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RESUMO

Este estudo objetivou avaliar os custos e consequéncias do tratamento da pseudartrose com
aplicacdo de células-tronco. A metodologia correspondeu & avaliacdo econdmica parcial do
custo e das consequéncias desse tratamento. O cenério do estudo foi o Hospital Universitario
Antonio Pedro e os sujeitos foram oito pacientes operados entre setembro de 2008 e maio de
2009. A perspectiva do estudo foi a do Sistema Unico de Saude, principal fonte de
financiamento da assisténcia médica no Brasil. Para o tratamento estatistico dos dados foram
utilizados o software STATISTICA 6.0 e o teste ndo paramétrico de Spearman. A analise
estatistica apresentou resultados satisfatorios dentro de uma margem aceitavel. O custo total
médio do tratamento foi de R$ 1243.199 e o tempo de consolidagdo foi em média 14.71429
semanas. Observamos através do teste ndo paramétrico de Spearman que a correlacdo entre o
custo total e o tempo de consolidacdo é - 0, 5078, uma indicacdo fraca de que o custo total é
inversamente proporcional ao tempo de consolidacdo. A partir deste estudo, podemos concluir
gue o custo com o tratamento ndo foram exorbitantes. O pequeno tamanho da amostra nao
afetou os resultados de forma significativa, sendo que os achados em relagdo a idade sdo
parecidos com os de outros estudos, o que nos leva a concluir que a populagdo acometida pela
pseudartrose é a economicamente ativa. A criagdo de um protocolo foi primordial para o
levantamento do custo com o tratamento, possibilitando a consolidacdo dos dados e nos
permitindo visualizar de forma mais abrangente o tratamento. O tempo de consolidagao foi
igual aos melhores resultados vistos em estudo internacionais e o procedimento se mostrou
seguro e eficaz. Constatamos que o questionario SF36 € um instrumento de facil aplicacéo e
foi de confiabilidade no acompanhamento ambulatorial de pacientes submetidos ao
tratamento.

Palavras-chave: Avaliacdo Tecnoldgica em Salde, Avaliagdo econdmica em Saude,
Pseudartrose, Células-tronco, Custo consequéncias, Qualidade de vida, Enfermagem.



ABSTRACT

The purpose of this study was to evaluate the costs and consequences of the use of stem cells
in the treatment of pseudarthrosis. The methodology involved a partial economic assessment
of the cost and consequences of this treatment. The study scenario was the Hospital
Universitario Antonio Pedro and the subjects were eight patients operated between September
2008 and May 2009. The study perspective was that of the Sistema Unico de Satde, the main
financial resource for medical assistance in Brazil. Statistical treatment of the data was
performed using the STATISTICA 6.0 application and the Spearman nonparametric test. The
results were statistically significant within an acceptable margin of error. The average
treatment cost was R$ 1.247,21 and the average time for consolidation was 12.875 weeks.
The Spearman nonparametric test showed that the correlation between the total cost and the
time for was -0.25, a weak indication that the total cost is inversely proportional to the time
for consolidation. From this study, we can conclude that the treatment costs were not
prohibitive. The small size of the sample had no significant influence on the results; the age-
related findings are similar to those of other studies and lead to the conclusion that population
affected by pseudarthrosis is economically active. The creation of a protocol was essential for
cost evaluation, providing a framework for data consolidation and yielding a more general
view of the treatment. The time for consolidation was about the same as for the best results
reported in the international literature and the procedure was observed to be safe and
effective. We concluded that the SF36 questionnaire is an easily applied tool that can be
reliably used in the post-treatment follow-up of the patients.

Keyword: Technology Assessment in Health, Health economic evaluation, pseudoarthrosis,
Stem Cells, cost consequences, Quality of Life, Nursing.
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1. INTRODUCAO

A idealizacdo deste projeto estd fundamentada na necessidade de difusdo cientifica de
estudos econdmicos envolvendo os custos do tratamento de pseudartrose por meio do
procedimento da terapia celular com células-tronco adultas. Esta motivacdo reside na
crescente preocupacgdo de alocacdo de recursos para novas tecnologias no setor da saude, em
um ambiente em conflito no qual as verbas publicas e a destinagdo destas estdo cada vez mais
escassas (UGA 1995; SILVA 2003; DRUMMOND et al., 2005; VIANNA, CAETANO,
2005).

Conforme Drummond (et al., 2005), os recursos séo escassos e finitos, seja em termos
humanos, de tempo, financeiros, fisicos ou estruturais, e as escolhas devem ser e séo feitas
todos os dias. Sem uma analise cuidadosa de todos os aspectos envolvidos em uma
intervencgdo, custos e suas consequéncias, decisdes equivocadas podem eventualmente ser
adotadas na pratica acarretando prejuizos.

O uso eficiente dos recursos é a base da avaliagdo econdmica em saude. Esta se
sustenta em trés pilares: o primeiro é ndo desperdicar recursos, o segundo é produzir cada
produto/intervencdo de saude pelo menor custo e o terceiro é produzir os tipos e quantidades
de produto/intervencfes de salde que sejam mais Uteis para as pessoas. Sendo assim, uma
alocacdo eficiente de recursos é aquela que preenche, simultaneamente, os trés critérios.
Enquanto os dois primeiros relacionam-se a producdo de um dado bem ou atividade, o
terceiro introduz o fator consumo, juntando os lados da oferta e demanda (GOLD et al., 1996
apud VIANNA, CAETANO, 2005).

As avaliagdes econdmicas (AE) compreendem:

[...] um grupo de métodos utilizados na avaliacio de tecnologias em saude,
que vem sendo objeto de muita atengdo tanto por parte dos planejadores de saude
como das agéncias internacionais e demais organismos preocupados com o aumento

da eficiéncia na alocacdo de recursos em salde (VIANNA, CAETANO, 2005, p.
747).

E a avaliacdo tecnoldgica em saude (ATS) é compreendida segundo Ministério da

Saude como:

[...] um processo continuo de andlise e sintese dos beneficios para a saude,
das consequiéncias econdmicas e sociais do emprego das tecnologias, considerando
0s seguintes aspectos: seguranca, acurécia, eficcia, efetividade, custos, custo-
efetividade e aspectos de equidade, impactos éticos, culturais e ambientais
envolvidos na sua utilizacdo (BRASIL, 2009, p11).



A ATS constitui um processo abrangente de investigacdo das consequéncias clinicas,
econdmicas e sociais da utilizacdo das tecnologias em salde, emergentes ou ja existentes,
desde a pesquisa e desenvolvimento até a obsolescéncia (BRASIL, 2006).

Vianna e Caetano (2005) afirmam que o emprego de tecnologias cada vez mais
dispendiosas € apontado como um dos principais causadores da elevacdo dos custos com
salude. O peso significativo que se atribui a tecnologia no aumento dos custos com 0s
cuidados em satde advém da especificidade de sua utilizag&o.

Segundo 0s autores, a grande maioria dos paises tem se deparado com custos
crescentes em saude, tanto em termos absolutos, como em termos relativos, fazendo com que
a busca pela eficiéncia na alocagéo dos recursos tenha um papel importante nas discussoes de
politicas publicas.

Para 0 Ministério da Salde, o processo de gestdo de tecnologias em salde implica em
uma reflexo sobre o principio da equidade, visto que o Sistema Unico de Satde (SUS) é um
sistema hierarquizado, no qual a tomada de decisdo para incorporagdo tecnoldgica envolve 27
unidades federativas e cerca de 5.600 municipios, com necessidades especificas e diferentes
tetos financeiros (BRASIL, 2009).

De acordo com Francisco e Castilho (2002), a crescente elevagdo dos custos na satde
trouxe aos profissionais que militam nesta area a necessidade de aquisi¢do de conhecimentos
sobre custos e, consequentemente, sua aplicacdo na realizagéo de estudos nos quais se busca a
racionalizacdo no processo de alocacdo de recursos, o equilibrio entre custos e recursos
financeiros e a otimizagéo de resultados.

A partir das mudangas no cotidiano da préatica assistencial, as enfermeiras tornam-se
conscientes do seu novo papel na sociedade, utilizando-se das experiéncias gerenciais e
comecaram a se preocupar em obter mais informacbes sobre custos para, desta forma,
fundamentar seus argumentos em relacéo a obtencdo e manutengdo de recursos para conhecer
0s custos reais do seu trabalho (JERICO, CASTILHO, 2004).

Este novo enfermeiro visando o paciente em seu processo de cura e qualidade de vida
deve se engajar nos processos de inovacdo em ciéncia e tecnologia, conhecendo e
compreendendo conceitualmente sua &rea de atuagdo e se envolvendo em cada uma das fases
do ciclo de vida dos produtos e processos, para reduzir custos e maximizar os beneficios
clinicos, terapéuticos e assistenciais (ARONE, CUNHA, 2007).

A fim de ampliar as discussdes elaborou-se este estudo que faz parte de um projeto
ampliado “Uso da medula déssea no tratamento de pseudartrose e retardo de consolidacdo”,
aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina e do Hospital
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Universitario Antonio Pedro, protocolo no 64/2000, sob responsabilidade Dr. Vinicius Schott
Gameiro, médico ortopedista e professor adjunto do departamento de Cirurgia Geral e
Especializada da Faculdade de Medicina, UFF. Esta pesquisa tem como objetivo avaliar o
papel osteogénico da medula 6ssea in vivo na consolidacdo de fraturas com pseudartrose.

O estudo atual, “Avaliacdo Econémica do Custo e das Consequéncias da Aplicacdo de
Células-tronco em Pseudartrose”, € um recorte na abordagem do custo e das consequéncias da

aplicacdo de células-tronco em pacientes com pseudartrose.

1.1 Objeto de Estudo

Avaliagdo econdmica parcial dos custos e consequéncias da aplicacdo de células-
tronco para o tratamento da pseudartrose.

1.2 Justificativa

A pseudartrose, uma doenca que se caracteriza pela ndo consolidacdo éssea, é
geralmente de natureza multifocal e pode acarretar um impacto negativo na qualidade de vida
do paciente, superior a dialise renal ou a doenca cardiaca isquémica (REIS et al., 2005). A
introducdo de um procedimento inovador no tratamento da pseudoartrose tem por objetivo
beneficiar o paciente, trazendo a este uma melhora na qualidade de vida. Entretanto, a efetiva
consolidacdo de novos procedimentos requer estudos econdémicos que avaliem o custo e as
consequéncias, diagnosticando a sua viabilidade e possiveis resultados inerentes, a fim de
propiciar o uso racional das tecnologias.

A insercdo da enfermagem nas pesquisas com terapia celular ndo s6 abre novos
horizontes para a atuagdo do enfermeiro, como também possibilita sua atuagdo em outras
areas, como a avaliacdo tecnologica em saude, que, conforme Arone e Cunha (2006) séo de
competéncia do enfermeiro gestor no cenario das politicas de ciéncia e tecnologia, no
contexto da enfermagem e das organizacGes de salde brasileiras.

A avaliagdo tecnoldgica em saude surge como uma area de conhecimentos para
enfermagem e demais profissionais da area da salde e € neste mercado de servicos, cada vez
mais competitivo, que a enfermagem como um grupo profissional expressivo do setor, tanto
no quantitativo de pessoas envolvidas, quanto na importancia e participagdo nos processos,

sofre diretamente o impacto dessas transformacgdes (ARONE, CUNHA, 2006).



Sendo assim, a enfermagem necessita acompanhar essas tendéncias para incorporar as
mudancas e inovagdes através de novas maneiras de ser, pensar, fazer e se transformar,
enquanto produtora de saber, quando realiza o seu préprio trabalho (ARONE, CUNHA,
2007).

As autoras supracitadas defendem a necessidade de o profissional enfermeiro
desenvolver competéncias para avaliacdo tecnologica como ferramental necessario para o
gerenciamento da assisténcia de enfermagem mais humanizada, com qualidade, eficécia,
efetividade e seguranca.

Ainda segundo as autoras, a assisténcia de enfermagem exige pessoal e tecnologia
especializadas. O enfermeiro deve estar em permanente processo de capacitacdo técnica,
aprendendo e pesquisando, conhecendo as novas tecnologias e identificando seus conceitos.

E nesta busca que nos lancamos e corroborando Arone e Cunha (2007),
compreendemos que para proporcionar uma assisténcia de qualidade devemos buscar
permanentemente um processo de capacitagdo técnica, aprendendo e pesquisando,
conhecendo as novas tecnologias, identificando seus conceitos, sua incorporacdo, sua

utilizacéo, seu custo, suas consequéncias, seus beneficios e até mesmo a sua substituigéo.

1.3 Relevéancia

Trata-se de um estudo contemporaneo que adere a linha de pesquisa de mestrado:
“Cuidado nos ciclos vitais humanos, tecnologia e subjetividades na saide”, pois traz questdes
relevantes sobre novas tecnologias para o cuidado humano com uma avaliagédo econémica do
custo e consequéncias de se absorver uma nova tecnologia. Conforme Silva (2003), a
Avaliacdo Tecnoldgica em Salde € um subsidio técnico importante para a tomada de deciséo
sobre difusdo e incorporacdo de tecnologias em salde.

A inexpressiva experiéncia com estudos similares de avaliagdo econdmica deste
tratamento no Brasil ja torna o estudo relevante, por ser pioneiro na area. Mesmo no exterior
existem infimos estudos de avaliacdo econémica com este panorama.

Estudos econdmicos envolvendo avaliagdes de custo e consequéncias, mesmos que
descritivos, sdo um imperativo para oferecer maior sustentabilidade as complexas decisdes
que envolvem os escassos recursos alocados ao sistema de satde do nosso pais.

No Brasil as pesquisas com células-tronco séo de interesse para o Ministério da Saude
que incentivam e financiam pesquisas na area. O Brasil ja investiu mais de 49 milhdes em

estudos com terapia celular e células-tronco.



A pesquisa clinica com células-tronco no Brasil:

O Ministério da Sadde, por intermédio do Departamento de Ciéncia e
Tecnologia (Decit) da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), vem apoiando atividades de pesquisa cientifica, tecnol6gica e de inovacéo
no campo da terapia celular e células-tronco em éareas definidas como prioritérias
pela Politica Nacional de Salde desde 2004 (BRASIL, 2010, p.763).

Esta estratégia visa induzir a geragdo de novos conhecimentos e o desenvolvimento de
produtos e processos biotecnoldgicos com potencial de aplicacdo na &rea da saude humana
(BRASIL, 2010, p.763).

O ano de 2002 marcou o inicio das pesquisas com terapia celular e células-tronco no
Brasil. A iniciativa partiu do Ministério da Ciéncia e Tecnologia, que, por intermédio do
Conselho Nacional de Desenvolvimento Cientifico e Tecnologico (CNPq), criou os Institutos
do Milénio, um programa virtual visando fomentar pesquisas de exceléncia em é&reas
estratégicas para o desenvolvimento do Pais (BRASIL, 2010).

Em 2005, o Ministério da Saude e o CNPq criaram o primeiro edital de pesquisa com
celulas-tronco, com um orcamento de mais de R$ 10 milhdes, para apoiar a formagdo e o
fortalecimento de grupos de pesquisa que promovessem o desenvolvimento de procedimentos
terapéuticos inovadores em terapia celular utilizando células-tronco (BRASIL, 2010).

“Dentre 0s 45 projetos de pesquisa aprovados, foram desenvolvidas 11 (24%)
pesquisas clinicas, 13 (29%) pesquisas pré-clinicas e 21 (47%) pesquisas basicas. Quanto ao
tipo celular, 87% dos projetos utilizaram células-tronco adultas e 13%, células-tronco
embrionarias” (BRASIL, 2010, p.764).

O segundo edital foi lancado em 2008 pelo Ministério da Saude e o CNPg, com o
objetivo de financiar projetos de pesquisa basica, pré-clinica e clinica que visassem o
desenvolvimento de procedimentos terapéuticos inovadores em terapia celular utilizando
celulas-tronco. Este edital abriu espaco para novas areas de pesquisa além das doengas
cardiacas. Com o0 aumento progressivo das doengas cronico-degenerativas e traumaticas
associadas ao envelhecimento da populagdo que impactam o Sistema Unico de Salde, essas
doencas também sdo alvo de pesquisas pela comunidade cientifica brasileira ligada ao campo

da terapia celular e células-tronco (BRASIL, 2010).

Segundo o Ministério da Saude:

Neste edital foram contemplados 52 projetos de pesquisa (17 de pesquisa
bésica, 32 de pesquisa pré-clinica e trés de pesquisa clinica) abordando o potencial
terapéutico de células-tronco embrionarias, e/ou células-tronco adultas para doencas
neurolégicas, hepaticas, renais, pulmonares e auto-imunes, além de deficiéncias
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auditivas e visuais, lesbes 6sseas, musculares, de pele, medula e nervos periféricos,
dentre outros. Esses projetos se encontram em fase de desenvolvimento, tendo-se
investido, até o presente momento, um volume total de recursos de mais de R$ 11
milhdes (BRASIL, 2010, p. 765).

Outro marco para terapia celular e células-tronco no Brasil foi em 2008:

O Ministério da Sadde langa uma chamada publica, em parceria com a
Finep e o Banco Nacional de Desenvolvimento Econdmico e Social (BNDES), com
0 objetivo de criar Centros de Tecnologia Celular (CTC) que pudessem produzir os
mais diversos tipos de células-tronco humanas em condi¢Bes de boas praticas de
manufatura (BPM). Nesses CTC, prevé-se a producdo tanto de células-tronco
pluripotentes (embrionéarias) quanto multipotentes (adultas hematopoiéticas,
mesenquimais, cardiacas e neurais), BRASIL (2010, p. 765).

Realizar um estudo que engloba células-tronco e avaliagcdo de custo/consequéncias

deste tratamento é imprescindivel para dar subsidios aos tomadores de decisdo, pois no Brasil

o tratamento de doencas utilizando células-tronco ainda ndo é reconhecido como parte do

arsenal terapéutico clinicamente comprovado e, em funcao disso, é considerado experimental

pela comunidade cientifica em geral (BRASIL, 2010).

O Ministério da Saude ressalta que:

O uso de células-tronco para essa finalidade encontra-se, neste momento,
restrito as pesquisas clinicas. Entretanto, espera-se que num futuro préximo as
atividades de pesquisa no campo possam contribuir decisivamente para a
transferéncia do conhecimento gerado e a incorporacdo das tecnologias
desenvolvidas nos servicos de atencdo a salde e, consequentemente, na melhoria da
qualidade de vida da populagdo brasileira (BRASIL, 2010, P. 766).

E nesta busca que nos lancamos, visando a melhoria da qualidade de vida dos

pacientes com pseudartrose, proporcionando a estes um tratamento igualitério, ético e seguro.

1.4 Questdes Norteadoras

v Qual o custo da aplicagdo de células-tronco no tratamento da pseudartrose?

v Qual a relagdo entre a aplicacdo de células-tronco e a melhora da qualidade de vida do

paciente apos a aplicagdo de células-tronco?

1.5 OBJETIVOS

1.5.1 Objetivo Geral



Avaliar os custos e as consequéncias do tratamento da pseudartrose com aplicacéo de
células-tronco.

1.5.2 Objetivos Especificos

1. Elaborar o protocolo padrdo para o tratamento da pseudartrose com células-tronco.

2. Levantar o0s custos relacionados com recursos humanos, equipamentos e
medicamentos utilizados em cada etapa do tratamento.

3. Identificar os beneficios do tratamento para o paciente atraveés da avaliacdo da
qualidade de vida.



2 ESTADO DA ARTE

Neste capitulo, sdo discutidos alguns topicos relevantes para a execucdo do presente
trabalho: Terapia Celular, Pseudartrose e Retardo de Consolidacdo, Avaliacdo Econdmica das
Tecnologias em Saude e Conceitos a Respeito de Custos na Saude.

Este material é fruto de uma revisdo sistemética da literatura nas bases de dados
eletronicas MEDLINE, LILACS, SclELO e Portal CAPES. A selecdo dos descritores
utilizados no processo de revisdo foi efetuada mediante consulta ao DECs (descritores de
assunto em ciéncias da saude da BIREME). Na busca, os seguintes descritores, em lingua
portuguesa e inglesa, foram considerados: células-tronco/stem cells; pseudartrose/nonunion/
pseudarthrosis; custo/cost; analise de custo/cost analysis; consequéncias/ consequences;
tecnologia biomédica/biomedical technology. Recorreu-se aos operadores ldgicos “and” e
“or” para combinar os descritores e termos utilizados para rastreamento das publicagdes.

Os critérios de inclusdo para anélise foram: tipo de publicacao (artigos em periddicos);
artigos com resumo em inglés, espanhol ou portugués; ano de publicagdo (periodo de 1990 a
2010). Os critérios de exclusdo foram: artigos sem resumo ou em outra lingua que ndo o
inglés, espanhol ou portugués; artigos que descrevem tratamentos para pseudartrose sem a
utilizacéo especifica da terapia celular com células-tronco da medula 6ssea.

Ap06s uma analise prévia, foram selecionados 417 artigos. Com base na avalia¢do dos
titulos, esse numero foi reduzido para 30 artigos, que foram submetidos a segunda fase desta
revisdo, que consistiu na leitura dos resumos. Apds avaliacdo dos resumos, os estudos que
pareciam preencher os critérios de inclusdo foram lidos na integra. Ao final, somente 9 artigos

atenderam a todos os critérios de incluséo.

2.1- A Terapia celular com células-tronco: possibilidades para aplicacdo na
ortopedia

Os avangos na ciéncia biomédica abrem novas possibilidades de tratamento para
diversos tipos de doencas. Entre esses tratamentos estd a terapia celular, que consiste na
aplicacdo de células-tronco (CT) com o objetivo de regular o processo regenerativo do corpo
humano direcionando e ampliando o processo de reparo e a substituicdo de tecidos lesados
(SILVEIRA et al., 2005).



As células-tronco sdo células progenitoras autorrenovaveis que podem se diferenciar
em um ou mais tipos de células especializadas. Essas células possuem diversas caracteristicas
que as qualificam como uma fonte potencial para terapia celular (LOJUDICE, SOGAYAR,
2008). Podem ser definidas como células com grande capacidade de proliferacdo e auto-
renovacao, além da capacidade de responder a estimulos externos e dar origem a diferentes
linhagens celulares mais especializadas (PEREIRA, 2008).

Basicamente, dois tipos de células-tronco vém sendo investigadas: células-tronco
provenientes de tecidos embrionarios (ESC - embryonic stem cells) e células-tronco adultas
(CTA).

Em 1998, James Thomson renovou a esperanca de pesquisadores, médicos e pacientes
com a descoberta de um método para isolar e cultivar células-tronco embrionarias humanas.
Em teoria, células-tronco embrionarias podem ser cultivadas e tratadas para se diferenciarem
em qualquer tecido/célula do corpo (LOJUDICE, SOGAYAR, 2008).

Conforme Erdo (et al., 2003), apesar de serem consideradas as mais promissoras das
celulas-tronco em funcgéo da sua pluripotencialidade, o conhecimento atual ainda ndo permite
a producdo de derivados de células-tronco embrionérias suficientemente puros e funcionais
para uso clinico em terapia regenerativa, existindo o perigo real de formacdo de tumores
resultantes da diferenciacdo desorganizada dessas células.

Além dos problemas supracitados, as celulas-tronco embrionérias tém causado
polémica ao redor do mundo pelo fato de ferirem os valores éticos e religiosos, uma vez que
sdo extraidas de embrides humanos.

Nossa pesquisa foi realizada com células-tronco adultas, que, de acordo com Lojudice
e Sogayar (2008), estdo livres desses questionamentos éticos por se tratar de células autélogas
de individuos adultos.

De acordo com Nardi (2007), o termo mais adequado para células-tronco adultas seria
“células-tronco ndo embrionarias”, ja que nessa classe estdo incluidas todas as células-tronco
existentes apos a fase de blastocito.

As ceélulas-tronco tém como papel fundamental repor aquelas que morrem por morte
celular programada, fenbmeno visivel principalmente em tecidos como a pele e 0 sangue.
Uma outra funcdo das células-tronco é a recuperacdo de lesdes ndo fisioldgicas, isto é, a morte
de células por acidentes ou agentes patogénicos (NARDI, 2007).

A diversidade de atividade das células-tronco em diferentes tecidos torna importante a
compreensdo dos mecanismos reguladores que controlam suas duas principais propriedades,

que sdo a autorrenovacéo e a diferenciacdo (LEMQOS, 2008).
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As CTA sdo encontradas em uma variedade de tecidos, como o hematopoiético,
neural, gastrointestinal, epidérmico, hepatico, vascular, pancreatico e o do corddo umbilical
(ARAUJO et al., 2005; LEMOS, 2008; LOJUDICE, SOGAYAR, 2008).

A medula dssea € um dos tecidos organicos mais ricos em células-tronco adultas. Nos
outros tecidos, as células existem em pequena quantidade. Na figura 1 estdo alguns exemplos

de locais onde podemos encontrar as células-tronco adultas.

Cerebro
Cel. tronco do SNC

w Musculo esquelético

-0
Medula ossea

' <
Qf /) Cel. estromal da

- ? medula 6ssea
Vaso sanguineo y

Cel. do sangue

i / Cel. epitelial
Cel. gordurosa 9 ?’ e
A=~ ‘
Musculo cardiaco Neurdnio
——
e E—
.
p—— ] Cel. glial
 ——

Figura 1 - Diferenciacdo e transdiferenciacdo das CTA da medula éssea e do cérebro.
Fonte: Aradjo et al., 2005

As células-tronco adultas derivadas da medula dssea podem ser divididas em dois
grupos: células tronco hematopoiéticas (CTH) e células-tronco mesenquimais (CTM),

conforme mostra a Figura 2.

10



Linfécitos T

Cel. “destruidora”
Osso Killer 0 %O Neutrofilo

P ¥ i Basofilo

o b S == Linfocitos B ‘e @ iVl

3 el T e Cel. progenitora O

£ linfoide (" ] ., Eosinéfilo
’ o
e
Cel. tronco f-"}. ‘,\”{;\ Y ﬁ
hematopoética \&&2%) '\‘é"’, "f
Cel. tronco Cel,

Mastriz
ossea

Cef

c:.? winais

Cel. tronco
estromal

Q Monocitprr}acrofago
- . * ~

e
Plaquetas

progenitora
mieldide

multipotencial
el =
" Cel. vermelhas

Osso ou cartilagem Adipécitos

da medula

Usteoblasto Estroma

\ ,
/

Vaso sang. PN / __ Ostedcito
Pré-osteoblasto E

& Cel. tronco do J
L /
misculo esquelético /' Cel. tronco hematopoética
X 5 Adipocilus
Osigoblastos

-
Péricito

Cel. tronco do hepatocito

Figura 2 - As células-tronco adultas da medula 6ssea se diferenciam em mesenquimais e hematopoiéticas
Fonte: Aradjo et al., 2005

O foco do presente estudo sdo as células-tronco mesenquimais (CTM) com sua
capacidade osteogénica de reparo 0sseo.

As células-tronco mesenquimais derivadas da medula 6ssea humana sdo conhecidas
também como células-tronco esqueléticas e células estromais da medula 6ssea. Trata-se de um
grupo de células clonogénicas, presentes no estroma da medula éssea, capazes de
diferenciacdo em varias linhagens de células do tipo mesodérmico e, possivelmente, em
outros tipos celulares ndo mesodérmicos, como células neurais e hepatdcitos (BYDLOWSKI,
2009).

As células-tronco mesenquimais situam-se na fracdo estromal da medula dssea, um
microambiente que suporta a hematopoese. Segundo Bydlowski (2009), essas células
fornecem o suporte do estroma para o crescimento e diferenciacdo de células-tronco
hematopoéticas e para a hematopoese.

As CTM constituem uma populacdo muito pequena. Na medula adulta fresca,
representam somente 0,01% a 0,0001% das células nucleadas. Elas constituem uma
populacdo heterogénea de células que proliferam in vitro como células aderentes ao pléstico,
tendo morfologia semelhante ao fibroblasto (BYDLOWSKI, 2009; FONTANA, 2009).

Fisiologicamente, a diferenciacdo de CTM em osteoblastos é importante na
manutencdo das espiculas trabeculares 6sseas que compdem a medula dssea. Entretanto, com

a idade, a medula ¢é parcialmente substituida por tecido adiposo, o que explica a diferenciacdo
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em adipdcitos. A formacdo de condroblastos pode estar relacionada ao reparo inicial de
fraturas (PROCKOP, 1997 apud FONTANA, 2009).

Em fraturas, as células-tronco mesenquimais atuam na recuperagdo Ossea através da
formacéo de calo dsseo por meio de osteoinducdo. A osteoindugdo é o processo que sustenta a
mitogénese de células-tronco mesenquimais, induzindo a formacdo de células
osteoprogenitoras com capacidade de formar novo osso. Diferentemente dos materiais
osteocondutores, as substancias osteoindutoras promovem a formacao 6ssea em locais extra-
esqueletais (PAGLIOSA, ALVES, 2007; LEMQOS, 2008).

O interesse nas CTM cresceu exponencialmente nos Gltimos anos devido ao grande
potencial de seu uso na regeneracdo de tecidos e Orgdo lesados, como vem sendo
demonstrados em inameros estudos clinicos e pré-clinicos (BARRY, MURPHY, 2004 apud
FONTANA, 2009).

Cerca de 2.200 ensaios clinicos com células-tronco estdo em andamento em apenas
uma instituicdo norte-americana, o National Institutes of Health (NIH). A maioria utiliza
celulas de medula oOssea. Destes, 52 sdo com células-tronco mesenquimais
(HTTP://www.clinicaltrials.gov). As CTM estdo sendo testadas para o tratamento de doencas
cardiacas isquémicas e degenerativas, lesdes dsseas, condrais, tendinosas, pulmonares, de
medula espinhal, do sistema nervoso central, do figado e em doencas genéticas como a
osteogénese imperfeita (ZAGO, COVAS, 2006 apud FONTANA, 2009).

O Brasil se destaca pelo grande numero de testes clinicos em andamento com CT
adultas, avaliando o uso terapéutico mais amplo destas células em diferentes doengas,
incluindo as cardiacas, auto-imunes, como lUpus e diabetes, e traumas de medula espinhal. Os
resultados preliminares indicam que ndo ha efeitos adversos do transplante autélogo de CT da
medula 6ssea (PEREIRA, 2008).

Essas células estdo sendo usadas em diversos estudos de ensaios clinicos, em
decorréncia de sua maior facilidade de obtencdo, da eficacia comprovada em modelos pré-
clinicos e do perfil claramente seguro (SCHUSTER, MARTENS, ITESCU, 2008).

2.2- Conceitos a Respeito da Pseudartrose e do Retardo de Consolidacéao

As fraturas da tibia sdo as mais frequentes entre as dos 0ssos longos, cerca de 300.000
anualmente nos EUA e provavelmente em torno de 50.000 no Brasil (FERREIRA, 2000).
Segundo Reis et al. (2005), estima-se que cerca de 5% das fraturas de o0ssos longos evoluem
para pseudartrose, acarretando um impacto negativo na qualidade de vida dos pacientes.
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A consolidacdo de uma fratura faz-se através da regeneracdo 0ssea, proporcionando,
as vezes, uma reconstituicdo do segmento lesado. O 0sso reparado torna-se capaz de suportar
os esforgos mecanicos a que costumava ser submetido durante a fungdo motora e a
sustentagédo. Entretanto, existem fatores que podem alterar a marcha normal da consolidagéo
0ssea, protelando-a ou impedindo-a de completar-se, produzindo, respectivamente, retardo de
consolidacédo e pseudartrose (JONES, MAYO, 2005).

A pseudartrose e o retardo de consolidacdo sdo desafios para os ortopedistas, pois
aproximadamente 5% das fraturas tratadas ndo consolidam ap6s o tratamento inicial. O
periodo considerado normal para a consolidacdo de uma fratura varia de 0sso para 0sso e
também entre as diferentes regides anatdbmicas de um mesmo 0sso (CANALE, BEATY, 2008,
apud MAGALHAES et al., 2010).

Alguns autores corroboram que o retardo de consolidacdo se caracteriza por uma
fratura que continua a apresentar progressdao em direcdo a cura, mas a consolidagdo nao é
atingida no periodo arbitrariamente delimitado (JONES, MAYO, 2005; REIS et al., 2005;
ARAUJO et al., 2005). Segundo os mesmos, este periodo arbitrario varia entre vinte a vinte e
seis semanas.

A pseudartrose, conhecida na lingua inglesa como pseudarthrosis ou nonunion (ndo-
unido), ocorre quando a cura Gssea cessa prematuramente e ndo continua a menos que haja
algum tipo de intervengdo. Também sido definida como um fratura ndo cicatrizada
radiograficamente por 6 meses ou como uma fratura que ndo apresenta progressdo de cura por
um periodo superior a 3 meses. (JONES, MAYO, 2005; REIS et al., 2005; ARAUJO et al.,
2005).

O diagnostico da pseudoartrose nos dias atuais é frequentemente aguardado de seis a
oito meses para se estabelecer e s entdo tomar uma atitude, principalmente quando esta
evidente, pela avaliacdo sequencial das radiografias, que a consolidagdo ndo esta evoluindo
para consolidacdo 6ssea (REIS et al., 2005).

Os principais fatores que conduzem a pseudartrose sdo a instabilidade e a falta de
vascularizacdo adequada (REIS et al., 2005). Tannura (et al., 2002) ressaltam que existem
fatores bioldgicos e mecénicos que contribuem para que uma fratura evolua para a ndo
consolidacao dssea. Sao eles: o tipo e a localizacdo da fratura; a distragdo entre os fragmentos
0sseos; a infeccdo; a reducdo aberta; a sintese instavel; a vascularizagdo insuficiente dos
fragmentos; a imobiliza¢do inadequada; a interposigéo de tecido entre os fragmentos e o perfil
do paciente.
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O perfil do paciente deve ser levado em consideracdo quando da escolha do método
mais adequado para o tratamento. Atualmente existem diversos métodos para o tratamento da
pseudartrose. Os mais utilizados segundo Reis (et al., 2005, p.83) sdo:

Descorticacdo ou escamacao osteoperiostal, auto-enxerto esponjoso, adi¢éo
de BMP (proteina morfogenética dssea), concentrado de células-tronco da medula
Gssea e de fatores de crescimento plaquetério, distracdo do calo 6sseo com fixadores
externos, enxerto 6sseo vascularizado nas perdas ésseas, materiais de estabilizagéo

interna, estabilizadores externos (fixadores externos ou 6rteses), ultrasom, ondas de
choque e campos eletromagnéticos.

O enxerto désseo autdlogo € considerado atualmente como o padrdo ouro para O
tratamento da pseudartrose, devido a suas propriedades osteogénicas, osteoindutoras e
osteocondutoras, alem do fato de ndo causar reagdo imunoldgica ou transmissdo de doengas
infecciosas. Entretanto, seu uso é limitado por ser fonte esgotavel, causar sequelas no sitio
doador do enxerto (dor, alteracdo de sensibilidade e cicatrizes), além de ter sua qualidade
dependente da idade e das condic¢des gerais do individuo (ZABEU, MERCADANTE, 2008;
JAGER et al., 2010).

Este estudo aborda a aplicacdo de um concentrado de células-tronco da medula déssea
como possibilidade de tratamento da pseudartrose e do retardo de consolidacdo, pois foi
considerado que este tratamento é uma forma de enxertia menos invasiva que as técnicas
tradicionalmente utilizadas em relagdo a &rea doadora e receptora, além de ser mais eficaz.

Outros estudos corroboram a afirmativa acima, pois ja empregaram esta técnica com
resultados satisfatorios (HEALEY et al., 1990; NIEDZWIEDZKI, 1993; KITOH et al., 2004;
HERNIGOU et al., 2005; BAJADA et al., 2007; FUNK et al., 2007; SIR et al.,2009; JAGER
et al.,2009; JAGER et al., 2010).

Healey (et al., 1990) realizaram um estudo com 8 pacientes com sarcoma da cabeca do
fémur, tratando-os com ressecc¢Oes extensas seguidas de reconstrucdo e utilizando fixagéo
interna nos que apresentaram retardo de consolidacdo e pseudartrose. Estes pacientes foram
tratados com aplicagdo de células-tronco mesenquimais (CTM) no foco da pseudartrose e
fixadores externos. Cinco dos oito pacientes receberam quimioterapia e um paciente recebeu
radioterapia. A formacdo Gssea foi observada em sete pacientes apos a aplicagdo de CTM e a
consolidacdo foi obtida em cinco pacientes. O tempo médio de consolidacdo foi 19, 8
semanas. Segundo os autores, os resultados foram encorajadores e sugerem que a aplicagdo de
CTM é uma técnica eficaz no tratamento dos retardos de consolidacéo e pseudartrose, mesmo

nos casos mais extremos de resseccao dssea.
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No estudo de Niedzwiedzki (1993), foi monitorada em 96 pacientes, com idade média
de 36,6 anos, a cicatrizacdo da fraturas dos 0ssos longos ap6s aplicacdo de células-tronco
mesenquimais. A medula éssea foi colhida a partir da crista iliaca, misturada com heparina e
enxertada no local da fratura, sendo em 24 pacientes com fratura, 42 com retardo de
consolidacdo e 30 com pseudoartrose. Nos pacientes com pseudartrose, além do enxerto de
CTM foi usado o fixador Zespol, sem intervencdo na pseudoartrose em si. Em todos o0s casos
foi alcancada a consolidacéo das fraturas, do retardo de consolidacdo e da pseudartrose com
uma média de 2,8, 3,2 e 3,4 meses apds o transplante da medula dssea, respectivamente. O
estudo revelou que as CTM aceleram o processo de cicatrizagdo e que sua combinagdo com o
fixador Zespol representa um novo método de tratamento para a pseudartrose.

Kitoh (et al., 2004) publicaram os resultados de 3 casos tratados com aplicagdo de
CTM. Os resultados obtidos em cada paciente foram sem maiores complicagdes e o indice de
cura médio foi de 23,0 dias/cm (18,8-26,9 dias/cm). Embora os resultados ainda sejam
preliminares, os autores consideram o transplante de células-tronco uma terapia segura e
minimamente invasiva, podendo encurtar o periodo de tratamento pela aceleracdo da
regeneracdo Ossea durante a distracdo osteogénica.

Hernigou (et al., 2005) trataram com aspirado de células-tronco da medula 6ssea 60
pacientes com pseudartrose da tibia em um recorte temporal de 11 anos (1990-2000). A idade
dos pacientes variou de 18 a 78 anos, com uma média de 40 anos. A consolidacdo dssea foi
obtida em 53 pacientes e o tempo de consolidacdo foi em média de 4 meses. Segundo 0s
autores, a aplicacdo de células-tronco para o tratamento da pseudartrose é um método eficaz e
seguro.

Badaja (et al., 2007) relataram o caso de um paciente de 34 anos de idade com
pseudartrose da tibia que passou por seis cirurgias em um periodo de nove anos sem sucesso
em nenhuma delas. Apo6s utilizarem a técnica de aplicacdo de células-tronco combinadas com
sulfato de célcio (CaSO,) no foco da fratura, a pseudartrose foi clinica e radiologicamente
acompanhada e a consolidacéo foi alcangada em dois meses.

Funk (et al., 2007) descrevem a aplicacdo de células-tronco em um relato de caso de
um paciente com pseudartrose atréfica do terco distal do fémur apds uma osteotomia de
corregdo. Segundo 0s autores, embora 0s dispositivos de tratamento biomecanico de defeitos
0sseos estejam disponiveis, 0s promotores bioldgicos para a aplicagdo clinica em situacdes de
cicatrizacdo Ossea criticas ainda sdo escassos. Eles demonstraram que as celulas-tronco

mesenquimais da medula 6ssea, quando cultivadas em uma matriz tridimensional, podem
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promover a cicatrizagdo dssea em um defeito nos casos em que os métodos convencionais ndo
levaram a consolidacéo.

No estudo de Sir (et al., 2009) foi utilizado o método de aplicacdo de células-tronco
em 11 pacientes com pseudartrose no Centro de Traumatologia do Hospital das Clinicas da
Faculdade de Ostrava, Republica Checa, em 2008. Os autores compartilham suas experiéncias
nessa série de casos, mas ndo disponibilizaram os resultados finais.

Jéager (et al., 2009) apresentaram uma série de casos com 10 pacientes submetidos ao
tratamento com células-tronco mesenquimais derivadas da medula 6ssea. Os resultados,
avaliados através de radiografias e dados “in vivo” e “in vitro”, mostraram evidéncias da
formacéo do calo 6sseo como consequéncia da aplicacdo das células-tronco da medula 6ssea.
Segundo os autores trata-se de um método seguro, que ndo prolonga o tempo de cirurgia e de
hospitalizacdo, além de reduzir a morbidade do sitio doador.

No ano seguinte, Jager (et al., 2010) publicaram um estudo clinico experimental
prospectivo de 39 pacientes com pseudartrose. Células-tronco mesenquimais foram aspiradas
e enxertadas no foco da fratura. Em 12 pacientes foi utilizada uma esponja de colageno (EC)
servindo como suporte e em 27 pacientes foi usada hidroxiapatita bovina (HB). O
acompanhamento dos pacientes foi de seis meses. Os achados clinicos e radiograficos foram
completados por dados “in vitro”. Todos os pacientes apresentaram formacgdo de novo 0sso
em radiografias durante o acompanhamento. Entretanto, dois desses pacientes foram
submetidos a cirurgia de revisdo devido a uma falta de consolidacdo dssea. A formacao 6ssea
no pds-operatdrio ocorreu mais cedo no grupo da hidroxiapatita bovina do que no grupo da
esponja de coldgeno (grupo HB: 6,8 semanas; grupo da EC: 13,6 semanas). A consolidacao
6ssea completa foi alcancada no grupo HB ap6s 17,3 semanas em comparagdo com 22,4
semanas do grupo EC. Isso sugere que a combinagdo de células-tronco mesenquimais com

HB pode ser mais eficaz que a combinagdo com esponja de colégeno.

2.3 Avaliacdo Econ6mica das Tecnologias em Saude

Para Rocha (et al., 2008), refletir acerca do cuidado na perspectiva da tecnologia nos
leva a repensar a inerente capacidade do ser humano em buscar inovagcOes capazes de
transformar seu cotidiano, visando uma melhor qualidade de vida e satisfacdo pessoal.

Para podermos entender o contexto atual que reflete a arte do cuidado inserida num
mundo tecnoldgico, é necessario compreender o desenvolvimento histérico e cultural da

sociedade. Segundo Nietsche e Leopardi (1999):
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A primeira revolugdo técnico-cientifica pode ser situada entre o final do
século XVIII e o inicio do século XIX, cujas transformagdes tiveram mérito de
substituir na producdo, a forca fisica do homem pela energia das maquinas,
primeiramente pelo vapor e apés, pela eletricidade. A tecnologia passa a ser
compreendida como o estudo ou a atividade da utilizacdo de teorias, métodos e
processos cientificos, para solugdo de problemas técnicos (apud ROCHA et al.,
2008).

Conforme os autores, a Revolugdo Industrial e a Segunda Guerra Mundial
proporcionaram a unido da ciéncia a tecnologia, adequando-a aos principios cientificos,
passando da utilizagdo dos equipamentos mais simples aos sofisticados. No campo da salde, a
introducdo de instrumentos para o ato cirtrgico e o surgimento de equipamentos diagndsticos
foram os movimentos mais evidentes da tecnologizagédo da terapéutica.

Paim (1998) salienta que:

No Brasil, no final da década de 60 a investigagdo sistematizada em busca
de um corpo de conhecimentos especificos de Enfermagem e também a construcéo
de modelos conceituais para a sua pratica comegaram a tomar destaque. A
construgdo do conhecimento da Enfermagem teve suas primeiras tentativas quando

surgiu a sistematizagdo das técnicas e, mais tarde, com a preocupacdo em organizar
principios cientificos para nortear a sua pratica (apud Rocha et al., 2008)

Com o advento da fundamentacdo cientifica do cuidado de enfermagem houve o
reconhecimento da expressdo tecnolégica do cuidado, tanto como processo, tanto como
produto. Assim, percebemos que na historia da civilizacdo a tecnologia e o cuidado estéo
fortemente relacionados (ROCHA et al, 2008).

Avaliacdo de Tecnologias em Salude (ATS) € definida como uma area multidisciplinar
de estudos que tem como objetivo fornecer aos tomadores de decisdo informagdes quanto ao
possivel impacto e consequéncias de uma nova tecnologia ou de mudangas em uma tecnologia
estabelecida (BRASIL, 2008).

Conforme o Ministério da Saude, institui¢cGes internacionais de ATS como o Institute
of Medicine dos Estados Unidos e o Canadian Coordinating Office for Health Technology
Assessment do Canadd (CCOHTA) definem como avaliacdo de tecnologias em salde:
“Procedimentos, equipamentos e medicamentos — um enfoque interdisciplinar, envolvendo
aspectos de seguranca, efetividade, eficécia, factibilidade e indica¢des para uso, custo, custo-
efetividade, bem como conseqliéncias sociais, econdmicas e éticas de qualquer acdo em
saude” (BRASIL, 2008).

Arone e Cunha (2006) definem a &rea de avaliacdo tecnoldgica em satde (ATS) como
aquela que estuda o impacto da introducéo e utilizag&o de tecnologias, tomadas no seu sentido

mais amplo, através de uma abordagem multidimensional, que inclui os aspectos éticos,
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econdmicos, legais e sociais; buscando produzir conhecimentos que possam se constituir em
apoio a tomada de decisao, de natureza gerencial, administrativa ou politica na area da salde.

Para as autoras, as tecnologias em saude devem ser avaliadas profundamente, ndo so6
em relagdo aos seus beneficios e custos imediatos, mas, também, em relacéo as consequéncias
sociais a curto e longo prazo.

O Ministério da Saude, de acordo com a Portaria N° 2.510/GM de 19 de dezembro de
2005, considera tecnologias em salde: medicamentos, materiais, equipamentos e
procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de informacdes e de suporte e
programas e protocolos assistenciais, por meio dos quais a atengdo e os cuidados com a saide
sdo prestados a populagdo (BRASIL, 2007).

Em paralelo ao movimento de Avaliagdo Tecnoldgica em Saude, despontou 0 novo
modelo de atencdo a salde que é a Medicina Baseada em Evidéncias. E importante que
compreendamos este movimento, pois 0s 6rgdos internacionais preconizam a ATS, centrada
na Medicina Baseada em Evidéncias para coleta sistematica de informacfes sobre as
propriedades das novas tecnologias: seguranca, eficacia, efetividade e validade para diferentes
cenarios de prestacdo de servico (BRASIL, 2008).

Conforme o Ministério da Salde, a Medicina Baseada em Evidéncias surgiu da fusao
entre epidemiologia populacional, saude coletiva, pesquisa basica e clinica. Assim, passou a
incorporar o rigor metodoldgico proveniente de estudos populacionais e de vigilancia sanitéaria
em questdes individuais da pratica da medicina, reconhecendo que a experiéncia clinica e 0s
mecanismos fisiopatoldgicos de doencas s&o insuficientes para uma tomada de decisdo mais
adequada. Por definicdo, ela integra a experiéncia clinica individual com a melhor evidéncia
externa disponivel de pesquisas sistematicas nas expectativas e valores pessoais dos pacientes
e seus familiares (BRASIL, 2008).

A Avaliacdo Econdmica em Salde, segundo Drummond (et al., 2005), tem duas
vertentes que a caracterizam independentemente da area em que é aplicada: a primeira lida
com as entradas e saidas que podem ser chamadas de custos e consequéncias das atividades,
respectivamente. A inter-relacdo entre custo e consequéncias permite chegar a uma deciséo.

A segunda preocupa-se com as escolhas devido a escassez de recursos e a nossa
consequente inabilidade em produzir todos os resultados desejados, necessitando que escolhas
sejam feitas em todas as areas de atividade humana. Essas escolhas devem ser feitas em bases
criteriosas, algumas vezes explicitas, mas, na maioria das vezes, implicitas. Uma AE procura
identificar e tornar explicito um conjunto de dados que possam ser Uteis na tomada de deciséo

entre diferentes usos quando os recursos séo escassos (DRUMMOND et al., 2005).
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As abordagens para a analise econémica de tecnologias em salde sdo as mais diversas.
Sendo assim, as diferencas entre elas residem: (1) no método de avaliacdo das consequéncias
desejaveis; (2) nas implicacfes dos diferentes métodos desta avaliagdo; e (3) no alcance da
andlise. A escolha entre elas dependera do propdsito da avaliagdo e da disponibilidade de
dados e outros recursos (VIANNA; CAETANO, 2005).

Drummond (et al., 2005) definem a avaliacdo econémica (AE) como uma andlise
comparativa dos caminhos de agdo alternativos em termos de custos e consequéncias.
Portanto, as tarefas basicas de qualquer AE sdo: identificar, medir, valorar e comparar custos
e consequéncias das alternativas que estdo sendo consideradas.

O quadro 1 apresenta os elementos requeridos para um estudo ser considerado como

uma avaliagéo econdémica completa ou parcial:

Quadro 1.- Caracteristicas das Avalia¢cGes em Saude

(\. - - ~ -
S Custos e Consequéncias das Alternativas sdo examinadas?
@ Né&o Sim
e
S Examina apenas Examina apenas
% o | Consequéncias custos
S |
° = 1- AvaliagOes Parciais | | 2- AvaliacOes Parciais
= 1A - Descrigo de | 1B- Descrigdo de |, Descrigio de i
= Resultados Custos | Custos-Resultados |
T | e e e e 1
O
g 1- Avaliagdes Parciais 4- Avaliagdo Econdmica Completa
Q. L. ~”
_— - Custo-minimizacao
E | €| 3A-Avaliagio 3B- Analise de miza¢
o K de eficacia Custos Custo-efetividade
hZ ou efetividade Custo-utilidade
n Custo-beneficio

Fonte: *Adaptado de Drummond et al., 2005, p 11.

N&o existe comparacdo de alternativas nas células 1A, 1B e 2 (isto €, um Unico servi¢o
ou programa é avaliado). Na célula 1A, apenas as consequéncias do servigo ou programa sao
examinados e, portanto, a avaliagdo € marcada como uma descricdo de resultados. E na célula
1B como uma descricdo de custos. Na célula 2, ambos os resultados e os custos de um unico
servico ou programa sdo descritos e, portanto, a avaliacdo € denominada uma descricdo de
Custos-Resultados. Nas células 3A e 3B, duas ou mais alternativas sdo comparadas,

entretanto, 0s custos e as consequéncias ndo sdo comparados simultaneamente. Na célula 3A,

1 Methods for the economic evaluation of health care programmes — table 2.1 distinguishing characteristics of
health care evaluation.
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apenas as consequéncias das alternativas sdo comparadas e, portanto, sdo chamadas de
avaliacdo da eficacia ou da efetividade. Esta é a célula onde entram as maiores e mais
importantes pesquisas da literatura com ensaios clinicos randomizados.

Na célula 3B, apenas os custos das alternativas sdo examinados. Em tais situagdes, 0s
estudos realizados podem ser chamados de analise de custo.

Na célula 4 estdo as avaliagdes econdmicas completas, nestas comparamos duas ou
mais alternativas, as técnicas utilizadas estdo descritas abaixo (DRUMMOND et al., 2005;
BRASIL, 2009; VIANNA, CAETANO, 2005):

Custo-efetividade: relaciona a efetividade das tecnologias em saude (expressas, por
exemplo, como numero de vidas salvas ou numero de dias livre de doenca) com seus custos
(expressos em unidades monetérias).

Custo-utilidade: uma forma de analise de custo-efetividade que compara custos em
unidades monetarias com resultados medidos em termos de sua utilidade, geralmente para o
paciente (por exemplo, QALYS).

Anélise de custo-minimizagdo: determinacdo da op¢do menos custosa entre
intervengdes alternativas que séo assumidas como produzindo resultados equivalentes.

Custo-beneficio: comparacdo de custos e beneficios, ambos quantificados em
unidades monetérias.

Entretanto, Drummond (et al., 2005), destacam que nenhuma dessas abordagens deve
ser compreendida como uma férmula maégica capaz de mudancas de julgamento,
responsabilidade ou risco decorrentes das tomadas de decis&o, ainda que permitam melhorar a
qualidade e consisténcia das referidas tomadas de decisfes. Enquanto geram demonstracoes
quantitativas a respeito dos custos e consequéncias de programas, qualitativamente,
representam simplesmente instrumentos para entendimento e exposicdo de fatores
econdmicos envolvidos na tomada de decisao.

Este estudo se propds a discutir a avaliagdo econémica parcial da aplicacdo de células-
tronco no tratamento de pacientes com pseudartrose a partir do método de analise proposto
por DRUMMOND (et al.,2005).

A anélise de custo consequéncia (ACC) é um tipo de analise de custo-efetividade
(ACE) que compara os custos (diretos e/ou indiretos) e as consequéncias (medias de unidades
clinicas) de uma determinada intervencdo. As consequéncias sdo apresentadas de forma
“itemizada”, ou seja, em itens e separadas dos custos. Os inuimeros desfechos sdo
apresentados de forma desagregada, em vez de focar em simples desfecho (COSTA, SECOLL,
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NITA, 2010). Neste estudo, os desfechos analisados séo o tempo da consolidagéo da fratura e
a qualidade de vida do paciente ap0s a intervengao.

Para alguns autores, a ACC e a ACE devem ser vistas como complementares,
permitindo, ao analisar por itens, identificar quais desfechos tém maior peso no resultado
(COSTA, SECOLLI, NITA, 2010).

A ACC ¢é usada para mostrar as possiveis consequéncias-chave, medidas na unidade
mais apropriada, e 0s custos associados as intervencBes. Segundo os autores supracitados,
quando se considera, por exemplo, o impacto de uma ou mais interven¢des em diabetes, 0s
desfechos de interesse podem incluir niveis de HbA1, eventos adversos, qualidade de vida,
complicacdes relacionadas as doencas, entre outros. A ACC apresenta 0s custos da
intervengdo junto com o impacto sobre cada um desses desfechos de interesse (COSTA,
SECOLI, NITA, 2010).

Neste tipo de analise, o responsavel pela tomada de decisdo pode aplicar seus
principios para avaliar as consequéncias da intervencdo e compara-las com os custos. A
vantagem € permitir flexibilidade aos decisores para que elejam o custo e o desfecho de
interesse, a fim de adapta-los a realidade econémica de cada situacdo (COSTA, SECOLI,
NITA, 2010).

Estudos realizados no Brasil apontam que, dentre as avaliagcbes econémicas parciais,
destacam-se 0s estudos de custo consequéncia, que procuram fazer um inventério de todos os
custos incorridos por um programa e de todos os resultados, positivos ou negativos, que sdo
apresentados separadamente de uma forma desagregada (BRASIL, 2007).

Para o Ministério da Salde, “os estudos de custo consequéncia podem também
constituir uma base preparatoria atil para uma avaliacdo econémica completa futura”
(BRASIL, 2007, p. 38).

2.4 - Conceitos a respeito de Custos na Saude

“Recursos e custos sdo distintos, embora todo recurso empregado incida um custo. Os
recursos se referem aos procedimentos aplicados e/ou avaliados, os custos se referem aos
valores atribuidos a cada recurso” (MORAES et al., 2006).

A anélise de custos é comum a todos os tipos de analise econémica e 0s custos sdo
classificados, geralmente, como diretos, indiretos e intangiveis (KOWALSKI; FERRAZ,
2005).
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Conforme Tonon, Tomo e Secoli (2008), custos diretos sdo aqueles diretamente
relacionados aos servigos de saude que implicam em dispéndios imediatos, sendo de fécil
identificacdo. Alguns exemplos sdo o tempo de hospitalizagdo, exames diagnosticos,
honorérios profissionais, taxa de uso de equipamentos, medicamentos e materiais de consumo
(gases, agulha, seringas, entre outros).

Entretanto, Moraes (et al., 2006), subdividem os custos diretos em custos médico-
hospitalares (custo de medicacOes, exames, internacfes, remuneracdo dos profissionais,
consultas médicas e fisioterapicas, cirurgias, entre outros) e custos nao-médico-hospitalares
(contratacdo de terceiros para auxilio no tratamento, entre outros).

J& os custos indiretos sdo relativos as mudancas da capacidade produtiva do individuo
e familiares decorrentes do processo de adoecimento ou de mortalidade precoce. Estes podem
ser os custos dos dias de trabalho perdidos, do transporte utilizado pelo paciente e da morte
prematura decorrente da doenca (TONON, TOMO, SECOLI, 2008).

Segundo o0s autores supracitados, 0s custos intangiveis sdo custos de dificil
mensuracdo monetaria. Embora muito importantes para os pacientes, necessitam ainda de
significado econémico. Sdo os custos do sofrimento, da dor, da tristeza, da perda, ou a
reducdo da qualidade de vida.

Na enfermagem o gerenciamento de custo € um processo administrativo que visa a
tomada de decisdo dos enfermeiros em relacdo a uma eficiente racionalizagdo na alocacéo de
recursos disponiveis e limitados, com o0 objetivo de alcancar resultados coerentes as
necessidades de saude da clientela e as necessidades/finalidades institucionais. Desta forma,
se faz necessaria a compreensdo de um conjunto de principios e conhecimentos de analise
econdmica que viabilizem a escolha de decisbes mais apropriadas (FRANCISCO,
CASTILHO, 2002).

Os enfermeiros que estdo engajados no processo gerencial das InstituicGes de Salde,
seja como gerentes, diretores de divisdo de servigo ou chefes de unidades, necessitam buscar
conhecimentos a respeito de Custos Hospitalares, reconhecendo seu papel como agente de
mudancas, no alcance de resultados positivos, bem como buscando o equilibrio entre
qualidade, quantidade e custos (FRANCISCO, CASTILHO, 2002).

Ainda conforme os autores, o Consejo Internacional de Enfermeras (ICN), em 1993,
manifestou-se em relacdo a capacitacdo nesta area, declarando que as financas se tornaram
outro dominio de conhecimento dos enfermeiros no setor de salde. Sendo assim, 0s

enfermeiros devem se preparar para demonstrarem claramente o valor e a rentabilidade de sua
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assisténcia e devem ser capazes de apresentar argumentos para obtencdo de recursos

(humanos e financeiros) necessarios para um cuidado seguro.
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3METODOLOGIA

3.1 Desenho do Estudo

Este estudo é uma avaliagdo econdmica parcial do custo e das consequéncias da
aplicacdo de celulas-tronco em pacientes com pseudartrose.
Segundo Moraes et al. (2006, p.322):

Nos estudos de "custo-consequéncias”, estima-se e quantifica-se a
utilizacdo de recursos das diversas intervenc@es propostas para determinada doenga,
em um periodo de tempo. Tem como objetivo conhecer o padréo de utilizagdo destes
recursos (adequados e/ou inadequados) conforme a melhor evidéncia tida como
cientificamente valida no momento do estudo. Cada recurso é, por sua vez, custeado
em termos monetérios, o que permite, ao final, termos um custo total da doenga para
0 sistema de salde.

Conforme Melo e Neto (2008), os principais métodos de avaliacdo econémica nos
dominios da Saude pretendem medir e comparar 0s custos e consequéncias de cada programa
alternativo valido, uma vez que os diversos programas ndo sdo concebidos para 0s mesmos
padrdes de niveis de Saude e os investimentos financeiros sofrem grande variacdo entre 0s
programas. Sendo assim, Drummond (et al., 2005) nos colocam que a vinculac¢do do custo e

consequéncias nos permite alcancar a tomada de deciséo.
3.2 Cenario da Pesquisa:

Hospital Universitario Antonio Pedro - HUAP, vinculado ao sistema de satde publico
no Municipio de Niter6i - Estado do Rio de Janeiro. As unidades utilizadas foram a Unidade
de Pesquisa Clinica, o Centro Cirurgico e 0 Ambulatério de Ortopedia.

3.3 Os Sujeitos:

Foram os pacientes captados pelo projeto “Uso da medula 6ssea no tratamento de

pseudartrose e retardo de consolidacdo” de autoria do Dr. Vinicius Schott Gameiro.

Os critérios de inclusdo e exclusdo dos pacientes sdo consonantes ao estabelecido no

projeto supracitado que precede a este estudo.
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Critérios de inclusdo dos sujeitos de pesquisa:
v ldade superior a 18 anos.
v’ Pacientes portadores de pseudartrose ndo infectada de 0ssos longos com espacos entre
os fragmentos de até 10 mm, na radiografia simples em 2 incidéncias.
v' Pseudartrose decorrente de fratura fechada ou aberta tratada com aparelho gessado,

placa, fixador externo ou haste intramedular.

Critérios de exclusao dos sujeitos de pesquisa:
v Pacientes que apresentaram perdas ésseas, ou falta de contato com espagcos maiores
que 10 mm.

v" Pacientes com falta de cobertura cutanea do foco de fratura.

<

Deformidade angular ou encurtamento preexistente que necessite de tratamento.

v Pacientes com infecgdo ativa da fratura.

3.4 Periodo do Estudo:

O estudo iniciou-se em setembro de 2008 com acompanhamento das primeiras
cirurgias de aplicagdo de células-tronco para o tratamento da pseudartrose e terminou em
dezembro de 2010 com a defesa da dissertagéo.

3.5 Perspectiva da Pesquisa

“E de fundamental importancia para a Avaliagdo Econdmica a perspectiva sob a qual a
andlise de custos é feita. Baseia-se em quem ira arcar com os custos referentes ao programa
estudado, além de definir quais serdo os recursos (custos) incluidos para a analise” (MORAES
et al., 2006).

As mais recomendadas correspondem as da sociedade, do provedor de servicos, do
pacientes e do financiador. A perspectiva escolhida define os custos e impactos que devem ser
incluidos na analise (MATOS, 2007 apud WEINTRAUB, 2003).

O quadro 2 apresenta alguns exemplos de custo segundo a perspectiva da analise

econOmica.
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Quadro 2 - Exemplos de custos Segundo a Perspectiva da Analise Econdmica

Perspectivas

Exemplos de custos Paciente  Meédico Hospital Plano de Saude Sociedade
Medicamento Né&o Né&o Sim Sim Sim
Honorérios médicos Né&o Sim Sim Sim Sim
Tempo de trabalho da equipe Nao Nao Sim Nao Sim
(enfermagem e farmacia)

Materiais (seringa, agulha) Nao Néo Sim Sim Sim
Exames laboratoriais Né&o Né&o Sim Sim Sim
Deslocamento do paciente Sim Nao Nao Nao Sim
Tempo de recuperagdo Sim Nao Nao Nao Sim

Sim = interessado na avaliacdo do custo; N&o = ndo tem interesse na avaliacdo do custo.

Fonte®: Adaptado de Costa, Secoli, Nita, 2010, p 357.

No entanto o Ministério da Saude diz que a perspectiva escolhida para os estudos de
avaliacdo econdmica devera ser preferencialmente a do Sistema Unico de Sadde (SUS) e os
estudos devem explicitar claramente que abordagem do Sistema Unico de Salde estdo
adotando. Assim, temos duas abordagens: a do SUS, como 6rgdo comprador de servicos, e a
de um prestador publico (BRASIL, 2009).

Segundo o Ministério da Salde, na perspectiva do 6érgdo gestor do SUS como
comprador de servicos publicos e privados de salde, todos os custos diretos cobertos pelo
sistema publico deverdo ser computados.

Na perspectiva de o6rgdo prestador de servicos, deverdo ser identificados e
quantificados todos os insumos utilizados na producdo do servico/procedimento, aos quais
deve ser atribuido um valor monetario, explicitando-se o periodo de base e a forma de
valoracéo utilizada (BRASIL, 2009, p.21).

Conforme o Ministério da Saude:

Deverdo ser incluidos todos os custos diretos da produgdo do
servico/procedimento e dos tempos perdidos pelos pacientes e seus familiares, além
dos custos relacionados a perda de produtividade e morte prematura quando
avaliarmos sobre a perspectiva da sociedade. Os resultados deverdo ser apresentados
separadamente, mostrando-se o impacto de cada um desses itens adicionais na
andlise realizada (BRASIL, 2009, p.21).

2 Avaliagdo econdmica: analise de custo-minimizagdo, analise de custo-consequéncia, estudo de custo da doenca
e outras anélise parciais — tabela 24.2 exemplos de custos segundo a perspectiva da anélise econémica.
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Sendo assim, a perspectiva da presente pesquisa corresponderd a principal fonte de
financiamento da assisténcia médica do Brasil, o Sistema Unico de Satde - SUS.

A escolha desta alternativa se justifica, pela relevancia da participagdo do SUS no
financiamento das intervenc6es médicas. Estima-se que 75 % da populacéo seja coberta pelos
servicos publicos e o restante 25 % correspondam a populagdo segurada pelos planos de satde
e/ou particular (MATQS, 2007).

Outra justificativa para a escolha da perspectiva do referido financiador esta
relacionada a dificuldade de informacdo para utilizagdo da perspectiva da sociedade, cuja
conceituacao pressupde dados sobre os custos indiretos pertinentes as perdas de produtividade

decorrentes da realizagdo dos tratamentos.

3.6 Protocolo elaborado

Durante o desenvolvimento do estudo percebeu-se a necessidade da construgéo de
uma conduta padréo dentro das boas préticas clinicas. Foi entdo elaborado um protocolo para
o tratamento da pseudartrose com células-tronco (anexo XIV).

Segundo Matos (2007), o SUS se interessa em dispor de informacg6es pertinentes ao
custo de procedimentos hospitalares baseados em protocolos padrbes, 0s quais podem ser
utilizados como pardmetros para a definigdo do nivel de remuneracéo.

A elaboragéo dos custos baseados no protocolo facilita a visualizagéo do tratamento
como um todo e permite o levantamento, ndo apenas dos custos reais, mas também da
quantidade de insumos efetivamente utilizados. Desta forma, minimiza-se o desperdicio de
insumos e se agiliza o procedimento como um todo, visto que cada etapa passa a estar
delimitada.

Sendo assim, contempla-se o Ultimo objetivo especifico: descrever os procedimentos
em cada etapa do tratamento, com elaboragdo do protocolo.

O protocolo elaborado para o tratamento da pseudartrose com células-tronco encontra-

se resumido no quadro 3.
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Quadro 3 - Protocolo para o tratamento da pseudartrose com aplicagcdo de células-
tronco da medula dssea

PROCESSO PROTOCOLO
Pré-Operatorio

[Tl
X
QD
3
@D
7

Hemograma completo
Coagulograma

Urina

Raio-X Ap

Raio-X perfil

Raio-X obliquas D e E 45° graus
Eletrocardiograma para >40 anos.

ANENENENENENEN

Operatdrio Equipamentos:

v Oximetro de pulso

v Monitor cardiaco

v Console de anestesia

v Intensificador de Imagem

Matérias de Anestesia
Luvas de procedimento
Pacotes de 50 gazes
Equipos de soro
Seringas de 5 ml
Seringas de 10 ml
Seringas de 20 ml
Agulhas 40 x 12
Eletrodos cutaneos autocolantes.
edicamentos de Anestesia:
Frascos de Ringer
Frascos de soro fisiologico 0,9%
Frasco de Soro glicosado 5 %
Frasco de Lidocaina 2 %
Fentanil 6 microg/Kg.
ateriais Cirurgicos:
Agulha para puncdo de Medula dssea
Agulha Descartavel 40x12
Seringa Descartavel estéril 5 mL
Seringa Descartavel estéril 10 mL
Seringa Descartavel estéril 20 mL
Luvas Cirlrgicas Esterilizadas
Luvas de procedimento
Compressas de Gaze Estéril
Esparadrapo Impermeavel
Capote Cirurgico Esterilizavel
Touca descartavel
Méscara descartavel
Propé descartavel

Operatorio

NN N N N A N N - NN N N N N NN

N
(o]



Campo Cirargico Esterilizavel
Campo Cirargico Estéril
Cuba redonda

Esparadrapo

Gaze IV

Atadura Crepom

edicamentos e Solugdes:
Heparina Sodica 5000 Ul/mL
Dipirona
Metoclopramida (Plasil)
Keflin (Cefalotina Sddica)
Clorexidina 0,5% — Solucao Alcodlica
Clorexidina 2% — Solucéo degermante
Alcool 70 %.

N AN NE NN

P6s-Operatorio

Internacgéo:
Internacéo hospitalar normal ou hospital-dia.

Alta hospitalar:
No mesmo dia se 0 paciente estiver em
condicOes. Caso contrério, alta no dia seguinte.

Acompanhamento

AN NN

Avaliacoes:
4 avaliagOes durante o seis primeiros meses.

Exames Bimensal:
1 Raio X AP

1 Raio X perfil

1 Raio X obliquas

Fonte: Dados da pesquisa 2010.

3.7 Tempo de acompanhamento

Uma variavel relevante é o tempo de acompanhamento do paciente. O periodo para o

diagnostico da pseudartrose é aguardado aproximadamente de seis a oito meses, entretanto o

periodo para o tratamento pode durar em média mais seis meses, 0 que faz com que o paciente

fique impossibilitado de realizar suas tarefas do cotidiano e ficando afastado do trabalho

aproximadamente doze meses. O tempo de acompanhamento destes pacientes esta descrito na

figura 3.

29




Avaliacdo Inicial 12
consulta - Paciente
Referenciado

Retorno para 22 consulta pre-
Origem operatéria
|
Retorno para 32 consulta preé-
Origem operatéria
|
Internacao
Retorno para
Origem |
Visita Pré-
Operatéria da
enfermacem

Procedimento
cirdrgico

RPA

Enfermaria alta
hospitalar

1° consulta
Pés operatdria

2° consulta
Pés operatdria

3° consulta
— Pés operatdria

4° consulta
Pds operatdria
|
| |
Alta Tratamento
alternativo

PP DR X ) O ac e i

Figura 3: Fluxograma de Acompanhamento do paciente.
Fonte: Adaptado do Projeto Uso da Medula Ossea no Tratamento de Pseudartrose e Retardo de Consolidacéo,
2010.
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3.8 Descri¢édo das Etapas do Fluxograma

12 Consulta Ambulatorial pré-operatério:

O enfermeiro e o médico recebem o paciente no ambulatério do HUAP. Este vem
referenciado de outros ambulatérios ou do proprio hospital. Apresenta-se o projeto e explica-
se a proposta para o tratamento da pseudartrose, retirando as ddvidas que possam surgir.
Realiza-se 0 exame fisico e sdo avaliados os exames de raios X, a fim de verificar se o
paciente preenche os critérios de inclusdo no estudo. O Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (TCLE) € lido com o paciente e as duvidas sdo elucidadas. Deixamos que 0
levassem para casa e refletissem com seus familiares. Em seguida agenda-se a proxima

consulta e solicita-se a entrega do TCLE.

2% Consulta Ambulatorial pré-operatorio:

O paciente disposto a participar do estudo como voluntario é orientado a preencher e
assinar o TCLE. Apds a assinatura, o paciente entra no estudo e s entdo é preenchido o
formulario de identificacdo (anexo V1) e aberto um prontudrio. Nesta consulta sdo solicitados
0S exames pré-operatérios: hemograma; coagulograma; glicose; uréia; creatinina e
eletrocardiograma. Também fazem parte dos critérios a solicitacdo de radiografias de antero-
posterior, perfil e obliquas do membro fraturado. Agenda-se a proxima consulta com a
apresentacdo dos resultados dos exames.

32 Consulta Ambulatorial pré-operatério:

Apo6s a avaliacdo dos resultados dos exames radiograficos e pré-operatérios e
conforme o resultado agenda-se o procedimento cirdrgico. O paciente é orientado a respeito
do procedimento cirargico, sendo solicitado que se mantenha em jejum de 12 horas no
periodo que antecede a cirurgia. Sdo esclarecidas entdo ao paciente e/ou familiar as davidas

gue possam surgir.

Internagéo:

O paciente deve comparecer ao hospital no dia e horario marcado com 0s exames em
m&os e em jejum. E internado em enfermaria e aguarda pelo procedimento. As cirurgias sio
eletivas e normalmente sdo marcadas para segunda-feira a tarde ou quinta-feira pela manha.

Em média o paciente permanece em regime de internacdo de 12 a 24 horas.
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Visita Pré-operatoria de Enfermagem:

A visita pré-operatoria € um recurso usado para levantar dados sobre o paciente
cirargico, por intermédio dos quais sdo detectados problemas ou alteragdes relacionados aos
aspectos biopsico-sécio-espirituais do paciente e é planejada a assisténcia de enfermagem a
ser prestada no periodo perioperatério.

Sendo assim, a visita pré-operatéria de enfermagem visa manter um contato prévio
com o paciente que se submetera a uma cirurgia. Esta representa um momento importante,
uma vez que a explicagdo sobre os procedimentos a que o paciente serd submetido é de
grande ajuda para diminuir seus temores, sua inseguranca, e a apreensdo por ele sentida. Nesta

visita aproveitou-se para agendar a primeira consulta pos-operatoria.

Procedimento Cirargico:

O procedimento de aspiracio de Medula Ossea (M.O) deve ser realizado no Centro
Cirdrgico, ja que se trata de um procedimentos cirdrgico invasivo e de alta complexidade.
Sendo assim, de acordo com Decreto 94.406/87 (Brasil, 1987) o enfermeiro é o profissional
mais capacitado da equipe de enfermagem para prestar assisténcia ao paciente (ARAUJO;
NORONHA, 1998,). Desta maneira, ao chegar ao centro cirdrgico o paciente é recebido pelo
enfermeiro que ¢é instrumentalizado para prescrever, prestar e avaliar cuidados
perioperatorios, segundo as caracteristicas e necessidades do paciente.

Os pacientes sdo anestesiados e a técnica utilizada é similar & descrita para
procedimentos oncoldgicos e hematolégicos para transplante de medula 6ssea. Apés a
anestesia, 0s pacientes sdo posicionados em decubito ventral e uma agulha de aspiracdo de

medula 6ssea tipo Jamshidi (11g x 6°”) é introduzida na crista iliaca posterior (fotografia 1).

Fotografia 1: Posicdo das agulhas na crista iliaca.
Fonte: Acervo dos pesquisadores, 2008.
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A medula é aspirada, com uma seringa de 20 mL previamente heparinizada com
solucdo de heparina e a agulha de puncéo € reposicionada apos cada aspiracdo (fotografia 2).
Estes procedimentos visam evitar a aspiracdo de sangue venoso. Uma contagem de células €
realizada em todas as amostras para diferenciar a medula 6ssea do sangue venoso. As
aspiracdes sdo continuas, utilizando a mesma penetragdo na pele ou mudando o local quando

necessario.

Fotografia 2: Puncgdo da Medula Ossea realizada no HUAP, 2008.
Fonte: Acervo dos pesquisadores, 2008.

Apos a puncdo da medula 0ssea, paciente é reposicionado em decubito dorsal para o
enxerto do aspirado medular. Uma agulha de aspiracdo de medula 6ssea é colocada no foco da
fratura com pseudartrose e sua posi¢do é confirmada com controle do fluoroscopio, como
ilustram as fotografias 3 e 4.

Fotografia 3: Imagem do posicionamento da agulha no fluoroscopio.
Fonte: Acervo dos pesquisadores, 2008.
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Fotografia 4: Enxerto do aspirado medular.
Fonte: Dados da pesquisa, 2008.

Depois de realizado um curativo compressivo na regido, o paciente é encaminhado

para a unidade de recuperagdo pos-anestésica.

Atuacdo do Enfermeiro no Perioperatorio:

“O Século XXI é considerado o século do conhecimento. Estima-se que o
conhecimento adquirido nos primeiros 50 anos sera maior do que o incorporado nos Gltimos
500 anos” (FERRAZ, 2009).

Segundo o autor, a humanidade conheceu um enorme desenvolvimento. Contudo, uma
parcela consideravel da populacdo ndo usufrui os beneficios obtidos com esse progresso.

A cirurgia € um excelente exemplo deste contexto. Com uma histéria de pouco mais
de 500 anos, passou por um grande progresso nos ultimos 50 anos (FERRAZ, 2009).

Em 2008 a Organizacdo Mundial de Saude (OMS) revelou os dados de 234 milhdes de
operacdes realizadas no mundo, sendo uma para cada 25 pessoas vivas. 75% destas foram
realizadas em paises desenvolvidos que representam apenas 30% da popula¢do mundial. Dois
milhdes de pacientes morreram nesses procedimentos e cerca de sete milhGes apresentaram
complicacdes, sendo que 50% das mesmas foram consideradas evitaveis. Os dados sdo
alarmantes. A cada 300 pacientes admitidos nos hospitais um paciente morre (FERRAZ,
2009). Essas cifras sdo inadmissiveis no Século XXI, o que levou a OMS e a Universidade
Harvard a iniciar uma campanha mundial (Cirurgia Segura Salva Vidas) para reduzir esses
nameros vergonhosos, que comprometem toda a civilizacdo (FERRAZ, 2009).

A Resolucdo 55.18 da 55% Assembléia Mundial da Saude, realizada em maio de 2002,
recomendou & Organizacdo Mundial da Saide (OMS) e aos Estados Membros uma maior
atencdo ao problema da seguranca do paciente.
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Em 2004, a OMS lancou a Alianca Mundial para a Seguranca do Paciente, que tem
por objetivo despertar a consciéncia profissional e o comprometimento politico para uma
melhor seguranca na assisténcia a satde e apoiar os Estados Membros no desenvolvimento de
politicas publicas e na indugdo de boas préaticas assistenciais (ORGANIZACAO MUNDIAL
DA SAUDE, 2009).

A OMS elaborou uma lista de verificacdo de seguranca cirargica (checklist) para ser
empregada em todos os procedimentos cirdrgicos, em qualquer hospital do mundo,
independente do seu grau de complexidade.

A lista divide a operacdo a que o0 paciente sera submetido em trés fases: antes de
iniciar a anestesia, antes de iniciar a cirurgia e apés o termino do procedimento, antes que o

paciente deixe a sala de operac6es, conforme ilustra a figura 4.

w8 L
ListA DE VERIFICACAO DE SEGURANCA CIRURGICA (PRIMEIRA EDICAO)

| Orguntaagia =i
S e

Antes da inducdo anestésica »»»>prre» Antesdaincsdo cirirgica »»weerwprrrr Antesde o paciente sair da sala de operacfes
pemecacko consmunch mosmo
[0 PACIENTE CONFIRMOU 0 E°:$:w:$§gﬁiﬁaspﬁmm © PROFASSIONAL DA EQUIPE DE

« IDENTIDADE ECEUN ENFERMAGEM OU DA EQUIPE MEDICA
« SITIO CIRURGICO CONFIRMA VEREALMENTE COM A EQUIPE:
* PROCEDIMENTO [0 CIRURGIAD, ANESTESIOLOGISTA E
= CONSENTIMENTO A EQUIPE DE ENFERMAGEM CONFIRMAM REGISTRO COMPLETO DO PROCEDIMENTO
VERBALMENTE: INTRA-DPERATORIO, INCLUINDO
O simDO DEMARCADO/NAD SE APLICA « IDENTIFICACAD DO PACIENTE PROCEDIMENTO EXECUTADO
= SiTIO CIRURGICO SE AS CONTAGENS DE INSTRUMENTAIS
[0 VERIFICAGAD DE SEGURANGA « PROCEDIMENTO CIRURGICOS, COMPRESSAS E AGULHAS
ANESTESICA CONCLUIDA ESTAO CORRETAS (OU NAO SE APLICAM)
EVENTOS CRITICOS PREVISTOS ik i = i
[0 OXIMETRO DEPULSO NO PACIENTE E REVISAD DO CIRURGLAD: OSTRA PARA ANATOM
EM FUNCIONAMENTO o QUAIS SAD AS ETAPAS CRITICAS OU PATOLOGICA ESTA IDENTIFICADA
INESPERADAS, DURACAO DA OPERACAO, (INCLUINDO O NOME DO PACIENTE)
O PACIENTE POSSUIL: PERDA SANGUINEA PREVISTA? SE HA ALGUM PROBLEMA COM
O REVISAO DA EQUIPE DE ANESTESIOLOGIA: EQUIPAMENTO PARA SER RESOLVIDO
ALERGIA COMHECIDA? HA ALGUMA PREQOCUPACAD ESPECIFICA
O MNAO EM RELACAO AQ PACIENTE? O CIRURGIAD, O ANESTESIOLOGISTA E A
O sm [0 REVISAD DA EQUIPE DE ENFERMAGEM: OS EQUIPE DE ENFERMAGEM REVISAM
MATERIAIS NECESSARIOS (EX. INSTRUMENTAIS, PREQCUPACOES ESSENCIAIS PARA A
V1A AEREA DIFICIL/RISCO DE ASPIRACAO? PROTESES) ESTAO PRESENTES E DENTRO DO RECUPERACAO E O MANEJO DO PACIENTE
O MAD PRAZO DE ESTERILIZAGAD? (ESPECIFICAR CRITERIOS MINIMOS A
O SIM, E EQUIPAMENTC/ASSISTENCIA DISPONIVEIS (INCLUINDO RESULTADOS DO INDICADOR)? SEREM OBSERVADOS. EX: DOR)
HA QUESTOES RELACIONADAS A
RISCO DE PERDA SANGUINEA > 500 ML EQUIPAMENTOS OU QUAISQUER
(7 ML/KG EM CRIANCAS)? PREOCUPACOES?
]
O SIM, E ACESSO ENDOVENOSO ADEQUADO agﬁmnﬁﬂﬂﬁ??:ﬁuﬂ i
E PLANEIAMENTO PARA FLUIDOS E
[0 MNADSE APLICA
AS IMAGENS ESSENCIAIS ESTAO DISPONIVEIS?
0O sim
O NAOSEAPLICA e

ESTA LISTA DE VERIFICACAD NAD TEM A INTENCAO DE SER ABRANGENTE. ACRESCIMOS E MODIFICA COES PARA ADAPTACAD A PRATICA LOCAL SAO RECOMENDADOS.

Figura 4: Lista de Verificacdo de Seguranca Cirdrgica

Fonte: Organizacdo Mundial da Salude - Organiza¢do Pan-Americana da Salde; Ministério da Salde; Agencia
Nacional de Vigilancia Sanitéria, 2009, 24-25 p.

Tomamos como base a lista de verificacdo de seguranca cirlrgica criada pela OMS
para montar 0s passos para 0 acompanhamento dos pacientes com pseudartrose no
perioperatorio da cirurgia de aplicagdo de células-tronco. Seguindo o recomendado pela OMS,
acréscimos e modificacGes foram feitas no instrumento para adaptéa-lo a pratica local (quadro
4).
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Quadro 4: Lista de Verificacdo de Seguranca Cirurgica para Aplicacdo de Células-tronco em
Pacientes com Pseudartrose

LISTA DE VERIFICACAO DE SEGURANGCA CIRURGICA PARA

APLICACAO DE CELULAS-TRONCO EM PACIENTES COM

PSEUDARTROSE
IDENTIFICACAO
| - Etapa
> Paciente O \Verificacdo de > O paciente possui:
O Identidade seguranga anestésica
O sitio Cirargico concluida. Alergia Conhecida?

LI Procedimento [0 Oximetro de pulso no O Ndo
O Consentimento paciente e em O sim
funcionamento.
Via Aérea Dificil/Risco de
Aspiragdo?

O Nao

O Sim, e equipamento/

assisténcia disponiveis.

Risco de Perda Sanguinea >
500 ml (ml/kg em Criancas)?
O Nao
OO sim, e acesso
endovenoso adequado e
planejamento para
fluidos.

Il - Etapa: preparo para a coleta do aspirado medular
Ac0es de enfermagem | Justificativa

[0 Orientar o paciente quanto ao procedimento de | Diminuir a ansiedade do paciente, visando
puncdo de medula 6ssea e a coleta da amostra garantl_r sua  cooperagdo, durante 0
medular; procedimento;

O Manter o paciente em jejum; Reduzir o risco de broncoaspiragdo em caso de
nauseas e vomitos;

O Preparar o material para anestesia raquimedular; | permitir que o procedimento ocorra de forma
planejada e segura;
LI Preparar o material para a pungao medular; Permitir que o procedimento ocorra de forma
planejada e segura;

OO Heparinizar a seringas de 20 ml que serdo

o e . Evitar coagulagdo do aspirado celular, com a
utilizadas para aspiracdo do material medular;

consequente perda do mesmo;

OO Preparar o material de oxigenoterapia e de

! al | Promover atendimento eficaz em caso de
atendimento de urgéncia;

intercorréncias;
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O Posicionar o paciente em decubito lateral com as
pernas flexionadas; Facilitar o procedimento de anestesia;

O Posicionar o paciente em dectbito ventral para
puncao da medula Ossea na crista iliaca; Facilitar o procedimento de puncéo e coleta do
material medular;
O Utilizar técnica asséptica rigorosa;
Prevenir infeccéo;
O Fotografar os RX e as imagens no fluoroscopio.
Controle das imagens para identificacdo da
fratura (fotografia 5).

CONFIRMACAO

| - Etapa

O Confirmar que todos os membros da equipe se > Cirurgido, anestesiologista e a equipe de
apresentaram pelo nome e funcéo. enfermagem confirmam verbalmente:

O 1dentificacio do paciente
O sitio cirdrgico
O Procedimento

Eventos criticos previstos

> Revisdo do cirurgido: > Revisdo da equipe de > Revisdo da equipe de
anestesiologia: enfermagem:
Quais sdo as etapas criticas ou o .
inesperadas, duracéo da operagéo, H4 alguma preocupagéo Os materiais necessarios (93<-
perda sanguinea prevista? especifica em relagdo ao instrumentais, proteses) estéo
paciente? presentes e dentro do prazo de
0O NZo esterilizacdo?
O sim O o 0 Neo
O Sim = Sim
(incluindo resultados do
indicador)?
O Néo
O Sim

H& questdes relacionadas a
equipamentos ou quaisquer

preocupagdes?
O Nao
O Sim

A profilaxia antimicrobiana foi
realizada nos ultimos 60
minutos?

O sim
O Néo se aplica

As imagens essenciais estdo
disponiveis?
O sim
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O Néo se aplica

Il - Etapa: coleta do material medular

Ac0es de enfermagem

Acondicionar o aspirado em bolsa coletora;

Realizar contagem do volume aspirado;

Encaminhar para o laboratério uma aliquota do
aspirado medular para contagem de células-
tronco.

Observar o local da puncéo;

Avaliar queixas de dor ou hipersensibilidade no
sitio de puncéo;

Realizar curativo compressivo;

Justificativa

Manter a viabilidade do aspirado e evitar a
contamina¢do,  conforme  ilustrado  nas
fotografias 6 e 7;

Manter controle do volume aspirado evitando
punc@es desnecessérias;

Controle do nimero de células-tronco total que
serdo enxertadas no paciente.

Detectar sangramento, observar sinais de
flogose;
Realizar a administracdo de analgésicos,

conforme prescri¢do se necessario.

Evitar sangramento e infec¢oes;

1l - Etapa: preparo para o enxerto

Ac0es de enfermagem

Orientar o paciente quanto ao procedimento de
infusdo de medula Gssea;

Manter o paciente em jejum

Posicionar o paciente em decubito dorsal;

Posicionar 0 membro que receberd o enxerto de
medula 6ssea;

Preparar o material para a infusdo do aspirado de
células-tronco;

Utilizar técnica asséptica rigorosa;

Verificar o volume de aspirado que serd
enxertado no paciente;

Promover os cuidados especificos;

Justificativa
Diminuir a ansiedade do paciente, visando
garantir  sua  cooperacdo, durante 0
procedimento;

Reduzir o risco de broncoaspiracdo em caso de
néuseas e vomitos;

Facilitar o procedimento de enxerto das células-
tronco no membro fraturado.

Facilitar o procedimento de enxerto das células-
tronco no membro fraturado.

Evitar coagulagdo do aspirado celular, com a

consequente perda do mesmo;

Prevenir infeccédo.

Controle do volume que serd enxertado no
paciente.

Fornecer assisténcia de enfermagem segura e
livre de riscos;
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REGISTRO

| Etapa

» O profissional da equipe de enfermagem confirma verbalmente com a equipe:
O Registro completo do procedimento intra-operatério, incluindo procedimento executado;

O Se as contagens de instrumentais cirrgicos, compressas e agulhas estdo corretas (ou néo se
aplicam);

O Como a amostra de células-tronco esta identificada (incluindo o nome do paciente) para enviar ao
laboratério.

O Se ha algum problema com equipamento para ser resolvido.

O O cirurgido, o anestesiologista e a equipe de enfermagem revisam preocupagdes essenciais para a
recuperagdo e 0 manejo do paciente (especificar critérios minimos a serem observados. ex: dor).

Il Etapa: p6s enxerto

Acdes de enfermagem Justificativa
O Acompanhar o paciente na recuperagido pds | Avaliar a recuperacdo pds anestésica, monitorar
anestésica imediata. 0s sinais vitais e diminuir a ansiedade.

O

00 Agendar exames pos-enxerto (RX); Cumprimento do protocolo e acompanhamento
dos resultados;

[0 Orientacdes de alta hospitalar; Esclarecer davidas quanto ao cuidados com 0s
sitios de puncéo e curativos;

O Agendar retorno para primeira avaliagéo. Cumprimento do protocolo e acompanhamento
dos resultados;

Assinatura

Fonte: Adaptado da Lista de Verificacdo de Seguranca de Cirurgica (primeira edicdo) da Organizacdo Pan-
Americana de Saude, ANVISA e Ministério da Saude, 2009. P 24-25.

Além da lista de verificacdo de Seguranca de Cirdrgica, criamos também uma ficha
para uso no centro cirurgico (anexo V), que contém dados como: data, técnica cirdrgica, tipo
de anestesia, equipe que participou do procedimento, dados para identificacdo do paciente,
dados da amostra (local da puncéo, nimero de puncdes, volume especifico, local do enxerto.
local para contagem das puncgoes).

Outros parametros foram checados nesta ficha, como: se o TCLE foi assinado e em
que data, se o formulario de identificacdo (anexo VI) foi preenchido, se os RX foram
realizados e qual a data, se foram feitas imagens fotograficas do RX.
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Esta ficha também contém um espago para o agendamento do retorno do paciente no
po6s operatdério e um local para descricdo e quantificacdo dos insumos utilizados durante a
cirurgia como 0 nome do produto, marca, referéncia e quantidade utilizada.

Ambos os instrumentos a ficha de acompanhamento no centro cirtrgico e a Lista de
Verificacdo de Seguranca de Cirdrgica facilitam o trabalho da equipe e minimiza os erros

tornando o procedimento seguro e eficaz.

AL

Fotografia 5: Imagens do RX dos pacientes no Centro Cirargico - HUAP, 2008
Fonte: Acervo dos pesquisadores, 2008.

Fotografia 6: Armazenamento do aspirado em Fotografia 7: Bolsa coletora com o aspirado da
bolsa coletora - HUAP, 2008 medula 6ssea.
Fonte: Acervo dos pesquisadores, 2008. Fonte: Acervo dos pesquisadores, 2008.
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Recuperacao pds-anestésica RPA:

O paciente fica em observacdo durante 30 a 40 minutos. S&0 monitorados 0s sinais
vitais. Se ndo houver intercorréncias o0 paciente ¢ encaminhado para enfermaria onde
permanece por pelo menos oito horas. Apo6s esse periodo, o paciente € liberado para sua

residéncia com o agendamento das consultas subsequentes.

12 Consulta Ambulatorial P6s-Operatoria (1 semana):

Nesta consulta, o paciente é questionado sobre o seu estado de salde e seus aspectos
clinicos. O local da puncdo da medula dssea é observado a fim de verificar sinais flogisticos
de infeccdo e avaliar o local do enxerto do aspirado da medula dssea. Sdo anotados sinais,
sintomas e possiveis efeitos adversos do procedimento no prontudrio do paciente e no
formulério de identificacdo de pseudartrose. Solicita-se uma segunda bateria de exames de
RX Antero-posterior (AP), perfil e obliquas para constatar as evidéncias radiograficas da
progressdo do processo de consolidagdo da fratura. Agenda-se a proxima consulta e é

solicitado ao paciente que traga os exames realizados anteriormente para comparacao.

2% Consulta Ambulatorial P6s-Operatdria (2 meses):

Na segunda consulta pos operatéria, € indagado o estado em que o paciente se
encontra, assim como seus aspectos clinicos e analisa-se comparativamente 0s RX pré- e pos-
cirurgia. Anota-se os resultados no prontuario e na ficha de avaliagdo do paciente e solicita-se
os exames de RX AP, perfil e obliquas para verificar as evidéncias radiograficas da
progressdo do processo de consolidagdo. E lembrado ao paciente para trazer os exames na

consulta seguinte.

32 Consulta Ambulatorial Pés-Operatdria (4 meses):

Realiza-se 0 exame fisico do paciente e avalia-se os RX, anotando sinais, sintomas e
possiveis efeitos adversos. A ficha de avaliacdo do paciente (anexo...) € preenchida e solicita-
se 0s exames de RX AP, perfil e obliquas para verificar as evidéncias radiograficas da
progressdo do processo de consolidacdo. O paciente é lembrado de trazer os exames na

consulta seguinte.
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42 Consulta Ambulatorial P6s-Operatdria (6 meses):

Realiza-se 0 exame fisico do paciente e avalia-se 0s RX, anotando sinais, sintomas e
possiveis efeitos adversos. A ficha de avaliagdo é preenchida. Neste momento € possivel,
através do exame fisico e avaliacdo dos RX, avaliar se a fratura consolidou ou se apresenta
retardo na consolidagdo. Se a fratura consolidou, o paciente recebe alta do tratamento. Se ndo

progrediu para consolidagdo, o paciente é indicado para um tratamento alternativo.

Tratamento Alternativo:

A aplicacdo do tratamento alternativo se dara a partir do reestudo do caso,
configurando a saida do paciente deste protocolo e se inserindo em outro estudo que néo é
objeto deste trabalho.

3.9 Estimativas dos Custos

Para realizar a estimativa dos custos as seguintes etapas foram executadas:

(1) identificagdo dos custos relevantes a avaliacao;
(2) mensuracao dos recursos usados;
(3) valoragéo dos recursos.

Ao analisar o procedimento registrado nos prontuarios, sdo identificadas as
quantidades de materiais, medica¢Oes, volumes de soluges utilizadas, consultas
ambulatoriais e internacdes hospitalares. Apos a identificagdo, os dados sdo compilados e
registrados em planilhas Excel verséo 2007.

As planilhas geradas s&o comparadas entre si e unificadas com os materiais que sdo
comuns a todas, formando uma planilha Gnica.

O calculo do custo total é obtido multiplicando a quantidade e o custo unitario dos
servicos e insumos. Com rela¢do aos custos unitarios dos servigos e insumos, o0s critérios e

correspondentes fontes de coleta de dados encontram-se definidos na tabela 1:
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Tabela 1 — Fontes de coleta de dados

Descricao Critérios Fonte
Diaria e taxa de sala de cirargicas Indicadores de custo Boletim Proahsa
dos servicos.
Honorarios da Equipe Custo médio SIGTAP - Sistema de

Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS.

Exames Custo médio SIGTAP - Sistema de
Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e
OPM do SUS.

Materiais e Medicamentos Custo médio Pregdes eletrdnicos realizados pelo
HUAP. Banco de Precos em Saude
do Ministério da Salde.

Consultas Ambulatoriais Custo médio

Fonte: Dados da pesquisa, 2010.

Os critérios e as fontes de coleta de dados selecionadas compreendem a perspectiva
selecionada para o estudo - Sistema Unico de Saude (SUS).

3.10 Mensuragdo dos Resultados e Consequéncias Através do Formuléario SF
36

A introdugdo de um procedimento inovador no tratamento da pseudoartrose, como a
terapia celular, tem por objetivo o bem estar do paciente, trazendo a este uma melhora na
qualidade de vida.

Segundo Lopes, Ciconelli e Reis (2007), nos ultimos anos tém ocorrido mudangas nos
indicadores usados para avaliar a efetividade de tratamentos clinicos ou cirdrgicos em
ortopedia.

De acordo com alguns autores, a ortopedia geralmente verificava as mudangas clinicas
através de um exame fisico e exames complementares, a fim de avaliar o resultado final do
tratamento em relacdo a consolidacdo, a ocorréncia ou ndo de complicagdes, aos desvios
angulares e rotacionais, aos encurtamentos, a recuperacdo funcional e a qualidade da marcha
(LOPES, CICONELLLI, REIS, 2007; NASCIMENTO et al., 2009) .

Entretanto, a avaliacdo do ponto de vista pessoal do paciente em relagdo ao seu estado
de salde ap6s o tratamento nem sempre é mensurada. Fica o questionamento: sera que este
tratamento proporcionou melhora na qualidade de vida do paciente, habilitando-o0 para
retomar as atividades diarias, o trabalho, o lazer, o cotidiano (NASCIMENTO et al., 2009)?
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Nas ultimas décadas, indicadores como qualidade de vida relacionada a salde,
capacidade funcional, escalas de dor e satisfagdo tém sido enfatizados por possibilitarem a
andlise da situacdo de saude e as manifestacbes da doenca na vida do individuo em sua
prépria perspectiva (subjetividade), complementando os dados clinicos e objetivos (LOPES;
CICONELLLI, REIS, 2007).

Sendo assim, para relacionar os aspectos especificos de uma doenca ao estado geral de
salde do individuo é necessario o emprego de um questionério de avaliacdo da qualidade de
vida que apresente a percepcao pelo individuo do seu estado de saude.

Escolhemos o Short-Form 36 (SF-36) como instrumento de mensuragdo. A escolha
baseou-se na revisdo de literatura que apresenta estudos na area de ortopedia utilizando o
instrumento e no fato de ser de facil compreensdo para os pacientes, além de ja ser validado
no Brasil e reconhecido internacionalmente. Este instrumento, que contempla dominios que
foram do interesse deste estudo como capacidade funcional e aspectos como dor e a influéncia
do tratamento sobre a qualidade de vida do paciente, foi aplicado no sétimo més de
acompanhamento dos pacientes.

O The Medical Outcomes Study, em 1992, elaborou este instrumento genérico com 36
itens. Atualmente, o SF-36 € o instrumento genérico mais comumente utilizado pela literatura
ortopédica, pois quantifica a percep¢do do paciente a respeito do seu estado de satde geral
(LOPES, CICONELLLI, REIS, 2007).

Segundo Ciconelli et al. (1999), tradutores do questionario SF-36 para o Brasil, este é
um questionario multidimensional de facil aplicagdo e entendimento. E composto por 11
questdes, com oito dominios:

1. Capacidade Funcional (10 itens) - avalia tanto a presenca como a extensdo das
limitagdes impostas & capacidade fisica como, por exemplo, a capacidade de se cuidar,
vestir-se, tomar banho e subir escadas;

2. Aspectos fisicos (4 itens) — avalia o impacto da salde fisica no desempenho das
atividades diarias e/ou profissionais;

3. Aspectos emocionais (3 itens) — avalia o reflexo das condigdes emocionais no
desempenho das atividades diarias e/ou profissionais;

4. Dor (2 itens) - foi baseado numa questdo do SF20 sobre a intensidade da dor, acrescida
de uma questdo sobre a interferéncia da dor nas atividades da vida diaria do paciente;

5. Estado Geral de Saude (5 itens) - derivado do questionario General Health Rating
Index (GHRI), avalia a percepcao subjetiva do estado geral de saide;
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6. Vitalidade (4 itens) - considera tanto o nivel de energia, como o de fadiga e foi
derivado do questionario de avaliacdo de Saude Mental (Mental Health Inventory
(MHI));

7. Aspectos Sociais (2 itens) — analisa a integracdo do individuo em atividades sociais;

8. Saude Mental (5 itens) - os itens deste dominio foram escolhidos porque resumem 0s
38 itens do questionario de avaliacdo de Saude Mental (MHI-38). Procuram investigar
as seguintes dimensfes: ansiedade, depresséo, alteragdes do comportamento ou

descontrole emocional e bem estar psicoldgico.

Este questionario ja foi traduzido para o portugués e validado no Brasil (anexo VII).
Os itens sdo avaliados dando-se resultados para as questdes (anexo VIII), que sdo
posteriormente convertidos para uma escala de 0 a 100, na qual 0 é considerado o pior e 100 o
melhor estado (LOPES;CICONELLI; REIS, 2007).

3.11 Tratamento estatistico dos dados

Para a base de dados de custos e tempo de consolidagdo estavam disponiveis
informacdes a respeito de oito pacientes; para a base de dados a respeito da qualidade de vida,
estavam disponiveis informacGes a respeito de seis pacientes. Por se tratar de amostras
pequenas, foi utilizada uma estatistica ndo-paramétrica.

Como as estatisticas paramétricas, as estatisticas nao-paramétricas sdo técnicas de
inferéncia estatistica. Diferem das primeiras por poderem ser utilizadas com resultados que
ndo obedecem a distribuicdo normal. Estes testes podem ser utilizados quando os dados
experimentais sdo mensurados com base em escalas de medida ao nivel ordinal ou nominal.
Também sdo utilizadas para andlise estatistica de pequenas amostras (MEDEIROS et al.,
2008).

A maioria dos testes estatisticos exige suposicdes a respeito das distribuicbes dos
dados. Em muitos casos, para poder aplicar esses testes, devemos supor que as populagoes
tém aproximadamente a forma de uma distribuicdo normal, que as variancia sao conhecidas
ou que se saiba que sdo iguais, ou que as amostras sdo independentes. Como ha muitas
situagdes em que é duvidoso se todas as suposi¢cOes podem ser satisfeitas, os estatisticos
elaboraram processos alternativos baseados em suposi¢cGes menos restritivas, conhecidos
como testes ndo-paramétricos (FREUND, SIMON, 2006).
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Afora o fato de poderem ser usados em condig¢Oes mais gerais do que os testes padréo
que substituem, os testes ndo-paramétricos sdo em geral mais faceis de explicar e de entender.
Por essas raz0es, 0s testes ndo-paramétricos sdo muito difundidos, existindo vasta literatura
voltada a sua teoria e aplicagdo (FREUND, SIMON, 2006).

Como os testes de significancia da estatistica convencional baseiam-se em suposi¢des
bastante restritivas, por vezes recorremos a uma alternativa nao-paramétrica, que pode ser
aplicada em condi¢cBes bem mais gerais. Esse teste, da hipOtese nula de que ndo existe
correlagéo, baseia-se no coeficiente de correlacdo por postos, em geral chamado coeficiente
de relacdo por postos de Sperman, e é denotado por RS (FREUND, SIMON, 2006).

Para calcular o coeficiente de correlacdo por postos para um conjunto de pares de
dados, inicialmente ordenamos os x’s do mais baixo para o mais alto, ou vice versa; em
seguida ordenamos o0s y’s da mesma maneira; determinamos, em seguida, as soma dos
quadrados das diferencas d entre os postos dos x’s e dos y’s, e usamos a formula (FREUND,
SIMON 2006).

Coeficiente de Correlacdo por Postos:

Se ndo houver nenhum posto estabelecido, isto é:

se it F N (i =2 Vyi = y;)

O Coeficiente de Correlagdo por Postos é dado por:
., bxa
P= n(n? —1)

Rs=1-[6(3d")]/ [n(n*1)]

Onde:
di = a diferenca entre cada posto de valor correspondentes de x’s e y’s, e

n = 0 numero dos pares dos valores.

Quando ha empates nos postos, atribuimos a cada uma das observa¢Ges empatadas a
média dos postos que ocupam conjuntamente (FREUND, 2006).
Neste estudo foi utilizado o software STATISTICA 6.0 e o teste ndo paramétrico de

Spearman.
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3.12 Aspectos Eticos

Em obediéncia & Resolucdo 196/96 do CNS, esta pesquisa foi submetida e aprovada
pelo Comité de Etica em Pesquisa da Faculdade de Medicina e do Hospital Universitario
Antonio Pedro. Protocolo 108/09, CAAE: 0084.0.000.258-09 (anexo I1).

Os participantes do estudo receberam todas as informagdes que se referem ao
proposito da pesquisa, bem como seus objetivos, conforme determina a resolucéo
196/CNS/96, que estabelece as diretrizes e normas de pesquisas que envolves seres humanos.

Foram esclarecidos a cada pesquisado a justificativa, os objetivos e os procedimentos
a serem utilizados durante a pesquisa, bem como seu direito em desistir da participacdo em
qgualguer momento, desde que comunicasse ao pesquisador. A decisdo de participar da
pesquisa foi oficializada através da Assinatura do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido (anexo Il e 1V).

3.13 LimitagOes da Pesquisa

No &mbito de uma pesquisa de caracteristicas inovadoras realizada em um ambiente
com extrema caréncia de estudos no campo da avaliacdo econémica em saude, a existéncia de
limitacOes é praticamente inevitavel. Trata-se de uma experiéncia de pesquisa especializada
na avaliacdo do custo e das consequéncias de uma intervencdo em saude no tocante a
aplicacdo de células-tronco em pacientes com pseudartrose, uma investigagdo pouco usual no
campo da pesquisa cientifica no Brasil.

Frente a essa realidade, as seguintes limitacbes merecem ser destacadas:

v" Néao encontramos estudos de avaliacdo de custo e/ou consequéncias da aplicacdo de
células-tronco para o tratamento da pseudartrose na literatura nacional e internacional.

v Os custos dos materiais e medicamentos, consultas ambulatoriais, diaria e taxa de sala
cirurgica, honorarios da equipe e exames foram levantados de fontes publicas.

v Existe uma escassez de parametros estatisticos aplicados a realidade brasileira,
relacionado as taxas de morbidade e incidéncia de casos pertinentes especificamente a
pseudartrose.

v Existe uma dificuldade de utilizacdo da perspectiva da sociedade, em razdo da
insuficiéncia de informagOes relacionada aos custos indiretos incorridos com o

tratamento.
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v

v

Dificuldades em relagdo & infra-estrutura impediram a realizacdo do numero de
cirurgias previsto no projeto (30 pacientes), o que limitou a amostra.

N&o existe uma tabela de remuneracdo pelo SUS para equipes de enfermagem.
Atualmente, o COREN tem uma tabela de custo para procedimentos ambulatoriais;
entretanto, esta ndo da conta da complexidade hospitalar e € muito discrepante da
realidade do SUS. A tabela SIGTAP ndo apresenta remuneracdo para equipe de
enfermagem, constando apenas a remuneracdao dos honorarios do médico cirurgido e

do anestesista.
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4 APRESENTACAO E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

A partir da aplicagdo dos instrumentos de pesquisa descritos no capitulo anterior, os
resultados obtidos sdo apresentados a seguir sob diversas oticas:

v’ Caracterizacdo dos sujeitos de pesquisa e resultados dos tempos de consolidagéo;

v" Célculo do custo do tratamento e discussdo com prego convencional,

v Analise estatistica e discussdo do custo de tratamento com o tempo de consolidagéo;
v Influéncia do tratamento na Qualidade de Vida dos pacientes;

v" Analise estatistica e discussdo das variaveis de Qualidade de Vida.

4.1 Caracterizacao dos Sujeitos da Pesquisa

A amostra foi constituida de pacientes com pseudartrose do fémur e/ou da tibia n = 8,

sendo que 7 (87,5%) eram do sexo masculino e 1 (12,5%) do sexo feminino. A idade variou
entre 21 e 59 anos, com uma média de 35,8 anos.

Neste estudo o diagndstico de pseudartrose atrofica ocorreu em 25% dos pacientes e a

oligotrofica em 12,5%, sendo a mais predominante a hipertréfica, com 62,5% dos casos.

Em relagéo as causas, 87,5% foram de acidentes automobilisticos, sendo a tibia 0 0sso
mais acometido (75%).

Quadro 5 - Caracterizagdo dos pacientes com pseudartrose — Niterdi, 2009

. Periodo p/
. Osso . Periodo com
Pacient Idade Sex acometid Mecanismo pseudoartros Alcan(;_ar a
e 0 0 do trauma e conspllda(;
ao
Fémur e
Tibia Esq. Acidente
el 28 M (fraturas | automobilistico 14 meses 24 semanas
expostas)
Tibia
PC-I1 58 M E(i?;tirria Atropelamento 06 meses 03 semanas
exposta)
Tibia
PC-I111 44 M Direita Atropelamento 17 meses 16 semanas
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. Periodo p/
. Osso . Periodo com
Pacient Idade Sex acometid Mecanismo pseudoartros Alcan(;_ar a
e 0 0 do trauma e conspllda(;
ao
Tibia
PC- IV 44 M Direita | Queda de 8 m de 34 meses 16 semanas
(fratura um andaime
exposta)
Tibia
Esquerda Acidente
PC-V 20 M (fratura automonbilistico 08 meses 12 semanas
exposta)
Tibia
PC-VI 27 F Esquerda AC|de_n,t € 17 meses 12 semanas
(fratura automobilistico
exposta)
Fémur
Esquerdo. Acidente
PC- VII 26 M (fratura automonbilistico 10 meses 20 semanas
exposta)
Tibia
PC- Esquerda Acidente Néo
Vil 27 M (fratura automobilistico 12 meses consolidou
exposta)

Fonte: Dados da Pesquisa 2010.

Os achados em relagdo & idade do grupo estudado corroboram outras pesquisas, pois a
idade média dos pacientes foi 35,8 anos, enquanto no estudo de Niedzwiedzki (1993) foi 36,6
anos e no de Hernigou et al (2005) foi 40 anos, o que nos leva a constatar que a pseudartrose
atinge uma faixa da populagdo em idade potencialmente produtiva. Este € um achado
estratégico, por envolver o absentismo profissional e merecer a maxima atengdo por parte dos
profissionais de salde envolvidos no cuidado desses pacientes; quanto mais depressa esses
pacientes se recuperem, mais cedo retornardo as suas atividades diarias e ao trabalho,
diminuindo o absentismo e desonerando o estado.

O absentismo no trabalho tem também um efeito negativo na economia nacional em
consequéncia da perda de producdo potencial devido & reducdo da forca de trabalho
disponivel e ao aumento dos custos com tratamentos médicos e seguranca social
(FUNDACAO EUROPEIA, 1997).

Em 1997 a Fundacgdo Européia para a Melhoria das Condigdes de Vida e de Trabalho
redigiu um relatério sindptico do projeto: “Doenga e absentismo no trabalho: iniciativas de

prevencdo”, em Dublim. O objetivo do projeto era documentar e avaliar as iniciativas em
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matéria de organizacdo, saude, reabilitacdo e outras, destinadas a melhorar a satde dos
trabalhadores e seu comparecimento ao trabalho (FUNDAGCAO EUROPEIA, 1997).

O relatorio constatou que o Reino Unido perdeu 177 milhdes de dias de trabalho em
1994 em consequéncia de faltas por doenca. O valor atribuido as perdas de produtividade foi
superior a 11 mil milhdes de libras esterlinas (13,2 mil milhdées de ECUs), com um custo de
525 libras (630 ECUSs) por empregado.

Na Alemanha, em 1993, os empregadores gastaram 60 mil milhdes de marcos (30,5
mil milhdes de ECUs) em seguros de seguranca social dos seus trabalhadores para cobrir os
pagamentos durante os periodos de falta ao trabalho.

Em Portugal, as duas mil maiores empresas perderam, em 1993, 7,731 milhdes de dias
de trabalho em resultado de doencas e 1,665 milhGes de dias de trabalho decorrentes de
acidentes, o que representa 5,5% da totalidade de dias de trabalho nessas empresas. Esta foi
uma das razbes que levaram a Fundacdo Européia para a Melhoria das Condi¢des de Vida e
de Trabalho a estudar o problema.

No Brasil, infelizmente, ndo se tem conhecimento de estudos oficiais com o objetivo
de avaliar o que representam atualmente para o pais 0s custos de absentismo, e quanto este
custo representa em relacdo ao PIB. Tudo leva a crer que preocupagdes desse tipo ndo fazem
parte do elenco de prioridades do nosso governo, talvez pelo volume de trabalho informal que
ainda existe em nosso pais (PENATTI, ZAGO, QUELHAS, 2006)

4.2 Calculo do Custo do Tratamento pelo Protocolo Elaborado para este Estudo

Na andlise do procedimento registrado nos prontuarios, foram identificadas as
quantidades de materiais, medicamentos e volumes de solugbes utilizadas. Apds a
identificacdo, os dados foram compilados e registrados.

Os custos unitarios dos insumos foram obtidos pela consulta as atas dos pregdes
eletronicos realizados pelo Hospital Universitario Antonio Pedro e pelo Banco de Precos em
Satde do Ministério da Sadde®.

Foram computados como custos diretos aqueles diretamente resultantes das
intervencdes, especificamente os custos de internacdo hospitalar, exames complementares,
medicamentos e honorarios profissionais. Aos recursos utilizados foram atribuidos custos em

reais em valores de 2009.

3 Endereco eletrdnico: http://portal2.saude.gov.br/BPS/visao/consultapublica/publico_interno_item.cfm
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No quadro 6 sdo apresentados os custos do procedimento de aplicacdo de células-

tronco em pseudartrose.

Quadro 6: Custo do procedimento de aplicacdo de células-tronco em pseudartrose — Niterdi,

2009
PROCEDIMENTO CIRURGICO
Produto Especificaga Quantidade P_ref;q Total
0 unitario
Agulha para
puncgo de descartavel 1 135,00 135,00
medula
descartével
Agulha desc.
A0x12 40x12 2 0,04 0,08
Seringa 10 mL 1 0,17 0,17
Seringa 20 mL 5 0,28 1,40
Esparadrapo rolo 50 cm 3,45 3,45
Gase IV pacote 6 0,28 1,68
Atadura Crepon 15cm 3 0,53 1,59
Insumos | Atadura Crepon 20 cm 2 0,61 1,22
Luva cirurgica 7 0 L
estéril n° 7 estéril 3 0,58 1,74
Luva nim. 7 1/2 o .
estéril n° 7,5 esteril 4 0,58 2,32
Luva nam. 8 n° 8 estéril 3 0,58 174
estéril
Alcool 70 % mL 100ml 0,75 0,75
Povidine Tépico mL 100 ml 1,09 1,09
Touca unitario 5 0,04 0,20
descartavel
Mascara unitario 6 0,08 0,48
cirurgica
Propé unitério (par) 6 0,95 5,70
Subtotal 153,32
Produto Quantidade P_ref;q Total
unitario
| Heparina 5000 Ul 1 ampola 4,97 4,97
o 2:;‘3(; i Dipirona 1 ampola 0,22 0,22
P o Metoclopramida (Plasil) 1 ampola 0,17 0,17
Ringer Lactato 1500 mL 2,65 5,30
Soro Fisiologico 3000 mL 2,16 6,48
Soro Glicosado 1000 mL 2,56 2,56
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Keflin (Cefalotina Sodica) \ 2 ampolas 1,05 2,10
Subtotal 21,8
Anestesia Raquimedular
Quantidad Preco
Produto Especificacdo e unitario Total
eletrodos cutaneo autocolantes 0,24 1,20
cateter intravenoso tipo jelcon 2,80 2,80
dispositivo de trés
vias polifix 3 vias 1 4,80 4,80
seringa descartavel 5mL 1 0,08 0,08
seringa descartavel 10 mL 3 0,13 0,39
agulha 25x7 4 0,03 0,12
Insumos |agulha raqui/25 1 5,80 5,80
Luva cirlrgica n° 7 estéril 0 0,58 0
Luva cirlrgica n° 7,5 estéril 0 0,58 0
Luva cirlrgica n° 8 estéril 2 0,58 1,16
Equipo de Soro Macrogota 1 0,90 0,90
Luva de
procedimento 1 par 1 0,16 0,16
Touca descartavel unitério 1 0,04 0,04
Méscara cirurgica 1 par 1 0,08 0,08
Propé 1 par 1 0,95 0,95
Gaze Pacote 1 0,28 0,28
Subtotal | 18,76
Quantidad Preco
Produto Especificacdo e unitario Total
Medicamento | Lidocaina 2% 2% 2 ampola 0,38 0,76
S Bupivacaina
pesada 5 mi 1 ampola 2,80 5,60
Fentanil espinhal 1 ampola 1,40 1,40
Subtotal 7,76
Preco
Especificacdo Quantidade unitario Total
Glicose 1 1,85 1,85
Ureia 1 1,85 1,85
UL Creatinina 1 1,85 1,85
Sddio 1 1,85 1,85
Potassio 1 1,85 1,85
Hemograma Completo 1 411 4,11
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Coagulograma PPT-M/TAP 1 2,73 2,73

ECG 1 5,15 5,15

Radiografia de perna 6 8,94 53,64

Subtotal 74,88

- n . Pr

Especificacao Quantidade unifé?r?o Total
Diéria Hospitalar 1 374,96 374,96
Descricdo | Taxa de sala de cirurgia 1 360,48 | 360,48
Honorarios Médicos 1 225,27 225,27

Consulta ambulatorial - i i i

ortopedia
Honoréarios da equipe - - -

Subtotal | 960,71

TOTAL 20,2

Fonte: Dados da pesquisa 2010.

O procedimento cirdrgico foi o que consumiu maiores recursos tanto materiais quanto
humanos. Os gastos diretos com o intraoperatdrio foram de R$1.162,35, superando 0s gastos
com o pré- e 0 pds- operatorio, que foram de R$ 74,88. Entretanto, a criacdo do protocolo foi
fundamental para se padronizar o procedimento e para o levantamento do custo.

O valor de R$ 1.237,23 representa o custo total do procedimento. Este procedimento
ainda ndo consta da tabela unificada do SUS, o que seria necessario para o hospital receber o
reembolso pelo procedimento. O hospital usa um cédigo do sistema SIGTAP; no quadro 7,
apresentamos os valores que foram cobrados por cada paciente, que, porém, ndo representam
0 custo real do procedimento.

Uma dificuldade que tivemos foi encontrar um valor para os honorarios da equipe.
Apenas 0s honorarios do cirurgido e do anestesista sdo repassados pelo SUS.

Os custos diretos para realizagdo deste procedimento inovador e com evidéncias de
bons resultados ndo sé&o onerosos, pois ele diminui o tempo de hospitalizacdo e o risco de
infeccdo, desonerando o Sistema de Saude, que tem seus gastos aumentados como 0 maior

tempo de hospitalizacédo e a ocorréncia de infeccdes.

4.3 Tabela Unificada do Sistema Unico de Satde
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A maioria dos hospitais-escola no Brasil sdo conveniados ao Sistema Unico de Sadde,
que remunera por procedimentos utilizando os valores preestabelecidos na tabela SUS
(BRACCO, et al., 2009).

O SUS possui um sistema de gerenciamento dos procedimentos e medicamentos que é
denominado Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM
do SUS.

Quando analisamos 0s prontuarios, verificamos que cada um possuia um codigo para o
procedimento realizado. E através desse codigo que os hospitais ligados a rede publica de

saude recebem o reembolso.

Quadro 7 — Valores da Tabela SUS para o Tratamento cirtrgico de pseudartrose

) Cddigo do ) Total
Paciente ] Procedimento ]
Procedimento Hospitalar

Tratamento cirurgico de pseudartrose / retardo

PC1 | 04.08.05.079-9 | ge consolidacio / perda 6ssea da diafise do R$ 759,42

fémur

PCII Tratamento cirurgico de pseudartrose / retardo
04.08.05.087-0 | de consolidagio/ perda 6ssea da metafise R$ 598,61

tibial

PCIIl | 04.08.05.086-1 | Tratamento cirrgico de pseudartrose / retardo

de consolidacdo / perda 6ssea da diafise tibial

R$ 769,41

PCIV 04.08.05.086-1 | Tratamento cirtrgico de pseudartrose / retardo

de consolidagéo / perda Ossea da diafise tibial R$ 769,41

PCV 04.08.05.086-1 | Tratamento cirlrgico de pseudartrose / retardo
de consolidacéo / perda 6ssea da Diéfise tibial

PC VI Tratamento cirlrgico de pseudartrose / retardo
04.08.05.087-0 | de consolidagéo/ perda 6ssea da metafise R$ 598,61
tibial
PC VII Tratamento cirurgico de pseudartrose / retardo
04.08.05.079-9 | de consolidaczo / perda 6ssea da diafise do R$ 759,42
fémur
PC VIII Tratamento cirurgico de pseudartrose / retardo
04.08.05.079-9 | de consolidagéo / perda 6ssea da diafise do R$ 759,42
fémur

R$ 769,41

Fonte: SIGTAP #, 2010.

* http://sigtap.datasus.gov.br/tabela-unificada/app/sec/inicio.jsp.
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A codificacdo acima determina valores fixos do custo, independentemente do nimero
de dias de internacdo ou variabilidade na evolucdo dos pacientes. Os custos por paciente séo
divididos em 4 categorias:

1. SH - servicgo hospitalar (somente de diérias, taxas, materiais, oxigénio);
2. HP - honoraérios profissionais;

3. SADT - valor do servico auxiliar de diagndstico e terapia;

4. 30% do HP € o custo do anestesista.

Um problema que enfrentamos ¢é a diferenga entre a remuneracdo prevista na tabela
SUS e 0s custos reais desse tratamento nos hospitais-escola brasileiros.

Os custos diretos levantados com a aplicacdo de células-tronco para pacientes com
pseudartrose apresentam essa diferenca; sendo assim, este estudo torna-se imprescindivel para
levantar os custos e consequéncias desse procedimento, contribuindo em um futuro préximo
para que o Sistema Unico de Salde tenha subsidios para incorporar esta nova tecnologia de
tratamento para pseudartrose.

4.4 Custo do tratamento versus o tempo de consolidacéo

No quadro 8 apresentamos 0s custos diretos com cada paciente e o tempo que cada um
aguardou para consolidagéo da fratura.

Quadro 8 — Custo do tratamento versus o tempo de consolidagéo

Paciente Custo Total Tempo de consolidacéo
PC1 1230,94 24 semanas
PC2 1245,26 03 semanas
PC3 1243,05 16 semanas
PC4 1257,76 16 semanas
PC5 1262,11 12 semanas
PC6 1261,66 12 semanas
PC7 1201,61 20 semanas
PC8 1236,75 N&o consolidou

Fonte: Dados da pesquisa 2010.

4.4.1 Anédlise estatistica e discussao do custo do tratamento com o tempo de consolidagéo

As estatisticas basicas da amostra estdo apresentadas nas Tabelas 2 e 3 a seguir.

Tabela 2 - Estatistica descritiva basica do custo total e periodo para alcangar consolidacéo
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Estatistica Descritiva Basica

Variavel - Confianca Confianca

N Média 95% 95%
Custo Total 8 1243.199 1223.239 1263.158
Tempo de consolidacdo 7 14.71429 8.516800 20.91177

Tabela 3 - Estatistica descritiva basica do custo total e tempo de consolidagédo

., Estatistica Descritiva Basica
Variavel

Minimo Maximo Desvio Padrao
Custo Total 1201.610 1262.110 21.58184
Tempo de consolidacdo 3.000000 24.000 6.701102

Tem-se que o custo total médio é de R$ 1243.199 com desvio padrdo de 21.58184, o
que indica a variabilidade dos custos. O intervalo com 95% de confianca € de [1223.239;
1263.158], ou seja, os custos esperados sdo no minimo de R$ 1201.610e no maximo de R$
1262.110.

O periodo de consolidacdo médio € de 14.714 semanas, com desvio padrdo de
6.701102 também indicando a variabilidade desse periodo. O intervalo com 95% de confianga
é de [8.516800; 20.91177], indicando do mesmo modo, que 0 tempo minimo esperado para a
consolidacao ¢é de 3.000 semanas e no maximo de 24.000.

Observa-se através do histograma ilustrado na Figura 5 que o custo total é uniforme,
Ou seja, para os casos analisados ndo houve discrepancia.

Também se observa que o valor gasto com o tratamento, R$ 1243.199, em média, é

relativamente baixo.

Custo Total (R$)

1.280,00+

1.260,00+

1.240,004
Custo (R$)
1.220,00

1.200,00+

1.180,00+
PC1 PC2 PC3 PC4 PC5 PC6 PC7 PC8

Paciente

Figura 5 — Histograma do custo total por paciente.
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No que tange a consolidacdo, observa-se no histograma apresentado na figura 6 que o
periodo para o alcance da mesma ndo foi uniforme; o paciente Il teve o menor periodo e 0s

pacientes | e VII tiveram os maiores.

Tempo para Consolidacao
25+
204"
1547
Semanas |
104
e
0_
PC1 PC2 PC3 PC4 PC5 PC6 PC7 PC8
Paciente

Figura 6 - Histograma do periodo de consolidag&o.

No estudo de Healey et al. (1990), o tempo médio de consolidacéo foi 19,8 semanas;
entretanto, os pacientes possuiam uma doenca de base que era o sarcoma na cabega do fémur.

Niedzwiedzki (1993) aplicou a mesma técnica em 3 situacdes distintas (fratura, retardo
de consolidacdo e pseudartrose) e alcangou a consolidagdo com uma média de 2,8, 3,2 e 3,4
meses, respectivamente, apds a aplicagdo de células-tronco. Estes periodos, transformados em
semanas, correspondem, respectivamente, a 11,2, 12,8 e 13,6 semanas.

No estudo de Kitoh et al. (2004), a média foi de 23,0 dias/cm (18,8-26,9 dias/cm),
enquanto, no estudo de Hernigou et al. (2005), o tempo de consolidagdo foi, em média, de 4
meses , 0 que corresponde a 16 semanas.

Badaja et al. (2007) utilizaram a técnica de aplicacdo de células-tronco combinadas
com sulfato de célcio (CaSO4) no foco da fratura e obtiveram a consolidacdo em dois meses
(8 semanas).

Jager et al. (2010) utilizaram células-tronco combinadas com outros componentes,
esponja de colageno (EC), que serviu como suporte, e hidroxiapatita bovina (HB). A
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consolidacdo 6ssea completa foi alcangada no grupo HB apds 17,3 semanas e apds 22,4
semanas no grupo EC.

Os menores periodos para consolidagdo foram obtidos nos estudos de Kitoh et al.
(2004), com uma média de 23,0 dias/cm e Badaja et al. (2007), com 8 semanas. Entretanto, o
estudo de Badaja et al. (2007) utilizou uma técnica que combinava as células-tronco com
sulfato de calcio. Se formos considerar apenas a aplicagdo das células-tronco, o estudo de
Niedzwiedzki (1993), 11,2, 12,8 e 13,6 semanas teve o menor periodo, assim como o de
Kitoh et al. (2004).

Esses achados corroboram nosso estudo, no qual o tempo médio para alcancar a
consolidacéo foi de 14.71semanas.

Nosso tempo méximo para a consolidacdo foi 20.912 semanas, 0 que também esté de
acordo com os resultados encontrados na literatura.

Calculamos as correlagGes de Spearman com a finalidade de verificar as correlagdes
entre o custo total do tratamento e o tempo de consolidacao; os resultados sdo apresentados na
tabela 4.

Tabela 4 - Correlagcbes de Spearman para o custo total do tratamento e o tempo de
consolidacéo

Ordem de correlagdo por postos de Spearman
Correlacgdes sdo significativas para p < 0.05000

Variavel

Custo Total Tempo de consolidacdo
Custo Total 1.000000 -0.507890
Tempo de consolidacdo -0.507890 1.000000

Fonte: dados da pesquisa 2010.

Observa-se que a correlacdo entre o custo total e o tempo de consolidagéo é -0,50789,
uma indicacdo fraca de que o custo total decresce com o tempo necessario para a
consolidacéo.

Em teoria da probabilidade e estatistica, a correlacdo, também chamada de coeficiente
de correlacdo, indica a forga e o sentido do relacionamento entre duas variaveis aleatorias. No
uso estatistico geral, correlacdo se refere & medida da relagdo entre duas varidveis
(MEDEIROS et al., 2008).
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4.5 Definicdo da Qualidade de Vida do Paciente ap6s o Tratamento

O periodo para o diagnostico da pseudartrose varia de seis a oito meses e o periodo
para o tratamento pode durar em média mais seis meses (JONES; MAYO, 2005; REIS et al.,
2005; ARAUJO et al., 2005). Durante todo esse periodo o paciente fica impossibilitado de
realizar suas tarefas do cotidiano, como subir escadas, andar mais de um quarteirdo, abaixar-
se ou pegar objetos pesados. Além disso, aumenta o absentismo do trabalho e sdo afetadas as
atividades de lazer (JONES; MAYO, 2005; REIS et al., 2005; LOPES, CICONELLI, REIS,
2007).

A Organizagdo Mundial de Saide (OMS) define qualidade de vida como “a percepcéao
do individuo da sua posigdo na vida, no contexto, no sistema cultural e de valores em que ele
vive e em relagcdo aos seus objetivos, expectativas, padroes e preocupagdes”. Sendo assim,
avaliar como uma intervencdo pode melhorar ou piorar a qualidade de vida de um paciente é
de suma importancia.

Utilizamos o questionario SF36, a fim de avaliar a qualidade de vida do paciente apos
a alta do tratamento. Aplicamos o0 questionario no sétimo més depois de confirmada a
consolidacdo da fratura. Dos oito pacientes tratados, seis responderam ao questionario. Em
dois ndo foi possivel aplica-lo, pois um estava sempre trabalhando e o outro marcava uma
entrevista, mas ndo comparecia. No quadro 9, apresentamos a relacdo entre o periodo de
consolidacédo da fratura e os escores do SF36.

Quadro-9: Dominios do questionario SF 36 versus tempo de consolidacdo

Tempo de Dominios

Consolidagéo CF | LAF | Dor | EGS | VT | AS | LAE | SM
PC I — 24 semanas 50 75 62 52 70 62,5 0 72
PC Il — 3 semanas 80 0 100 77 60 100 0 100
PC 11l - 16 semanas 30 0 61 87 70 62,5 33,3 92
PC V -12 semanas 80 50 100 95 75 100 66,7 80
PC VI - 12 semanas 80 100 61 82 50 50 100 52
PC VIII - N&o consolidou 30 0 41 62,5 100 62,5 0 32

Fonte: Dados da pesquisa, 2010.
Legenda dos dominios: CF: Capacidade funcional; LA F: Limitacdes por aspectos fisicos; EGS: Estado Geral
de Saude; VT: Vitalidade; AS: Aspectos Sociais; LAE: Limita¢Bes por aspectos emocionais; SM: Saide Mental.

O SF 36 pode ser agrupado em dois componentes: fisico e mental. O componente

fisico é composto pelas seguintes escalas: estado geral de salde, capacidade funcional, dor
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corporal e aspectos fisicos. O componente mental é composto por: vitalidade, aspectos
emocionais, aspectos sociais e aspectos emocionais.

Segundo Nascimento et al. (2009),0 ponto de vista pessoal do paciente em relagéo ao
seu estado de saude apOs o tratamento nem sempre é mensurado. Quando damos voz aos
sujeitos, as interpretacdes podem ndo ser iguais. Para nos, a recuperacdao do paciente através
da consolidagéo da fratura era o esperado para melhora da qualidade vida; entretanto, a
aplicacdo do questiondrio permitiu apreender que o ser humano é complexo e, por isso, é
necessario estarmos atentos as suas subjetividades.

Sendo assim, no final da entrevista deixamos aberto para que 0s pacientes se
expressassem e anotamos suas declaragdes no final do instrumento de coleta de dados (anexo
VII). Esta estratégia permitiu que nos aproximassemos um pouco mais das dores, angustias e
frustracOes dos participantes deste estudo.

O resultado foi positivo, pois todos se expressaram. O paciente | relatou depressao
pelo assassinato do irmdo mais novo ha um ano. Este fato com certeza afeta sua a qualidade
de vida. O paciente Il, relatou uma hérnia inguinal e que estava aguardando cirurgia. Por si s6
uma hérnia ja causa incapacidade funcional, dor, limitacdes fisicas refletindo também na
qualidade de vida.

A renda familiar é outro fator que influenciou os resultados. O paciente Ill, durante a
entrevista, exp0s suas condigdes financeiras, dizendo que receber os beneficios do INSS era
melhor para ele e sua familia; afastado do trabalho, ele aumenta a renda fazendo trabalho
informal (biscate).

No estudo de Sousa, Reis e Bernabé (2003), os autores fizeram uma analise da
qualidade de vida de 16 pacientes com fratura no quadril, operados com enxerto 6sseo. No
tocante a analise da atividade ocupacional, verificaram que, apos a instalacdo da doenca e
enquanto o paciente aguardava convocacao para o transplante ésseo, 11 (68,75%) pacientes se
encontravam inativos. Apds o transplante 6sseo e decorridos 12 meses de reabilitagdo,
constataram que 14 (87,50%) pacientes retornaram, com alguns cuidados e moderacdes, as
atividades ocupacionais.

Quando compararam os dados com a situacdo previdenciaria, verificaram que apenas
um inseriu-se no mercado formal de trabalho; entretanto, o nimero de pacientes que passaram
a exercer algum tipo de atividade ocupacional, mesmo estando em beneficio previdenciario,
foi significativo. 1sso mostra que apesar de os pacientes estarem clinicamente curados, a

maioria ndo retorna ao trabalho formal.
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Milhdes de reais poderiam ser economizados dos cofres publicos, se 0 nosso sistema
apresentasse um programa de incentivo que estimulasse o retorno mais rapido ao trabalho,
obviamente sem prejuizo ao bom resultado do tratamento, pois o sistema atual contribui para
a demora no retorno do paciente ao trabalho, fazendo com que busquem outras fontes de
renda (FILAN 1996 apud NASCIMENTO et al., 2009). Devido a este fato, os pacientes
passam a ter, além do beneficio do INSS, uma renda a mais com o trabalho informal.

A paciente VI, sempre se queixou de uma cicatriz na perna deixada pelo acidente. No
final da entrevista, a mesma verbalizou que tinha vergonha de ir a piscina e a praia devido a
cicatriz. Atualmente estd vem tentando conseguir uma cirurgia pléastica de correcdo. O
constrangimento provocado pela cicatriz ndo deixa que a paciente tenha uma vida social como
antes do acidente; ela passou a evitar determinados lugares e roupas.

O paciente VIII, ainda se encontra em tratamento, pois ndo alcancou a consolidagéo.
Ele j& foi submetido a outro tratamento e segue em acompanhamento.

No estudo de Nascimento et al. (2009) sobre avaliagdo da qualidade de vida de
pacientes com fratura da tibia, os autores concluiram que embora os pacientes tenham
apresentado um bom resultado do ponto de vista clinico (ortopédico), quando analisaram as
respostas ao questionario SF-36, constataram uma “piora da qualidade de vida” dos pacientes.
Segundo os autores, o grupo era homogéneo em relagdo ao sexo e idade e todas as fraturas
consolidaram; desta forma, esperar-se-ia melhores resultados na mensuracdo da qualidade de

vida destes pacientes.

4.6 Analise Estatistica e Discussao das Variaveis de Qualidade de Vida

As estatisticas basicas da amostra estdo apresentadas na Tabela 5 a seguir.

Tabela 5 - Estatistica descritiva da qualidade de vida dos pacientes com pseudartrose
submetidos a aplicacéo de células-tronco

Variav o Interv_alo de Interv_alo de o o Desvio
ol N= Média Confianca Confianca Minimo  Maximo Padrio
95% Inferior 95% Superior
CF 6 58.33333 32.2729 84.39373 30.00000  80.0000  24.83277
LAF 6 37.50000 -8.6931 83.69305 0.00000  100.0000 44.01704
DOR 6 70.83333 45.7221 95.94461 41.00000 100.0000 23.92837
EGS 6 75.91667 59.1440 92.68932 52.00000  95.0000  15.98254
VT 6 70.83333 53.1427 88.52393 50.00000 100.0000 16.85724
AS 6 72.91667 50.3223 95.51103 50.00000 100.0000 21.53002
LAE 6 33.33333  -10.9203 77.58696 0.00000  100.0000 42.16898
SM 6 71.33333 445971 98.06958 32.00000 100.0000  25.47679

Fonte: Dados da pesquisa 2010.
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O capacidade funcional (CF) média é 58,33333 com desvio padrdo de 24,83277, o
que revela a variabilidade deste dominio. O intervalo com 95% de confianca é [32,2729;
84,39373] ou seja, a capacidade funcional esperada é de no minimo de 32,2739 e no maximo
de 84,39373 unidades. O histograma de distribuigdo é apresentado na Figura 7 (p.62).

Analisando as limitagdes por aspectos fisicos (LAF), observamos uma média de
37,50000 com desvio padrdo de 44,01704. O intervalo de confianga para este dominio ficou
entre -8,6931 e 83,69305. Como 0 minimo ndo pode ser negativo, este pode ser corrigido para
0 no minimo e 83,69305 no maximo. O histograma para LAF é apresentado na Figura 8.

Sob analise semelhante, a dor (DOR) e o estado geral da saude (EGS) tiveram media
de 70,8333 e 75,91667 com desvios padrdo de 23,92837 e 15,98254, respectivamente. A
DOR esperada minima é de 45,7221 enquanto que a maxima € de 95,94461. Ja o estado geral
da satde (EGS) minimo esperado ¢é de 59,1440 com um méaximo de 92,68932. Os histogramas
de DOR e EGS estéo representados nas Figuras 9 e 10.

A analise estatistica mostra uma vitalidade (VT) média de 70.83333 unidades com um
desvio padrdo de 16.85724. O intervalo com 95% de confianca é de [53.1427; 88.52393] ou
seja, a vitalidade esperada é de no minimo de 50.00000 e no maximo de 100.0000 unidades. A
Figura 11 ilustra o histograma de vitalidade.

Os aspectos sociais (AS) e as limitagOes por aspectos emocionais (LAE) mostram uma
média de 72,91667 e 33,3333 com desvios padrdo de 21,53002 e 42,16898, respectivamente.
Espera-se um AS minimo de 50,3223 e um méaximo de 95,51103 dentro do limite de 95% de
confianga. Como o LAE minimo esperado apresentou um numero abaixo de zero, este é
substituido pelo minimo aceitavel, o préprio zero e 0 maximo ficou em 77,58696 dentro do
limite de 95% de confianca. Os respectivos histogramas estéo ilustrados nas Figuras 12 e 13.

Por ultimo, o dominio da saude mental (SM) média é 71,33333 com uma variabilidade
de desvio padrdo de 25,47679. O intervalo com 95% de confianga é de [44,5971; 98,06958]
ou seja, a saude mental esperada é de no minimo de 44,5971 e no maximo de 98,06958
unidades. O histograma de distribuigdo deste dominio é apresentado na Figura 14 (p.63).

Ha& necessidade de aumentar a amostra para podermos afirmar um valor médio;
méaximo e minimo dentro do intervalo de 90% de confianca mais apurado para 0os dominios

estudados.
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Figura 8 — Histograma LAF

o

Os histogramas de distribuicdo das freqiiéncias sdo apresentados nas Figuras 7 a 14.

Figura 7 — Histograma de CF
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Figura 9 — Histograma de DOR
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Figura 10 — Histograma de EGS
Figura 12 — Histograma de AS

64

Figura 11 — Histograma de VT
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Figura 13 — Histograma de LAE Figura 14 — Histograma de SM

Aplicou-se o0 teste de Spearman com a finalidade de verificar a existéncia de

correlacOes entre as variaveis, conforme apresentado na Tabela 6.

Tabela 6 - Ordem de correlagdo por postos de Spearman

Ordem de correlacé@o por postos de Spearman (correlacfes séo significativas para p <0.05000)
Pares de

o N° Amostra Spearman t(N-2) Nivel-p
Variaveis
CF & LAF 6 0.491869 1.12987 0.321696
CF & DOR 6 0.715097 2.04598 0.110192
CF & EGS 6 0.308607 0.64889 0.551786
CF&VT 6 -0.547946 -1.31007 0.260340
CF&AS 6 0.300000 0.62897 0.563500
CF & LAE 6 0.426287 0.94250 0.399302
CF & SM 6 0.277746 0.57824 0.594094
LAF & DOR 6 0.093796 0.18842 0.859719
LAF & EGS 6 -0.030359 -0.06075 0.954476
LAF & VT 6 -0.431229 -0.95590 0.393252
LAF & AS 6 -0.491869 -1.12987 0.321696
LAF & LAE 6 0.548387 1.31158 0.259877
LAF & SM 6 -0.394665 -0.85906 0.438739
DOR & EGS 6 0.264820 0.54925 0.612055
DOR & VT 6 -0.223906 -0.45948 0.669754
DOR & AS 6 0.762770 2.35907 0.077742
DOR & LAE 6 0.000000 0.00000 1.000000
DOR & SM 6 0.706188 1.99481 0.116807
EGS & VT 6 -0.028989 -0.05800 0.956529
EGS & AS 6 0.246885 0.50954 0.637196
EGS & LAE 6 0.758971 2.33126 0.080141
EGS & SM 6 0.371429 0.80009 0.468478
VT & AS 6 0.313112 0.65938 0.545680
VT & LAE 6 -0.338823 -0.72025 0.511215
VT & SM 6 -0.318874 -0.67287 0.537901
AS & LAE 6 -0.327913 -0.69421 0.525760
AS & SM 6 0.648074 1.70193 0.163984
LAE & SM 6 -0.091077 -0.18291 0.863763

Fonte: Dados da pesquisa 2010.
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Pode-se afirmar que as correlagdes ndo séo significativas, pois o valor p é superior a
5%. Sugere-se aumentar o tamanho da amostra em trabalhos futuros para verificar se de fato
as varidveis ndo se encontram correlacionadas.

Embora sem significancia estatistica, observa-se, segundo Hair et al. (2009), que a
correlacdo pode ser significativa acima de 0,7, moderada entre 0,7 e 0,3 e fraca para valores
inferiores a 0,3.

A seguir citaremos as varidveis que apresentaram uma correlagdo significativa de
acordo com Hair et al. (2009).

A dor apresenta uma correlacdo considerada forte com a capacidade funcional
0,715097, os aspectos sociais 0,762770 e a saude mental 0,706188. Interpretamos esta
correlacdo da forma a seguir.

A sensacdo de instabilidade e a dor s&o sintomas cléssicos da pseudartrose (Ruthner,
2001). A dor influencia as atividades da vida didria do paciente como, por exemplo, a
capacidade de se cuidar, vestir-se, tomar banho e subir escadas; além disso, uma pessoa com
dor ndo tem disposicdo para participar de atividades sociais e 0 bem estar psicolégico é
afetado pela presenca da dor.

Segundo Capela (2006):

A dor é tida como uma experiéncia sensorial e emocional desagradavel. Quando em
carater crénico, muitas vezes leva ao sofrimento, ansiedade, frustracdo, raiva e
alteragdes no humor que podem evoluir para um quadro de depressdo. E
frequentemente descrita na literatura como uma das principais causas de
incapacidade, além de estar relacionada com alteracbes do sono, prejuizos na
capacidade funcional e, consequentemente, na qualidade de vida (CAPELA, 2006,

p. 1).

O estado geral de saude apresenta uma correlacdo considerada forte com as limitagdes
por aspectos emocionais 0,758971. Interpretamos esta correlagdo da forma a seguir.

O estado geral de salde avalia a percepcdo subjetiva do paciente sobre sua saude e as
limitacOes por aspectos emocionais avalia o reflexo das condi¢gdes emocionais no desempenho
das atividades diérias e/ou profissionais. Neste dominio, quando olhamos de uma forma mais
abrangente para todos os pacientes, percebemos que estdo melhores, a média neste dominio
foi 75.91.

Aspectos sociais apresentam uma correlagdo considerada moderada com a saude
mental 0.648074. Os aspectos sociais analisam a integracdo do individuo em atividades
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sociais e a salde mental procura investigar a ansiedade, a depressdo, as alteragdes do
comportamento ou descontrole emocional, assim como o bem estar psicoldgico.

Segundo Capra (1997), o bem-estar é resultante de um equilibrio dindmico que
envolve os aspectos fisico e psicoldgico do organismo, assim como suas interacbes com 0
meio ambiente natural e social. Sendo assim, salde mental e aspectos sociais estdo
intrinsecamente ligados.

Entretanto, outros dominios parecem ndo estar intrinsecamente ligados, pois nado
apresentaram correlacdo entre si, como por exemplo, a capacidade funcional tem uma
correlacdo fraca (HAIR et al., 2009) com a varidvel saide mental 0.277746.

LimitacBes por aspectos fisicos ndo tem uma correlacao significativa com as variaveis,
dor 0.093796 e estado geral de saude -0.030359. Dor tem uma correlacdo fraca com as
varidveis estado geral de salde 0.264820, vitalidade -0.223906 e limitacGes por aspectos
emocionais 0.000000.

Com relagdo ao questionario SF36, a questdo nimero 02 ndo faz parte do célculo de
nenhum dominio, mas é utilizada para avaliar o quanto o individuo melhorou ou piorou em
comparagdo com 0 ano anterior. Nesta questdo tivemos 5 opg¢des: muito melhor, um pouco
melhor; quase a mesma coisa, um pouco pior e muito pior. 50% dos entrevistados se
consideraram muito melhores, 1 (16,6 %) se consideraram um pouco melhores e 2 (33,3%) se
consideraram quase a mesma coisa; entretanto, destes 2, um ndo atingiu a consolidacdo da
fratura e continua em acompanhamento e o outro tem uma hérnia inguinal que o impossibilita

de retomar suas atividades cotidianas.

4.7 Papel da Enfermagem na avaliacdo do custo e das consequéncias da aplicacdo de

células-tronco em pacientes com pseudartrose

E indiscutivel o papel da enfermagem, ou melhor dizendo, a atuagio das enfermeiras
na Avaliagdo Econdmica em Saude.

Em 1993, o Consejo Internacional de Enfermeras (ICN) manifestou-se em relacdo a
capacitacdo nesta &rea, declarando que as financas se tornaram outro dominio de
conhecimento das enfermeiras no setor sadde.

Segundo Padilha (1990):

E importante ainda ressaltar que a preocupacdo com o0s custos pelo
enfermeiro ndo deve ser tomada como “uma fuga do seu papel profissional, j& que o

mesmo deve estar inserido na politica administrativa de salde e na filosofia
institucional, cabendo ressaltar que a reducdo de custos gera ganhos para o hospital
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aplicar em pessoal, material e equipamentos, beneficiando toda a populagéo usuéria
dos servigos hospitalares”.

Por isso, avaliar custos e as consequéncias desta nova tecnologia foi para nés o
primeiro passo. Nos inserimos em todas as partes do projeto, acompanhamos 0s pacientes
durante todo tratamento. Mantivemos as boas praticas clinicas durante a realizacao do estudo.

Fizemos todo o levantamento dos custos do procedimento desde o acompanhamento
ambulatorial do paciente até a alta hospitalar. Na enfermaria, durante a internacdo, estes
pacientes também estiveram sobre os cuidados da equipe de enfermagem.

No Centro Cirlrgico, os pacientes foram recebidos pela equipe do estudo. Enfermeiras
explicaram novamente como seria 0 procedimento, procurando deixa-los menos ansiosos e
participaram do preparo da sala e do paciente para o ato cirurgico.

Durante a cirurgia, uma das enfermeiras ficou responsavel pela aspiracdo de células-
tronco, assim como pela contagem do nimero de aspira¢Ges realizadas. Também foi nossa a
responsabilidade de fotografar as imagens de raios-X e do intensificador de imagem. Além, é
claro, de fazer o levantamento dos custos (anexo V).

Atuamos durante as cirurgias organizando a sala cirurgica junto com a equipe de
enfermagem, provendo os insumos necessarios. Acompanhamos as cirurgias visando redacao
do protocolo.

Criamos uma lista de verificacdo de cirurgias seguras baseada na OMS, que teve como
objetivo melhorar a seguranca da assisténcia cirdrgica.

Realizamos a revisdo dos prontuérios e mapas de sala cirargica para quantificacdo dos
materiais empregados. Criamos planilhas para gerenciamento dos dados coletados, que
visaram melhorar o trabalho da equipe como um todo.

Agendamos as entrevistas com pacientes para aplicagdo do questionario SF 36, sendo
que a selecdo do instrumento para avaliar a qualidade de vida foi feita apos estudo de qual
instrumento se adequaria melhor ao estudo.

Realizamos também entrevista com os profissionais envolvidos, a fim de estratificar o
procedimento. Apresentamos o protocolo a equipe médica e de enfermagem com o objetivo
de corroborar 0s passos do mesmo.

Desenvolvemos o0s célculos de custo do procedimento de aplicacdo de células-tronco
em pacientes com pseudartrose. Nosso levantamento dos custos teve com principio a reducao
de desperdicios e a possibilidade de otimizagé&o do servigo.

Aprendemos com este trabalho que as enfermeiras devem se preparar para demonstrar

claramente o valor e a rentabilidade de sua assisténcia e devem ser capazes de apresentar
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argumentos para obtencéo de recursos (humanos e financeiros), necessarios para um cuidado
seguro.

Nos, enfermeiras, temos um papel importante na avaliagdo de novas tecnologias, pois
somos peca fundamental nos servicos de Assisténcia a Saude. Possuimos conhecimento de
gerenciamento, planejamento e cuidado terapéutico. Atuamos na assisténcia, na pesquisa e na
educacdo. Somos um grupo profissional multifacetario, para dar conta da complexidade do
cuidar com o ser humano.

Se o trabalho do enfermeiro é o cuidado ao paciente, acredito que, quando
pesquisamos formas de tornar a assisténcia melhor, estamos prestando um cuidado, pois
disponibilizar um tratamento que diminui o tempo de hospitalizagdo, tem menos chance de
infeccdo e € menos invasivo e doloroso em relagéo as técnicas tradicionais s6 pode ser uma
forma de cuidar, mesmo que indireta.

A preocupacdo com o outro é constante em nosso trabalho; avaliar uma tecnologia
para nos enfermeiros vai muito além de um levantamento custo e/ou consequéncias.
Avaliamos se vale realmente a pena para o0 paciente se submeter a uma técnica nova ainda em
estudo. Avaliamos além do ponto de vista clinico, buscamos os aspectos sociais e emocionais
do tratamento e em contrapartida damos aos tomadores de decisdo (0 governo) subsidios para
decidir diante de evidéncias clinicas e econémicas se tal tecnologia deve ser incorporada ao

Sistema Unico de Saude.
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5. CONSIDERACOES FINAIS

No presente capitulo sdo apresentadas as consideragdes finais acerca dos resultados da
pesquisa, as quais compreendem a avaliagdo quanto ao alcance dos objetivos e nivel de
relevancia do estudo, considerando a realidade brasileira.

Preliminarmente, o estudo respondeu favoravelmente ao objetivo a que se propds:
“Avaliar os custos e as consequéncias do tratamento da pseudartrose com aplicagéo de
celulas-tronco”.

O alcance dos objetivos deve-se a observacdo das orientacdes metodoldgicas baseadas
na fundamentacéo conceitual da técnica de avaliagdo econémica parcial, denominada custo-
consequéncias, cujos resultados foram representados no estudo pelo custo direto com o
tratamento e as consequéncias foram representadas pela avaliagdo do tempo de consolidagéo
da fratura e pela avaliacdo da qualidade de vida através do questionario SF36.

Na introdugdo da pesquisa, também foram expostas as justificativas que levaram a
elaboracdo do estudo. Sobre isso, conclui-se que todas aquelas razGes conservam-se como
validas.

Nessas justificativas, descreve-se que a pseudartrose pode acarretar um impacto
negativo na qualidade de vida do paciente, superior a dialise renal ou a doenca cardiaca
isquémica, embora ndo existam estudos que avaliem o impacto dos custos e das
consequéncias desta morbidade.

O estudo apresenta relevancia pelas reflexdes suscitadas acerca do custo e das
consequéncias da aplicacdo de células-tronco em pacientes com pseudartrose, assim como
pela contribuicdo que podera gerar para a implementacdo do procedimento na rede publica de
salde.

Este tratamento inovador para pseudartrose trouxe melhorias do ponto de vista clinico
para 0s pacientes, diminuindo o tempo de hospitalizagdo, pois todos os pacientes ficaram
internados em média 12 horas, e diminuindo também o risco de infec¢do hospitalar. A dor,
uma das principais queixas, deixou de existir no final do tratamento e a consolidagéo foi
obtida em sete dos oito pacientes operados.

A partir deste estudo foi possivel concluir que o custo com o tratamento ndo foi
expensivo, apresentando uma relacdo favoravel. Os custos indiretos ndo foram mensurados,

pois ndo contemplavam a perspectiva do estudo.
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O tamanho da amostra ndo interferiu nos resultados. Os achados em relacdo & idade
séo parecidos com os de outros estudos, o que nos leva a concluir que a populagdo acometida
pela pseudartrose é a economicamente ativa.

A criagdo do protocolo foi primordial para o levantamento dos custos com o
tratamento, possibilitando a consolidagéo dos dados e permitindo visualizar de forma mais
abrangente o tratamento.

O tempo de consolidagdo foi igual aos melhores resultados vistos em estudo
internacionais e o procedimento se mostrou seguro e eficaz. Entretanto, um dos desafios

futuros sera comprovar se é efetivo.

O questionario SF36 veio ao encontro do que buscdvamos captar de intangivel no
estudo, as dores, as sensacOes e 0s sentimentos que séo dificeis de serem mensurados por
instrumentos comuns.

Através do questionario, foi possivel dar voz ao sujeito, mostrar o outro lado do
tratamento. Apesar de o paciente estar curado,do ponto de vista clinico, do ponto de vista
pessoal, a cura ndo foi o suficiente para melhorar a qualidade de vida.

O que nos remete ao conceito de qualidade de vida da OMS como sendo “a percepgao
do individuo da sua posigdo na vida, no contexto, no sistema cultural e de valores em que ele
vive e em relagdo aos seus objetivos, expectativas, padrdes e preocupacoes”.

Por fim, constatamos a inexpressiva experiéncia em termos de estudos de avaliagdo
econbmica sobre o tema e nenhum estudo especifico foi localizado até o momento da
concluséo.

Considerando esse cenario e frente as limitacdes j& apresentadas nas discussdes
enumeradas no capitulo anterior, novos estudos relacionados ao tema serdo de fundamental
importancia como subsidio a adequada apropriagcdo dos recursos do segmento de salde do
Brasil, para os quais sdo sugeridas as seguintes recomendacbGes no que se refere a
metodologia:

v’ Utilizagdo da perspectiva da sociedade, pois esta € a mais recomendada nas analises
econdmicas em saude. Esta perspectiva se justifica pela possibilidade de ampliacdo do
calculo extensivo aos custos indiretos relacionados principalmente com a perda de
produtividade decorrentes da realizacdo do tratamento;

v Realizagdo de um ensaio clinico randomizado duplo-cego, com um quantitativo maior

de voluntarios comparando o tratamento convencional para a pseudartrose, ou seja, 0
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padrdo ouro, com a aplicacdo de células-tronco e, em paralelo, realizar uma avaliacéo
econdmica completa do custo-utilidade e/ou custo-efetividade.

v Aplicar, além do questionario SF 36, que é um instrumento genérico de avaliacdo da
qualidade de vida, um questionario mais especifico relacionado a fraturas.

Novas pesquisas sobre avaliagdo econdmica, conduzidas sob essas orientagdes,
certamente promoverdo uma fundamentagdo mais segura para as dificeis decisdes de alocacdo
dos recursos.

Sendo assim, os profissionais de enfermagem precisam expandir seus conhecimentos.
Para isso, é de fundamental importancia que esses profissionais disseminem, por meio de
estudos clinicos e de avaliacdo tecnoldgica em salde, o corpo de conhecimento que tem sido
construido na pratica de enfermagem. Este tipo de delineamento metodoldgico auxilia a
apresentacdo das evidéncias oriundas da pratica clinica, permite a troca de experiéncias e
instiga a producdo de novos conhecimentos na area, além de qualificar a assisténcia de

enfermagem.
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ANEXO Il
TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO I
Titulo do Projeto: Avaliacdo tecnoldgica do custo efetividade econémica na aplicacdo de células-
tronco em pseudartrose: uma analitica da tecnologia no cuidado.
Pesquisador Responsavel: Simone Pereira Lermontov R.G 116992231

Instituicdo a que pertence o Pesquisador Responsadvel: Unidade de Pesquisa Clinica do Hospital
Universitario Antdnio Pedro — Universidade Federal Fluminense

Telefones para contato: 24- 92671763.

Nome do voluntério:

ldade: anos R.G.

O(A) Sr. (% estd sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “Avaliagdo
tecnoldgica do custo efetividade econémica na aplicacdo de células-tronco em
pseudartrose: uma analitica da tecnologia no cuidado”, de responsabilidade da pesquisadora
Simone Pereira Lermontov.

Este trabalho tem como objetivo analisar as etapas da a avaliagdo econémica de um processo em
Salde para estimar o custo-efetividade da Terapia Celular em pacientes com pseudartrose e sua
implantacéo para o Sistema Unico de Satde (SUS), a fim de propor melhorias para o cuidado.

Para tanto serdo realizadas entrevistas com perguntas semi-estruturadas de cunho nédo pessoal, a
respeito da aplicacdo de células-tronco para o tratamento da pseudartrose. O entrevistado
podera se recusar a responder qualquer pergunta que julgar inconveniente bem como se retirar da
pesquisa em qualquer momento.

O estudo ndo oferece risco a imagem social, profissional ou qualquer desconforto ao entrevistado,
pois garantimos a confidencialidade de todos os dados de identificacdo do entrevistado. A equipe de
pesquisadores disponibiliza aos voluntarios todo e qualquer esclarecimento sobre a pesquisa, risco e
beneficio, durante todo o processo de entrevista.

Custos/Reembolso — Vocé ndo tera despesas ao participar dos estudos. Ndo havera pagamento por
sua participacdo. Sua participacao € voluntaria.

Os resultados desta pesquisa serdo divulgados através de artigos cientificos em revistas
especializadas, congressos e simposios cientificos atendendo ao sigilo dos participantes.

Eu, ,RG n° declaro ter sido
informado e concordo em participar, como voluntario, do projeto de pesquisa acima descrito.
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ANEXOS IV

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO II

Titulo do Projeto: Avaliacdo tecnoldgica do custo efetividade econdmica na aplicacédo de
células-tronco em pseudartrose: uma analitica da tecnologia no cuidado.

Pesquisador Responsavel: Simone Pereira Lermontov R.G 116992231

InstituicAo a que pertence o Pesquisador Responsavel: Unidade de Pesquisa Clinica do
Hospital Universitario Anténio Pedro — Universidade Federal Fluminense

Telefones para contato: 24- 92671763.

Nome do voluntéario:

Idade: anos R.G.

O(A) Sr. (¥ estd sendo convidado(a) a participar do projeto de pesquisa “Avaliagcdo
tecnologica do custo efetividade econdmica na aplicagdo de células-tronco em
pseudartrose: uma analitica da tecnologia no cuidado”, de responsabilidade da

pesquisadora Simone Pereira Lermontov.

Este trabalho tem como objetivo analisar as etapas da a avaliacdo econémica de um
processo em Saude para estimar o custo-efetividade da Terapia Celular em pacientes com
pseudartrose e sua implantacdo para o Sistema Unico de Saude (SUS), a fim de propor
melhorias para o cuidado.

Para tanto serdo realizadas entrevistas com um questionario, a respeito de sua
gualidade de vida. O entrevistado poderd se recusar a responder qualquer pergunta que
julgar inconveniente bem como se retirar da pesquisa em qualquer momento.

O estudo nao oferece risco a imagem social, profissional ou qualquer desconforto ao
entrevistado, pois garantimos a confidencialidade de todos os dados de identificacdo do
entrevistado. A equipe de pesquisadores disponibiliza aos voluntarios todo e qualquer
esclarecimento sobre a pesquisa, risco e beneficio, durante todo o processo de entrevista.

Custos/Reembolso — Vocé ndo tera despesas ao participar dos estudos. Nao havera
pagamento por sua participacdo. Sua participacdo é voluntaria.

Os resultados desta pesquisa serao divulgados através de artigos cientificos em revistas
especializadas, congressos e simpdsios cientificos atendendo ao sigilo dos participantes.
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Eu, ,RG n° declaro ter
sido informado e concordo em participar, como voluntario, do projeto de pesquisa acima
descrito.

Assinatura do entrevistado Testemunha
Assinatura do pesquisador responsavel Testemunha
Niterdi, de de
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HUAP

Hospital Universitario Anténio Pedro ﬁ

Unidade de Pesquisa Clinica
AN EXO V Universidade Federal Fluminense

FICHA DE ACOMPANHAMENTO NO CENTRO CIRURGICO
Data: / /

Técnica Cirurgica:

Equipe:
DADOS DO PACIENTE
Nome
N° Prontuério: DataNasc:___ /[ Idade: Sexo: ( )F ()M
Diagnéstico:
Tel: Cel:
DADOS DA AMOSTRA
Local da Puncéo: Material:
NUmero de pungdes: Volume Especifico:

Local do enxerto:

Tratamento do Material coletado:

Obs:
Contagem:
27 ml
27 ml
27 ml
27 ml
Total: 108 ml
ITENS COMPLEMENTARES
o d | ()Sim()N&o
TCLE Formulario 1°RX 2° RX 3° RX Fotos Outros
Agendamento do Retorno para avaliagao:
/ / / / / / / / / / / /
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INSUMOS

Produto/Equipamentos

Marca

Especificacdo

Quantidade
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Universidade
Federal
Fluminense AN EXO VI

FORMULARIO DE IDENTIFICACAO

PSEUDOARTROSE
FICHA NUMERO: PRONTUARIO:
ENTREVISTADOR:
DATA: _ | |
IDENTIFICACAO
NOME:
SEXO: M( ) F( ) IDADE: _ DATADENASCIMENTO: __ /|

ESTADO CIVIL: CASADO ( ) SOLTEIRO ( ) VIUVO ( ) OUTROS ( )
COR: BRANCO ( ) NEGRO ( ) PARDO ( ) ORIENTAL ( )
PROFISSAO:

NIVEL DE ESCOLARIDADE:

ANALFABETO ( )

1° GRAU INCOMPLETO ( ) COMPLETO ( )

2° GRAU INCOMPLETO () COMPLETO ( )

SUPERIOR INCOMPLETO ( ) COMPLETO ( )

ENDERECO:

TELEFONE: RES: COM: CEL:

ANAMNESE:

1) DATA DO TRAUMA:

2) MECANISMO DO TRAUMA:
3) FRATURAEXPOSTA: SIM () NAO ()

4) LESAODEPELE: <5CM ( ) >5CM ()

5) LOCAL DO 1° ATENDIMENTO: DATA: | |

6) TRATAMENTO INSTITUIDO: CONSERVADOR ( ) CIRURGICO ( )
7) CIRURGICO: HIM () PLACA ( ) FIXADOREXTERNO ()
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EVOLUCAO:

TEMPO SEM CARGA: ( ) SEMANAS

INFECCAO: SIM ( ) NAO ()

PROCEDIMENTOS CIRURGICOS POSTERIORES: SIM () NAO ( ) QUANTOS( )

QUAIS:

ESTADO ATUAL:
DEAMBULANDO: SIM ( ) NAO ( )

1MULETA ( ) 2MULETAS ( ) CADEIRANTE ( )
DEFORMIDADE ANGULAR APARENTE: SIM ( ) NAO ( )
PRESENCA DE FISTULA: SIM () NAO ()

OSTEOSSINTESE: SIM () NAO( ) QUAL:

IMOBILIZADOR: NAO () SIM ()

TIPO: GESSO ( ) IMOBILIZADOR REMOVIVEL ( ) OUTRO ( )
HPP:

TABAGISMO: SIM () NAO ( ) QUANTO ( )CIGARROS

ETILISMO: SIM () NAO ( ) SOCIALMENTE

DIABETES MELLITUS: SIM ( ) NAO ( )

HANSENIASE: SIM () NAO ( )

DOENCA NEUROLOGICA: SIM ( ) NAO ()

AVALIACAO RADIOLOGICA:

EXAME RADIOGRAFICO PREVIO INICIAL: SIM () NAO ( )

OSSO ENVOLVIDO:

CLASSIFICACAO AO DAFRATURA: AL () A2 ( ) A3 ()
BlL () B2 () B3 ()
Ci () ¢C2 () €3 ()
LOCALIZACAO DA FRATUTA: 1/3PROXIMAL ( ) 1/3MEDIO ( )
1/3DISTAL ()

RX AP; PERFIL; BLIQUAS DIR E ESQ 45 GRAUS ATUAIS: DATA:__ /[ |/
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CLASSIFICACAO DA PSEUDOARTROSE: HIPERTROFICA ( )
OLIGOTROFICA ()
ATROFICA ( )
INDICE CALO/DIAFISARIO: ()

AVALIACAO POS-OPERATORIA ( 1° SEMANA):

RX AP; PERFIL; BLIQUAS DIR E ESQ 45 GRAUS ATUAIS: DATA:
PROCEDIMENTO REALIZADO:

QUEIXAS:

I__

/

INDICE CALO/DIAFISARIO:  ( )

AVALIACAO POS-OPERATORIA (2 MESES):

RX AP; PERFIL; BLIQUAS DIR E ESQ 45 GRAUS ATUAIS:
DATA: [ |

QUEIXAS:

INDICE CALO/DIAFISARIO:  ( )

AVALIACAO POS-OPERATORIA (4 MESES):

RX AP; PERFIL; OBLIQUAS DIR E ESQ 45 GRAUS ATUAIS:
DATA: / /

QUEIXAS:

INDICE CALO/DIAFISARIO:  ( )

AVALIACAO POS-OPERATORIA (6 MESES):

RX AP; PERFIL; OBLIQUAS DIR E ESQ 45 GRAUS ATUAIS:
DATA: / /

QUEIXAS:

INDICE CALO/DIAFISARIO:  ( )
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ANEXO VII

UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE-UFF

Mestrado Académico em Ciéncias do cuidado em Saude

Data:
Identificacéao:

Questionario Short-Form ( SF 36)

1- Em geral vocé diria que sua saude é:

Excelente Muito Boa

Boa

Ruim

Muito Ruim

1 2

5

2- Comparada ha um ano atrés, como vocé se classificaria sua satude em geral, agora?

Muito Melhor Um Pouco Melhor

Quase a Mesma

Um Pouco Pior

Muito Pior

1 2

3

4

5

3- Os seguintes itens sdo sobre atividades que vocé poderia fazer atualmente durante um dia
comum. Devido a sua salde, vocé teria dificuldade para fazer estas atividades? Neste caso,

quanto?
Sim, Sim, Né&o, ndo
Atividades dificulta dificulta um dificulta de
muito pouco modo algum
a) Atividades Rigorosas, que exigem
muito esforco, tais como correr, levantar
. - 1 2 3
objetos pesados, participar em esportes
arduos.
b) Atividades moderadas, tais como
mover uma mesa, passar aspirador de 1 2 3
po, jogar bola, varrer a casa.
c¢) Levantar ou carregar mantimentos 1 2 3
d) Subir varios lances de escada 1 2 3
) Subir um lance de escada 1 2 3
f) Curvar-se, ajoelhar-se ou dobrar-se 1 2 3
g) Andar mais de 1 quildmetro 1 2 3
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h) Andar varios quarteirdes 1 2 3
i) Andar um quarteirdo 1 2 3
j) Tomar banho ou vestir-se 1 2 3

4- Durante as Ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou com alguma atividade regular, como conseqiiéncia de sua saude fisica?

Sim Né&o
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho 1 2
ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c) Esteve limitado no seu tipo de trabalho ou a outras atividades. 1 2
d) Teve dificuldade de fazer seu trabalho ou outras atividades (p. ex. 1 2
necessitou de um esforgo extra).

5- Durante as ultimas 4 semanas, vocé teve algum dos seguintes problemas com seu trabalho
ou outra atividade regular diaria, como consequéncia de algum problema emocional (como se

sentir deprimido ou ansioso)?

Sim Néo
a) Vocé diminui a quantidade de tempo que se dedicava ao seu trabalho 1 2
ou a outras atividades?
b) Realizou menos tarefas do que vocé gostaria? 1 2
c¢) Nao realizou ou fez qualquer das atividades com tanto cuidado como 1 2
geralmente faz.

6- Durante as ultimas 4 semanas, de que maneira sua satde fisica ou problemas emocionais
interferiram nas suas atividades sociais normais, em relacdo a familia, amigos ou em grupo?

De forma nenhuma Ligeiramente Moderadamente | Bastante Extremamente
1 2 3 5
7- Quanta dor no corpo vocé teve durante as Gltimas 4 semanas?
Nenhuma Muito leve Leve Moderada Grave Muito grave
1 2 3 4 5 6
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8- Durante as ultimas 4 semanas, quanto a dor interferiu com seu trabalho normal (incluindo o
trabalho dentro de casa)?

De maneira alguma Um pouco Moderadamente Bastante Extremamente

1 2 3 4 5

9- Estas questdes sdo sobre como vocé se sente e como tudo tem acontecido com vocé durante
as Ultimas 4 semanas. Para cada questdo, por favor dé uma resposta que mais se aproxime de

maneira como Voceé se sente, em relagdo as ultimas 4 semanas.

. Uma Uma
A maior Alguma
Todo boa pequena
parte do parte do Nunca
Tempo parte do parte do
tempo tempo
tempo tempo
a) Quanto tempo
vocé tem se
sentindo cheio de 1 2 3 4 5 6
vigor, de vontade,
de forca?
b) Quanto tempo
vocé tem se sent_ldo 1 5 3 4 5 6
uma pessoa muito
nervosa?
¢) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 5 3 4 5 6

tdo deprimido que
nada pode anima-lo?

d) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
calmo ou tranquilo?

e) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
com muita energia?

f) Quanto tempo
vocé tem se sentido

. 1 2 3 4 5 6
desanimado ou
abatido?
g) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6

esgotado?

h) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
uma pessoa feliz?

i) Quanto tempo
vocé tem se sentido 1 2 3 4 5 6
cansado?
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10- Durante as Ultimas 4 semanas, quanto de seu tempo a sua saude fisica ou problemas
emocionais interferiram com as suas atividades sociais (como visitar amigos, parentes, etc)?

Todo A maior parte do Alguma parte do Uma pequena Nenhuma parte
Tempo tempo tempo parte do tempo do tempo
1 2 3 4 5
11- O quanto verdadeiro ou falso é cada uma das afirmacdes para vocé?
Definitivamente A maioria das N . A maloria Definitiva-
. vezes Né&o sei| das vezes
verdadeiro . mente falso
verdadeiro falso

a) Eu costumo adoecer
um pouco mais

. 1 3 5
facilmente que as outras
pessoas
b) Eu sou tdo saudavel
quanto qualquer pessoa 1 3 5
que eu conheco
¢) Eu acho que a minha

, . 1 3 5
salide vai piorar
d) Minha saude é 1 3 5
excelente

Comentarios:
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ANEXOS VIII

CALCULO DO ESCORE DO QUESTIONARIO SF- 36

Fase 1: Ponderacéo dos dados

Questéo Pontuacéo
01 Se a resposta for Pontuacéo
1 5,0
2 4,4
3 34
4 2,0
5 1,0
02 Manter o mesmo valor
03 Soma de todos os valores
04 Soma de todos os valores
05 Soma de todos os valores
06 Se a resposta for Pontuacgéo
1 5
2 4
3 3
4 2
5} 1
07 Se a resposta for Pontuacgéo
1 6,0
2 5,4
3 4,2
4 3,1
5 2,0
6 1,0
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A resposta da questdo 8 depende da nota da questdo 7
Se7=1ese8=1, o0 valor daquestdo é (6)
Se7=2a6ese8=1,o0valordaquestdo é (5)
Se7=2a6ese8=2, 0 valordaquestdo é (4)
Se7=2a6ese8=3,0valordaquestdo é (3)
Se7=24a6ese8=4, 0 valordaquestdo é (2)
Se7=24a6ese8=3,0valordaquestdo é (1)

Se a questdo 7 néo for respondida, o escorre da questdo 8 passa a ser o0 seguinte:
Se a resposta for (1), a pontuacao seré (6)
Se a resposta for (2), a pontuagéo seré (4,75)
Se a resposta for (3), a pontuacdo seré (3,5)
Se a resposta for (4), a pontuagdo seré (2,25)
Se a resposta for (5), a pontuacdo seré (1,0)

Nesta questdo, a pontuacdo para os itens a, d, e ,h, devera seguir a seguinte
orientacédo:

Se a resposta for 1, o valor sera (6)
Se a resposta for 2, o valor sera (5)
Se a resposta for 3, o valor sera (4)
Se a resposta for 4, o valor sera (3)
Se a resposta for 5, o valor sera (2)
Se a resposta for 6, o valor sera (1)
Para os demais itens (b, c,f,g, i), 0 valor sera mantido o mesmo

Considerar o mesmo valor.

Nesta questdo os itens deverdo ser somados, porém os itens b e d deverao seguir a
seguinte pontuacao:

Se a resposta for 1, o valor sera (5)
Se a resposta for 2, o valor sera (4)
Se a resposta for 3, o valor sera (3)
Se a resposta for 4, o valor sera (2)
Se a resposta for 5, o valor sera (1)
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Fase 2: Célculo do Raw Scale

Nesta fase vocé ira transformar o valor das questdes anteriores em notas de 8 dominios que
variam de 0 (zero) a 100 (cem), onde 0 = pior e 100 = melhor para cada dominio. E
chamado de raw scale porque o valor final ndo apresenta nenhuma unidade de medida.
Dominio:

» Capacidade funcional
» Limitac&o por aspectos fisicos

* Dor
» Estado geral de saude
* Vitalidade

» Aspectos sociais
» Aspectos emocionais
» Saude mental

Para isso vocé devera aplicar a seguinte formula para o calculo de cada dominio:

Dominio:
Valor obtido nas questdes correspondentes — Limite inferior x 100

Variagédo (Score Range)

Na formula, os valores de limite inferior e variacdo (Score Range) sdo fixos e estdo
estipulados na tabela abaixo.

Dominio Pontuacdo das questdes Limite inferior Variagédo
correspondidas
Capacidade funcional 03 10 20
Limitacéo por 04 4 4
aspectos fisicos

Dor 07 + 08 2 10

Estado geral de saude 01+11 5 20

Vitalidade 09 (somente os itens a + e 4 20

+g+i)

Aspectos sociais 06 + 10 2 8

Limitacéo por 05 3 3
aspectos emocionais

Salde mental 09 (somente os itens b + ¢ 5 25

+d+f+h)
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ANEXOS IX

UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE-UFF
Escola de Enfermagem Aurora Afonso Costa
Mestrado Académico em Ciéncias do cuidado em Saude

Protocolo: Avaliagdo tecnoldgica do custo efetividade econdmica na aplicacdo de células-

tronco em pseudartrose: uma analitica da tecnologia no cuidado.

Pesquisador responsavel: Simone Pereira Lermontov

Entrevistado: Data
/ /

Roteiro para Entrevistar os Profissionais Envolvidos no Protocolo

Entrevista Semi-estruturada:

Descreva sua responsabilidade na terapia celular para o tratamento da pseudartrose.

[EEN
[

N
1

Cite 0s passos por vocé executados.

3- Quais as facilidades e dificuldades encontradas para o tratamento da pseudartrose com
a utilizacdo de células-tronco adultas autélogas.

4- Vocé depende de outros setores. Se sim quais?
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ANEXOS X

TABELA SIGTAP |

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos € OPM do SUS

I s ivic: pbico
Procedimento

Downlcad | Fale Conosco | Sair

Compatibiidades Procedimento Publicado
Tabel?si " . 04.08.05.079-9 - TRATAMENTO CIRURGICO DE PSEUDARTROSE | RETARDO DE CONSOLIDACAQ / PERDA OSSEA DA
Relatdrios Procedimento:
DIAFISE DO FEMUR
Grupo: 04 - Procedimentos ciringicos
Sub-Grupo: 108 - Cirurgia do sistema osteomuscuiar

Forma de Organizagdo: 05 - Membros inferiores

Competéncia: 0872010

Modalidade de Atendimento: Hospitatar

Complexidade: Média Complexidade

Tipo de Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC)
Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro: A4 (Proc. Principal)

Sexo: Ambos

Média de Permanéncia: 4

Quantidade Maxima:

Ickade Minima: 5 anos

Idiade Maxima: 85 anos

Pontos: 400

Atributos Complementares: Inclu valor da anesiesia Admite permanéncia & maior

Valores

Servico Ambulatorial: R$ 0,00 Servio Hospitalar: RS 534,15
Total Ambulatorial: ~ R$ 0,00 Servigo Profissional: R$ 22527
Total Hospitalar: R§ 759,42

I CID Principal CID Secundario | Ceo | Leito  Senvico/Class. | Habiltagdo .Increnmo Origem SIGTAP | Origem SIA/SIH

e

| Defefio e corsoldacio dafratea ________
| Awsencia de consolidagdo da fratura [pseudo-artrose]
| Araso de corsolidacdo de frafura
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ANEXOS XI

TABELA SIGTAP 11

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

Download | Fale Conosco | Sair

Y s irio: pusico
Procedimenio 5 :
Compathiidades Procedimento Publicado
Tabdfas . 04.08.05.087-0 - TRATAMENTO CIRURGICO DE PSEUDARTROSE / RETARDO DE CONSOLIDACAQ/ PERDA OSSEA DA
Relatorios Procedimento:
METAFISE TIBIAL
Grupo: 04 - Procedimentos cirlirgicos
Sub-Grupo: 08 - Cirurgia do sistema osteomuscular

Forma de Organizacéo: 05 - Membros inferiores

Competéncia: 0872010

Modalidade de Atendimento: Hospitalar

Complexidade: Média Complexidade

Tipo de Financiamento: Média e Alta Complesidade (MAC)
Sub-Tipo de Financiamentao:

Instrumento de Registro:  AlH (Proc. Principal)

Sexo: Ambos

Média de Permanéncia: i

Quantidade Maxima:

Idade Minima: 5 anos

Idade Maxima: 85 anos

Pontos: 300

Atributos Complementares:  Inclui valor da anestesia Admite permanéncia & maior

Valores

Servigo Ambulatorial: RS 0,00 Servigo Hospitalar: RS 420,84
Total Ambulatorial: ~ R5 0,00 Servigo Profissional: RS 177,77
Total Hospitalar: RS 598 61

I CID Principal | CID Secundario | CBO Leifo  Senvipo/Class. | Habiltacdo | Incremenio On'gemSIGTAPI Origem SIA/SIH

Nome

| Auséncia de consolidag3o da frafura [pseudo-artrose]
| Alraso de consolidagdo de fratura
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ANEXOS XIlI

TABELA SIGTAP 111

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

Download | Fale Conosco | S

I s irio: pubiico

Procedimentio

Compatibilidades
_ Tabelas

Relatdrios

Procedimento Publicado

. 04.08.05.087-0 - TRATAMENTO CIRURGICO DE PSEUDARTROSE / RETARDO DE CONSOLIDACAO/ PERDA OSSEA DA
Procedimento: yyrrapise TigIAL

Grupo: 04 - Procedimentos cirirgicos
Sub-Grupo: 08 - Cirurgia do sistema osteomuscuiar
Forma de Organizagdo: 05 - Membros inferiores

Competéncia:  08/2010

Modalidade de Atendimento: Hospitalar

Complexidade: Média Complexidade

Tipo de Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC)

Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro: AlH {Proc. Principal)

Sexo: Ambos

Média de Permanéncia: 6

Quantidade Maxima:

Idade Minima: 5 anos

Idade Maxima: 85 ancs

Pontos: 300

Atributos Complementares: Inciu valor da anestesia Admite permanéncia 4 maior
Valores

Servico Ambulatorial: RS 0,00 Servigo Hospitalar:  R$ 420,84
Total Ambulatorial:  R§ 0,00 Servigo Profissional: R$ 177,77
Total Hospitalar: R3$ 598,61

I CID Principal CID Secundario CBO Leito  Servico/Class. | Habiltacio | Incremento | Origem SIGTAP I Origem SIA/SIH

Norme
| Defeito de consciidaciio dafrata : _
| Auséncia de consolidacao da fratura [pseudo-artrose]
| Alraso de consolidacdo de fratura

_| Outros transtornos da continudade do osso__

| Seqiielas de outras fraturas do membro infefior
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ANEXOS XI1I

TABELA SIGTAP IV

SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS
Download | Fale Conosco | 52

I suirio: pubico
Procedimenio

" Compatibiidades | Procedimento Publicado
Ta.i . 04.08.05.086-1 - TRATAMENTO CIRURGICO DE PSEUDARTROSE / RETARDO DE CONSOLIDACAQ / PERDA OSSEA DA
Relatorios Procedimento:
DIAFISE TIBIAL
Grupo: 04 - Procedimentos cirtrgicos
Sub-Grupo: 08 - Cirurgia do sistema osteomuscular

Forma de Organizagdo: 05 - Membros inferiores

Competéncia:  08/2010

Modalidade de Atendimento: Hospitalar

Complexidade: Média Complexidade

Tipo de Financiamento: Média e Alta Complexidade (MAC)

Sub-Tipo de Financiamento:

Instrumento de Registro: AIH (Proc. Principal)

Sexo: Ambos

Média de Permanéncia: 5

Quantidade Maxima:

Idade Minima: 5anos

Idade Maxima: 85 anos

Pontos: 300

Atributos Complementares: Incui vaior da anestesia Admite permanéncia 3 maior
Valores

Servico Ambulatorial: R$ 0,00 Servigo Hospitalar:  R5 573,86
Total Ambulatorial:  R$ 0,00 Servigo Profissional: R5 195,55
Total Hospitalar: R$ 769,41

I CID Principal CID Secundario I CBO | Leflo  Senvigo/Class. | Habiltacdo | Incremenio | Origem SIGTAP Origem SIA/SIH

Cadigo Nome
VCE | Outras artroses especiicarias Z
Ma40 | e consolidacdo dafratura
Ma41_ frafura [pssudo-artrose]
a2 ratura
M43 1 s transtornos da continuidade do osso
Te32 | Sequelas de outras fraturas do membra inferior
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ANEXO XIV

Wt

USO DA MEDULA OSSEA NO
TRATAMENTO DE PSEUDARTROSE
E RETARDO DE CONSOLIDACAO.

Protocolo de Pesquisa

2009

USO DA MEDULA OSSEA NO
TRATAMENTO DE PSEUDARTROSE E
RETARDO DE CONSOLIDACAO.

CENTRO COORDENADOR:

UNIDADE DE PESQUISA CLINICA DO HOSPITAL
UNIVERSITARIO ANTONIO PEDRO - HUAP

UNIDADES DE APOIO:

CENTRO CIRURGICO, AMBULATORIO DE
ORTOPEDIA E SALA DE RAO X.
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PROJETO

USO DA MEDULA OSSEA NO TRATAMENTO DE
PSEUDARTROSE E RETARDO DE CONSOLIDACAO.

PESQUISADOR RESPONSAVEL: VINICIUS SCHOTT GAMEIRO

SUBPROJETO

AVALIACAO TECNOLOGICA DO CUSTO EFETIVIDADE ECONOMICA
NA APLICAGAO DE CELULAS TRONCO EM PSEUDARTROSE: UMA
ANALITICA DA TECNOLOGIA NO CUIDADO

PESQUISADOR RESPONSAVEL: SIMONE PEREIRA LERMONTOV

EQUIPE MULTIDISCIPLINAR

Coordenador da Unidade

. . » JOSE MAURO GRANJEIRO
de Pesquisa Clinica

* VINICIUS SCHOTT GAMEIRO

LrlgpselaE « RICARDO PINHEIRO DOS SANTOS BASTOS FILHO

* BEATRIZ GUITTON RENAUD BAPTISTA DE
OLIVEIRA

* SIMONE PEREIRA LERMONTOV
* JOYCE BEATRIZ DE ABREU CASTRO

Enfermeiras

> « ADRIANA LINHARES
Bidlogos « ADRIANO SILVA

. : « MAGALI REZENDE DE CARVALHO
aCCRENIEERR SIS S CEll . ESTEVAO ENRIQUE MACEDO
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FLUXOGRAMA

2% consulta pré-
operatoria

paciente
referenciado
1% consulta pré-
operatoria

5 Visita Pré-
e d [nternacdo EFS Operatoéria da
enfermagem

Procedimento

Origem CECT
cirargico

Tratamento ¢
alternativo

Quarto (alta)

6° més < 4° més € 20 ma lconsulta
) mes € (1 semana depois)

= = ) B s
1% consulta pre- 27 consulta pré- Internacao Visita Pre-
operatoria paciente operatéria (quarto) Operatoria da

referenciado enfermagem

Procedimento
cirtrgico

Alta Tratamgnto ¢
alternativo
Quarto (alta)
6° més < 4° meés € 20 mé 1consulta
e € (1 semana depois)
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12 CONSULTA AMBULATORIAL
Ambulatorio de Ortopedia (8 as 9)

1- Apresentacdo do projeto para o paciente.
2- Avaliacdo de exames de Rx.
3- Preenchimento de critérios de inclusao e exclusao.

- Solicitacao de abertura do prontuario

v'Solicitagdo de exames de Rx em Ap, perfil e obliquas
v'Preenchimento do formulario de identificacao
v'Solicitagdo de exames pré-operatorios

12 CONSULTA AMBULATORIAL

Critérios de inclusao:

+Idade superior a 18 anos.

+Pacientes portadores de pseudartrose ndo infectada
de ossos longos com espagos entre os fragmentos de
até 10 mm, na radiografia simples em 2 incidéncias.

«Pseudartrose decorrente de fratura fechada ou
aberta tratada com aparelho gessado, placa, fixador
externo ou haste intramedular.
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Exames Pré- Operatorios

Hemograma
Coagulograma
Glicose

Ureia

<. 2 =2 2 =2

Creatinina

12 CONSULTA AMBULATORIAL

Critérios de inclusao:

+Idade superior a 18 anos.

+Pacientes portadores de pseudartrose ndo infectada
de ossos longos com espagos entre os fragmentos de
até 10 mm, na radiografia simples em 2 incidéncias.

«Pseudartrose decorrente de fratura fechada ou
aberta tratada com aparelho gessado, placa, fixador
externo ou haste intramedular.
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12 CONSULTA AMBULATORIAL

Critérios de exclusio:

+Pacientes que apresentem perdas 6sseas, ou falta
de contato com espagos maiores que 10 mm.

« Pacientes com falta de cobertura cutadnea do foco
de fratura.

+Deformidade angular ou encurtamento pré-
existente que necessite tratamento.

«Pacientes com infeccdo ativa da fratura.

1% consulta pré-
operatéria paciente
referenciado

2? consulta pré- Internacao Visita Pré-
-> operatoria -> -> Operatoria da
enfermagem

Procedimento
cirtrgico

Origem

v
v

Alta Tratamgnto ¢
alternativo

Enfermaria (alta)

0 A ® i o A lconsulta
‘_<_ 2es gl (1 semana depois)
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22 CONSULTA AMBULATORIAL
Ambulatoério de Ortopedia (8 as 9)

1. Avaliacdo de exames radiogréaficos.

2. Avaliacdo de exames pré-operatorios.

3. Agendamento de procedimento cirargico.

4. Preenchimento do consentimento esclarecido.

Origem

Alta Tratamgnto
alternativo

e e 2 mes b
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1wt e 22 consulta pré- Internacdo
operatéria paciente operatéria - -
A a
referenciado

Visita Pré-
Operatéria da
enfermagem

Procedimento
cirtrgico

Enfermaria (alta)

Iconsulta
(1 semana depois)



22 CONSULTA AMBULATORIAL
Ambulatoério de Ortopedia (8 as 9)

1. Avaliacdo de exames radiogréaficos.

2. Avaliacdo de exames pré-operatorios.

3. Agendamento de procedimento cirargico.

4. Preenchimento do consentimento esclarecido.

Origem

Alta Tratamgnto
alternativo

e e 2 mes b
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operatéria paciente operatéria - -
A a
referenciado

Visita Pré-
Operatéria da
enfermagem

Procedimento
cirtrgico

Enfermaria (alta)

Iconsulta
(1 semana depois)



CONSUTA ENFERMAGEM NO
PRE- OPERATORIO

v QOrientacOes de enfermagem e esclarecimento
do processo da cirurgia e cuidados no pré e
no pos-operatorio;

Check List;
v Agendamento de 12 consulta pés-operatoria.

E - ) ~ o
1 CO}‘?“lfa D 2% consulta pré- Internagao Visita Pre-
operatoria paciente operatéria -> -> Operatoria da
referenciado enfermagem

v

Procedimento
cirargico

v

RPA

Alta Tratamgnto ¢
alternativo

Enfermaria (alta)

0 A ® i o A lconsulta
‘_<_ 2es gl (1 semana depois)

Origem
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PROCEDIMENTO CIRURGICO

O procedimento de aspiracdo de Medula Ossea
deve ser realizado no Centro Cirdrgico. Os
pacientes serdo anestesiados. A técnica utilizada é
similar a descrita para procedimentos oncolégicos
e hematologicos para transplante de medula
ossea.

Os pacientes serdo posicionados em
dectibito ventral e uma agulha de aspiragao
de medula 6ssea tipo Jamshidi 11g x 6" serd
introduzida na crista iliaca posterior. A
medula sera aspirada, com uma seringa
previamente heparinizada com solucgao de
heparina,.. Uma contagem de células serd
realizada em todas as amostras, para
diferenciar a medula o¢ssea do sangue
venoso. As aspiragdes serdo continuas,
utilizando a mesma penetracdo na pele, ou
mudando o local quando necessério.
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Ap6s a pungdo da medula 6ssea, reposicionar o
paciente em dectbito dorsal para o enxerto do
aspirado medular. Uma agulha de aspiracdo de
medula 6ssea serd colocada no foco da fratura
com pseudartrose e sua posicdo sera confirmada
com controle do fluoroscépico.
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Preparo de Solucao Anticoagulante

Material:

» 4 -Seringas de 20 ml;

> Tlagulha40x12;

> 2 cubaredonda;

> Equipo de transfusao;

> Bolsa de transfusao 600 ml;

» Capote Cirargico Esterilizavel;
> Mascara descartavel;

> Luvas Cirtrgicas Esterilizada;
» Campo Cirargico Estéril;

> Touca descartavel;

> Propé descartavel;

> Mesa de apoio.

Reagentes:

> 5 ml de heparina 5000 UJ;

> 20ml de SF 0,9%.

Preparo para a coleta do aspirado medular

A NI NN

AN NN

Acbes de enfermagem: Preparo do paciente e da sala de cirurgia

Identificar o paciente e certificar-se que o termo de consentimento esteja
assinado;

Verificar se 0 mesmo mantém-se em jejum;

Orientar quanto ao procedimento de puncédo de medula 6ssea e a coleta da
amostra medular;

Diminuir a ansiedade do paciente, visando garantir sua cooperagéo, durante
0 procedimento;

Reduzir o risco de broncoaspiracdo em caso de nauseas e vOmitos;
Preparar o material para a pungcédo medular ;
Permitir que o procedimento ocorra de forma planejada e segura;

Heparinizar as seringas de 20 ml que seré&o utilizadas para aspiragéo do
material medular;

Preparar o material de oxigenoterapia e de atendimento de urgéncia;
Promover atendimento eficaz em caso de intercorréncias;

Posicionar o paciente em decubito lateral com as pernas flexionadas ou em
decubito ventral;

Utilizar técnica asséptica rigorosa a fim de prevenir infec¢ao;
Monitorar o0s sinais vitais.
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AcOes de enfermagem: Puncéo da medula 6ssea

Observar o local da puncéo;

Facilitar o procedimento de puncéo e coleta do material
medular;

Quantificar o volume aspirado em cada puncédo e armazena-lo
em bolsa coletora;

Evitar coagulacdo homogeneizando o aspirado na bolsa
coletora, para manter a viabilidade do mesmo;

Identificar e encaminhar para o laboratério uma aliquota do
aspirado medular para a contagem de células mononucleares;

Realizar curativo compressivo;

Avaliar queixas de dor ou hipersensibilidade no sitio de
puncéo;

Monitorar os sinais vitais.

AcoOes de enfermagem: Enxertia

A N N N N R R N N N NN

Orientar o paciente quanto o procedimento de infusdo de medula 6ssea;

Diminuir a ansiedade do paciente, visando garantir sua cooperacao,
durante o procedimento;

Reduzir o risco de broncoaspiragdo em caso de nauseas e vomitos;
Posicionar o paciente em decubito dorsal;

Identificar precocemente qualquer instabilidade hemodinamica;
Posicionar o membro que recebera o enxerto de medula 6ssea;
Utilizar técnica asséptica rigorosa a fim de prevenir infecgéo;
Preparar o material para a infusdo do aspirado medular;

Permitir que o procedimento ocorra de forma planejada e segura;
Monitorar os sinais vitais.

Agendar exames pés-implante;

Cumprimento do protocolo e acompanhamento dos resultados;
Orientacdes de alta hospitalar;

Esclarecer davidas quanto ao cuidados com os sitios de pungéo e
curativos;

Agendar retorno para primeira avaliagao.
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CHECK-LIST

Equipamentos: Matérias de Anestesia: Medicamentos de
Anestesia

OOximetro de pulso 01 caixa de luvas de 02 frascos de Ringer 500 ml
OMonitor cardiaco procedimento 02 frascos de soro fisiolégico
QConsole de anestesia 02 pacotes de 50 gazes 0,9% 250 ml
QOFluoroscépio U1 sonda endotraqueal Q1 frasco de Lidocaina 1 %
02 abbocath venosos svC
Q1 abbocath arterial Q1 frasco de Lidocaina 2 %
02 equipos de soro svC
01 equipo de soro em OFentanil 6 microg/Kg
microgotas OMidazolan 0,1 mg/Kg
03 seringas de 5 ml OPancuronio 0,1 mg/kg
03 seringas de 10 ml OLidocaina 1,5 mg/Kg
02 seringas de 20 ml OEtomidato 0,3 mg/Kg
02 seringas de 50 ml QPropofol 0,5 mg/Kg/hora
010 agulhas 40 X 12 QCezalolina 1 grama
Q8 eletrodos cutaneos auto-
colantes

01 rolo de micropore 10 cm
01 rolo de micropore 4 cm

CHECK-LIST

Materiais Cirargicos

OLuvas Cirargicas Esterilizada UTorneira p/ terapéutica de infuséo e

OLuvas de procedimento monitoragdo da pressao

OCompressas de Gaze Estéril OBolsa de transfusao de Sangue 600 ml

QEsparadrapo Impermeével 02 Cuba redonda

OSeringa Descartavel estéril 20 ml OAgulha para puncao de Medula 6ssea

OSeringa Descartavel estéril 10 ml Jamistides

OSeringa Descartavel estéril 5 ml OAgulha para puncao de Medula 6ssea

OAgulha Descartavel - 18G /40 X 12 Rosenthal

QCapote Cirtrgi OAgulha para puncao de Medula 6ssea

UTouca descartavel descartavel

UMascara descartével

OPropé descartavel Insumos e reagentes:

OCampo Cirtrgico Esterilizavel OHeparina Sédica 5000 UI/mL

OCampo Cirtrgico Fenestradao QSoro fisiolégico 0,9% - 100 mL

OEsterilizavel OClorexidina 0,5% - Solugdo Alcodlica / 100

OEquipo de transfusao de Sangue mL

Uco Esterilizavel QClorexidina 2% - Solugao degermante / 100
mL
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1* consulta pré- 2% consulta pré- Internacao Visita Pre-
operatoria paciente operatéria -> (quarto) -> Operatoria da
referenciado enfermagem

Procedimento
cirtrgico

Origem

<_I<_

RPA

Alta Tratamgnto ¢
alternativo

Quarto (alta)
6° més < 4° més € 20 mé Tconsulta
Hes ¢ (1 semana depois)

Consulta Pos-Operatoria
(12 semana PO)
Ambulatorio de Ortopedia (9 as 10)

v'Verificagdo do local da pun¢ao da medula éssea;
v'Realizacdo de curativo;

v'Anotacdo de sinais e sintomas adversos;
v'Solicitacdo de exames de Rx a serem realizados
no dia da préxima consulta em 1 més.
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a O 2
1% consulta pre- 27 consulta pré-
operatoria paciente operatoria

5 3
referenciado

Origem

Alta Tratamgnto
alternativo

@ +mes e

2° més

Internagao Visita Pré-
-> (quarto) -> Operatoéria da
enfermagem

v

cirargico
-

v
v
v

Consulta 2° Meés
Ambulatoério de Ortopedia (9 as 10)

v'Realizacdo de curativo;

v'Anotacao de sinais e sintomas adversos;
v'Preenchimento de ficha de avaliacao;
v'Solicitacdo de exames de Rx a serem realizados
no dia da préxima consulta no 3 meses.
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1% consulta pré-
operatoria paciente
referenciado

Alta

e

2% consulta pré-

operatoria

Tratamento

alternativo

Origem

4° més

€—

2° més

Internagao
-> (quarto) ->

€

Consulta 4°

Visita Pré-

Operatoria da
enfermagem

v

Procedimento
cirtrgico
Quarto (alta)

v
v
v

Iconsulta
(1 semana depois)

Ambulatoério de Ortopedia (9 as 10)

v’ Anotacdo de sinais e sintomas adversos;
v'Avaliacdo da consolidagao clinica e radioldgica;
v'Preenchimento de ficha de avaliacao;
v'Solicitacdo de exames de Rx a serem realizados
no dia da préxima consulta.
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a . ) ~ s o
1 CO}‘?“lfa D 2% consulta pré- Internacao Visita Pre-
operaftorla pfa::ilente operatéria -> (quarto) -> Operatoria da
referenciado enfermagem

v

Procedimento
cirtrgico

Origem

Alta Tratamgnto
alternativo
Quarto (alta)

v
v
v

1consulta
() mA 4\) n" [8) A .
& e ML 7 Rl (i emana depois

Consulta 6°
Ambulatoério de Ortopedia (9 as 10)

v'Avaliacdo de exame de Rx final;
v’ Acompanhamento semestral.
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FLUXOGRAMA

paciente
referenciado
1% consulta pré-
operatoria

27 consulta pré- Internagao Visita Pré-
operatodria (quarto) Opgratorra da
enfermagem

Procedimento

Origem CECT
cirargico

Tratamento ¢

Al alternativo

Quarto (alta)

6° més < 4° més € 20 ma lconsulta
) mes € (1 semana depois)

FLUXOGRAMA

27 consulta pré- Internagao Visita Pré-
operatodria (quarto) Opgratorra da
enfermagem

paciente
referenciado
1% consulta pré-
operatoria

Procedimento

Origem CEC
cirargico

Tratamento
alternativo

Quarto (alta)

6° més < 4° més € 20 ma lconsulta
) mes € (1 semana depois)
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TRATAMENTO ALTERANTIVO

v'Falha de consolidacdo em 6 meses.
v'Escolha de outro método de tratamento a ser

decidido individualmente pelo médico
responsavel.
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