlise de custo-utilidade demonstram que o Grupo 1 domina o
Grupo 2 em termos de melhoria de qualidade de vida alcangados o que pode ser revertido a
sociedade e ao SUS em termos econdmicos.

O incremento de qualidade de vida foi de 10% para o Grupo 1 e de 2 % para 0 Grupo
2. A diferenca de custo por QALY ganho entre os grupos foi 5,6 vezes maior para o Grupo 2
em relacdo ao Grupo 1, ou seja, para o ganho de 1 QALY para o Grupo 1 seria necessario
investimento de R$ 22.216,80 e para ter o mesmo ganho o Grupo 2 dever-se-ia investir R$
124.916, 50.

A dominéncia dos pacientes que seguiram a diretriz pode ser corroborada pela RCUI
que confirmou uma economia para 0 SUS de R$ 3.458,13 por QALY ganho para os pacientes
do Grupo 1.

A analise de sensibilidade univariada da RCUI, fixando o valor de 2% de QALY ganho
no Grupo 2, evidenciou que a economia para o sistema foi mantida mesmo quando a diferenca
nos QALYS ganhos dos grupos foi de mais de 66%, ou seja, mesmo com uma melhor
qualidade de vida no Grupo 1 ainda assim seguir a diretriz gerou economia para o SUS.

A analise individualizada dos pardmetros de QV denota uma distincdo do estado
inicial basal dos grupos, j& que o Grupo 2 ja apresentava pardmetros de QV no primeiro
momento superiores ao Grupo 1 o que pode ser devido a estados menos graves da doenga ou a
propria conformacdo do Grupo 2, composta na sua grande maioria por adultos que
responderam a seus proprios questionarios de qualidade de vida e provavelmente convivem

melhor com a doenga. Os pacientes do Grupo 1 na sua maioria tinham idade abaixo de 12
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anos, sendo o questionario respondido pelos responsaveis, logo podendo ter influencia do
quanto a doenga interfere na vida dos pais ou responsaveis pelos pacientes.

Outra possivel explicacdo para esta diferenga entre o basal de QV dos grupos pode
estar amparada no fato dos pacientes do Grupo 1 na sua maioria ndo estarem na fase inicial da
doenca e de seus tratamentos, ja que sobre o quesito de ser ou ndo “virgem de tratamento” 0s
grupos tiveram proporgdes diferentes, sendo que no Grupo 1, 78% dos casos ndo eram 0S
primeiros tratamentos o que pode denotar diferengas na gravidade, cronicidade e estado de
saude dos pacientes. O Grupo 2 estava dividido em condi¢Bes iguais onde 50% dos pacientes
indicaram ser o primeiro tratamento.

Na comparacdo entre as médias dos escores de QV através do questionario SF36 foi
evidenciado que nos momentos de avaliagdo antes ambos 0s grupos de pacientes tinham
percepcdo negativa sobre sua qualidade vida, tendo o Grupo 1 uma pior percepgdo do que o
Grupo 2. No segundo momento de avaliacdo, ap06s o inicio dos tratamentos, os pacientes do
Grupo 1 passaram a ter uma percepgéo positiva sobre a sua QV, tendo o grupo 2 mantido-se
inalterado dada as médias dos escores apresentados e a analise de significAncia estatistica
entre 0s momentos. Por esta analise da percepcao da QV pelas médias dos escores, denotou-se
que o Grupo 1 teve um acréscimo de 16% em QV ao se comparar 0s momentos de avaliacéo,
sendo este aumento considerado significativo em termos estatisticos.

Os estudos especificos sobre QV de pacientes com SN séo raros na literatura o que
dificulta a comparagdo e avaliacdo dos dados deste estudo. Um estudo de Shutto® que
investigou a QV em pacientes com SN de lesdo minima (com SF36) e sua correlagdo com o
auto-cuidado em uma populagéo japonesa, conclui que este perfil de pacientes tem baixa
qualidade de vida, no entanto, um perfil melhor quando comparados com pacientes portadores
de doencas renais cronicas.

Os aspectos sociais tiveram maior influencia sobre esta avaliagdo baixa de QV, estes
aspectos referem-se ao grau em que os problemas fisicos ou emocionais derivados da falta de
saude interferem na vida social dos pacientes. Outro estudo, avaliou QV em pacientes com
insuficiéncia renal cronica em tratamento de hemodiélise da cidade de ljui®’. A amostra de
pacientes com SN representou 6,3% do total, dentre vérias outras doencas renais avaliadas. Os
autores concluiram que a presenca de uma doenga renal cronica esta associada a piora da
qualidade de vida de uma populacdo.

Para os pacientes pediatricos com até 12 anos as medias dos escores de QV obtidas

pelo CHQ-PF50 mostraram-se diferentes das medidas realizadas pelo SF36. Na primeira
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avaliago tanto o Grupol como o Grupo2 tinham percepgéo positiva sobre sua QV, sendo os
grupos compraveis neste aspecto. Na segunda avaliagdo ambos melhoraram e mantiveram a
percepcao positiva, no entanto foi observado maior ganho em QV para o Grupo 2, sendo esta
diferenca entre os grupos de 5%.

Nas verificagdes comparativas diretas dos escores entre 0S grupos para 0 questionario
CHQ certos dominios se mostraram com diferenga que possa ser validada do ponto de vista
estatistico. O que chama atencdo é que o impacto no tempo dos pais ficou evidente em ambos
0s momentos e isto € entendido ja que o construto aborda dez conceitos de qualidade de vida
da propria crianga e inclui também quatro conceitos com foco na familia e destinados a medir
o0 impacto emocional da salde da crianca no responsavel avaliado, o quanto o representante
sente-se limitado em seu tempo pessoal devido a salde da crianga, o grau de limitagdo das
atividades familiares e o nivel de coesdo familiar, mesmo assim a percepgao de qualidade de
vida dos pacientes pediétricos foi melhor do que dos pacientes adultos®’

Do mesmo modo que para pacientes adultos, estudos sobre QV em pacientes
pediatricos com sindrome nefrética ndo foram evidenciados na literatura. Um estudo
qualitativo sobre avaliacdo do cuidado de enfermagem de pacientes pediatricos com SN
apresentou dados de que a dependéncia do cuidado com a familia é crucial no tratamento das
criangas. Mas todos os participantes do estudo, a partir do seu horizonte, enxergaram a
necessidade de que cada uma das partes envolvidas nesse processo crianca, familia, equipe e
servicos de salde, interajam e se somem para compor o produto do amplo di&logo, ou seja, o
cuidado®,

Enfim, pode-se denotar que a QV é um tema de grande relevancia, jA que envolve
diversos aspectos e percepgdes da pessoa sobre seu estado de saide em grandes dominios ou
dimensbes de sua vida, e a relacdo destes estudos com as inovacOes tecnoldgicas sdo
essenciais j& que ndo basta ter anos vida aumentados com taxas de sobrevida aumentadas sem
que haja uma qualidade minima para este prolongamento®.

Nas caracterizacgOes dos tipos de edemas apresentados pelos pacientes a anasarca, e 0s
edemas de tronco e abddomen apresentaram diferenga entre 0s grupos, sendo as mesmas
consideradas estatisticamente significantes. Os dados mostraram que com excegdo do edema
de membros inferiores, todos os outros tipos analisados foram mais evidentes no Grupo 1,
tendo o Grupo 2 apresentado maior proporgdo apenas no edema de membros inferiores,

mesmo assim esta diferenca ndo foi relevante do ponto de vista estatistico. Tais dados clinicos
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sugerem uma maior repercussdo da sindrome nos pacientes do Grupo 1, dada as
caracteristicas e tipos dos quadros edematosos.

No intuito de verificar se haveria manutencéo dos resultados gerais, foi realizada uma
analise de subgrupo entre adultos e criangas das relagbes de custo-efetividade.

Para o subgrupo dos adultos todos os parametros foram dominantes para o Grupo 1 em
relacdo ao Grupo 2, com excegédo da diurese que mostrou-se menos efetivo e mais barata. Na
RCEI deste pardmetro foi encontrado um custo adicional de R$ 14,70 por mililitro de urina a
mais que o paciente necessitasse fazer, tal resultado ndo descarta a possibilidade de se seguir a
diretriz, j& que estes resultados trazem maiores informacdes para os tomadores de decisdo,
além da diferenca bruta entre as efetividades dos grupos terem sido apenas de 80 mililitros de
urina, o que possivelmente na pratica clinica ndo traga tanta repercusséo ou relevancia.

No sub-grupo de criangas os parametros dias de internagdo e diurese do Grupo 2
dominaram o Grupo 1, apds avaliacdo da custo-efetividade média, o que pode ter relacdo
direta com a diferenca de quase trés vezes menor do custo medio de tratamento do Grupo 2
em relacdo ao Grupo 1. Para os pardmetros perda de peso e balango hidrico, estes foram mais
efetivos e também mais caros para o Grupo 1 e foram analisados em termos das RCEI. Para
balango hidrico houve uma economia de R$ 29,27 para o SUS por mililitro de balango, logo
mostrou-se ser um fator dominante do Grupo 1 em relagdo ao Grupo 2 e para o parametro
peso um custo adicional de R$ 1287, 42 por kilo de peso a mais a ser perdido, sendo mais
uma informagcédo a ser avaliada na tomada de deciséo.

O trabalho de Bircan™, em pacientes pediétricos chamou a atencdo que apesar dos
efeitos da associacdo de furosemida e albumina serem transitorios, os pacientes com edemas
graves e generalizados, desconforto respiratorio e ascite volumosa podem ser beneficiados
pela associacdo. O estudo de Haws e Baum®, também encontrou os mesmos achados do
estudo de Bircan sobre os beneficios da combinagdo de AH e furosemida, no entanto, alguns
efeitos adversos foram observados, chamando atengéo que o uso deve ser feito com muita
cautela em pacientes pediétricos*.

Uma avaliagdo clinica dos desfechos intermediarios de efetividade para os parametros
peso e diurese, mais diretamente ligados ao processo assistencial apresentaram diferencas
numéricas entre 0s grupos neste estudo, no entanto, se tais diferengas fossem analisadas no
mundo real, na pratica clinica, provavelmente as mesmas ndo demonstrariam relevancia nos
resultados clinicos observaveis nos pacientes. O desfecho balango hidrico apresentou

diferenca um pouco mais significativas na analise geral do estudo e na analise de subgrupo de
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adultos e puderam representar um maior e melhor efeito do uso de albumina para os pacientes
que seguiram as orientagdes da diretriz.

No entanto, o0 que chama bastante atencéo deste estudo s&o os desfechos relacionados
a dias de internacdo e qualidade de vida. As diferencas de dias de internacéo evitados e 0s
incrementos de qualidade de vida para os pacientes que seguiram a diretriz evidenciaram tanto
ganhos clinicos para os pacientes como econdmicos para o sistema de saude. Como a
perspectiva deste estudo econémico foi sob a 6tica do SUS, de maneira singular os resultados
obtidos com os dias de internacéo evitados entre os grupos ja direcionam a analise critica dos
gestores do sistema sobre sua tendéncia na tomada de decisdo, sendo ainda estes dados
corroborados por melhorias na qualidade de vida dos pacientes que usaram AH conforme as
orientagOes da diretriz da ANVISA.

Enfim, as analises econémicas em salde sdo ferramentas de auxilio a tomada de
decisdo e ndo devem ser consideradas a Ultima palavra, outros aspectos como a clinica, a
salide baseada em evidéncias dentre outros fatores devem ser analisados de forma conjunta e
critica para uma decisdo mais consciente, realistica e que possa trazer resultados reais e
positivos aos pacientes, aos sistemas de saude e a Sociedade que deles fizerem uso.

Das limitacOes deste estudo podem ser citadas:

e Por se tratar de um estudo observacional, generalizaces e inferéncias devem ser
realizadas de maneira mais cautelosa, j& que o controle de vieses € mais dificil neste
desenho metodolégico de estudo;

e A falta de padronizacdo e informatizacdo dos dados nas Instituicbes dificultou a
realizacdo da coleta de dados e acasionou em atraso na obtencdo das informagdes,
principalmente dos dados de custos;

e A falta de dados clinicos ndo solicitados pelos profissionais de assisténcia direta aos
pacientes, a exemplo dos dados de proteindria quantitativa antes e apds o tratamento
que poderiam ser convertidos em dias livres de doenca ou taxa de remissédo da
sindrome, induziram a necessidade de analise de desfechos secundarios (peso, diurese
e balango hidrico) como os pardmetros utilizados neste estudo, apesar de serem
comumente encontrados na literatura. Também néo foram solicitados dados de biopsia
renal que poderiam gerar estratificagdes dos casos por tipo de doenca de base e uma

melhor analise clinica entre estes subgrupos, assim como gravidade da doenga.
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VIl - CONCLUSAO:

e Os resultados de custo-efetividade e principalmente de custo-utilidade deste
trabalho forneceram informagdes sobre o uso de albumina humana em
pacientes com sindrome nefrotica que podem juntamente com outros dados
nortear as praticas de salde no SUS tanto do ponto de vista clinico como
econdmico-financeiro;

¢ As analises econdmicas realizadas sugerem a implantacdo da diretriz de uso da
AH para pacientes com SN no SUS, ja que:

o Existiram ganhos em efetividade, com 5 dias a menos de internagéo
para pacientes que seguiram a diretriz (RCEI), a despeito de um
investimento de R$55,33 considerado baixo dada a grande repercussao
deste resultado frente a realidade do Brasil a respeito da falta de leitos
e dos gastos na hospitalizacdo prolongada;

o Foram obtidos ganhos em qualidade de vida com um incremento de
8% na comparacdo dos grupos para o0s pacientes e também ganhos
econdmicos para 0 SUS com aqueles pacientes que seguiram a diretriz,
j& que houve economia de R$ 3.458,13 na comparagdo dos indices
QALY (RCUI).

e Os desfechos clinicos intermediarios (peso, diurese e balanco hidrico)
avaliados pelas razdes medias de custo efetividade neste estudo ndo mostraram
diferengas do ponto de vista pratico e que pudessem demonstrar repercussdo
no “mundo real” entre os grupos avaliados, j& que apesar de terem sido
observadas no estudo foram considerados pequenos para a prética clinica;

¢ Os conhecimentos adquiridos forneceram subsidios aos tomadores de deciséo
quer sejam clinicos ligados direto a assisténcia dos pacientes ou gestores de
politicas publicas de salde sobre o uso de albumina humana em sindrome
nefrotica. Dada & perspectiva econdmica deste estudo as informacgdes relativas
a saida antecipada (5 dias a menos de internacdo) dos hospitais dos pacientes
que usaram a AH conforme orientacdo da diretriz trazem subsidios
importantes para tomada de decisdo dos gestores do SUS;

e O estudo também confirmou dados da literatura de que a producdo de uma
diretriz ou protocolo, néo esta ligado a melhores préticas de saide ou adeséo

as mesmas, jA que 45% dos tratamentos com AH ndo seguiram as
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recomendagdes da Diretriz. A necessidade de processos educativos e de
monitorizardo das agdes sdo essenciais para consolidacéo deste instrumentos
nas préaticas em saude;

e As andlises de sensibilidade univariadas realizadas para as RCEI e RCUI
mostraram que mesmo apos variacdes de 60% e 65% respectivamente nestas
razdes os resultados ainda mostraram-se com boas relagdes de custo-
efetividade e custo utilidade;

e As sub-andlises por grupos de adultos e criangas, principalmente nos adultos
confirmaram os dados gerais de ganho de efetividade e ganhos econdémicos
para quem segue a diretriz;

e Por fim as andlises de custo-efetividade e custo-utilidade apontaram maior
eficiéncia em termos de custo, efetividade e qualidade de vida para os

pacientes que seguiram a diretriz da ANVISA.
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VIl - PERSPECTIVAS:

e Estudos com foco exclusivamente clinico que analisem de maneira mais
restrita 0s pacientes que ndo seguiram a diretriz estratificando as tomadas de
decisdo e suas justificativas trardo mais informagdes sobre os reais beneficios
do uso albumina humana assim como, de suas alternativas terapéuticas e/ou

esquemas de tratamento para a sindrome nefrética;

e As demais indicages clinicas da diretriz da ANVISA sobre o uso de albumina
humana merecem avaliacbes econdmicas que irdo consubstanciar os tomadores
de decisdo para melhor escolha sobre uso de AH no Brasil com vistas a

eficiéncia econdmica para o SUS;

¢ Realizacdo de uma éarvore de decisdo farmacoecondmica e de uma andlise de
impacto orcamentario para verificacdo de sustentabilidade e possibilidade de

implantag&o da diretriz do ponto de vista econdmico;
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XI - ANEXOS:

Anexol — Questionario aplicado aos pacientes adultos

Questionario de pesquisa para pacientes com 12 anos ou mais de idade

PROJETO - AVALIACAO ECONOMICA DA IMPLEMENTAQEO DO PROTOCOLO DA ALBUMINA HUMANA
EM PACIENTES COM SINDROME NEFROTICA EM SALVADOR - BAHIA.

PARTE 1 - IDENTIFICAGAO DO QUESTIONARIO

1. Numero do questionario: [ ]

2. Entrevistador:01[ ] Andre
02[ ] Elaine
03[ ] Francisco
04[ ] Taise

4. Unidade de acompanhamento:

01[ ]H. Roberto. Santos
. 02[ ]H. Santo Anténio
3. Data da entrevista: / / 03[ ] Hospital Ana Nery
04[] ]GC-HUPES
5. N° do Registro: 6. Tel.: ) -

7. Nome do Paciente / Acompanhante:

8. Enderegol/c/referéncia:

9. Cidade: 10. Naturalidade:
PARTE 2 - DADOS DO PACIENTE
11. Sexo: 01 [Masculine 02] ] Feminino 12. ldade ]
14. Escolaridade criar outras categorias
13. R . 01[ ]Analfabetos/Sem Escolandade
01- .Ega & 02[ ]11°Grau Incompleto
[ ]Branca 03[ ]11°Grau Completo
02[ ]Negra
04 ]2°Grau Completo
03[ |]Parda o
04[ ]Outros 05[ 12°Grau Completo
06 [ ]3°Grau Incompleto
07 ]13°Grau Completo
15. Estado civil: 01[ ]Solteiro 02[ ]Casado(a) 03[ ]Divorciado(a) 04 ]Divorciado(a) 05[ ]Vidvo
17. Situagdo ocupacional
16. Posigdo na familia 01[ ]Ocupado Formal
01[ ]Chefe 02[ ]Ocupado Informal
02[ ]Cénjuge (esposa ou marido) 03[ ]Desempregado(a)
03[ ]Filho(a) 04[ ]Donade Casa
04[ ]Outros parentes 05[ ]Aposentado(a)/Pensionista
05[ ]Agregados, pensionistas, outros 06 [ ]Estudante
07[ ]1Menor de 7 anos
18. Se Ocupado. Profissio: 19. Numero de pessoas no domicilio [ |
é‘; Renda Mensal Bgsta do Paciente: 21. Renda Mensal Bruta da Familia: R$ ,00
22. Data do diagnéstico: [ ! IMés/Ano | 23. Data do inicio do tratamento: [ / IMés/Ano

24. E o primeiro tratamento?

25. Se nao. Numero de dias internado
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PARTE 3 - DADOS SOBRE MEDICAMENTOS E EXAMES

26.1 Qual a concentragdo da albumina administrada?

01 [] 4% volume 50m

I 02 [ ] 5% volume 50mL

03 [_] 20%volume 50mL

04 [_] 25% volume de 50mL

05 [_] 4% volume de 100ml 06 [_] 5% volume de 100mL 07 [_] 20% volume de 100mL 08 [_] 25% volume de 100mL

26.2 Outro 26.3 Especificar:
medicamento?
Medicamento Dose/Posologia Viade ADM | Inicio | Término
Sim | Nao
1 2

27.Edema refratario

28.1 Algum tipo de comorbidade?

Sim

Nao

1

Sim

Nao

1

2
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28.2 Caso sim, qual(ais)?

29.1 Houve suspeita de reag¢do adversa especificamente 3 Albumina?

Sim | Nao
1 2

29.2 Caso sim, indique o(s) qual(ais)?

29.3 Data de inicio

29.4 Data de término

(DD/MM/AA)

(DD/MM/AA)

30. Exame Fisico

31. Edema

01Peso(Kg) [ ]
02 Altura (ecm)____ ]
03PA(mmHg) [ _]
04 Pulsobpm. [ _ ]

05 Temperatura (°C) | 1

01 Anasarca 01[ ]Sm 02[ |]N&o
02 Face 01 ]Sm 02[ ]N&o
03 Tronco 01 1Sm 02[ ]N&o

04 Abdémen(cm) 01[ 1Sim 02[ ]Nao

05 MMII 01] 1Sm 02[ ]Nio

Parametros Clinicos

Datas

de Analise

71— Peso (Kg)

£ — Diurese (ml)

J - Balango hidrico {ml)

Parametros Clinicos

Datas

de Analise

11

13 14 1 1o 17 18 19 U

1-Peso (Kg)

2 — Diurese (ml)

3 — Balango hidrico (ml)

Parametros Clinicos

Datas

de Analise

1-Peso (Kg)

£ = Diurese (ml)

3 - Balango hidrico (ml)




32. Exames Laboratoriais

Exame

Valor de referéncia

Datas

T-Hi-HD

T—acido urce

~Ha

1£-K

5-Ta

Ta-F

15 -Pl

16 - Alb

17 - GIob

T - BTy total

¥ - BU

U-TP

ZT-TSH

2L- 13

Z3- 14l

24 Glicemia

Z5 COTeSTer ol Total

£ - HUL

27 -TOC

Zi - VLUL

79- Tig TCENde0s

- Proemura

3T -Hematuria

24h

32 - Protemuna de

[ E35glou] <3590

33 - Cinlndrura

33.US de aparelho urinario normal?

Sim

Nao

1

2

34.1 Biopsia renal?

Sim Ndo

T 2

34.2 Se sim, qual?
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PARTE 4 - AVALIAGAO DA QUALIDADE DE VIDA (QUESTIONARIO SF-36)

35.(SF-1) Em geral vocé diria que sua saude é: (circule uma)

1- Excelente

2- Muito boa

3-Boa

4-Ruim

5- Muito ruim

(ST S TN )

36.(SF-2) Comparada ha um ano atras, como vocé classificaria sua salide em geral agora? (circule uma)

- Muito melhor agora do que ha um ano atras

1

- Um pouco melhor agora do que ha um ano atras

- Quase a mesma de um ano atras

- lUm pouco pior agora do que ha um ano atras

- Muito pior do que ha um ano atras

2
3
4
5

37.0s seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia comum.
Devido a sua saude, vocé tem dificuldade para fazer essas atividades? Neste caso quanto? (circular um

numero em cada linha)

Sim, Sim, Nio, ndo
Atividades dificulta | dificulta. dificulta de
muito. | Um pouco | modo algum.
a) (SF3) Atividades vigorosas, que exigem muito esforgo. 1 2 3
b) (SF4) Atividades moderadas, tais como mover uma mesa, passa 1 2 3
c) (SF5) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) (SF6) Subir varios lances de escada 1 2 3
e) (SF7) Subir um lance de escada 1 2 3
f) (SF8) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se. 1 2 3
g) (SF9) Andar mais de um quildmetro 1 2 3
h) (SF10) Andar varios quildmetros 1 2 3
i) (SF11) Andar um quilémetro 1 2 3
J) (SF12) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

38.Durante as quatro Ultimas semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu trabalho ou
com alguma atividade diaria regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica? (circule uma em cada linha)

Sim Nao
a) (SF13) Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a oufras 1 9
atividades?
b) (SF14) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) (SF15) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou em outras atividades? 1 2
d) (SF16) Teve dificuldade de fazer seu frabalho ou outras atividades (exemplo: necessitou de um 1 9
esforgo extra)?

39.Durante as quatro ultimas semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com o seu trabalho ou
outra atividade regular diaria, como conseqiiéncia de algum problema emocional (como se sentir deprimido

ou ansioso)? (circule uma em cada linha)

Sim Nao
a) (SF17) Vocé diminuiu a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho ou a outras 1 2
atividades?
b) (SF18) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) (SF19) Nao trabalhou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como geralmente faz? 1 2
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40.(SF20) Durante as quatro ultimas semanas, de que maneira sua saude fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relagio a familia, vizinhos, amigos ou em grupo?

circule uma)

- De forma nenhuma

- Ligeiramente

- Moderadamente

- Bastante

- Extremamente

N[ | [ b =

41.(SF21) Quanta dor no corpo vocé teve durante as Ultimas quatro semanas? [circule uma)

- Nenhuma

1

- Muito leve

- Leve

- Moderada

- Grave

- Muito Grave

(=3 B4 I - T

42.(SF22) Durante as ultimas quatro semanas, quanto a dor interferiu com o seu trabalho normal (incluindo

tanto o trabalho, fora de casa e dentro de casa)? (circule uma)

- De maneira alguma

- Um pouco

- Moderadamente

- Bastante

- Extremamente

N | |k =

43.Estas questdes sao sobre como vocé sente e como tudo tem acontecido com vocé durante as ultimas
quatro semanas. Para cada questdo, por favor, dé uma resposta que mais se aproxime da maneira como

voce se sente. Em relagdo as ultimas quatro semanas. (circule uma em cada linha

. Uma Uma
A maior Alguma
Todo parte do boa parte do pequena
tempo tem parte do tempo parte do Nunca
po tempo P tempo
a) (SF23) Quanto tempo vocé tem se sentido cheio de 1 2 3 4 5 6
vigor, cheio de vontade, cheio de forga?
b) (SF24) Quanto tempo vocé tem se sentido uma 1 2 3 4 5 6
pessoa muito nervosa?
c) (SF25) Quanto tempo vocé tem se sentido tao 1 2 3 4 5 6
deprimido que nada pode anima-lo?
d) (SF26) Qluanto tempo vocé tem se sentido calmo ou
tranqilo? 1 2 3 4 5 6
e) (SF27) Quanto tempo vocé tem se sentido com
muita energia? 1 2 3 4 5 6
f) (SF 28) Quanto tempo vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
desanimado e abatido?
g) (SF29) Quanto tempo vocé tem se sentido " 9 3 4 5 6
esgotado?
h) (SF30) Quanto tempo vocé tem se sentido uma
pessoa feliz? 1 2 3 4 5 6
i) (SF31) Quanto tempo vocé tem se sentido cansado? 1 2 3 4 5 6
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44 (SF32) Durante as ultimas quatro semanas, quanto do seu tempo a sua sadde fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc.)? (circule uma)

- Todo o tempo

1

- A maior parte do tempo

- Alguma parte do tempo

- Uma pequena parte do tempo

- Nenhuma parte do tempo

[ o T QR =S I B )

45.0 quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmagées para vocé? (circule uma em cada linha)

Definitivamente | A maioriadas | Ndo | Amaioria | Definitivamente
verdadeiro vezes sel | das vezes falsa
verdadeiro falsa
a) (SF33) Eu costumo adoecer um
pouco mais faciimente que as oufras 1 2 3 4 5
pessoas
b) (SF34) Eu sou tao saudavel quanto 1 9 3 4 5
qualquer pessoa que eu conhego
c) (SF35) Eu acho que a minha salide
val piorar ! 2 3 4 5
d) (SF36) Minha satde é excelente 1 2 3 4 5
OBSERVAGOES

(use para informagoes adicionais, apontar ambigliidades efou respostas nao previstas no questionario)
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GLOSSARIO DE TERMOS SOCIOECONOMICOS

APOSENTADORIAS

Sdo pagamentos mensais vitalicios, efetuados ao segurado por motive de tempo de contribuicdo, idade,
incapacidade para o trabaho ou trabalho exercido em atividades sujeitas a agentes nocivos. (Previdéncia
Social)

BENEFICIARIO

Pessoa que esta recebendo algum tipo de beneficio pecuniario, podendo ser o proprio segurado ou o seu
dependente. (Previdéncia Social)

COR OURACA

Caracteristica declarada pelas pessoas com base nas seguintes opcées: branca, preta, amarela (pessoa de
origem japonesa, chinesa, coreana etc.), parda (mulata, cabocla, cafuza, mameluca ou mestica de preto
com pessoa de outra cor ou raga) ou indigena (pessoa indigena ou india). (Pesquisa Nacional por Amostra
de Domicilios).

DESEMPREGADOS

Sdo as pessoas que se enconfram em uma das seguintes situacdes: desemprego aberto, desemprego
oculto pelo trabalho precario ou desemprego oculto pelo desalento e outros. (Departamento Intersindical de
Estatistica e Estudos Socioecondmicos - DIEESE).

DESEMPREGO
ABERTO

Situacio das pessoas que procuraram trabalho de maneira efetiva nos trinta dias anteriores ao da entrevista
e ndo exerceram nenhum frabalho nos sete Gltimos dias. (Departamento Intersindical de Estatistica e
Estudos Socioecondmicos - DIEESE).

DESEMPREGO
OCULTO PELO
DESALENTOE
OUTROS

Situacdo das pessoas que ndo possuem trabalho e nem procuraram nos Glimos trinta dias, por
desestimulos do mercado de trabalho ou por circunstincias fortuitas, mas apresentaram procura efetiva de
trabalho nos Gltimos doze meses. (Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondmicos -
DIEESE).

DESEMPREGO
OCULTO PELO
TRABALHO
PRECARIO

Situacio das pessoas que realizam de forma irregular algum trabalho remunerado ou das pessoas que
realizam trabalho ndo-remunerado em ajuda a negdcios de parentes e que procuraram trabalho nos trinta
dias anteriores ao da entrevista ou que, ndo tendo procurado neste periodo, o fizeram até doze meses atrés.
(Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondmicos - DIEESE).

DOMICILIO

Local estruturalmente separado e independente que se destina a servir de habitagdo a uma ou mais
pessoas, ou que esteja sendo utilizado como tal. A separacdo caracteriza-se quando o local de moradia é
limitade por paredes, mures ou cercas, coberto por um teto, permitinde a uma ou mais pessoas, que nele
habitam, isolar-se das demais, com a finalidade de dormir, preparar elou consumir seus almentos e
proteger-se do meio ambiente, arcando, total ou parcialmente, com suas despesas de alimentac3o ou
moradia. A independéncia caracteriza-se quando o local de moradia tem acesso direto, permitindo a seus
moradores entrar e sair sem necessidade de passar por locais de moradia de outras pessoas. (Censo
Demografico 2000).

PEA - POPULAGAQ

ECONOMICAMENTE | E a parcela da populagio em idade ativa que esta ocupada ou desempregada. (Departamento Intersindical
ATIVA de Estatistica e Estudos Socicecondmicos - DIEESE).
= A pensio vitalicia € composta de cota ou cotas permanentes, que somente se extinguem ou revertem com
PENSAO amorte de seus beneficiarios. A pensdo temporaria é composta de cota ou cotas que podem se extinguir
ou reverter por motivo de morte, cessacio da invalidez ou maioridade do beneficiario.
PENSIONISTA Dependente que recebe beneficios de renda continuada, em decomréncia do falecimento do participante do
plano previdencidrio.
Pessoa que tenha trabalhade durante toda ou parte da semana de referéncia de pesquisa, ainda que
PESSOA OCUPADA | afastada por motivo de férias, licenca, greve, etc. (IBGE - Censo Demografico); (Pesquisa Nacional por

Amostra de Domicilios — PNAD).
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PESSOA
DESOCUPADA

Pessoa sem trabalho na semana de referéncia da pesquisa, mas que havia tomado alguma providéncia para
conseguir trabalho nos dois meses anteriores. (IBGE - Censo Demografico); (Pesquisa Mensal de
Emprego— PME); (Pesquisa Nacienal por Amostra de Domicilios — PNAD).

PESSOA
ECONOMICAMENTE
ATIVA

Pessoa que exerceu trabalho remunerado, em dinheiro efou produtos e mercadonas, durante os 12 meses,
ou parte deles, anteriores a data da pesquisa. Sdo incluidas ainda nesta condicio as pessoas licenciadas
com remuneracdo (doenca, bolsas de estudo, etc.) e as sem remuneracdo que trabalham, reqularmente, 15
horas ou mais por semana numa atividade econdmica, ajudando membro da unidade domiciliar ou
instituicies de caridade, beneficentes ou de cooperativismo, ou como aprendizes, estagidrios, etc. e as
pessoas de 10 anos ou mais de idade que tenham tomado alguma providéncia para encontrar trabalho, nos
dois meses anteriores a data de referéncia da pesquisa. As pessoas economicamente ativas classificam-se
em pessoa ocupada e pessoa desocupada. (IBGE — Censo Demografico); (Pesguisa Mensal de Emprego-
PME).

PESSOA NAO
ECONOMICAMENTE
ATIVA

Pessoa que, durante 12 meses anteriores 4 data do Censo, se encontrava em uma ou mais das seguintes
situacdes: exercia afazeres domésticos no proprio lar; estudava; vivia de rendimentos de aposentadoria ou
de aplicacio de capital; estava detida cumprindo sentenga, doente ou invdlida sem estar licenciada do
trabalho; ndo desejava trabalhar ou, desejando, deixou de procurar trabalho porque ndo o encontrava. (IBGE
— Censo Demografico); (Pesquisa Mensal de Emprego.— PME).

PIA - POPULAGAOQ
EM IDADE ATIVA

Corresponde a populacdo com 10 anos e mais. (Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos
Socicecondmicos - DIEESE).

POPULAGAO
OCUPADA
IOCUPADOS

Definigédo utilizada pelo IBGE: S3o as pessoas que tém algum frabalho remunerado ou nfo. Incluem-se as
pessoas que possuem trabalho, mas ndo estavam trabalhando por motivo de doenca, férias, greves etc.
Definigdo utilizada pelo DIEESE: S3c os individuos que possuem trabalho remunerado exercido
regularmente; possuem trabalho remunerado exercido de forma irregular, desde que ndo estejam
procurando trabaho diferente do atual; possuem trabalho ndo remunerado de ajuda em negécios de
parentes, ou remunerado em espécie ou beneficio, sem procura de trabalho; ndo se incluem as pessoas que
de forma bastante excepcional fizeram algum tipo de trabalho.

RENDIMENTO DO
TRABALHO

E captado o rendimento monetario bruto (sem descontos de imposto de renda e previdéncia), efetivamente
recebido, referente ao trabalho realizado no més imediatamente anterior ao da pesquisa. Para os
assalariados, sdo considerados os descontos por falta ou acréscmos devidos a horas extras, gratificactes
etc. Ndo sdo computados o décimo terceiro salario e os beneficios indiretos. Para os empregadores,
auténomos e demais posicdes, é considerada a retirada mensal.

RENDIMENTO
MEDIO MENSAL
FAMILIAR PER
CAPITA

Soma dos rendimentos mensais dos componentes das familias, exclusive os das pessoas cuja condicdo na
familia fosse pensionista, empregado doméstico ou parente do empregado doméstico, dividida pelo nimero
de componentes das familias. (Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios).

RENDIMENTO
MENSAL

Soma do rendimento mensal de trabaho com o rendimento mensal de outras fontes. (Pesquisa Nacional por
Amostra de Domicilios).

RENDIMENTO
MENSAL DE
TRABALHO

Rendimento mensal em dinheiro, produtos ou mercadorias, proveniente do trabalho principal ou de outros
trabalhos, exceto a producdo para consumo proprio. Para empregados - remuneragdo bruta mensal a que
normalmente tm direito ou, quando o rendimento & variavel, remunerac&o média mensal relativa ao més de
referéncia da pesquisa. Para empregadores e trabalhadores por conta-propria - retirada mensal (rendimento
bruto menos as despesas com o empreendimento, tais como pagamento de empregados, matéria-prima,
energia elétrica, telefone etc.) ou, quando o rendimento & vanavel, retrada média mensal relativa ao més de
referéncia da pesquisa. (Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios).

TRABALHO

Definigdo da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD):
Trabalho significa a ocupacio econdmica:
* remunerada

+ ndo remunerada, desenvolvida pelo menos uma hora na semana em ajuda a membro da unidade
domiciliar (...), & instituicio religiosa, beneficente ou cooperativisme, ou como aprendiz ou
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estagiario.
e, também: ocupacdo desenvolvida na produco para o préprio consumo e

+ ocupacdo desenvolvida na construgcdo para o proprio uso

TRABALHO Trabalho executado segundo as nommas previstas na legislac3o trabalhista e previdenciaria. Trabalho

FORMAL remunerado que uma pessoa exerce na condicdo de empregado, auténomo ou servidor plblico, submetido
aos preceitos legais trabalhistas e previdenciarios.

TRABALHO Trabalho executado sem se ater as normas previstas na legislacdo trabalhista e previdenciaria.

INFORMAL
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Anexo 2 — Questionario aplicado aos pacientes pediatricos:

Questionario de pesquisa para pacientes com menos de 12 anos de idade

PROJETO - AVALIACAO ECONOMICA DA IMPLEME NTAg.ﬁO DO PROTOCOLO DA ALBUMINA HUMANA
EM PACIENTES COM SINDROME NEFROTICA EM SALVADOR - BAHIA.

PARTE 1 - IDENTIFICACAO DO QUESTIONARIO

2. Entrevistador: 01[ ] André

: amanio. 02[ ] Elaine
. i ] i
1. Namero do questionario 03[ ] Francisco
041 1 Taise
4. Unidade de acompanhamento:
01[ ]H.Roberto. Santos
3. Data da entrevista: / / 02[ ]H. Santo Antdnio
03[ ] Hospital Ana Nery
04[ ]C-HUPES
5. N° do Registro: 6. Tel.: ( ) -

16.Nome do Paciente / Acompanhante:

17. Enderegolcireferéncia:

18. Cidade: 19. Naturalidade:
PARTE 2 - DADOS DO PACIENTE
7. Sexo: 01[ ][Masculine 02[ ]Feminino 8.ldade [ ]
10. Escolaridade criar outras categorias
g R . 01[ ]Analfabetos/Sem Escolandade
0'1 “"Efa & 02[ ]1°Grau Incompleto
[ ]Branca 03[ ] 1° Grau Completo
02[ ] Negra 04[ ]2° Grau Completo
gg [ ] gafda 05[ ] 2° Grau Completo
[ ] OQutros 06 ]3°Grau Incompleto
07[ ] 3°Grau Completo
11. Estado civil: 01 ]Solteiro 02 ]Casado(a) 03[ ]Divorciado(a) 04[ |]Divorciado(a) 05[ ] Vidvo
13. Situagio ocupacional
12. Posigao na familia 01[ ] Ocupado Formal
01[ ]Chefe 02[ ] Ocupado Informal
02[ ]Cénjuge (esposa ou marido) 03[ ] Desempregado(a)
03[ ]Filho(a) 04 ]Donade Casa
04[ ] Outros parentes 05[ ] Aposentado(a)/Pensionista
05[ ] Agregados, pensionistas, outros 06[ ]Estudante
07[ ]Menorde 7 anos
14. Se Ocupado. Profissao: 15. Numero de pessoas no domicilio
ﬁ% Renda Mensal B(r)\éna do Paciente: 21. Renda Mensal Bruta da Familia: R$ 00
22. Data do diagnéstico: | / |Més/Ano | 23. Data do inicio do tratamento: [ / [Més/Ano

24. E o primeiro tratamento?

Sim | Nao
1 2

25. Se nao. Numero de dias internado
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PARTE 3 - DADOS SOBRE MEDICAMENTOS E EXAMES

26.1 Qual a concentragdo da albumina administrada?

01 [] 4% volume 50ml

02 [] 5% volume 50mL

03 [ ] 20%volume 50mL

04 [ ] 25% volume de 50mL

05[] 4% volume de 100ml 06 [_] 5% volume de 100mL 07 [ ] 20% volume de 100mL 08 [_] 25% volume de 100mL

26.2 Qutro

medicamento?

26.3 Especificar:

Sim

Nio

1

2

Medicamento

Dose/Posologia

Via de ADM

Inicio

Término

27.Edema refratario

28.1 Algum tipo de comorbidade?

Sim | Nao

1] 2

Sim

Néo |

1

2
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28.2 Caso sim, qual(ais)?

29.1 Houve suspeita de reagio adversa especificamente a Albumina?

Sim

Néo

1

2

29.2 Caso sim, indique o(s) qual(ais)?

29.3 Data de inicio

29.4 Data de término

(DD/MM/AA) (DD/MM/AA)
30. Exame Fisico 31. Edema
01. Altura (cm) ] 01. Anasarca 01 ]Sm 02 ]Né&o
02. PA (mmHg) [ 1 02. Face 01[ ]1Sim 02[ ]N&o
03. Pulso bpm. 1 03. Tronco 01 ]Sm 02 ]Né&o
04. Temperatura (°C) 1 04. Abdémen(cm) 01 ]Sm 02 ]Nao
05. MMII 01 ]Sim 02[ ]N&o
Datas
Parametros Clinicos
de Analise 1 2 3 4 5 6 7 8 9 10
1-Peso (Kg)
[Z—Dmrese [(mi]
3 - Balanco hidrico {ml)
Datas
Parametros Clinicos
de Andlise 11 12 13 14 15 16 17 18 19 20
1-Peso (Kg)
[Z— Drese (m)
3 - Balanco hidrico {ml)
Datas
Parametros Clinicos
de Analise 21 22 23 24 25 26 27 28 29 30

1-Peso (Kg)

Z- Diurese (mi]

J — Balango hidrico (ml)
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32. Exames Laboratoriais

Exame

Valor de referéncia

Datas

1-Ht-HD

[Z- Cencograma

3 - Plaquetas

4- A5l

- ALl

U - Creatning

[T0— acido unico

11-Na

17 - Glob

B - BT o

T9-BD

20-1F

Z1-T3H

2413

£3- 14l

[ ZFGIemia

Z0 COTESTeral Total

26 - HOL

£ - TUL

45 - VLUL

[ Z9 - TTIONCETaeos

[30- Protemuria

3T - Helmata

|32 - PTOEmTa_ae
24h

[ E3Sgioul 123590

33 - M rTa

33.US de aparelho urinario normal?

Sim

Nio

1

2

34.1 Biopsia renal?

Nio
2

Sim
1

34.2 Se sim, qual?
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QUESTIONARIO DE QUALIDADE
DE VIDA CHQ-PF50

1996,1997 Original version Landgraf JM and Ware JE
1999 Cross-cultural adapted version Machado C, Ferriani V, Silva CH.

QUESTIONARIO de SAUDE da CRIANCA - Relatério dos Pais
CONCORDO EM RESPONDER AS PERGUNTAS
SOBRE A SAUDE DE MEU FILHO (A),

ASSINATURA:

INSTRUCOES

1. As guestdes que se seguem referem-se a salde e bem estar do seu filho(a).
As suas respostas ndo serdo comentadas com mais ninguém.

2. Se ndo quiser participar, isso ndo prejudicard em nada o acompanhamento
que o seu filho recebe.

3. Responda as perguntas marcando com um X no quadrado da melhor

resposta O

4. Algumas perguntas podem parecer iguais, mas todas sdo diferentes.
Algumas questdes sdo sobre problemas que o seu filho(a) pode ndo ter, mas
também essa informacao & importante para nos.

Por favor responda a todas.

5. Ndo ha respostas certas ou erradas. Se ndo tem a certeza de como
responder auma pergunta, por favor dé a melhor resposta que conseguir e
faca um comentario ao lado.

8. Todos os comentarios serdo lidos, por isso faga todos que quiser
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1: A SAUDE GLOBAL DO SEU FILHO (A)

1.1 De um modo geral, diria que_a saude do seu filho(a) &:
O O a O O
Excelente Muito Boa Boa Razoéavel Ma

2. AS ATIVIDADES FISICAS DO SEU FILHO (A)

As perguntas seguintes s@o sobre as atividades fisicas que o seu filho(a) pode
fazer durante o dia.

2.1 Durante as ultimas 4 semanas o seu filho(a) teve dificuldade em alguma
das seguintes atividades devido a problemas de satide ?

Sim, Sim, Sim,um N3o,

muito bastante pouco
limitado limitado limitado 202

limitado
a. Fazer coisas que precisam de muita O 0 0 0
energia, como jogar futebol ou correr
b. Fazer coisas que precisam de - - -
alguma energia, como andar de
bicicleta ou de patins
c. Capacidade (fisica) de passear na L 0 3
vizinhanca, parque infantil ou no
patio da escola
d. Andar um quarteirao ou subir um 0 O O 0
lance de escadas
e. Dobrar-se, levantar-se e debrucar-se 0 O 0 0
f. Quldar de si proprio, ou seja, O 0 O O
alimentar-se, vestir-se, lavar-se e ir
ao banheiro
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3: AS ATIVIDADES DIARIAS DO SEU FILHO( A)

3.1 Durante as ultimas 4 semanas os trabalhos escolares do seu filho(a) ou as
suas atividades com amigos foram limitadas devido a dificuldades
EMOCIONAIS ou problemas com o COMPORTAMENTO dele, em alguma
das seguintes formas?

Sim, Sim,um  N&o,
bastante  pouco nada
limitado limitado limitado

Sim, muito
limitado

a. limitado no TIPO de trabalhos O O O
escolares ou atividades que
podia fazer com amigos

b. limitado na QUANTIDADE de O O O
tempo empregado em trabalhos
escolares ou atividades com
amigos

c. limitado na REALIZAQAO de O O 0
trabalhos escolares ou atividades
com amigos (estas atividades
exigem esforgo extra dele)

3.2 Durante as Ultimas 4 semanas, os trabalhos escolares ou as atividades do
seu filho(a) com amigos foram de alguma das seguintes formas limitados
devido a problemas com a saude fisica dele ?

: : Sim, Sim,um =
Simiado_  bastante  pouco  NERLARCE
limitado limitado
a. limitado no TIPO de O 0 O O
trabalhos escolares ou
atividades que podia fazer
com amigos
b. limitado na QUANTIDADE 0 0 0 0

de tempo empregado em
trabalhos escolares ou
atividades com os amigos

102




4: DOR

4.1 Durante as Ultimas 4 semanas, como foi a dor corporal ou desconforto que
teve o seu filho(a)?

0 O = | O O
Nenhuma Muito Leve Leve Moderada Grave Muito
grave

4 2 Durante as ultimas 4 semanas, quantas vezes o seu filho(a) teve dor
corporal ou desconforto

O O U | O O
Nenhuma Uma ou duas Algumas  Comalguma Com muita Todos ou
vez vezes vezes freqUéncia freqléncia quase todos
os dias

5: COMPORTAMENTO

Abaixo esta uma lista de afirmacdes que descrevem comportamentos ou
problemas que criancas e adolescentes podem as vezes ter

5.1 Quantas vezes durante as_Ultimas 4 semanas cada uma das seguintes
afirmac¢des se aplicam ao seu filho(a):
Muitas A maior Algumas Raras Nunca
vezes partedas vezes  vezes
vezes

a. discutiu muito O

b. teve dificuldades de
concentragdo ou de
prestar atencéo

c. mentiu ou enganou

O O O

d. pegou coisas que ndo
Ine pertencem dentro ou
fora de casa

e. fez birra ou ficou irritado

ou emburrado

5.2 Comparado com outras criangas da mesma idade, em geral diria que o
seu comportamento &:

O a | O U
Excelente Muito bom Bom Razoavel Mau
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6: BEM-ESTAR

As frases que se seguem dizem respeito a disposicdo ou estado de espirito do
seu filho(a).

6.1 Durante as ultimas 4 semanas, guanto tempo & que o seu filho(a):

Todo o A maior Algum Pouco  Nunca
tempo parte do tempo tempo

tempo
a. ficou amuado ou teve O g O 0 -
crises de choro?
b. se sentiu sozinho? O 0 0 0 0
c. ficou nervoso? O O O O O
d. ficou aborrecido ou 0 0 . O] 0
contrariado?
e. ﬂcpu alegre e O O O O O
animado ?

7. AUTO-ESTIMA ou "AMOR - PROPRIO”"

As questdes seguintes dizem respeito a satisfacdo do seu filho(a) consigo
proprio, com a escola, € com os outros. Se voce souber como as outras
criancas da mesma idade sentem sobre os mesmaos assuntos. isto podera
ajudar.

7.1 Durante as ultimas 4 semanas, qual foi o grau de satisfacdo que o seu
filho(a) sentiu sobre:

Muito Pouco Nem Pouco Muito
catisfeito  satisfeito  satisfeito  Insatisfeito  insatisfeito
nem
insatisfeito
a. a sua capacidade de
aprender na escola? = - - - -
b. a sua capacidade de
fazer esportes? - - - - =
i ?
C. as suas amizades? - - O . -
d. a aparéncia do seu
corpo? = - = = -
€. as suas relagbes
familiares? = - = - -
i ?
f. a sua vida em geral® 0 0 0 O 0
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8: A SAUDE DO SEU FILHO(A)

As afirmacdes seguintes sdo sobre a salude em geral.

8.1 Até que ponto é verdadeira cada afirmacdo relativa ao seu filho(a):

Totalmente Na Nao Na Totalmen
verdadeira maioria sei maioria e falsa
verdadeira falsa
a. O meu filho(a) parece O 0 - L .

ser menos saudavel
que outras criancas que
conhego.

b. O meu filho(a) nunca
esteve gravemente
doente.

¢. Quando hé alguma
doenca contagiosa (que
pega), o meu filho(a)
geralmente pega com
facilidade.

d. Eu tenho esperanca que
o meu filho(a) venha a
ter uma vida muito
saudavel.

e. Eu me preocupo mais
com a saude do meu
filho(a) do que outras
pessoas se preocupam
com a salde dos seus
filho(a)s.

8.2 Comparado com o que se passava had um ano, como classificaria a saude
do seu filho(a) agora?

| O O O 0
Muito melhor Um pouco Ilgual agora  Um pouco pior Muito pior
agoraque melhoragoraque ehatano agora que agora
ha 1 ano ha 1 ano atras atras ha 1 ano atras que ha 1
atras ano

atras
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9: VOCE E A SUA FAMILIA

9.1 Durante as ultimas 4 semanas, QUANTA preocupacéo ou aborrecimento
Ihe causou cada um dos seguintes aspectos :

Nenhuma Pouca  Alguma Bastante Muita

a. A saude fisica do seu

filho(a)? - - - - .
b.Q bem-es_tar emocional ou O O 0 - -
o compartamento do seu
filho(a)?
c. A atencdo ou a capacidade O 0 - -

de aprendizagem do seu
filho(a)?

9.2 Durante as ultimas 4 semanas, esteve LIMITADO na quantidade de tempo
que teve para AS SUAS proprias necessidades, devido a ?

Sim, muito Sim, Sim, Néo,
limitado  bastante  um pouco nada limitado
limitado limitado
a A saude fisica do seu filho(a) = = ; o
b. O bem-estar emocional ou o 0 0 — O
comportamento do seu filho(a) -
c. A atencao ou a capacidade de O O s O

aprendizagem do seu filho(a)

9.3 Durante as ultimas 4 semanas, guantas vezes & que o comportamento ou a
saude do seu filho(a) :

Com

Com muita Quase
freqiiéncia bas}?ntg As vozes nunca Nunca
freqliéncia
a. limitou o tipo de atividades que O 0 0 O O
podiam fazer como familia?
b.interrompeu varias atividades O - 0 ~ O
dianas da familia (refeicdes,
ver televisdo)?
¢ limitou a capacidade de sua - o O . 0
familia para sarrde casa a
ultima hora?
d. causou tensdes ou conflitos no O O O O O
seu lar?
e. fol um motivo de desacordo ou 0 0 0 O 0
discussbes na sua familia?
f. levou Vocé a cancelar ou alterar 0 0 0 0 0

planos (pessoais ou de
trabalho) & dltima hora?

9.4 Por vezes as familias tém dificuldade em chegar a um acordo. Nem sempre
concordam com os mesmas pontos de vista € podem criar conflitos. Em
geral, como classificaria a capacidade da sua familia em se entender?

O O O O m
Excelente Muito boa Boa Razoavel Ma
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OBSERVAGOES

(use para informagodes adicionais, apontar ambigiiidades e/ou respostas nao previstas no questionario)
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GLOSSARIO DE TERMOS SOCIOECONOMICOS

APOSENTADORIAS

S&o pagamentos mensais vitalicios, efetuados ao segurado por motivo de tempo de contribuicéo, idade,
incapacidade para o trabalho ou trabalho exercido em atividades sujettas a agentes nocivos. (Previdéncia
Social).

BENEFICIARIO

Pessoa que esta recebendo algum tipo de beneficio pecuniario, podendo ser o proprio segurado ou o seu
dependente. (Previdéncia Social)

COR QU RACA

Caracteristica declarada pelas pessoas com base nas sequintes opces: branca, preta, amarela (pessoa de
ongem japonesa, chinesa, coreana etc.), parda (mulata, cabocla, cafuza, mameluca ou mestca de preto
com pessoa de oufra cor ou raca) ou indigena (pessea indigena ou india). (Pesguisa Nacional por Amostra
de Domicilios).

DESEMPREGADOS

S3o as pessoas que se encontram em uma das seguintes situacBes: desemprego aberto, desemprego
oculto pelo trabalho precario ou desemprego oculto pelo desalento e outros. (Departamento Intersindical de
Estatistica e Estudos Socioecendmicos - DIEESE).

DESEMPREGO
ABERTO

Situagio das pessoas que procuraram trabalho de maneira efetiva nos trinta dias anteriores ao da entrevista
e ndo exerceram nenhum ftrabalho nos sete Gltimos dias. (Departamento Intersindical de Estatistica e
Estudos Socioecondmicos - DIEESE).

DESEMPREGO
OCULTO PELO
DESALENTO E
OUTROS

Situagdo das pessoas gque ndo possuem frabalho e nem procuraram nos dlimos fnnta dias, por
desestimulos do mercade de trabalho ou por circunstancias fortuitas, mas apresentaram procura efetiva de
trabalho nos Utimos doze meses. (Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondmicos -
DIEESE)

DESEMPREGO
QOCULTO PELO
TRABALHO
PRECARIO

Situagdo das pessocas que realizam de forma iregular algum trabalho remunerado ou das pessoas que
realizam frabalho ndo-remunerado em ajuda a negocios de parentes e que procuraram trabalho nos trinta
dias anteriores ao da entrevista ou que, ndo tendo procurado neste periodo, o fizeram até doze meses atrds
(Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos Socioecondmicos - DIEESE).

DOMICILIO

Local estruturalmente separado e independente que se destina a servir de habitagio a uma ou mais
pessoas, ou que esteja sendo utilizado como tal. A separagdo caracteriza-se quando o local de moradia &
Imitade por paredes, muros ou cercas, coberto por um teto, permitindo a uma ou mais pessoas, que nele
habitam, isolar-se das demais, com a finalidade de dormir, preparar elou consumir seus alimentos e
proteger-se do meio ambiente, arcando, total ou parcialmente, com suas despesas de alimentagdo ou
moradia. A independéncia caracterza-se quando o local de moradia tem acesso direto, permitindo a seus
moradores entrar e sair sem necessidade de passar por locais de moradia de outras pessoas. (Censo
Demografico 2000).

PEA - POPULACAO

ECONOMICAMENTE E a parcela da populacdo em idade ativa que esta ocupada ou desempregada. (Departamento Intarsindical
ATIVA de Estatistica e Estudos Socioeconémicos - DIEESE).
" A pensao vitalicia & composta de cota ou cotas permanentes, que somente se extinguem ou revertem com
PENSAQ a merte de seus beneficiarios. A penséo temporaria & composta de cota ou cotas que podem se extinguir
ou reverter por motivo de morte, cessacdo da invalidez ou maioridade do beneficidrio.
PENSIONISTA Dependente que recebe beneficios de renda continuada, em decorréncia do falecimento do participante do
plano previdenciario.
Pessoa que tenha trabalhado durante toda ou parte da semana de referéncia de pesquisa, ainda que
PESSOA OCUPADA afastada por motvo de férias, licenca, greve, etc. (IBGE - Censo Demografico); (Pesquisa Nacional por

Amostra de Domicilios — PNAD).
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PESSOA
DESOCUPADA

Pessoa sem trabalho na semana de referéncia da pesquisa, mas que havia tomado alguma providéncia para
consequir trabalho nos dois meses anteriores. (IBGE - Censo Demografico), (Pesquisa Mensal de
Emprego- PME); (Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios — PNAD).

PESSOA
ECONOMICAMENTE
ATIVA

Pessoa que exerceu trabalho remunerado, em dinheiro elou produtos e mercadorias, durante os 12 meses,
ou parte deles, anteriores 3 data da pesquisa. S3o incluidas ainda nesta condicdo as pessoas licenciadas
com remuneracdo (doenca, bolsas de estudo, etc.) e as sem remunerac&o que frabalham, regularmente, 15
horas ou mais por semana numa atividade econémica, gjudando membro da unidade domiciliar ou
insttuicbes de caridade, beneficentes ou de cooperativismo, ou como aprendizes, estagidrios, etc. e as
pessoas de 10 anos ou mais de idade que tenham tomado alguma providéncia para encontrar frabalho, nos
dois meses anteriores 4 data de referéncia da pesquisa. As pessoas economicamente ativas classificam-se
em pessoa ocupada e pessoa desocupada. (IBGE - Censo Demogrifico), (Pesquisa Mensal de Emprego-
PME).

PESSOA NAO
ECONOMICAMENTE
ATIVA

Pessoa que, durante 12 meses anteriores 3 data do Censo, se encontrava em uma ou mais das seguintes
situacdes: exercia afazeres domésticos no proprio lar; estudava; vivia de rendimentos de aposentadoria ou
de aplicagdo de capital; estava detida cumprindo sentenca, doente ou invalida sem estar licenciada do
trabalho; ndo desejava trabalhar ou, desejando, deixou de procurar trabalho porgue ndo o encontrava. (IBGE
— Censo Demografico); (Pesquisa Mensal de Emprego.— PME).

PIA - POPULACAQ
EM IDADE ATIVA

Corresponde & populacdo com 10 anos e mais. (Departamento Intersindical de Estatistica e Estudos
Socioecondmicos - DIEESE).

POPULACAQ
OCUPADA
JOCUPADOS

Definigao utilizada pelo IBGE: S3o as pessoas que tém algum trabalho remunerado ou ndo. Incluem-se as
pessoas que possuem trabalho, mas ndo estavam frabalhando por motivo de doenca, fénias, greves etc.
Definigdo utilizada pelo DIEESE: S3o os individuos que possuem trabalho remunerado exercido
reguiarmente; possuem frabalho remunerado exercido de forma iregular, desde que ndo estejam
procurando trabalho diferente do atual; possuem ftrabalho ndo remunerado de ajuda em negdcios de
parentes, ou remunerado em espécie ou beneficio, sem procura de trabalho; ndo se incluem as pessoas que
de forma bastante excepcional fizeram algum tipo de trabalho.

RENDIMENTO DO
TRABALHO

E captado o rendimento monetario bruto (sem descontos de imposto de renda e previdéncia), efetivamente
recebido, referente ao frabalho realizado no més imediatamente anterior ao da pesquisa. Para os
assalariados, sdo considerados os descontos por falta ou acréscimos devidos a horas extras, gratificacdes
efc. Ndo sdo computados o décimo tercerro salario e os beneficios indiretos. Para os empregadores,
autdnomos e demais posices, & considerada a retirada mensal.

RENDIMENTO MEDIO
MENSAL FAMILIAR
PER CAPITA

Soma dos rendmentos mensais dos componentes das familias, exclusive os das pessoas cuja condicdo na
familia fosse pensionista, empregado doméstico ou parente do empregado doméstico, dividida pelo nimero
de componentes das familias. (Pesquisa Nacional por Amastra de Domicilios).

RENDIMENTO
MENSAL

Soma do rendimento mensal de trabalho com o rendimento mensal de outras fontes. (Pesquisa Nacional por
Amostra de Domicilios).

RENDIMENTO
MENSAL DE
TRABALHO

Rendimento mensal em dinheiro, produtos ou mercadorias, proveniente do trabalho principal ou de outros
trabalhos, exceto a produgdo para consumo proprio. Para empregados - remuneragdo bruta mensal a que
nomalmente tém direito ou, quando o rendimento & variavel, remuneracdo média mensal relativa ao més de
referéncia da pesquisa. Para empregadores e trabalhadores por conta-propria - retirada mensal (rendimento
bruto menos as despesas com o empreendimento, tais como pagamento de empregados, matéria-prima,
energia elétrica, telefone etc.) ou, quando o rendimento é variavel, retirada média mensal relativa ao més de
referéncia da pesquisa. (Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios).
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TRABALHO

Definicio da Pesquisa Nacional por Amostra de Domicilios (PNAD):
Trabalho significa a ocupagdo econdmica:

¢ remunerada

* ndo remunerada, desenvolvida pelo menos uma hora na semana em ajuda a membro da unidade
domiciliar (...), a instituigdo religiosa, beneficente ou cooperativismo, ou como aprendiz ou
estagiario.

e, também:

* ocupagdo desenvolvida na produgdo para o proprio consumo e
* ocupagdo desenvolvida na construgdo para o proprio uso

TRABALHO FORMAL

Trabalho executado segundo as normas previstas na legislacio trabalhista e previdenciaria. Trabalho
remunerado que uma pessoa exerce na condicde de empregado, auténome ou servidor piblico, submetido
aos preceitos legais trabalhistas e previdenciarios.

TRABALHO
INFORMAL

Trabalho executado sem se ater as normas previstas na legislacdo trabalhista e previdenciaria.
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Anexo 3 — Termo de Consentimento Livre Esclarecido — TCLE:

“TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO”

NOME DO PROJETO DE PESQUISA. Avaliacio Economica do Protocolo da Albumina
Humana em pacientes com Sindrome Nefrotica em Salvador — Bahia.

Vocé esta sendo convidado(a) a participar voluntaamente de um estudo que avaliard o uso das
medicagdes. os resultados dos exames. a qualidade de vida (sua sensacio de bem estar) e os custos
envolvidos no tratamento da sindrome nefrdtica segundo os normas estabelecidas pelo Ministéno da
Saude. Antes de concordar em participar desta pesquisa é importante que vocé leia este documento.
R . fui procurade (a) pelo
Doutor('l}...... s'obre o Pl ojeto de pesquisa com o titulo acima
citado, comden‘ldo pela Dla I.lll‘l.ﬂ de -\rau]o Costa Beisl Noblat da Universidade Federal da
Bahia.

Ao participar deste estudo, vocé estara ajudando a ampliar o conhecimento sobre o tratamento da
sindrome nefrotica, sobre as modificacbes que a doenca e o tratamento trarfio para sua vida (qualidade de
vida), sobre a possibilidade de se implementar ou ampliar a ado¢io do protocolo da albumina humana
para o tratamento desta patologia e sobre os encargos financeiros para o SUS decorrentes deste tratamento
padromizado pelo Ministério da Saude. O acompanhamento dos pesquisadores sera realizado através de
questionario que vocé respondera ao comparecer a unidade hospitalar para o tratamento da sindrome
nefrotica. Vocé podera sair desse estudo a qualquer momento, caso decida. Os pacientes voluntarios nio
receberio beneficios financeiros para a sua participagio na pesquisa.

Declaro que minha participacio no estudo é voluntina e que estarei contribuindo para o melhor
entendimento da nunha doenga e para a geragio de conhecimento que permuta um melhor gerenciamento
pelo SUS dos recursos disponiveis para o tratamento da sindrome nefrotica. Estou esclarecido de que
minha recusa em participar do estudo ou a nunha desisténcia no curso do mesmo nio afetard a qualidade
e a dispombilidade da assisténcia Médica e Farmacéutica que me sera prestada.

Qualquer duvida ou complicagio que me ocorra no transcurso deste Estudo. pederei contatar com a
coordenadora da pesquisa pelo telefone (71) 3339-6377. ou o Coordenador do Comuté de Etica em
Pesquisa do Hospital Universitario Professor Edgard Santos (HUPES) pelo telefone (71)3339-6394 ou
33396228,

COMO TENHO DIFICULDADE PARA IER (O sim OU nio 0). O ESCRITO ACIMA. ATESTO
TAMBEM QUE  O(A) DI (Aot e QUANDO DA LEITURA
PAUSADA DESSE DOCUMENTO, ESCLARECEU TODAS AS MINHAS DUVIDAS E COMO DOU
MINHA CONCORDDANCIA PARA PARTICIPAR DO ESTUDO. COLOCO ABAIXO A
IMPRESSAO DO MEU DEDO POLEGAR.

Impressdo do polegar
Nome do participante Iniciais e nimero
Assimatura do participante ou representante legal Data
Assmatura do Investigador Data
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Anexo 4 - Roteiro de Apresentacdo da Pesquisa e do Termo de Consentimento ao

Paciente:

AVALIACAO ECONOMICA DO PROTOCOLO DA ALBUMINA HUMANA
EM PACIENTES COM SINDROME NEFROTICA EM SALVADOR BAHIA

O pesquisador devera revisar no prontuario do paciente antes de iniciar a
entrevista, sua historia clinica, a folha de transferéncia quando houver, a
historia medica da admissao, os dados de exame fisico, dados laboratoriais, a
folha de evolucao e outras anotagdes que possam ser tteis para a anamnese. O
contato com outros profissionais de saude que tenham visto o paciente pode
auxiliar para obtencao de informagdes para a entrevista. O pesquisador devera
se atentar para os casos de edemas generalizados, disfuncbes renais, edemas
refratarios a diuréticos e as analises de dados laboratoriais especificos, como
proteintiria de 24 horas e colesterol total. Investigar no prontuario ou com os
demais profissionais de satde da equipe, quais foram os tratamentos utilizados.
Quando a entrada do paciente na pesquisa requer a analise de resultados de
exames laboratoriais realizados anteriormente a sua internagao, nao se esquecer
de solicitar ao paciente e/ou responsavel estes resultados para analise de
causalidade;

Antes de iniciar a coleta dos dados o pesquisador devera se apresentar,
mencionando seu nome, como pesquisador do Projeto de AVALIACAO
ECONOMICA DA IMPLEMENTACAO DO PROTOCOLO DA ALBUMINA
HUMANA EM PACIENTES COM SINDROME NEFROTICA EM SALVADOR
BAHIA sob a coordenacao da Prof'. Lacia Noblat do Complexo Hospitalar
Universitario Prof. Edgard Santos da Universidade Federal da Bahia.
Esclarecendo que este projeto é financiado pela FAPESB e que sera

desenvolvido em 4 Hospitais referenciados em Salvador-Ba, a saber: Hospital
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Universitario Prof’ Edgard Santos (Hospital das Clinicas), Hospital Ana Nery,
Hospital Santo Antdnio, e Hospital Geral Roberto Santos.

O paciente devera ser convidado a participar da pesquisa de forma voluntaria, e
esclarecido de que respondera a uma entrevista e sera acompanhado enquanto
estiver internado.

Apods o consentimento do paciente efou responsavel em participar do projeto,
solicitar leitura e preenchimento do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, e definir com ele efou responsavel, o melhor horario em que estara
disponivel para ser entrevistado. Comparecer a visita no horario acordado com

0 paciente efou responsavel.
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Anexo 5 - Manual para entrevista avaliagdo econémica da diretriz da albumina humana

em pacientes com sindrome nefrética em Salvador, Bahia

Parte 1

Q01 - Nao preencher este campo. Q02 - Marcar com um “x” no campo
correspondente ao nome do entrevistador. Q03 - Registrar a data da entrevista com o
dia, més e ano (dd/mm/aaaa). Q04 - Marcar com um “x” o hospital em que esta
sendo/foi realizada a primeira entrevista. Q05 - Anotar o numero do registro do
paciente no hospital. Este dado sera obtido através do prontuario. Q06 — Registar o
numero do telefone fixo e movel, quando possivel. Obter esse dado através do
paciente ou acompanhante, explicando o motivo desta solicitacio (necessidade de
aplicar o questiondrio apds quatro semanas). Evitar coletar este dado pelo
prontudrio, em virtude da possibilidade de nao estar atualizado. Q07 - Registrar o
nome completo do paciente (sem abreviacoes) ou acompanhante. Q08 - Registrar o
endereco completo do paciente (Rua/Av./Tv., N° Complemento, Bairro, Cidade,
Estado), solicitando algum ponto de referéncia. Q09 - Cidade onde o paciente reside

atualmente. Q10 - Cidade onde o paciente nasceu.

Parte 2
Q11 - Marcar com um “x” o sexo do paciente. Q12 - Registrar a data de nascimento
com dia, més e ano (dd/mm/aaaa) e, entdo, calcular a idade em anos e meses. Nao

anotar apenas a idade. Q13 - Solicitar ao paciente que defina a sua raca entre as

i

seguintes opgoes: branca, preta, parda, amarela ou indigena. Registrar com um “x

em campo correspondente. Q14- marcar com um “x” na opcao correspondente ao
grau de escolaridade do paciente, através da informacao fornecida pelo mesmo. Q15-

i

marcar com um “x” a opcao correspondente ao estado dvil do paciente, a partir de
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informagdo fornecida por ele. Q16: Perguntar ao paciente qual a sua posi¢io na
familia: chefe (ele que paga as contas); Conjuge: se o esposo(a) paga as contas;
agregado; filho Q17 - Perguntar ao paciente qual sua ocupagdo e marcar com um
“x”. Caso necessario, recorrer ao glossario para esclarecimento de duvidas e escolher
a op¢ao que define a situacao descrita pelo paciente. Q18- Caso o paciente tenha
respondido que tem ocupacao formal na questdo anterior, anotar a profissao. Q19-
Perguntar o numero de pessoas que moram na casa do paciente e anotar. Q20- Pedir
ao paciente que faca uma estimativa de quanto ganha por més (o total, sem descontar
o valor das despesas). Q21 — Perguntar a estimativa da renda total da familia (soma
da renda das pessoas que moram na casa). Q22 - Anotar a data do diagnostico da
sindrome nefrotica (més e ano). Este dado devera ser coletado do prontuario, caso
ndo tenha, perguntar ao paciente Q23. Coletar no prontuario a informagao de que dia
0 paciente comegou a utilizar alburrﬁna,fexpansur. Q24: perguntar ao padente se este
€ 0 primeiro internamento (marcar sim ou nao)- Q25- caso a resposta da pergunta
anterior seja negativa, perguntar quanto tempo ele ficou internado anteriormente.

Q.26 assinalar um “X” no sexo correspondente do acompanhante, Q.27. escrever a
idade em numeros (ex.: 22 anos),Q.28. Assinalar um “X” na raca correspondente
entre as opgdes ou escrever em outros, se nao houver dentre as alternativas,(ex.:
amarelo e indigena), Q.29 assinalar um “X” correspondente a escolaridade
informada pelo acompanhante. Q.30 assinalar um “X” correspondente ao estado civil
informado pelo acompanhante. Q.31 assinalar um “X” correspondente ao grau de
parentesco informado pelo acompanhante.Q.32 assinalar um “X” correspondente a
situagdo ocupacional informado pelo acompanhante, de acordo com o glossario
socioecondmico.Q.33 preencher a profissao informada pelo acompanhante. Q.34
assinalar a quantidade de pessoas no domicilio em nimero, incluindo o paciente.
Q.35 escrever em forma de numero o valor correspondente a renda bruta obtida em
um més. Q.36 escrever em forma de numero, aproximadamente, o valor

correspondente a renda familiar bruta obtida em um més,
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PARTE 3

Q37 assinalar a alternativa correspondente a porcentagem da concentracao de
albumina que foi administrada no paciente (relatada no formulario de mudanca de
procedimento ou no prontuario), Q38.1 discriminar o nome do principio ativo do
medicamento relacionado ao tratamento da sindrome nefrotica (diuréticos,
corticoides, imunossupressores, cristaldides, outros expansores plasmaticos), Q38.2 a
indicagdo do medicamento administrado (relatada no prontuario), Q38.3 via de
administracdo do medicamento (VO, 1V, Retal,SL...), Q38.4 data do inico do
tratamento com o medicamento no formato (dd/mm/aaaa), Q38.5 data do término do
tratamento com o medicamento no formato (dd/mm/aaaa), Q38.6 a dose (ex.: xx mg
ou ml) e freqiiéncia da administragdo do medicamento (ex.: 12/12 h, 6/6 h ou 1 vez ao
dia), Q39 assinalar sim ou ndo para edema refratario de acordo com o diagnostico,
critérios de avaliacaio e observacio das informacdes referentes ao desfecho
apresentado pelo paciente, considerando se 0 mesmo respondeu ou nao ao uso de
diuréticos ou outros medicamentos relacionados com a patologia. Q40. Assinalar a
presenca ou ndo de comorbidades, registrando-as no campo ao lado. Q41. 01 -
Indicar se o paciente reacdo adversa a albumina (2 — Caso a resposta 01 seja positiva,
indicar qual o tipo de reagdo apresentada. 03 — Registar a data de inicio da reagao
adversa (dd/mm/aaaa). 04 - Registrar a data de término da reacdo adversa
(dd/mm/aaaa) Q42. 01 - Peso do paciente em quilogramas (kg), com um digito
decimal. Obter essa informagao através do prontuario ou do relato do paciente. 02 -
Altura em centimetros (cm), sem digito decimal. Obter essa informacao através do
prontudrio ou do relato do paciente. 03 - Medida mais recente de pressao arterial
sistolica e diastolica, em milimetros de mercurio (mmHg). Obter esse dado através
do registro de enfermagem. 04 - Medida mais recente de pulsacio, em batimentos
por minuto (bpm). Obter esse dado através do registro de enfermagem. 05 — Medida
de temperatura corporal mais recente, em °C, com uma casa decimal. Obter esse
dado através do registro de enfermagem. Q43. 01, 02, 03 ¢ 05 — Deve ser registrada

ai K

com um “x” a presenga ou nao de edema no local do corpo a que se refere cada item.
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Obter essa informacdo através do prontuario; Caso o quesito 01 seja considerado
presente, os restantes devem ser desconsiderados, para evitar duplicidade. (4 — Obter

a informacio pelo registro do prontuario.
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Anexo 6 - RESOLUCAO -RDC N° 115, DE 10 DE MAIO DE 2004 DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA.
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titulo:Resolugdo RDC n® 115, de 10 de maio de 2004
ementa nao oficial:Aprova as Diretrizes para o uso de Albumina.

publicacdo:D.0.U. - Diario Oficial da Unido; Poder Executivo, de 11 de maio de
2004

6rgio emissor:ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
alcance do ato:federal - Brasil
area de atuagido:Sangue e Hemoderivados

RESOLUGAO -RDC N° 115, DE 10 DE MAIO DE 2004.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso de sua atribuicao que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril
de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea "b”, §1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593,
de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada 3
de maio de 2004, adota a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente
determino a sua publicagdo:

Art. 19 Aprovar as Diretrizes para o uso de Albumina, em anexo.

Art. 20 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicac3o.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
DIRETRIZES PARA O USO DE ALBUMINA
1. DEFINIGAO
A albumina é uma proteina presente em grande concentracao no plasma humano e cuja
concentracdo plasmatica é a mais elevada. Seu peso molecular é de 68.000 Daltons e é a principal
responsavel pela manutencdo da pressao oncética intravascular.
E sintetizada no figado, pelos hepatécitos. A sintese didria média de albumina é de 120 a 200 mg/Kg
de peso e o tempo médio de sintese é de 20 minutos. Dois tercos da albumina corporal estdo no
compartimento extravascular e apenas um ter¢o no setor intravascular.

2. OBTENCAO DAS SOLUCOES DE ALBUMINA

As solugdes de albumina para uso terapéutico sdo obtidas a partir do fracionamento industrial do
plasma humano.

O plasma que se destina a indistria de fracionamento pode ser colhido por aférese ou ser
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proveniente de uma doacio de sangue total. Neste Ultimo caso, o plasma é excedente do uso
terapéutico.

As empresas que fracionam o plasma preparam as solucdes de albumina nas seguintes
concentracoes: 4%, 5% , 20% e 25%.

3. ANALISE DE INDICACOES PARA O USO DE SOLUGOES DE ALBUMINA

3.1. REPOSICAO VOLEMICA NAS PERDAS AGUDAS

As evidéncias disponiveis na literatura sugerem que nao ha vantagens - podendo haver desvantagens
- no uso da albumina em relagdo as solugbes cristaldides, para a reposicao volémica nas perdas
agudas de liquido. Por conseguinte, ndo esta recomendado o uso de albumina nesta situagao clinica.

3.2 HIPOALBUMINEMIA

Ha muitas dlvidas sobre a eficacia da administracao de albumina em pacientes com doencas
cronicas, que cursem com hipoalbuminemia.

A albumina nao € uma boa fonte protéica, principalmente quando comparada as solucGes parenterais
de aminoacidos e aos lisados protéicos das solucdes enterais.

Nao ha elementos que justifiquem a utilizacao da albumina para correcao de hipoalbuminemia.

3.3 ASCITE

E recomendado o uso de albumina, associado as paracenteses, para o tratamento das ascites
volumosas, sobretudo quando associadas a hipoalbuminemia.

Trabalhos controlados e observacionais tém mostrado que a albumina pode ser indicada no
tratamento das ascites refratarias ao uso de diuréticos, mesmo naqueles casos em que ndo se opta
pela realizacdo das paracenteses.

N3o estdo incluidas nestas recomendacdes as ascites de origem neoplésica. Nestes casos, o uso de
albumina pode estar indicado apenas apds paracenteses evacuadoras.

3.4 GRANDES QUEIMADOQOS

Desde os anos setenta, a albumina vem sendo rotineiramente utilizada no tratamento dos grandes
queimados. O protocolo classico recomenda a infusdo da albumina 24 a 48 horas depois da
queimadura; o efeito da albumina seria o de manter a pressdo osmética do plasma, compensando as

abundantes perdas protéicas apresentadas pelos grandes queimados.

Embora alguns artigos questionem o uso da albumina em grandes queimados, ndo existem
evidéncias suficientes para contra-indicar esse uso.

Portanto, a utilizacao de albumina a 20 ou 25% em grandes queimados esta recomendada.
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3.5. SINDROME NEFROTICA

Nao ha indicagdo para o uso de albumina no tratamento da hipoalbuminemia em pacientes com
sindrome nefrotica. Entretanto, pode ser indicada nos casos de grandes edemas refratarios aos
diuréticos, que coloquem em risco a vida dos pacientes (derrame pleural, derrame pericardico ou
ascite volumosos). Nestes casos, a terapia com albumina seria de curto prazo e visaria a resolucdo da
descompensacao aguda do paciente.

3.6 CIRROSE HEPATICA

N3o ha indicacdo para o uso de albumina no tratamento da hipoalbuminemia em pacientes com
cirrose. Entretanto, pode ser indicado nos casos de grandes edemas refratarios aos diuréticos, que
coloquem em risco a vida dos pacientes (derrame pleural, derrame pericardico ou ascite volumosos).

3.7 PLASMAFERESE

A albumina é indicada como liquido de reposicao nos procedimentos de troca terapéutica do plasma
(plasmaférese), em que o volume de plasma retirado seja igual ou superior a 20 mL/Kg por sess3o.

3.8 HIPERBILIRRUBINEMIA DO RECEM-NASCIDO

A albumina pode ser utilizada como coadjuvante para controle da hiperbilirrubinemia severa, nos
recém-nascidos com doenca hemolitica peri-natal (DHPN), antes ou durante a
exsanguineotransfusio, sob rigoroso controle médico devido aos riscos de hipervolemia.

3.9 SINDROME DE HIPERESTIMULAGAQ OVARIANA

A albumina tem sido Gtil na prevencdo da hipovolemia causada pela sindrome de hiperestimulacao
ovariana, quando administrada no dia em que o dvulo vai ser coletado.

3.10 USO EM TERAPIA INTENSIVA

Uma das situacdes mais freqlentes de uso da albumina ocorre nos pacientes criticos, que
apresentam hipovolemia, hipoalbuminemia e ma distribuicdo hidrica, com perda de liquidos para o
terceiro espaco.

Entretanto, na analise da literatura médica, ha elementos que sugerem que a albumina nao deve ser
usada neste grupo de pacientes.

3.11 USO EM CIRURGIAS
O uso de albumina no periodo peri-operatdrio - pré, per ou pds-operatério - ndo é suportado pelos
trabalhos controlados publicados na literatura, que mostram que os coldides n3o tém vantagens

sobre os cristaldides.

3.11.1 CIRURGIA CARDIACA
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Em cirurgia cardiaca a albumina tem sido utilizada em duas situacées: para o preenchimento
(priming) da bomba de circulacido extracorpdrea (CEC) ou para compensacdo de perdas volémicas
durante a cirurgia.

Os estudos disponiveis indicam que o uso da albumina para o preenchimento da bomba de CEC é
aceitavel, embora faltem evidéncias contundentes acerca da sua superioridade sobre os cristaldides,
no gque concerne ao impacto sobre a incidéncia de complicacdes peri-operatorias.

N3o ha evidéncias que sustentem o uso da albumina como liquido de reposicdo durante as cirurgias
cardiacas.

3.11.2 CIRURGIA HEPATICA

A albumina pode ser indicada em cirurgias de resseccao hepatica, em que mais de 40% do figado é
ressecado, e no transplante de figado, sobretudo quando houver ascite e edema no pds-operatdrio,
quando a albumina sérica for inferior a 2,5 g% e a pressao oncdtica menor que 12 mmHg.

Nas cirurgias de resseccdo hepatica, o uso de coldides ndo protéicos pode ser t3o eficaz quanto a
albumina.

4, RESUMO DAS RECOMENDAGOES PARA O USO DA ALBUMINA

As recomendacdes aqui listadas representam situacdes nas quais o uso de albumina pode ser feito.
Sao circunstancias clinicas em que ha evidéncias, na literatura médica, indicando que a utilizagdo do
medicamento pode ser benéfica para os pacientes.

As recomendacoes nio implicam em reconhecimento de que a albumina tem que ser usada naquela
determinada situac3o clinica.

As indicagdes formais sdo aquelas em que ha trabalhos randomizados e controlados mostrando a
eficacia da albumina no tratamento dos pacientes. O fato de uma indicagdo estar incluida na
categoria formal n3o significa que n3o haja alternativas terapéuticas ao uso da albumina; antes,
indica que, se a equipe médica que cuida do paciente optar pela sua utilizacdo, o fara com respaldo
na literatura especializada.

As indicacdes discutiveis s3o aquelas em relacdo as quais n3c hd consenso e os resultados dos
trabalhos e das meta-andlises s3o conflitantes. O uso da albumina nestas situacdes pode
eventualmente ser feito, até que haja evidéncias mais conclusivas na literatura.

Finalmente, as indicagdes nao fundamentadas sao aquelas em que os trabalhos mostram que o uso
da albumina nao traz nenhum beneficio para os pacientes.

4.1 INDICAGOES FORMAIS

1. PREENCHIMENTO (PRIMING) DA BOMBA DE CIRCULAGAO EXTRACORPOREA NAS CIRURGIAS
CARDIACAS.
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2. TRATAMENTO DE PACIENTES COM ASCITES VOLUMOSAS, POR PARACENTESES REPETIDAS.
3. APOS PARACENTESES EVACUADORAS NOS PACIENTES COM ASCITES VOLUMOSAS.

4, COMO LIQUIDO DE REPOSIGAO NAS PLASMAFERE§ES TERAPEUTICAS DE GRANDE MONTA
(RETIRADA DE MAIS DE 20 ML/KG DE PLASMA POR SESSAQ).

5. PREVENGAO DA SINDROME DE HIPERESTIMULAGAO OVARIANA NO DIA DA COLETA DO OVULO
PARA FERTILIZACAQ IN VITRO.

6. PACIENTES COM CIRROSE HEPATICA E SINDROME NEFROTICA, QUANDO HOUVER EDEMAS
REFRATARIOS AOS DIURETICOS E QUE COLOQUEM EM RISCO IMINENTE A VIDA DOS PACIENTES.

7. GRANDES QUEIMADOS, APOS AS PRIMEIRAS 24 HORAS POS-QUEIMADURA.

8. POS-OPERATORIO DE TRANSPLANTE DE FIGADO, QUANDO A ALBUMINA SERICA FOR INFERIOR
A 2,5 g%.

4.2 INDICACOES DISCUTIVEIS

1. EM PACIENTES CRITICOS COM HIPOVOLEMIA, HIPOALBUMINEMIA E MA-DISTRIBUICAO
HIDRICA.

2. HIPERBILIRRUBINEMIA DO RECEM-NATO POR DHPN.

3. EM PACIENTES COM CIRROSEQUE APRESENTEM PERITONITE BACTERIANA ESPONTANEA.
4.3 INDICAGOES NAO FUNDAMENTADAS

1. CORRECAO DE HIPOALBUMINEMIA.

2. CORRECAO DE PERDAS VOLEMICAS AGUDAS, INCLUINDO CHOQUE HEMORRAGICO.

3. TRATAMENTO DE PACIENTES COM CIRROSE HEPATICA OU COM SINDROME NEFROTICA.
4, PERI-OPERATORIO, EXCETO NOS CASOS MENCIONADOS ANTERIORMENTE.
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