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RESUMO

O Transplante de Células-tronco Hematopoiéticas € um procedimento de alta
complexidade que possibilita uma intervencédo terapéutica para algumas doencas
hematoldgicas. Sob a perspectiva da gestdo de custos, utilizar um instrumento
preditor de risco podera subsidiar a definicdo do plano de tratamento mais assertivo.
A partir disso, foram realizados dois estudos: Estudo 1: Andlise do custo operacional
de unidade de transplante de medula 6ssea e do transplante autogénico e Estudo 2:
Transplante de Células-Tronco Hematopoiéticas Autogénico: avaliacdo do risco da
mortalidade pré-transplante e do custo. Objetivo: Estudoi: Analisar o custo
operacional de unidade de transplante de medula Gssea e do transplante
autogénico; Estudo 2: Estratificar os pacientes pelo Indice de Comorbidade de
Transplante de Células Hematopoiéticas e verificar a associagao dos preditores de
mortalidade por meio do Indice de Comorbidade de Transplante de Células
Hematopoiéticas com a variagdo de custo do transplante de célula-tronco
hematopoiética autogénico. Método: Estudo 1:Trata-se de uma pesquisa transversal
descritiva, exploratoria, retrospectiva, de abordagem quantitativa e de carater
documental. O estudo foi desenvolvido em uma Unidade de Transplante de Medula
Ossea de um Hospital Universitario do Sul do Brasil. A populagdo do estudo foi
composta por 214 registros de pacientes provenientes da lista do Sistema Unico de
Saude que foram submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas
autogénico entre 2019 e 2022. O método de apuracdo de custos foi o microcusteio
por absorcao; Estudo 2: Pesquisa transversal analitica, retrospectiva, de abordagem
quantitativa de carater documental, desenvolvida na Unidade de Transplante de
Medula Ossea de um Hospital Universitario. A populacao do estudo foi composta por
87 registros de pacientes submetidos ao transplante de célula-tronco hematopoiética
autogénico, entre 2018 e agosto de 2022, sendo aplicado o Indice de Comorbidade
de Transplante de Células Hematopoiéticas, feita andlise sociodemografica e de
faturamento. Os dados foram compilados em um banco de dados em formato de
planilha do Microsoft Excel 2016 e, apds dupla conferéncia, analisados com o auxilio
do programa estatistico Jamovi Version 2.3. Ambos os estudos tém aprovagao no
comité de ética. Resultados: Estudo 1: Evidenciou-se que 50% dos pacientes eram
do sexo masculino, casados (56,5%), com idade média de 51,9 anos (desvio padrao
14,3%). A ocupacgdo da unidade, em 2019, apresentou a maior média anual de
pacientes (57,2%), com desvio padrdao 14,7%, e, em 2020, a menor (45,8%), com
desvio padrao 12,5%. A média de pacientes-dia variou de 1,5 a 1,9, ambas com
desvio padrao 0,4 no periodo estudado. O valor médio de atendimento foi de R$
5.739,59 paciente-dia, que consumiu recursos 0s quais geraram um custo médio
operacional da Unidade de R$ 3.600.156,15 e custo médio unitario do Transplante
de Célula-Tronco Hematopoiética Autogénico de R$ 74.027,45. Estudo 2: Os
resultados demonstraram que predominaram pacientes classificados com risco de
mortalidade alta (66,7%), sendo que o percentual de transplantes foi maior em
homens (53,6%). O valor faturado médio foi R$ 23.558,00, em relacdo a
classificagao de risco para mortalidade, ndo apresentou diferencas estatisticamente
significativas (x2 0,0364, gl 2, p 0,982). Nao foram observadas diferencas



significativas entre o valor faturado e o ano de realizacdo do transplante (x2 9,20, gl
4, p 0,056). Os valores de faturamento descritos em relagéo ao risco de mortalidade
do Indice de Comorbidade de Transplante de Células Hematopoiéticas nao
impactaram nas contas hospitalares. Conclusao: Estudo 1: As andlises dos dados
de custo deste estudo podem subsidiar a tomada de decisdo dos gestores, como a
implantacdo de protocolo de preditores de mortalidade, a projecdo financeira
assertiva e a elaboragdo de um estudo de viabilidade de expansao de leitos para
auxiliar na diluigdo dos custos fixos. Estudo 2: O Indice de Comorbidade de
Transplante de Células Hematopoiéticas utilizado como preditor de mortalidade
mostrou que 66,7% dos 87 pacientes transplantados nos 5 anos de estudos eram de
alto risco; a associagdo do custo das contas faturadas de Transplante de Célula-
Tronco Hematopoiética Autogénico e os pacientes classificados no Indice de
Comorbidade de Transplante de Células Hematopoiéticas com alto risco ndo obteve
variagdo significativa. Sugere-se a implantacdo de protocolos multimodais antes,
durante e depois do transplante e estudo de avaliagdo econdmica, para assegurar
maior acesso a esse tratamento de alto custo de modo sustentavel financeiramente
para a instituicao.

Descritores: células-tronco hematopoiéticas; mortalidade; economia, custos, analise
de custo e enfermagem.
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ABSTRACT

Hematopoietic Stem Cell Transplantation is a highly complex procedure that allows
therapeutic intervention for some hematological diseases. From the perspective of
cost management, using a risk predictor instrument can support choosing the best
treatment strategy. From this, two studies were conducted: Study 1: Analysis of the
operational cost of a bone marrow transplant unit and autogenic transplant and Study
2: Autogenic Hematopoietic Stem Cell Transplant: an assessment of the risk of pre-
transplant mortality and its cost. Objective: Study1: to analyze the operating cost of
a bone marrow transplant unit and autogenic transplant; Study 2: To categorize
patients by the Hematopoietic Cell Transplant Comorbidity Index and verify the
association of mortality predictors using the Hematopoietic Cell Transplant
Comorbidity Index with the range in the cost of autogenic hematopoietic stem cell
transplantation.

Method: Study 1: This is a descriptive, exploratory, retrospective cross-sectional
research, with a quantitative approach and a documentary type. The study was
conducted in a Bone Marrow Transplant Unit of a teaching Hospital in Southern
Brazil. The study population consisted of 214 records of patients enrolled in the
Unified Health System who underwent autogenic hematopoietic stem cell
transplantation between 2019 and 2022. The cost calculation method was absorption
micro-costing; Study 2: An analytical, retrospective cross-sectional research, with a
quantitative approach of a documentary type, developed in the Bone Marrow
Transplant Unit of a teaching Hospital. The study population consisted of 87 records
of patients who underwent autogenic hematopoietic stem cell transplantation,
between 2018 and August 2022, using the Hematopoietic Cell Transplant
Comorbidity Index, and analysis of the sociodemographic profile and costs. Data
were compiled into a Microsoft Excel 2016 spreadsheet and, after double checking,
analyzed with the help of the statistical program Jamovi Version 2.3. Both studies
have been approved by the ethics committee. Results: Study 1: It was found that
50% of patients were male, and married (56.5%), with a mean age of 51.9 years old
(standard deviation 14.3%). The unit's occupancy, in 2019, had the highest annual
average number of patients (57.2%), with a standard deviation of 14.7%, and, in
2020, the lowest was 45.8%, with a standard deviation of 12.5 %. The average
number of patient-days ranged from 1.5 to 1.9, both with a standard deviation of 0.4
in the time frame under study. The average cost of care was R$ 5,739.59 per day,
taking up resources with an average operating cost of the Unit of R$ 3,600,156.15,
and the average cost of the Autogenic Hematopoietic Stem Cell Transplant of R
$74,027.45 per unit. Study 2: The results showed that the majority of patients were
categorized as having a high mortality risk (66.7%), with the percentage of
transplants being higher in men (53.6%). The average cost was R$ 23,558.00.
Concerning the risk group for mortality, it did not show statistically significant
differences (x® 0.0364, gl 2, p 0.982). No significant differences were observed
between the total cost and the year of transplantation (x2 9.20, gl 4, p 0.056). The
costs described concerning the mortality risk of the Hematopoietic Cell Transplant
Comorbidity Index did not impact hospital bills. Conclusion: Study 1: Analysis of the
cost data in this study can support managers' decision-making, such as the



implementation of a mortality predictor protocol, assertive financial plan, and the
preparation of a feasibility study for expanding beds to assist in the reduction of
permanent costs. Study 2: The Hematopoietic Cell Transplant Comorbidity Index
used as a predictor of mortality showed that 66.7% of the 87 patients transplanted in
the 5 years of study were high risk; the association between the billed costs for
Autogenic Hematopoietic Stem Cell Transplant and patients categorized in the
Hematopoietic Cell Transplant Comorbidity Index as high risk did not show significant
variation. It is suggested the implementation of multimodal protocols before, during,
and after the transplant and an economic evaluation study, to ensure greater access
to this high-cost treatment in a financially sustainable way for the institution.

Descriptors: hematopoietic stem cells; mortality; economics, costs, cost analysis
and nursing.
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1 APRESENTACAO

Possui graduacdo em Enfermagem pela Universidade Estadual de Londrina
(UEL — 1998), é especialista em Neonatologia (2004) e Estomaterapia (2020).

Atua como enfermeira no Hospital Universitario da Universidade Estadual de
Londrina (HU-UEL) desde 2007. Trabalhou como enfermeira assistencial nas
unidades de internacdo adulto, atuou como chefe de seg¢do das unidades de
internacao adulto e transplante de medula 6ssea, como chefe de divisao da Divisao
de Ensino e Pesquisa em Enfermagem (DEPE) e assessora assistencial com
implantacdo do servico da Comissdao de Cuidados com a Pele (Comissédo de
Curativos). Foi assessora técnica da diretoria de enfermagem e ainda teve forte
atuacao nas areas de gestdo, educacdo e inovacdo ao longo de 24 anos de
profissao.

Participou na implantagdo da Unidade de Transplante de Medula Ossea, em
2010, com elaboracao de protocolos e fluxos de processos de trabalho no ambito
gerencial, assistencial e treinamento da equipe. Depois de treze anos, retorna a
unidade para compor o corpo técnico de trabalho e desenvolver sua pesquisa de
Mestrado com linha de pesquisa em Gestao de Custos, buscando apresentar dados
inéditos para a comunidade académica e para o hospital

A experiéncia profissional e a maturidade me fizeram refletir sobre a
importancia de argumentos de custos em um setor de alto impacto econémico para
o hospital, o Sistema Unico de Saude, e, a0 mesmo tempo, a um centro de
exceléncia desta macrorregidao do estado para pacientes imunodeprimidos. Além
disso, reflexdes acerca da importancia de que avaliar os riscos de mortalidade pode

direcionar agbes gerenciais mais eficientes e politicas publicas de saude.
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2 CONTEXTUALIZACAO

O Transplante de Células-tronco Hematopoiéticas (TCTH), também conhecido
como Transplante de Medula Ossea (TMO), é um procedimento terapéutico que
possibilita a cura para algumas doengas hematolégicas malignas e benignas, bem
como neoplasias ndo hematolégicas e doengas autoimunes (ABRALE, 2022).

O objetivo do tratamento consiste na substituicdo da medula éssea doente, a
fim de proporcionar a reconstituicio hematoldégica e imunolédgica a partir de células-
tronco encontradas na medula éssea, sangue periférico e cordao umbilical (INCA,
2021).

O TCTH pode ser autogénico ou alogénico, sendo o primeiro realizado a partir
da medula éssea do proprio paciente e o outro proveniente de um doador (ABRALE,
2022; INCA, 2021). Tornou-se, ao longo dos anos, um procedimento terapéutico e
curativo mundialmente aceito e, apesar de ainda tratar-se de uma terapia de alto
custo, representa, hoje, um impacto importante na sobrevida e na qualidade de vida
dos que necessitam desse tipo de terapia (Baldomero et al., 2019) e,
consequentemente, para 0s servicos e sistema de saude do Brasil.

O transplante de células-tronco hematopoiéticas (TCTH) representa uma
intervencao terapéutica vital para pacientes que enfrentam disturbios hematologicos,
tanto malignos quanto ndo malignos. Ao longo das Ultimas décadas, esse
procedimento tem avancado significativamente, acompanhando o0s progressos
tecnoldgicos e clinicos no que diz respeito ao tratamento (Rodrigues et al., 2020).

A introducdo de protocolos de condicionamento de intensidade reduzida
ampliou o leque de pacientes que podem ser considerados candidatos ao TCTH,
tornando essa modalidade uma alternativa viavel, inclusive para individuos de idade
avancada ou para aqueles previamente excluidos da possibilidade de submeter-se a
um transplante convencional (Armand et al., 2014).

Apesar das conquistas substanciais nessa area, o TCTH ainda mantém uma
associacao significativa com riscos consideraveis de mortalidade e morbidade,
devido a alteracbes no sistema imune e complicacdes inerentes a doenca de base.
Por isso, ha necessidade permanente de uma avaliacdo dos potenciais beneficios e
complicagdes antes de ser indicado como tratamento. (Raimond et al., 2012; Armand
et al., 2014).
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Estudo classico aponta que a determinacdo precisa do perfil de risco do
paciente desempenha um papel estratégico nessa anadlise, pois influencia
diretamente os desfechos clinicos apdés o TCTH. Trés fatores fundamentais se
destacam como determinantes-chave da mortalidade ndo relacionada a recidiva
(NRM) e da sobrevida global (SG) em pacientes submetidos ao TCTH: a natureza da
doenca subjacente, as especificidades do procedimento de transplante e do doador,
e o perfil de risco inerente ao paciente, que engloba elementos como idade, estado
de saude atual e a presenca de comorbidades (Raimondi et al., 2012).

Como resultado de um esforgo continuo para aprimorar essa avaliacdo de
risco, o Indice de Comorbidade Especifica para Transplante de Células
Hematopoiéticas (HCT-CI) emergiu como uma ferramenta valiosa (Sorror et al.,
2005) a ser utilizada em Unidade de Transplante de Medula Ossea (UTMO).

O HCT-CI, desenvolvido por meio de andlises retrospectivas unicéntricas e
validagao interna, destaca-se até hoje como padrao ouro, diante da sua capacidade
superior de identificar e quantificar comorbidades pré-transplante em comparacao
com outros indices. Além disso, categoriza os pacientes em trés grupos de risco
distintos com base nas pontuacdes que variam de 0 a 29, a partir de uma avaliacédo
de 17 itens: baixo risco (pontuacao 0), risco intermediario (pontuacdo 1-2) e alto
risco (pontuacdo = 3), permitindo estimativas mais precisas da mortalidade néo
relacionada a recidiva (NRM) e da sobrevida global (SG) (Sorror et al., 2005).

Este indice foi criado apds a identificacdo de comorbidades clinicamente
significativas e a subsequente formulacdo de um sistema de pontuacdo capaz de
predizer a mortalidade nao relacionada a recidiva em um periodo de dois anos apos
a realizagdo do transplante, depois de devidos ajustes para variaveis como idade e
estagio da doenca. Neste estudo basico, verificou-se que o aumento das pontuacées
do HCT-Cl esta associado ao aumento da mortalidade e menores taxas de
sobrevivéncia (Sorror et al., 2005).

Embora exista esse instrumento reconhecido no cenario académico, na
pratica, poucos servicos de TMO conseguem implementar essa avaliacao preditiva
de risco de comorbidade e mortalidade poés-transplante de forma efetiva nos
ambulatérios hematoldgicos, por meio de protocolos multimodais, de modo a
influenciar a tomada de decisao clinica da equipe.

Segundo o Registro Brasileiro de Transplantes, em 2020, foram realizados

3.195 mil transplantes de medula éssea, sendo 1.268 mil alogénicos e 1.927
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autélogos. O estado de Sao Paulo lidera o nimero de transplantes (48%), devido a
concentracao de centros e equipes especializadas, seguido de Minas Gerais (8,6%)
e Parana (8,2%) (RBT, 2020).

De acordo com dados do Ministério da Saude, o Brasil é referéncia mundial
na esfera de transplante de medula 6ssea (TMO), possuindo o maior programa
publico de transplante do mundo, financiado pelo Sistema Unico de Saude (SUS), de
modo que todos os TMO podem ser gratuitos, incluindo os exames preparatérios, o
procedimento em si, medicamentos pos-transplante, implante de cateteres
necessarios e uma estrutura de criopreservacdo que envolve a equipe de
hematologia do hemocentros, garantindo aos transplantados, qualidade, seguranca
e continuidade da assisténcia prestada. O Brasil é o segundo maior transplantador
do mundo perdendo somente para os Estados Unidos da América (FRASAO, 2019 e
INCA, 2021).

A sobrevida dos TMO, entre os anos de 2010 e 2020, considerando o tempo
de cinco anos ap6s a realizacdo, foi de 73% para os autogénicos e 50% dos
alogénicos aparentados consanguineos e 47% para nao aparentados e nao
consanguineos (RBT, 2020).

O transplante de medula 6ssea é um procedimento complexo que tem um
protocolo com seis fase definidas baseadas em fortes evidéncias cientificas (INCA
2021), sendo elas:

12 fase: Mobilizagdo de células e coleta de células-tronco hematopoiéticas,
esse processo leva de cinco a seis dias, apds € coletada uma amostra de sangue
para verificar se foi atingido o numero suficiente de células para a coleta. Em
seguida ao resultado do exame, coloca-se um cateter de duplo limen com acesso
central em uma veia profunda para coletar as células que serdo armazenadas para o
dia do transplante. Essa coleta pode ocorrer em um a quatro dias e suas células
serdo congeladas com um conservante que as preservara intactas até o dia do
transplante. Depois disso, acontecem as seguintes acbes descritas abaixo.

22 fase: Condicionamento: € a fase em que recebera quimioterapia em doses
elevadas ou radioterapia com planejamento de dois a seis dias.

32 fase: Infusédo de células-tronco hematopoiéticas, chamado de dia zero.

42 fase: Aplasia: € a p6s infusdo, na qual a medula ainda ndo comegou a
funcionar, logo, o organismo fica debilitado, pois € o periodo de maior risco para

sangramentos e infeccdes, porque as células do sangue ainda ndo estdo sendo
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produzidas, assim, o corpo precisara de transfusées de hemacias e plaquetas. Os
sintomas da fase dois comecam a aparecer nesta fase, como vOmitos, diarreia,
febre, mucosite, inapeténcia, entre outros.

52 fase: E 0 momento da internagdo mais esperado, é quando o transplantado
se despede da medula velha para que a nova comece de fato a funcionar.

62 fase: Finalmente, a alta hospitalar, pois € nessa fase que a medula passa a
produzir uma quantidade suficiente de células.

Sob a perspectiva da gestdo de custos, utilizar um instrumento preditor de
risco podera subsidiar a definicdo do plano de tratamento mais assertivo, além de
auxiliar as equipes de transplante na adocao de medidas profilaticas e de deteccao
rapida de complicagdes para minimizacdo dos riscos de mortalidade pds-transplante
e dos custos para os servicos de saude, em um procedimento j& mensurado como
de alto de custo (Berro et al., 2020; Kerbauy et al., 2012).

Estudo brasileiro realizado no Sistema Unico de Sautde evidenciou o custo
total do TCTH em $155.110 ($92.794 — $249.146 USD). O TCTH com doador nio
aparentado compativel demonstrou custos mais elevados em comparagédo com o
TCTH com doador aparentado compativel. Os principais fatores que elevam o custo
envolvem complicacdes pds-transplante, principalmente a ocorréncia de infecgdes.
Em relacdao a composicao dos custos, exames e procedimentos representam o maior
custo em TCTH (45%) (Vargas et al., 2021).

Uma revisdo sistematica apontou as principais complicagdes do TCTH:
patologias pulmonares, neurolégicas, Doenca do Enxerto Contra o Hospedeiro
(DECH) e obito (Faria et al., 2021). Tais desdobramentos aumentam o tempo de
internacdo e proporcionalmente o custo do tratamento (Faria et al., 2021; Ahmed et
al., 2021; Melo et al., 2020; Kerbauy et al., 2012).

Os estudos de avaliagdo econdémica sao adotados a fim de incluir a variavel
custo na tomada de decisdo, uma vez que 0s recursos financeiros sdo escassos e
finitos (Moraz; Garcez; Assis, 2015).

E inegavel a importancia de explorar a rentabilidade dos diversos
procedimentos e servicos em instituicoes de saude, a fim de comparar e determinar
a alocacao dos recursos entre os diferentes setores. Mas em UTMO essa andlise é
essencial e pode estar relacionada a uma gestdo mais eficiente com um maior
namero de pacientes beneficiados por esse tratamento (Etges et al., 2020; Vargas et
al., 2021)
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Constitui-se desafio para os gestores a mensuracao e o controle dos custos,
bem como a elaboracdo de estratégias eficazes para minimiza-los, especialmente no
ambito hospitalar de uma unidade tao especifica e que atende um namero reduzido
de pacientes, devido as particularidades e alta demanda de cuidado multidisciplinar,
envolvendo recursos humanos especializados, materiais e medicamentos
importados de alto custo e hemocomponentes, equipamentos de grande tecnologia
e ainda estrutura fisica adaptada para isolamento pds-transplante para prestacao de
servigos aliados a diversidade de atendimentos, que torna a UTMO um ambiente
complexo e um servigco dispendioso (Rocha, 2021; Clarke-Deelder et al., 2019).

Diante disso, 0 estudo em questdo foi orientado pela seguinte pergunta de
pesquisa:

Existe associacao entre os preditores de mortalidade (HCT-CI) e a variacao
de custo do TCTH autogénico?

Para responder a essa indagacao, foram construidos dois estudos, intitulados:

. Estudo 01: Analise do custo operacional de unidade de transplante de
medula éssea e do transplante autogénico

. Estudo 02: Transplante de Células-Tronco Hematopoiéticas
Autogénico: avaliacao do risco da mortalidade pré-transplante e do custo.

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Londrina-PR (UEL), com parecer de numero 5.883.926
(ANEXO A).
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3 OBJETIVOS

3.1 Objetivo Geral

Analisar os custos operacionais de Unidade de Transplante de Medula Ossea
e do Transplante de células-tronco hematopoiéticas autogénico.

3.2 Objetivos Especificos

Caracterizar o perfil dos pacientes e transplantes realizados na UTMO.

Avaliar os preditores de mortalidade e a associagdo com o custo do TCHT
autogénico.

Mensurar os custos diretos e indiretos envolvidos no TCHT autogénico.

Estratificar os pacientes pelo indice HCI-CI.

Verificar a associacdo dos preditores de mortalidade por meio do indice HCI-
Cl com a variacao de custo do TCHT autogénico.
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4 RESULTADOS

4.1 Estudo 1: Andlise do custo operacional de unidade de transplante de medula
Ossea e do transplante autogénico

RESuUMO

O transplante de células-tronco hematopoiética autogénico € um tratamento
complexo e de alto custo. Objetivo: Analisar o custo operacional de unidade de
transplante de medula 6ssea e do transplante autogénico. Método: Trata-se de uma
pesquisa transversal descritiva, exploratéria, retrospectiva, de abordagem
quantitativa de carater documental. O estudo foi desenvolvido na Unidade de
Transplante de um Hospital Universitario do Sul do Brasil. A populacao do estudo foi
composta por 214 registros de pacientes internados provenientes da lista do Sistema
Unico de Saude e submetidos ao Transplante de Células-tronco Hematopoiéticas
Autogénico entre 2019 e 2022.0 método de apuragcao de custos utilizado foi o
microcusteio por absorgdo, sendo incluidos custos diretos, indiretos e variaveis da
Unidade de Transplante de Medula Ossea. Resultados: Evidenciou-se que 50% dos
pacientes eram do sexo masculino, casados (56,5%), com idade média de 51,9 anos
(desvio padrao 14,3). O valor médio de atendimento foi R$ 5.739,59 paciente-dia,
que consumiu recursos que geraram um custo médio operacional da Unidade de
R$3.600.156,15 e custo médio unitario do transplante de células-tronco
hematopoiéticas autogénico de R$ 74.027,45. Conclusdo: Os dados de custos
deste estudo permitem um melhor planejamento institucional financeiro e
orcamentario que pode contribuir com a qualificacdo de decisdes gerenciais - como
implantacéao de protocolo de preditores de mortalidade, mapeamento da legislacéo e
dos recursos minimos necessarios para assegurar a exceléncia do servico -, além de
poder planejar a diminuicdo de custos fixos e de forma prioritaria realizar uma
analise da viabilidade de expansao de leitos para auxiliar na diluicdo dos custos
fixos.

Descritores: células-tronco hematopoiéticas; economia; custos; analise de custo e
enfermagem.
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4.1.1Introducgéo

O Transplante de Células-tronco Hematopoiéticas (TCTH), também
conhecido como Transplante de Medula Ossea (TMO), é um tratamento indicado
para doencas relacionadas com a fabricacdo de células do sangue e com
deficiéncias no sistema imunoldgico. Existem dois tipos de transplantes de Células-
Tronco Hematopoiéticas (CTHP): alogénico e autogénico, denominado também
como autélogo (REDOME, 2023), sendo este o objeto deste estudo.

O TCHP autogénico é recomendado principalmente para doencas que nao
afetam a qualidade da medula 6ssea ou que estdo em remissao, ou seja, quando
nao sao mais detectadas na medula. Nesse tipo de transplante, as CTHP séao
coletadas do proprio paciente e usadas para restaurar a fungdo saudavel do sistema
hematopoiético, tratando, assim, condicbes que afetam o sistema sanguineo e a
medula 6ssea (INCA,2023).

Considerando as etapas do TCTH, podemos afirmar que o TCTH periférico é
uma intervencéao terapéutica complexa e de alto custo que requer uma infraestrutura
hospitalar sofisticada, uma equipe de hematologia com treinamento especifico e
experiéncia em transplantes, além de tecnologia moderna para cumprir com sucesso
todas as etapas do processo. Para os paises menos desenvolvidos, com sistemas
de saude desprovidos das ferramentas necesséarias para apoiar 0 numero crescente
de pacientes que necessitam de um transplante de células hematopoiéticas, a
necessidade de reduzir o custo do TCTH é critica (Jaime-Perez,2015).

E notavel que o TCTH é um procedimento de alta complexidade e requer
equipe multiprofissional especializada e atualizada, munida de uma infraestrutura de
um hospital tercidrio para acomodar servicos de criopreservacao celular, além de
uma vigilancia microbioldgica robusta e praticas de prevencao de infecgdes para
obter resultados ideais. (Kumar et al., 2023).

Diante da problematica, constatou-se que o TCTH é um procedimento de alto
custo que foi desenvolvido em paises de alta renda, mas permanece limitado em
paises de baixo e médio rendimento. Existe um hiato entre a demanda e a
capacidade de oferecer o tratamento para a maior parte da populacdo mundial, por
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interferéncia de fatores politicos, sociais, econémicos e culturais (Poudyal et al,
2022).

Desde 2016, no cenario mundial, ja foram realizados 84.000 transplantes
(WBMT, 2022). A nivel nacional, no primeiro semestre de 2023, ocorreram 2.067
transplantes, dos quais 1.231 foram autogénicos (RNT, 2023). O estado do Parana
estd entre os 13 estados com centros transplantadores de células-tronco
hematopoiéticas (CTHP) e, durante o mesmo periodo, efetuou 157 transplantes,
sendo 63 autogénicos (ABTO, 2023).

No Brasil, existem mais de 100 centros autorizados pelo Ministério da Saude
a realizar as diferentes modalidades de transplante de medula 6ssea (Ministério da
Saude, 2023).

Dentro desse contexto, surge o Centro de Terapia Celular do Hospital
Universitario da Universidade Estadual de Londrina, em conjunto com a Unidade de
Transplante de Medula Ossea (UTMO), resultante de um projeto do governo do
Parana, que preconizava a descentralizacdo dos transplantes, uma vez que apenas
a capital realizava esse tratamento, o que dificultava o acesso da macrorregiao norte
do Estado.

Diante do exposto, observa-se que a alocacao de recursos necessarios para
manter uma estrutura complexa, como a dos Hospitais Universitarios (HUSs),
demanda um controle rigoroso por parte dos gestores. Nesse sentido, é vital o
aprimoramento do processo de gestdo da unidade hospitalar no contexto do sistema
de saulde, incluindo a otimizacado dos servicos, com reducédo de custos, de acordo
com um estudo cléssico (Dallora, 2008).

Os estudos que avaliam custos em TCTH autogénicos sdo escassos. Esta
pesquisa pretende ocupar esta lacuna de gestao e contribuir para o planejamento
estratégico institucional na area econémica.

Assim, os objetivos deste estudo sdo analisar o custo operacional de unidade
de transplante de medula 6ssea e do transplante autogénico.
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4.1.2 Método

Trata-se de uma pesquisa transversal descritiva, exploratéria, retrospectiva,
de abordagem quantitativa de carater documental.

O estudo foi desenvolvido na Unidade de Transplante de Medula Ossea
(UTMO) de um Hospital Universitario do sul do Brasil. O Hospital € um servico
terciario com 502 leitos credenciados com atendimento exclusivo para o SUS, conta
com 50 leitos de terapia intensiva adulto, oito leitos de UTI infantil, dez de UTI
neonatal, tem sete salas de cirurgias, realiza em média 720 cirurgias em 14
especialidades médicas e, ainda, é referéncia para trauma, gestacao de alto risco,
grande queimado, oncologia e a unica UTMO da macrorregido do estado.

A UTMO esta em funcionamento desde 2008, ocupando uma area de 285,43
m?2 e composta por dez ambientes distintos que incluem um hall de recepcao, dois
consultérios multiprofissionais, sala de chefia médica e de enfermagem, vestiario
para a equipe multiprofissional, uma sala de procedimento, e, também, sala de
hospital-dia (HD) equipada com dois leitos cadastrados para atendimento com
internagao.

Além disso, a UTMO conta com um posto de enfermagem, uma sala de
expurgo e quatro leitos sob sistema de ultrafiltracdo do ar, sendo dois deles
cadastrados para TCTH e os outros dois para complicacoes p6s-TCTH.

Em relacdo aos recursos humanos da UTMO, a equipe multiprofissional é
constituida por seis médicos, quatro enfermeiros, dez técnicos em enfermagem, um
nutricionista, um psicélogo, um assistente social, um odontélogo, um fisioterapeuta,
um técnico administrativo, dois auxiliares de limpeza e duas copeiras.

A populacao do estudo foi composta por 86 pacientes provenientes da lista do
TCTH do Sistema Unico de Saude (SUS) que foram submetidos ao TCTH
autogénico de janeiro de 2019 a dezembro de 2022.

No periodo do estudo, ocorreram 86 TCTH, pois, para cada paciente
submetido ao TCHP, sdo necessarias 02 internacdes, uma para aférese de CTHP e
outra para infusdo de CTHP, computando 172 internagdes. Desse modo, ocorreram
42 reinternacoes, perfazendo um total de 214 internagdes/reinternagdes. Como
critério de exclusao, foi nao ter disponivel todos os dados necessarios.
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Os dados relacionados a caracterizacdo sociodemografica e ocupacao de
leitos da UTMO foram fornecidos pela secao de arquivos médicos e estatistica por

meio do prontuario eletrénico e sistema de informacao hospitalar.
Metodologia de Custos

O método de apuracdo de custos utilizado denomina-se microcusteio por
absorcao, que permite a definicdo do custo operacional a partir da avaliacado dos
custos diretos e indiretos relacionados a unidade de producao (Beulke, 1997).

Para o calculo dos custos operacionais, a seguinte férmula foi desenvolvida

e empregada:

n
Z{L‘D + I+ CV)
=0

=CD(Rh+ Enc.Rh+ Terc.+Mat + Med + Outros
+CI ( Farm.+Hemoc.+Hig.Hosp.+Lab. AC + Nutricdo btm + Outros)
+CV = (Mat + Med + Outros)

As siglas presentes na férmula sédo representadas da seguinte forma:
Custo Direto (CD), Custo Indireto (Cl), Custos variaveis (CV), Recursos Humanos
(Rh), Encargos com Recursos Humanos (Enc. Rh), Servicos de terceiros (Terc.),
Materiais (Mat.), Medicamentos (Med.), Outros (Outros), Farmacia (Farm.) ,
Hemocentro (Hemoc.), Laboratério de Analises Clinicas (Lab. AC), Nutricdo baixo
teor de microrganismos (BTM).

Ja para calcular o custo do paciente-dia, a formula utilizada compreende:

Z (—mp') —CD4CI+CV /214
214/ /

Sendo a representacdo das siglas: Custo Operacional (COp.), Custo Direto
(CD), Custo Indireto (Cl), Custos Variaveis (CV) e Numero de internagcdées no periodo
(n®) 214.

No que se refere aos relatérios de custos elaborados pela Divisdo de
Orcamento e Finangas, foram disponibilizadas todas as planilhas anuais da UTMO,
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em que constavam o custo direto, custo indireto, variavel e custo total do
setor/centro de custo da TMO.

Os dados foram tabulados em uma planilha do Microsoft Excel 2016 e, apo6s
conferéncia, analisados com o auxilio do programa estatistico Jamovi Version 2.3.
As variaveis categéricas foram apresentadas em suas frequéncias absolutas,
relativas e com seus intervalos de confianca (IC 95%). As variaveis continuas foram
descritas em suas medidas de tendéncia central (média e mediana), assim como
suas medidas de dispersao (desvio padrao e intervalo interquartilico). A normalidade

foi testada pelo teste Shapiro-Wilk.
Aspectos Eticos

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Londrina-PR (UEL), com parecer de nimero 5.883.926
(ANEXO A).

4.1.3 Resultados

Tabela 1 — Distribuigao das caracteristicas sociodemograficas dos pacientes que se
internaram na Unidade de Transplante de Medula Ossea de janeiro de 2019 a
dezembro de 2022 (n = 214). Londrina, Paran4, Brasil, 2023

Variaveis n % IC" 95%
Sexo

Feminino 107 50 43,3-56,6
Masculino 107 50 43,3-56,6
Cor de pele

Branca 145 67,8 61,2-73,7
Parda 43 20,1 15,3-26,0
Outros 05 02,3 01,0-05,3
Amarela 07 03,3 01,6-06,6
Preta 14 06,5 03,9-10,7
Estado Civil

Casado 121 56,5 49,8-63,0
Solteiro 51 23,8 18,6-30,0
QOutros 14 06,5 03,9-10,7
Vitvo 13 06,1 03,6-10,1
Divorciado 15 07,0 04,3-11,2
Estado de Procedéncia

Parana 213 99,5 97,4-99,9
Mato Grosso do Sul 01 00,5 00,1-02,6

Desfecho
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Alta Curado 02 00,9 00,3-03,3

Alta Melhorado 182 85,0 79,6-89,2

Obito 02 00,9 00,3-03,3

Alta Inalterado 28 13,1 09,2-18,3

Variaveis Média Desvio Mediana o+ Valor p$
Padrao

Idade 51,9 14,3 57,0 19,0 <0,001

*IC 95% = Intervalo de Confianga *#I1Q = Intervalo Interquartilico $Valor p = Shapiro-
Wilk

Fonte: prépria autora

Participaram do estudo 214 registros de pacientes que foram submetidos a
internacao na UTMO no periodo compreendido entre janeiro de 2019 e dezembro de
2022. A distribuicdo dos pacientes em relagdo ao sexo foi semelhante, predominio
da cor de pele branca (67,8%) e com estado civil casado (56,5%). A idade média foi
de 51,9 anos (x14,3). Outros dados relacionados a caracterizacao

sociodemograficas podem ser observados na Tabela 1.

Tabela 2 — Caracterizagao dos atendimentos da Unidade de Transplante de Medula
Ossea de Janeiro de 2019 a Dezembro de 2022. Londrina, Parand, Brasil, 2023

Variaveis Média Desvio Mediana o+ Valor p$
Padrao

Total de Pacientes-Ano

2019 57,2 14,7 54,5 22,8 0,364

2020 45,8 12,5 46,5 19,0 0,932

2021 51,8 11,3 54,5 12,3 0,327

2022 53,9 16,8 55,5 21,3 0,919

Média de Pacientes-Dia

2019 1,9 0,4 1,8 0,7 0,200

2020 1,5 0,4 1,5 0,6 0,915

2021 1,7 0,4 1,8 0,4 0,301

2022 1,8 0,5 1,8 0,6 0,835

Taxa de Ocupacao da UTMO

2019 46,9 11,8 44,0 20,0 0,195

2020 37,6 10,8 37,5 15,1 0,910

2021 425 9,09 45,6 10,1 0,203

2022 44 3 13,7 452 13,9 0,836

*IC 95% = Intervalo de Confianga *#I1Q = Intervalo Interquartilico $Valor p = Shapiro-
Wilk

Fonte: prépria autora

Em relacdo a ocupacdo da unidade, em 2019, foi registrada a maior média

anual de pacientes (57,2%) e, em 2020, a menor (45,8%). A média de pacientes-dia
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variou de 1,5 a 1,9 no periodo estudado. Demais dados de ocupacdo sao

observados na Tabela 2 e na Figura 1.

Figura 1 — Distribuicao de dados de ocupagao da Unidade de Transplante de
Medula Ossea de Janeiro de 2019 a dezembro de 2022. Londrina, Parana, Brasil,

2023.

w

Toiglde paclertes-dia
i

Fonte: prépria autora

Taxa de Ozupacdo

Ano

Iied a de pacientes-dia

Ano

Ano

Tabela 3 — Custos absolutos e percentuais da unidade de Transplantes de Medula
Ossea nos anos de 2019 a 2022. Londrina, Parang, Brasil, 2023

Grupo de Contas
(Mil délares (%))

2019

2020

2021

2022

Total dos Custos Diretos
Recursos Humanos -
Estatutario

Provisdes e Encargos com

11007,18 (54,2)
9670,72 (87,9)

10423,97 (59,9)
8856,85 (85,0)

9949,66 (59,2)
8451,46 (84,9)

11247,28 (63,9)
8941,71 (79,5)

Pessoal 965,16 (8,8) 1112,21 (10,7) 1022,87 (10,3) 1058,19 (9,4)
Servigos de Terceiros 6,97 (0,1) 71,69 (0,7) 24,93 (0,3) 730,69 (6,5)
Pessoal Terceirizado -
Contratos Pessoal - 68,58 (0,7) 8,77 (0,1) 71,35 (0,6)
Outros 6,97 (0,1) 3,11 (0,0) 16,16 (0,2) 17,23 (0,2)
Materiais e Medicamentos 310,99 (2,8) 355,82 (3,4) - 345,12 (3,1)
Material Médico
Hospitalar 158,26 (1,4) 222,98 (2,1) 263,11 (2,6) 198,38 (1,8)
Medicamentos 86,64 (0,8) 6,55 (0,1) 6,71 (0,1) 77,99 (0,7)
Qutros 66,10 (0,6) 67,38 (0,6) 50,50 (0,5) 68,75 (0,6)
Gerais 53,34 (0,5) 5,67 (0,1) 69,66 (0,7) 74,42 (0,7)
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Custos Variaveis 1384,41 (6,9) 536,93 (3,1) 402,91 (2,4) 629,18 (3,6)
Material Médico
Hosoitalar 42,70 (3,1) 35,35 (6,6) 44,29 (11,0) 48,51 (7,7)
Medicamentos 133560 (96,5) 498,46 (92,8) 356,00 (88,4) 562,29 (89,4)
Outros 6,11 (0,4) 3,12 (0,6) 2,61 (0,6) 18.39 (2,9)
Custos Indiretos 7920,84 (39,0)  6453,85(37,1)  645385(384)  5728,06 (32,5)
Farmacia 107412 (135)  317.73 (4,9) 317.73 (4,9) 262.62 (4,6)
Hemocentro 863,33 (10,9) 69,84 (1,1) 69,84 (1,1) 236,85 (4.1)
Higiene Hospitalar 187,76 (2.4) 311,26 (4,8) 311,26 (4,8) 467,23 (8.2)
(Lz?ikr’]‘i’g:;"”o de Analises 447 40 (5,3) 289,18 (4,5) 289,18 (4,5) 321,75 (5,6)
E?ﬁaro de Nutrigao 352146 (44.4)  330472(512)  330472(512)  2172,75(37.9)
Outros 186578 (23,5) 216112 (335)  2161,12(335)  2266,85 (39,6)
Total dos Custos 20321,43 (100) 1741475 (100,0) 16806.42 (100,0) 1760452 (100,0)
Paciente-dia 686 549 621 653
Custo Médio Unitario 374,09 409,83 345,02 354,57

Data da Converséao: 30/10/2023 — 1 dolar 5,01 reais
Fonte: prépria autora

Os custos relacionados a UTMO podem ser observados em trés grandes
grupos: custos diretos, variaveis e indiretos. Os custos diretos correspondem ao
maior percentual nos custos, variando de 54,2% a 63,9%. A segunda grande parcela
dos custos corresponde aos custos indiretos, variando de 32,5% a 39,0%. Tanto os
valores absolutos quanto as frequéncias relativas podem ser observadas na Tabela
3.

Tabela 4 — Custos operacionais, custo paciente-dia e nimero de pacientes-dia da
unidade de Transplantes de Medula Ossea nos anos de 2019 a 2022. Londrina,
Parana, Brasil, 2023

Paciente-Dia Custo Custo Médio CuStg M?d'o
. . s nitario
Ano (Numero de Operacional Unitario Mensal \ o
Pacientes) (Reais) (Reais) Diario

(Reais)

2019 686 4.056.174,61 74.668,57 5.912,79
2020 549 3.475.998,64 81.802,81 6.331,51
2021 621 3.354.575,41 68.866,64 5.401,89
2022 653 3.513.875,93 70.771,80 5.381,13
Média 627,25 3.600.156,15 74.027,46 5.739,59

Fonte: propria autora

Na Tabela 4, aponta-se que o valor médio de atendimento por dia foi R$
5.739,59, consumindo recursos que geraram um custo total operacional da UTMO
de R$3.600.156,15 e custo médio unitario mensal do TCTH de R$ 74.027,45. O
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maior intervalo do custo médio unitario mensal ocorreu entre os anos de 2020 e
2021, com uma diferenca de R$12.936,17.

Figura 2 — Custo médio unitario diario (custo paciente-dia) do TCTH nos anos de
2019 a 2022. Londrina, Parand, Brasil, 2023
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Fonte: propria autora

4 1.4 Discussao

Neste estudo, em que foram incluidos dados clinicos e gerenciais de uma
UTMO durante quatro anos, predominaram a cor de pele branca com 67,8% -
corroborando com estudo canadense que demonstrou 85,6%, de acordo com Prica
et al (2021) , estado civil casado (56,5%), sugerindo que mais da metade dos
pacientes tiveram a presenca de cuidador envolvido no acompanhamento poés-
TCTH, aumentando as chances do sucesso do tratamento, como afirma Ruiz-
Arglelles et al (2022), para 85% dos pacientes transplantados que tiveram alta
melhorada da unidade.

Quanto ao sexo, a distribuicao foi semelhante, sendo 50% do masculino e
50% do feminino. Tais dados foram incongruentes com estudo conduzido por Berro
et al (2017) que apontou predominancia do sexo masculino com 58%. Ja no aspecto
faixa etaria, a idade média foi de 51,9 anos, o que corrobora com 0 mesmo estudo
que demonstrou idade mediana de 53 anos (Berro et al, 2017).

Evidenciou-se que, relacionada a taxa de ocupacdo dos dois leitos
cadastrados para a realizacdo de transplante e dois leitos cadastrados para
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complicagdes poés-transplante, a média de pacientes-dia variou de 1,5 a 1,9 no
periodo estudado. Outro estudo apontou a existéncia de um leito cadastrado para o
TCTH autogénico (Kumar et al., 2023), o que demonstra que, nos paises em
desenvolvimento, o numero cadastrado de leitos € reduzido. Adicionalmente,
observa-se a baixa utilizagdo dos leitos para complicacées p6s-TMO, nota-se a
qualidade da assisténcia de saude prestada, com desfecho positivo para o paciente
em qualidade de vida e para instituicdo em qualidade, credibilidade e reducao dos
custos.

Ainda em relacdo aos dados gerenciais de taxa de ocupacdo da UTMO,
nota-se um reflexo devido ao cenario da pandemia do coronavirus, que teve seu
pico no ano de 2021. Um estudo evidenciou que as medidas de contencdo do
coronavirus em populacado de alto risco envolveram aquelas recomendadas pelas
principais organizagbes de saude, como a higiene das maos, isolamento social,
identificagdo e monitoramento de casos suspeitos ou confirmados; e ainda as
medidas locais implementadas no servigo de saude, como a redu¢do no numero de
internacdes para o transplante (Rodrigues et al, 2020). Na UTMO, durante o periodo
pandémico, optou-se por reduzir o nimero de internacdes para o TCTH, o que
refletiu na menor média mensal de pacientes. O nimero de atendimentos nos anos
de 2019 foi 57,2; de 2020, 45,8; de 2021 foi 51,8 e de 2022 foi de 53,9 pacientes
transplantados.

Nesse contexto, é possivel afirmar que o planejamento da assisténcia a saude
a pacientes potencialmente susceptiveis é um desafio. A prevencdo da
disseminagdo do coronavirus deve ser pautada na implementacdo de acdes
baseadas nas evidéncias disponiveis e periodicamente atualizada para subsidiar as
tomadas de decisado dos gestores.

Em relacdo ao custeio da UTMO e sua apropriacao dos direcionadores de
custos, os custos diretos correspondem ao maior percentual variando de 54,2% a
63,9%. Em um estudo sobre os custos médicos diretos, representaram mais de 70%
dos custos diretos totais, sendo que medicamentos e exames laboratoriais
ocuparam a maior parte (Achour et al, 2023).

Um estudo realizado no Sudeste do pais, demonstrou que o valor gasto do
custeio para a folha de pagamento dos colaboradores, contando todos os beneficios,
foi cerca de 50% do valor do repasse recebido pela instituicdo (Mansur et al, 2021).
Seguindo essa tendéncia, na UTMO, os custos com recursos humanos dos
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colaboradores estatutarios, que tém plano de carreira, correspondem a 79% do total
de RH.

Vale ressaltar que a UTMO conta com 02 leitos cadastrado para o TCTH,
mas, independente do numero de leitos, existe uma estrutura fisica de aparato
tecnolégico e equipe multiprofissional especializada a disposi¢cao. A equipe possuli
predominantemente servidores estatutarios com plano de carreira, cargos e salarios
do Estado, o que reflete em salarios mais altos por consequéncia de um custo fixo
elevado e um baixo coeficiente de producao do setor devido as particularidades dos
transplantes que precisam de Autorizacdo de Procedimento de Alta Complexidade
(APAC).

O valor médio do paciente-dia foi de R$ 5.739,59, o que consumiu recursos
que geraram um custo total operacional da UTMO de R$ 3.600.156,15 e custo
médio unitario do TCTH de R$ 74.027,45. O TCHT é uma terapéutica de alto custo
que apresenta risco aumentado de morbimortalidade decorrente de suas
complicacdes, de acordo com os achados destas pesquisas,(Stroff et al., 2018;
Choeyprasert et al., 2017; Beltrame et al., 2014).

O transplante de células-tronco hematopoéticas (TCTH) €& um
procedimento terapéutico que nao pode ser esquecido na pratica médica moderna,
pois € um procedimento altamente complexo e caro para pacientes com doencgas
oncoldgicas, hematoldgicas, genéticas e imunoldgicas (Ruiz-Arglelles et al, 2022).

Identifica-se que, no periodo estudado, o custo médio/dia do paciente
internado na UTMO foi de R$ 5.739,59. Assim, o custo operacional anual da UTMO
constituiu-se em R$ 3.600,156,15, sendo o custo médio unitario por internacao do
TCTH referente a R$ 74.027,46. Na Iindia, por exemplo, o custo de um
autotransplante é de US$ 7.143, ou seja, R$ 35.929,29 (Jaimovich, 2023).

Dentro da complexidade do TCTH, sugere-se priorizar tratamentos com
relacdo a custo-efetividade positivo, trazendo um maior beneficio a um custo
razoavel. Para amenizar esta situacdo, o caminho € maximizar as estruturas
disponiveis e ampliar o acesso a um maior numero de pacientes, mantendo a
qualidade, seguranca e custeio adequados.

Acredita-se que a contribuicdo desta pesquisa é tornar conhecidos o0s
custos operacionais e a andlise do microcusteio por absor¢cdo na perspectiva do
gestor hospitalar e dar visibilidade as variaveis de custo que podem ser incluidas no

processo decisério do hospital, aproximando a equipe de saude, a qual atua
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diretamente em um setor de alto custo, das questdes da gestdo de custos dos
setores de contabilidade, faturamento e finangas de um modo geral.

A partir do conhecimento destes custos, ha subsidio para um planejamento
institucional financeiro e orcamentario que pode contribuir com a qualificacdo de
decisbes gerenciais, tais como implantacdo de protocolo de preditores de
mortalidade; mapeamento da legislacdo e dos recursos minimos necessarios para
assegurar a exceléncia do servico, mas com possibilidade de planejar a diminuicao
de custos fixos e de forma prioritaria realizar uma analise da viabilidade de expansao
de leitos para auxiliar na diluicdo dos custos fixos; e também a recodificacdo de
procedimentos que ja sao realizados antes, durante ou p6s-TCTH, os quais podem
ser faturados de outra maneira para contribuir na remuneracéao da tabela SUS.

A limitacao desta pesquisa esta relacionada ao sistema de informacgéo e de
custeio do servico que nao permitiram analises individualizadas mais robustas.

Por fim, esta pesquisa preenche uma lacuna existente na literatura atual a
respeito da ética de gestao de custos em servicos de TMO.

4 1.5 Concluséao

Evidenciou-se que o conhecimento dos custos operacionais da UTMO, por
meio dos custos diretos, indiretos e variaveis do TCHP, é altamente estratégico para
a instituicdo devido ao impacto no orgamento, sendo fundamental um monitoramento
desses custos e dos indicadores de produgao da unidade.

Neste estudo, a média de custo diario por paciente foi de R$ 5.739,59
levando ao custo médio operacional anual da UTMO a ordem de R$ 3.600.156,15 e
o custo médio de cada transplante equivalente a R$ 74.027,46.

Assim, é fundamental a elaboracdo de estudos que incluam a andlise de
custos que possam nortear a gestdo de unidades como a UTMO, as quais séo
complexas e com alto custo. O enfermeiro é o profissional da saude que faz a
interface dos processos assistenciais com os gerenciais. Desse modo, deve
apropriar-se dessas ferramentas de gestdo e incluir essas analises nas tomadas de
decisbes, a fim de promover um cuidado seguro que garanta a permanéncia de uma
rede de cuidados hematoldgicos do servigo e, ainda, permita aumentar o numero de
pacientes beneficiados por essa tecnologia em saude, a qual promove a cura de
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doencas que, quando nao tratadas, também trazem alto impacto econémico para o
sistema de saude e para a sociedade, uma vez que o desfecho mais conhecido é a
finitude da vida.
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4.2 Estudo 2 - Transplante de Células-Tronco Hematopoiéticas Autogénico:
avaliacao do risco da mortalidade pré-transplante e do custo

RESUMO

O transplante autélogo de células-tronco hematopoiéticas é utilizado como estratégia
terapéutica para doencas onco-hematologicas. Objetivo: avaliar os preditores de
mortalidade e associar com o custo do transplante de células-tronco
hematopoiéticas autogénico. Método: Trata-se de uma pesquisa transversal
analitica, retrospectiva, com abordagem quantitativa de carater documental. O
estudo foi desenvolvido na Unidade de Transplante de Medula Ossea de um
Hospital Universitario do estado do Parana. A populacédo do estudo foi composta por
87 pacientes submetidos ao transplante de células-tronco hematopoiéticas
autogénico entre 2018 e agosto 2022. Para a classificagdo do risco relacionado as
comorbidades foi utilizado o Hematopoietic Cell Transplantation Comorbidity Index.
Os dados clinicos foram coletados no prontuério eletrénico e os dados de custos nos
relatérios de faturamento do hospital pelos valores em moeda nacional (R$) de
faturamento para a conta hospitalar do periodo de internacdo. Resultados:
Predominaram pacientes classificados com risco de mortalidade alta (66,7%) e para
esses os valores faturados foram de R$ 23.558,00. O tempo de internagcdo médio do
paciente foi de 22 dias e foi mais afetado pelo diagnéstico do paciente e pelas
variaveis enxertia ou “pega” de células-tronco hematopoiéticas. O valor faturado
médio em relacdo a classificacdo de risco para mortalidade nao apresentou
diferencas estatisticamente significativas (x> 0,0364, gl 2, p 0,982). Nao foram
observadas diferencas significativas entre o valor faturado e o ano de realizagdo do
transplante (x2 9,20, gl 4, p 0,056). Os valores de faturamento descritos em relacao
ao risco de mortalidade do Hematopoietic Cell Transplantation Comorbidity Index
nao impactaram nas contas hospitalares. Conclusao: Os preditores de mortalidade
e o custo de transplante de células-tronco hematopoiéticas autogénico nao
obtiveram associacdo, pois o0 paciente classificado no Hematopoietic Cell
Transplantation Comorbidity Index com alto risco ndo obteve variagdo significativa
nas contas hospitalares faturadas.

Descritores: células-tronco hematopoiéticas; mortalidade; economia, custos, analise
de custo e enfermagem
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4.2.1 Introducao

O Transplante de Células-tronco Hematopoiéticas (TCTH), também conhecido
como Transplante de Medula Ossea (TMO), é uma estratégia terapéutica para
doencas onco-hematoldégicas malignas e benignas, bem como neoplasias nao
hematoldgicas e doencas autoimunes (Abrale, 2022; Halahleh K et al; 2023).

O objetivo deste tratamento consiste na substituicdo da medula éssea doente,
a fim de proporcionar a reconstituicdo hematolégica e imunolégica a partir de
células-tronco encontradas na medula 6ssea, que fica localizada na medula espinhal
e é responsavel pela producao dos componentes do sangue - hemacias, leucocitos
e plaquetas (Inca, 2021; Abrale, 2022).

O TCTH pode ser autogénico ou alogénico, sendo o primeiro realizado a partir
da medula éssea do préprio paciente e o outro proveniente de um doador (Abrale,
2022; Inca, 2021). Esse procedimento tornou-se, nas ultimas décadas, um
tratamento efetivo e mundialmente aceito e, apesar de ainda tratar-se de um
procedimento de alto custo, representa hoje um impacto significativo na sobrevida e
na qualidade de vida dos que necessitam desse tipo de intervencao terapéutica
(Baldomero et al., 2019) e, consequentemente, nos sistemas de saude.

A Rede Mundial para Transplante de Sangue e Medula Ossea (WBMT, 2022)
estima que foram realizados 84.000 transplantes desde 2016, ano em que os dados
comecaram a ser computados. No Brasil, no primeiro semestre de 2023, de acordo
com o Registro Brasileiro de Transplantes, foram realizados 2.067 transplantes,
destes, 1.231 foram autogénicos, sendo a maioria, e 836 alogénicos. Dos 13
estados com centro transplantador de células-tronco hematopoiéticas (CTHP), o
Parana ocupa o terceiro lugar, e, neste mesmo periodo, realizou um total de 157
transplantes, sendo 94 alogénicos e 63 autogénicos (RBT, 2023).

O Brasil possui 0 maior programa publico de transplante de érgaos, tecidos e
células do mundo, que é garantido a toda a populagdo por meio do SUS,
responsavel pelo financiamento de cerca de 88% dos transplantes no pais (RBT,
2023).

Quanto aos critérios de elegibilidade, considera-se a analise individualizada, a
idade, histérico de saude, incluindo comorbidades, alergias, abusos de substancias
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e aspectos psicolégicos. Com base nessa avaliacao prévia, ponderam-se 0S riscos €
beneficios e potenciais complicagdes, considerando as possibilidades terapéuticas
de acordo com as necessidades levantadas (Saad et al, 2014; Lemieux et al, 2019;
Lemieux et al, 2020).

O TMO pode ser autogénico ou autélogo, que se refere ao uso de células
hematopoiéticas do préprio individuo para reconstituir a medula éssea ap6s um
tratamento sistémico, a exemplo da quimioterapia, e o tratamento local com
radioterapia (Mohyuddin et al, 2019), ou, ainda, um transplante alogénico, no qual a
hematopoiese é restaurada usando células hematopoiéticas de outro individuo
(Marques et al, 2018).

O transplante aut6logo, objeto deste estudo, é constituido das etapas: coleta
das células-tronco hematopoiéticas (CTHP), criopreservacao das células e infuséo
(Alencar, 2021).

O TCTH tem potencial para tratamento de diferentes condicées que ameagam
a vida, no entanto, considera-se um procedimento complexo e de alto custo (Zhou et
al, 2020; Sepassi et al, 2023).

A sobrevida, no caso de TCTH apds cinco, nos anos 2010 a 2020, foi de 73%
para os autdlogos e os alogénicos representaram 50% em caso de aparentados
consanguineos e 47% nao aparentados nao consanguineos (RBT, 2020).

Os individuos submetidos ao TCTH estdo sujeitos a inumeras complicacoes
no primeiro ano apos o transplante (Kiserud et al, 2016).Tais complicacbes podem
afetar varios sistemas organicos e influenciar a qualidade de vida (Majhail, 2017;
Chow et al, 2014; Phelan et al, 2016; Strong, 2018; Myrdal et al, 2022; Climo, et al,
2013), a duragdo da hospitalizacado (Saad et al, 2014), as complicacées a longo
prazo e os resultados do transplante em si e, consequentemente, os custos deste
tratamento complexo e de alto custo (Kiserud et al, 2016).

Mesmo com o0s avangos consideraveis do procedimento, ainda ha uma
associacao significativa com os riscos de mortalidade e morbidade apés o
transplante, reforcando a necessidade de avaliagdo criteriosa das complicacées
potenciais pré-transplante e de indicagdes precisas para um maior custo efetividade
no tratamento (Faria et al, 2022; Armand et al, 2014).

A determinacdo precisa dos preditores de risco do paciente a ser
transplantado é fundamental, pois influencia diretamente nos desfechos clinicos
apés o TCTH (Kerbauy et al, 2012).
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Buscando aprimorar essa avaliagdo de risco, o indice de Comorbidade
Especifica para Transplante de Células Hematopoiéticas (HCT-CI) emergiu como
uma ferramenta valiosa (Sorror et al., 2005) a ser utilizada em Unidade de
Transplante de Medula Ossea (UTMO), sendo considerado até hoje como padrdo
ouro.

Embora exista esse instrumento validado, na pratica, poucos centros
transplantadores nacionais conseguem implementar essa avaliacao preditiva de
risco de comorbidade e mortalidade po6s-transplante de forma efetiva, por meio de
protocolos multimodais, de modo a influenciar a tomada de decisdo clinica da
equipe.

Assim, torna-se relevante, do ponto de visto clinico e da gestao, conhecer os
fatores de risco e preditores de comorbidades por meio da avaliacdo minuciosa no
pré-transplante e da determinacdo das possiveis complicacbes que podem ter
associacao com a mortalidade, sendo essa a justificativa deste estudo.

A presente pesquisa visa preencher uma lacuna de conhecimento importante
na pratica clinica de UTMO, onde o uso de preditores de risco, embora validados,
raramente é incorporado nos protocolos de avaliacdo pré-transplante. Nessa
perspectiva, pretende-se, neste estudo, de forma inédita, associar esses resultados
com variaveis de custos de modo a fornecer dados para fortalecer a utilizacao de
informagcdes de custos em seu processo decisério. Além de orientar a equipe
multiprofissional na definicdo de planos de tratamento mais eficazes, bem como
adocédo de protocolos mais eficientes, contribuindo, assim, para a otimizacdo dos
custos para os servicos e a visibilidade para pacientes de alto risco de comorbidade
e de mortalidade relacionada.

O objetivo deste estudo foi avaliar os preditores de mortalidade e associar

com o custo do TCTH autogénico.



39

4.2.2 Método

Trata-se de uma pesquisa transversal, analitica, retrospectiva, de abordagem
quantitativa. O estudo foi desenvolvido na UTMO e um Hospital Universitario. A
populacédo do estudo foi composta por registro de pacientes provenientes da lista do
TCTH do Sistema Unico de Saude (SUS) que foram submetidos ao TCTH
autogénico entre 2018 e agosto 2022.

Para a classificacdo do risco relacionado as comorbidade, foi utilizado o
indice Hematopoietic Cell Transplantation Comorbidity Index (HCT-Cl), que
compreende 17 categorias diferentes de disfuncées organicas (0 a 17), além da
calculadora  online e  gratuita  disponivel na plataforma  QxMD:
http://www.hctci.org/Home/Calculator (Sorror et al, 2005).

Os resultados positivos somados a uma pontuacéao total fornecem o risco de
mortalidade, estratificado em trés grupos: baixo risco (0), risco intermediario (1-2) e
alto risco (03).

Os itens avaliados no indice HCT-Cl sdo: transplante anterior, arritmias,
doencas cardiovasculares, doenca inflamatéria intestinal (crohn, colite ulcerativa),
diabetes, doenca cérebro vascular, condicées psiquiatricas, doencgas hepaticas
(alteragdes de bilirrubina, transaminases, hepatite B, C e cirrose), obesidade,
infeccdes (pneumonia, febre, suspeita de tuberculose), alteracées reumatoldgicas,
Ulcera péptica, comorbidade renal (alteragcdes de creatinina, dialise, transplante
renal), doencas pulmonares (suporte de oxigénio, dispneia em repouso e atividades
diarias), tumor sélido prévio, doengas das valvas cardiacas e idade. (Sorror et al,
2005)

Dessa maneira, pode-se predizer, por meio da avaliacdo minuciosa no pré-
transplante, a determinacdo das possiveis complicagées. A pontuacao do HCT-CI
avalia 17 comorbidades possiveis para uma pontuagcao que varia de 0 a 29 (Sorror
et al, 2005).

Por meio de arquivos internos da UTMO, que alimenta dados do sistema
nacional de transplante tanto com dados clinicos como de faturamento, foi gerado
um relatério gerencial da UTMO. Nesse relatério, constavam o nimero de prontuario

dos pacientes e dados descritivos do transplante para acessar o prontuario
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eletrénico do paciente, via sistema de informacgao hospitalar, onde foram coletados
os dados clinicos, depois digitados em planilha do programa Microsoft Office Excel,
e, posteriormente, submetidos a calculadora do indice HCT-CI, o que permitiu a
classificacdao do risco de mortalidade. Optou-se em adicionar mais uma variavel
clinica, relacionada ao tempo de “pega” ou enxertia medido em numero de dias.

O estudo iniciou-se com 106 pacientes que realizaram Transplante
Autogénico, entre os anos de 2018 até agosto de 2022, sendo critério de exclusao
do estudo nao ter disponiveis todos as variaveis do indice HCT-CI, visto que o risco
nao seria calculado automaticamente. Foram 18 excluidos, totalizando 88 pacientes.
Para coleta de dados de valores de faturamento das contas hospitalares desses
pacientes transplantados do periodo, houve mais uma exclusao devido a auséncia
de dados, portanto, a populacao do estudo foi de 87 pacientes.

Os dados relacionados a caracterizacdo sociodemografica dos pacientes
foram fornecidos por meio de registros dos servicos de arquivos médicos
hospitalares (SAME) e sistema de estatistica da institui¢cao.

Quantos aos dados de custos, foram coletados com base no numero de
atendimentos do periodo de internacao de cada paciente transplantado que atendeu
os critérios de elegibilidade e buscou-se os direcionadores de custos do
faturamento, compreendendo que o valor faturado é diferente do valor gasto ao
longo da jornada do paciente.

Foram acessados os relatérios da secdo de faturamento do hospital, via
sistema de informacao hospitalar, baseado no cédigo internacional de doenca (CID
10) considerando a codificagdo Z94.8 e demais referéncias na Tabela SIGTAP
competéncia 07/2023, sendo fornecidos os valores em moeda nacional (R$) de
faturamento para a conta hospitalar do periodo de internagao.

Beulke (1997) definem faturamento como a possibilidade de recebimento de
receita da instituicdo pelo servigo prestado, mediante o processo de contratualizagao
do prestador de servico, neste estudo, o Sistema Unico de Salde.

Os dados clinicos e de faturamento foram compilados em um banco de dados
em formato de planilha do Microsoft Excel 2016 e, ap6s dupla conferéncia,
analisados com o auxilio do programa estatistico Jamovi Version 2.3. As variaveis
categéricas foram apresentadas em suas frequéncias absolutas, relativas e com
seus intervalos de confianca (IC 95%). As variaveis continuas foram descritas em

suas medidas de tendéncia central (média e mediana), assim como suas medidas
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de dispersao (desvio padrao e intervalo interquartilico). A normalidade foi testada
pelo teste Shapiro-Wilk.

Para verificar se a variavel referente ao valor de faturamento é diferente
dependendo da gravidade do paciente, foi empregado o teste de Kruscal-Wallis,
visto que esta variavel é ndao paramétrica. A fim de explicar a variavel tempo de
internacdo, elaboramos um modelo de regressdo linear, cujo modelo tedrico
descritivo pode ser descrito: Dias de internacdo= 1 risco de mortalidade + B2pega
TMO + B3IMC + p4Diagnéstico + erro. Para avaliar a qualidade do modelo, foi
observado: independéncia das observacdes, avaliacdo de simetria na analise de
residuos pelo Q-Q plot, analise de multicolinearidade (Tolerancia > 0,8). Em todos os
testes, adotou-se um valor de significancia de 0,05. Os dados faltantes ou outliers
foram retirados desta andlise.

O projeto de pesquisa foi aprovado pelo Comité de Etica em Pesquisa da
Universidade Estadual de Londrina-PR (UEL), com parecer de niumero 5.883.926
(ANEXO A).



42

4.2.3 Resultados

Tabela 5 — Distribuicdo das caracteristicas sociodemograficas dos participantes do
estudo (n = 87). Brasil, 2023

Variaveis n % ICT 95%
Sexo
Feminino 38 43,7 33,74-54,14
Masculino 49 56,3 45,58-66,25
Risco de Mortalidade
Alto 58 66,7 56,24-75,68
Intermediario 17 19,5 12,57-29,08
Baixo 12 13,8 08,06-22-57
Ano de realizacdo do Transplante de Medula Ossea
2018 17 19,5 12,57-29,08
2019 24 27,6 19,29-37,77
2020 17 19,5 12,57-29,08
2021 18 20,7 13,50-30,35
2022 11 12,6 07,20-21,23
Variaveis Média Desvio Mediana 1IQ* Valor p*
Padrao
Idade (Anos) 48,6 16,7 53,5 28,5 <0,001
Peso (kg) 77,4 18,6 75,0 23,6  <0,001
Altura (cm) 167,0 10,3 165 15,0 <0,001
IMC 27,8 5,74 27,1 6,86 <0,001
Dias de Internagéo no periodo? 22,3 4,46 21,5 5,00 <0,001
Dias para a enxertia ou “pega”da 11,1 1,76 11,0 2,00 <0,001
CTHP - TMO?

fIntervalo de Confianca *Intervalo Interquartilico "Shapiro-Wilk 186 pacientes 287

pacientes

Fonte: prépria autora

Participaram do estudo 87 pacientes, que realizaram TMO entre os anos de
2018 e agosto de 2022, com maior numero de transplantes realizados no ano de

2019 (27,6%). Predominaram pacientes classificados com risco de mortalidade alta
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(66,7%). As informacdes das caracteristicas sociodemograficas dos participantes
foram apresentadas na Tabela 5.

Tabela 6 — Coeficientes do modelo de regressao linear descritiva para a variavel
dias de internacdo em pacientes que receberam Transplante de Medula Ossea, (n =
87). Brasil, 2023

. Estimativas Erro-
Preditor Padronizadas padrao P

Risco de Mortalidade:
Alto — Baixo -0.071 1,055 -0,229 0,819
Intermediario — Baixo 0.001 1,252 0,003 0,997
Enxertia ou “pega” de CTHP 0.403 0,201 3,917 <0,001
IMC 0.087 0,053 0,946 0,347
Diagnéstico:
Doenca de Hodgkin — Mieloma

0.988 0,793 4,205 <0,001
Multiplo
LNH — Mieloma Mdiltiplo 0.779 1,100 2,393 0,019
LNH DGCB — Mieloma Mdiltiplo 0.894 1,423 2,121 0,037
Tumor de Testiculo D — Mieloma

_ 0.375 2,795 0,452 0,652
Multiplo
LH — Mieloma Multiplo 0.560 1,459 1,297 0,199
Linfoma T — Mieloma Mdltiplo 2.014 2,720 2,500 0,015
Linfoma de Manto — Mieloma
_ 2.718 2,861 3,206 0,002

Multiplo
Linfoma Folicular — Mieloma

1.803 2,870 2,120 0,038
Multiplo
Sindrome de Poems — Mieloma

-0.328 2,729 -0,405 0,687

Multiplo

Medidas de Ajuste do Modelo: R2: 0,472 AIC: 414 Estatistica de Durbin-Watson: 2,10
Tolerancia — Risco de Mortalidade (0,87), Pega TMO (0,85), IMC (0,95), Diagnéstico
(0,95)

Fonte: propria autora

As andlises resultaram em um modelo estaticamente significativo,
evidenciando que o tempo de internacdo do paciente em TMO é mais afetado pelo
diagnéstico do paciente e pelas variaveis enxertia ou “pega “de CTHP.
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Tabela 7 — Distribuicao do faturamento em reais referente ao Transplante de Medula
Ossea participantes do estudo (n = 87). Brasil, 2023

Variaveis Média Desvio Mediana |[e}: Valor
(R$) Padrao P*

Valor Faturado
Risco de morte

Alto 23.558,00 334,00 23940,00 373,00 <0,001
Intermediario 23.558,00 384,00 23450,00 669,00 0,068
Baixo 23.607,00 429,00 23485,00 269,00 0,007
Valor faturado

2018 23.701,00 363,00 23687,00 349,00 0,220
2019 23.607,00 282,00 23574,00 441,00 0,082
2020 23.619,00 479,00 23485,00 327,00 0,006
2021 23.482,00 366,00 23328,00 228,00 <0,001
2022 23.411,00 183,00 23423,00 189,00 0,198

fIntervalo de Confianca *Intervalo Interquartilico "Shapiro-Wilk
Fonte: prépria autora

O valor faturado médio em relagéo a classificagéo de risco para mortalidade
nao apresentou diferencas estatisticamente significativas (x? 0,0364, gl 2, p 0,982).
Nao foram observadas diferencas significativas entre o valor faturado e o ano de
realizacdo da TMO (x2 9,20, gl 4, p 0,056). Na Tabela 7, observam-se os valores de
faturamento descritos em relacdo a gravidade e ao ano de realizacdo do TCTHP

autogénico.

4.2.4 Discussao

O Transplante de células hematopoiéticas (TCTH) é uma alternativa
terapéutica utilizada como tratamento de doencas que prejudicam o funcionamento
da medula 6ssea, que antes eram consideradas incuraveis. Esse procedimento vem
se desenvolvendo como alternativa terapéutica eficiente, tendo como finalidade
reparar falhas quantitativas ou qualitativas na medula (Oliveira, 2022).

Os resultados deste estudo demonstraram que o percentual de transplantes
foi maior em homens (53,6%), a idade média foi 48,8 anos, altura de 1,67m, levando
ao IMC de 27,8, o que corrobora com outro estudo brasileiro (Alencar et al., 2021).
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A UTMO é uma unidade complexa que esbarra em leis e tetos orcamentarios
para realizar os credenciamentos de leitos e autorizacdo de procedimentos de alta
complexidade (APAC) dos transplantes, que, durante o periodo de estudo, manteve
uma média anual de TCTH de 17,4 procedimentos para dois leitos cadastrados no
SUS, com custo médio de faturamento na conta hospitalar do paciente de R$
23.564,00, entre os anos de 2018 e 2021. Diante da necessidade de manutencao de
custos fixos com uma infraestrutura na unidade, rede hematoldégica e recursos
humanos especializados, sugere-se o aprimoramento do sistema de informacgéo
para apuracao dos custos reais e uma analise gerencial detalhada na perspectiva do
financiamento do SUS x custos reais para HU-UEL, para determinacdo se a
expansao de leitos credenciados poderia ajudar a diluir os custos e aumentar o
namero de pacientes beneficiados ou acarretaria em uma maior complementacédo da
remuneragao contratualizada inviabilizando essa prética (Sicras- Mainar et al, 2017)

Nesta UTMO, os 87 pacientes em estudo tiveram, em média, 22,3 dias de
internacdo para o tratamento, sendo que esse dado tem congruéncia com o0s
estudos de Jaimovich et al. (2023), em que a média de internacao foi de 14 dias
para o TCTH autogénico na América do Norte e Europa.

O protocolo e indicadores internos da UTMO, como série historica,
preveem 30 dias como aceitavel, essa margem de 8 dias possibilita otimizacao dos
leitos, favorece 0 acesso a um numero maior de pacientes e reduz o custo por
paciente internado. Esse dado demonstra que a complexidade do cuidado
quaternario (YEH, 2016), que ocorre nos hospitais terciarios, depende de uma
UTMO sdlida para esse desfecho.

A enxertia ou “pega” em 11,1 dias é considerada um bom resultado quando
comparado com outros estudo que citam 18 dias (Vargas,2021), porque quanto mais
precoce a “pega” maior a competéncia imunolégica pds-transplante, que pode
reduzir a incidéncia de infeccoes e recaidas, encurtar a internacdo hospitalar e
prolongar a sobrevida, reduzindo os custos totais do tratamento (Melve, 2022).

Recentemente, a Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANSS) instituiu a
obrigatoriedade aos planos de saude de custear todo e qualquer tipo de transplante
(Brasil, 2022). No estudo, observou-se que 28,7% dos pacientes submetidos ao
transplante autélogo possuiam planos de saude, porém optaram por fazer valer o
direito de usuarios do SUS. Infere-se que tal escolha pode ter associacdo com
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dados de qualidade e seguranca da UTMO, considerando a antecipacao da alta em
08 dias e enxertia precoce em 11,1 dias.

Todavia, a Saude Suplementar e o SUS tém objetivos e modelos distintos
de faturamento. No SUS, ndo ha objetivo de lucratividade como na Saude
Suplementar, e os gestores do SUS devem aspirar minimamente a sustentabilidade
das instituicdes de saude. Enquanto as contas faturadas séao abertas e os itens séo
verificados item a item nos planos de saude” free for service”, no SUS, a tabela
SIGTAP é utilizada para o faturamento que ndo comprova o custo real e
complexidade do transplante, e, por isso, ndo se verificou significancia. Atualmente,
com cruzamento de sistemas de informacdo, é possivel o ressarcimento parcial
faturado ao SUS pela ANSS, em que 20% do montante repassado, ou seja, do
pacote financeiro, vai para o Fundo Nacional de Saude.

O TCH é uma terapia potencialmente curativa que tem sido amplamente
realizada para varias doencas genéticas e adquiridas de alto risco malignas e nao
malignas. No entanto, regimes de condicionamento altamente intensificados podem
levar a morbidade e mortalidade graves, como disfun¢des organicas importantes,
disfuncdo do enxerto com risco de vida, infeccbes, sangramento, trombose e
complicagdes nao infecciosas (Halahleh K, et al; 2023). Tal afirmacgao, deve nortear
a elegibilidade do TCTHP, uma vez que, na populacdo estudada, predominou
pacientes classificados com risco de mortalidade alta (66,7%) de acordo com indice
HCT-CI.

No estudo que deu origem ao indice HCT-CI, do total de 1.055 pacientes,
aproximadamente 40% foram estratificados como alto risco (Sorror et al., 2005).
Nesse estudo, o alto risco correspondeu a 66,7%, ja em um estudo no sudeste do
Brasil (Melo et al., 2020), o risco intermediario/alto foi responsavel por 41,2%.

Sob a perspectiva da gestdo de custos, utilizar um score preditor de risco
possibilitara o planejamento do tratamento mais apropriado, além de orientar
medidas profilaticas e de percepcao rapida de complicacdes para reducao dos riscos
de mortalidade pés-transplante e dos custos para os servicos de saude, em um
procedimento ja definido como de alto custo (Berro et al., 2020; Kerbauy et al.,
2012).

A elegibilidade para TCH autélogo deve incorporar a avaliagdo do estado
funcional, por meio da funcao organica, comorbidades, questoes psicossociais e

estado da doenca, mas os critérios de elegibilidade variam entre as instituicdes.
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Portanto, ndo se baseia exclusivamente na idade cronolégica, mas sim na
capacidade funcional do paciente (Lemieux et al., 2020).

As complicagbes relacionadas ao TCTH sdo de gravidades variaveis e
diretamente proporcionais a elevagao dos custos do tratamento, pois quanto maior a
gravidade, maior o uso de tecnologia e de insumos, medicamentos e horas de
trabalho da equipe multiprofissional (Barbosa, 2014).

Evidenciou-se que o tempo de internagcdo do paciente em TMO €& mais
afetado pelo diagndstico do paciente e pelas varidveis enxertia ou “pega” de CTHP.
Nota-se que o tempo de internacdo e enxertia ou “pega” de CTHP é maior na
Doenca de Hodgkin quando comparado ao Mieloma Maultiplo (P<0,001). O processo
de TCTH é longo, complexo e de alto custo, ja que 0s pacientes precisam
permanecer no hospital por um grande periodo sob cuidados especializados, além
de se mostrarem suscetiveis a complicagdes decorrentes do procedimento realizado
(Souza, 2018).

E possivel afirmar que o valor faturado médio em relagdo & classificacdo de
risco para mortalidade ndo apresentou diferencas estatisticamente significativas (x2
0,0364, gl 2, p 0,982). Nao foram observadas diferencas significativas entre o valor
faturado e o ano de realizacdo da TMO (x? 9,20, gl 4, p 0,056). Os valores de
faturamento descritos em relagdo ao risco de mortalidade do indice CHT-HI nao
impactaram nas contas hospitalares. Dados de um estudo brasileiro corroboram com
este achado, pois ndo encontrou associagao significativa entre o custo e escore de
risco de mortalidade (Vargas, 2021).

Estudo realizado no sul do Brasil apontou que o custo do TCTH ¢é alto e
variavel. O TCTH entre aparentados compativeis foi 3,5 e 2,2 vezes mais caro que o
TCTH nao compativel e HLA haploidéntico, respectivamente. Além disso,
evidenciou-se que essa variacao de custos é afetada por todo o caminho percorrido
pelo paciente, desde o tempo de permanéncia no hospital, complicacées derivadas
do procedimento, dentre outros (Majhail, 2017; Chow, 2014).

Um outro estudo verificou os contratos de gestdo para custeio da producao de
um hospital publico frente aos valores de producao faturada pelos métodos privados
e se os valores faturados pela tabela do Sistema Unico de Saude (SUS) financiariam
0s mesmos procedimentos. O referido estudo mensurou um custo médio faturado de
repasse mensal do SUS de R$ 13.055,70 e um faturamento privado médio de R$

25.084,31 (Mansur et al, 2021). Esse estudo permite duas reflexdes. A primeira



48

refere-se a possibilidade de ndo cobertura de R$ 10.509,00 (40,2%) dos custos do
TCTH diante os calculos de repasse do SUS supracitados e os faturamentos médios
de R$ 23.564,00 nesse estudo. A segunda andlise relaciona-se a proximidade de
valores faturados, mesmo entre os dois estudos em questdo, com uma diferenca de
R$ 1.520,044 (Mansur et al, 2021).

Outro aspecto a ser considerado é que o TCTHP é classificado na tabela SUS
como um procedimento de alta complexidade e com financiamento considerado
estratégico pelo Ministério da Saude, sendo chamado de quaternario por alguns.
(Barbosa,2014).

Recentemente, o Ministério da Saude concedeu incremento financeiro aos
servicos classificados nos procedimentos relacionados ao transplante de 6rgaos
sblidos e medula 6ssea, e ao tratamento de intercorréncias pés-transplante e
acompanhamento pré e pos-transplante, conforme codigos constantes com
percentuais que variam de 40 a 80%, de acordo com o cumprimento das metas
estabelecidas pela Portaria MS N°® 1.262, 2023, o que pode contribuir em avanco
econdmico e assistencial.

Neste estudo, os preditores de mortalidade e o custo de TCTH autogénico,
ndo obtiveram associacdo, pois o paciente classificado no indice CHT-CI com alto
risco ndo obteve variacao significativa nas contas hospitalares faturadas. Especula-
se que a nao atualizagdo dos valores da Tabela SUS, ha 20 anos, seja proposital
por parte da politica de saude, o que, de certa forma, mantém as instituicées
dependentes financeiramente de todas as esferas do governo, sendo que este faz
liberagdes orgamentarias complementares pontuais.

A determinacéo do custo do TCTH varia de acordo com a estratégia utilizada
para o levantamento da estimativa de custos, que pode gerar viés de inferéncia
(Majhail, 2017; Chow, 2014).

Neste cenario, o avanco do conhecimento deste estudo é propor o uso de
preditores de mortalidade, como HCT-CI, de modo a complementar um dado do
sistema de informacdo que permita coletar variaveis de custos e essas serem
incluidas nas tomadas de decisées gerenciais do TCTH autogénico. A limitagao
deste estudo esta relacionada a falta de um sistema de custeio institucional que
assegure o registro de todos os itens consumidos durante a internacédo, que
interferiu na qualidade dos dados e gerou a necessidade de utilizacdo de

informacdes de custos do faturamento e ndo de custos reais, 0 que pode justificar o
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fato de néo ter sido encontrada associacao significativa entre o score de mortalidade
e os custos.

Diante disso, sugere-se que os valores de remuneracdo da Tabela SUS a
serem repassados via faturamento ndo atingem a necessidade de custeio para um

hospital universitario de alta complexidade.

4.2.5 Conclusao

Neste estudo, o indice HCT-CI utilizado como preditor de mortalidade mostrou
que 66,7% dos 87 pacientes transplantados nos 5 anos de estudos eram de alto
risco. A associacdo do custo das contas faturadas de TCTH autogénico e os
pacientes classificados no indice CHT-CI com alto risco ndo obteve variagdo
significativa.

Os valores de remuneracdo da Tabela SUS a serem repassados via
faturamento sdo sugestivos de que nao atinja a necessidade de custeio para o
hospital em estudo.

E notavel a importancia do TCTH autogénico em pacientes cujas doencas sdo
incuraveis. Esse tratamento de alta complexidade evoluiu gradativamente em funcao
de avangos tecnoldgicos associados aos novos estudos realizados na area clinica.
Entretanto, verifica-se a necessidade de investigacdo na area econémica, pois as
pesquisas clinicas referentes aos custos do TCTHP sao desafiadoras porque ha
vasta variacao de protocolos e realidades institucionais.

O pensamento critico dos gestores de instituicbes de saude deve incluir a
tematica de custos, relacionados a assisténcia a saude dos pacientes de alta
complexidade submetidos ao TCTHP.

Recomenda-se a proposicdo de protocolos multimodais antes, durante e
depois do TCHP e que os estudos de avaliagdo econdmica, associados a um
cuidado qualificado e seguro com otimizacado de infraestrutura, rede hematolégica,
insumos e recursos disponiveis, seja estratégico para assegurar maior acesso a
essa terapia de alto custo, mas com alto nivel de evidéncia cientifica como
tratamento eficaz e, muitas vezes, a Unica alternativa de continuidade da vida para

0s pacientes hematolégicos.
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5 CONSIDERACOES FINAIS

O conhecimento dos custos de forma integral pelo gestor de instituicdes de
saude permite 0 acompanhamento das métricas de cada unidade promovendo o
monitoramento dos resultados.

A complexidade e os custos que envolvem as UTMO e o TCTH séo
desafiadores para os gestores de saude.

Neste estudo, foram caracterizados o perfil sociodemografico e o custo médio
operacional do setor, custo médio por TCTH e o custo médio paciente-dia e a
associacdo com o indice do HCT — que, como preditor de mortalidade, mostrou
66,7% de alta mortalidade, mas nao houve associacdo com significancia estatistica
com o custo do faturamento.

Esses resultados iniciais demonstram a importancia da tematica abordada
para a viabilidade dos recursos financeiros, para nortear o processo decisério de
gestores de instituicdes de saude.

Todavia, sugere-se a implantagdo do preditor de mortalidade utilizado neste
estudo. Considera-se que houve uma contribuicdo e esses dados poderao servir de
referéncia para futuras avaliagdes econémicas, favorecendo um cuidado em saude
qualificado e com custos adequados. Espera-se que este estudo contribua como
base para o desenvolvimento de pesquisas clinicas que relacionem indicadores
clinicos hematologicos com possiveis protocolos assistenciais eficazes, mas também
eficientes, que considerem a indicacdo precisa de exames, medicamentos,
processos de criopreservacao, altas precoces, e outras variaveis, as quais possam
ter relacdo com a area de gestao de custos hospitalares, bem como a avaliacado da
manutencdo da qualidade e seguranca desse processo com as evidéncias

cientificas.
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PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: TRANSPLANTE DE MEDULA QSSEA AUTOGENICO: AVALIAGAO DE CUSTO E DO
RISCO DA MORTALIDADE PRE-TRANSPLANTE

Pesquisador: RENATA PEDRAO LEME MOTOMATSU

Area Tematica:

Versédo: 3

CAAE: 65750122.1.0000.5231

Instituigdo Proponente: Hospital Universitario Norte do Parana
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 5.883.926

Apresentacgao do Projeto:
Trechos entre aspas extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Apoio Financeiro: Financiamento Préprio

Introdugdo: “O Transplante de Medula Ossea (TMO) é um procedimento terapéutico que possibilita a cura
para algumas doengas hematolégicas malignas e benignas, bem como neoplasias ndo hematolégicas e
doencas autoimunes (ABRALE, 2022). O objetivo do tratamento consiste na substituigdo da medula éssea
doente, a fim de proporcionar a reconstituicdo hematolégica e imunolégica a partir de células-tronco
encontradas na medula 6ssea, sangue periférico e corddo umbilical (INCA, 2021).0 TMO pode ser autélogo
ou alogénico, sendo o primeiro realizado a partir da medula 6ssea do préprio paciente e o outro proveniente
de um doador (ABRALE, 2022; INCA, 2021).0 TMO, tornou-se, ao longo dos anos, um procedimento
terapéutico e curativo mundialmente aceito e, apesar de ainda tratar-se de uma terapia de alto custo,
representa hoje um impacto importante na sobrevida e na qualidade de vida dos que necessitam desse tipo
de terapia (BALDOMERO et al., 2019).Segundo o Registro Brasileiro de Transplantes, em 2020 foram
realizados 3.195 mil transplantes de medula éssea, sendo 1.268 mil alogénicos e 1.927 autélogos. O estado
de S3o Paulo lidera o nimero de transplantes (48%) devido a concentragdo de centros e equipes
especializadas, seguido de Minas Gerais (8,6%) e Parana (8,2%) (ABTO, 2020).A sobrevida,
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no caso de TMO apés cinco, nos anos 2010 a 2020, foi de 73% para os autélogos e os alogénicos
representaram 50% em caso de aparentados consanguineos e 47% ndo-aparentado ndo sao
consanguineos (ABTO, 2020).Diante da complexidade clinica para o paciente e servicos de saude, e ainda
aspectos econémicos relacionados ao Transplante de Medula, foi traduzido e validado do inglés, um escore
que mensura o risco de mortalidade, pré transplante, denominado de Pretransplantion Assesment of
Mortality-PAM disponivel no web site http://cdsweb.fhcre.org/pam/ que possui oito variaveis clinicas a serem
avaliadas pré-transplante: idade do paciente, tipo de doador, risco de doengas, regime de condicionamento,
volume expiratorio forgado no primeiro segundo (FEV1), capacidade de difusdo do monoxido de carbono
(DCO), niveis séricos de creatinina e concentragdes séricas de alanina aminotransferase (PARIMON et al,
2006).Kerbauy et al (2012) conduziu um estudo utilizando o escore de risco PAM, e foi possivel classificar
os pacientes em trés categorias de risco e relacionar com o custo, concluindo que os de risco alto tiveram
um custo de (U$ 281.000), intermediario (U$ 73.300) e baixo (U$ 54.400) com diferenga significativa na
sobrevivéncia (p = 0,0162).Sob a perspectiva da gestdo de custos, utilizar preditor de risco podera subsidiar
a definicdo do plano de tratamento, além de auxiliar as equipes de transplante na adog¢do de medidas
profilaticas e deteccéo rapida de complicagtes para minimizagdo dos custos e do risco de mortalidade pés-
transplante (KERBAUY et al., 2012). Os estudos de avaliagdo econémica sao adotados a fim de considerar
o fator custo na tomada de decis@o, uma vez que os recursos financeiros sdo escassos e finitos (MORAZ;
GARCEZ; ASSIS, 2015).Uma revisdo sistematica apontou as principais complicagdes do transplante de
Células-Tronco Hematopoiéticas (TCTH), sdo elas a doenga do enxerto contra o hospedeiro (GvHD),
complicagbes pulmonares, neurolégicas e ébito (FARIA et al., 2021). TCHT é uma terapéutica de alto custo
que apresenta risco aumentado de morbimortalidade decorrente de suas complicagdes (STROFF et al.,
2018; CHOEYPRASERT et al., 2017; BELTRAME et al., 2014) com destaque para a doenga do enxerto
contra o hospedeiro e as infecgbes, devido a frequéncia e fatalidade delas (FARIA et al., 2021; TOMORI et
al., 2020). Tais complicagdes aumentam o tempo de internagdo e proporcionalmente o custo do tratamento
(FARIA et al., 2021; AHMED et al., 2021; MELO; SILVA, 2020; KERBAUY et al., 2012).”

Hipotese: “Assim, tem-se como hipétese desta pesquisa que quanto maior a complexidade clinica do

paciente, maior sera o escore PAM, com maiores riscos de complicagdes, e consequentemente, maior risco
de mortalidade e maiores custos do procedimento de TMO.”
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Metodologia Proposta: “DESENHO DO ESTUDO: Trata-se de uma pesquisa transversal analitica,
retrospectiva, de abordagem quantitativa. CENARIO DA PESQUISA: O estudo sera desenvolvido na
Unidade de Transplante de Medula Ossea (TMO) do Hospital Universitario da Universidade Estadual de
Londrina (HU-UEL), referéncia para a 172 regido de saude. Este hospital oferece atendimento em nivel
terciario ha aproximadamente 250 municipios do Parana e mais 100 cidades de outros estados.A Unidade
de TMO foi fundada no ano de 2010, conta com equipe de 30 profissionais das diferentes areas de atuacao,
realiza em média 2 transplantes por més, de modo que tem uma série histérica de 230 transplante
autogénico, realizado em 12 anos. POPULAGAQ: A populacgéo do estudo serdo os 230 prontudrios dos
pacientes que ja realizaram Transplante de Medula Ossea no HU-UEL do ano de 2010 a 2022.Para a
avaliacdo dos scores preditores de risco de mortalidade pré-transplante serdo coletados os seguintes dados
no prontudrio: idade do paciente, tipo de doador, comorbidades, regime de condicionamento, volume
expiratério forgado no primeiro segundo (FEV1), capacidade de difusdo do monodxido de carbono (DCQ),
niveis séricos de creatinina e concentragdes séricas de alanina aminotransferase. COLETA DE DADOS: A
presente investigacdo seguira as seguintes etapas: Caracterizagdo da populagdo do estudo por meios de
dados secundarios do sistema de informacdo (SAME) Preenchimento do escore PAM com dados
retrospectivos dos 230 pacientes, pelo proprio pesquisador. Mapear os processos e recursos envolvidos do
transplante pela metodologia Business Process Management (BPM) identificando os custos direto e indireto.
Consolidar os dados de custos diretos e indiretos para calculo de custeio por absorgao por dados fornecidos
pelo setor de departamento de finangas e orgamentos (DFO) institucional referente ao ano base calculo.
Triangulacdo dos dados. Sintese dos Resultados: Os 230 pacientes que realizaram transplante nos ultimos
12 anos serao estratificados em baixo, médio e alto risco de acordo com os preditores de mortalidade, bem
como o custeio por absorgéo, envolvendo custos diretos e indiretos relacionados aos custos totais do

transplante pela conta hospitalar ja faturada.”

Critério de Inclusdo: “Serdo incluidos no estudo todos os 230 pacientes que ja realizaram TMO e que tenha

os dados disponiveis.”

Metodologia de Analise de Dados: “Os dados serdo codificados no programa Microsoft Excel® 2010 para
Windows. Posteriormente, analisados por meio do programa Statistical Package for the Social Science
(SPSS), versao 21.0. Para as analises descritivas, havera apresentacdo das frequéncias absolutas e
relativas, médias e desvios-padroes, conforme a natureza das variaveis.”
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Desfecho Primario: “Otimizar a alocagdo de recursos financeiros, conforme avaliacdo do risco de
mortalidade, de acordo com as variaveis clinicas do Score PAM.”
Desfecho Secundario: “Implantacé@o da aplicagédo do Score PAM de forma prospectiva na Unidade de TMO”

Havera uso de fontes secundarias de dados (prontuarios, dados demograficos, etc). Detalhamento: “A
presente investigacdo seguira as seguintes etapas:1. Caracterizagdo da populagao do estudo por meios de
dados secundarios do sistema de informagao (SAME).2. Preenchimento do escore PAM com dados
retrospectivos dos 230 pacientes, pelo préprio pesquisador.3. Mapear os processos e recursos envolvidos
do transplante pela metodologia Business Process Management (BPM) identificando os custos direto e

indireto.4. Consolidar os dados de custos diretos e indiretos para calculo de custeio por absor¢do por dados

fornecidos pelo setor de DFO institucional referente ao ano base calculo.5. Triangulagdo dos dados.6.

Sintese dos Resultados.Os 230 pacientes que realizaram transplante nos Ultimos 12 anos serédo
estratificados em baixo, médio e alto risco de acordo com os preditores de mortalidade, bem como o custeio
por absorgédo, envolvendo custos diretos e indiretos relacionados aos custos totais do transplante pela conta
hospitalar ja faturada.”

Propde dispensa do TCLE. Justificativa: “Solicito a dispensa do Termo de Consentimento Livre e
Esclarecido, pelo fato da coletade dados ocorrer por meio dos dados obtidos por meio do prontuario fisico e
eletronicodos atendimentos dos pacientes que realizaram transplante nos ultimos 12 anos, deforma
retrospectiva.Assumo mediante este Termo, o compromisso de, ao utilizar dados efou informacgdescoletadas
no(s) prontuarios assegurar a confidencialidade e a privacidade dos dados deforma a proteger os
participantes da pesquisa, garantindo a ndo utilizagdo dasinformag&es em prejuizo das pessoas efou das
comunidades; ndo violagdo e aintegridade dos documentos (danos fisicos, cépias, rasuras), bem como a
limitagdo doacesso aos prontuarios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade das informagbesespecificas

para a pesquisa.”

O estudo n&o é Multicéntrico no Brasil.
N&o havera retencdo de amostras para armazenamento em banco.
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Objetivo da Pesquisa:
Trechos entre aspas extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Objetivo Primario: “Estratificar os pacientes transplantados a partir dos preditores de mortalidade.Avaliar os

preditores de mortaldiade e a associagdo com o custo do transplante autogénico de medula 6ssea.”

Objetivo Secundario: “Caracterizar o perfil dos pacientes e transplantes realizados na TMO.Mapear os
processos e recursos envolvidos no protocolo de transplante de medula 6ssea.Mensurar os custos diretos e
indiretos envolvidos no TMO.Estratificar os pacientes pelo score PAM Verificar a associagéo dos preditores
de mortalidade com a variagao de custo do TMO.”

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:

Trechos entre aspas extraidos do original do(a) pesquisador(a):

Riscos: “Este estudo pode ocasionar riscos de quebra do sigilo e divulgagdo de dados confidenciais contidos
no prontuario. Neste sentido todos as medidas cabiveis para manutencéo do sigilo dos dados serdo
tomadas a fim de evitar possiveis transtornos. Portanto, serdo asseguradas a confidencialidade, garantindo
a nao utilizagdo das informagdes em prejuizo das pessoas e/ou das comunidades; ndo violagdo e a
integridade dos documentos (danos fisicos, cépias, rasuras), bem como a limitagdo do acesso aos

prontuarios apenas pelo tempo, quantidade e qualidade das informacgdes especificas para a pesquisa.

Ressalta-se que os pesquisadores se comprometem a atender e amparar imediatamente o participante que
apresentar qualquer intempérie relacionada a pesquisa sem onerar o sistema publico de saude, prestando
toda assisténcia necessaria.”

Beneficios: “ Tornar conhecido o perfil de score PAM e custos do tratamento de TMO

* Melhor aproveitamento da unidade de TMO podendo atender maior nimero de pacientes,
« Direcionar protocolos clinicos de sobrevida

« Acurar a comunicagao entre os profissionais envolvidos neste processo

« Utilizar informag6es de custos no processo decisorio

+ Beneficio Social”

Comentarios e Consideragoes sobre a Pesquisa:

A pesquisa é parte de trabalho de Pés-Graduacgdo em Enfermagem - Mestrado.
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Consideragbes sobre os Termos de apresentagao obrigatoria:

- Folha de Rosto apresentada, assinada pela coordenagao do programa de pos-graduagdo, datada de
14/10/2022.

- Apresenta solicitagdo de dispensa de TCLE, datada de 22/10/2022, justificada pelo “fato da coleta de
dados ocorrer por meio dos dados obtidos por meio do prontuario fisico e eletronico dos atendimentos dos
pacientes que realizaram transplante nos ultimos 12 anos, de forma retrospectiva.”

- Termo de Confidencialidade e Sigilo apresentado, datado de 15/09/2022.

- Apresentou Declaracdo de Concordancia do Hospital Universitario da UEL, datado de 29/11/2022,
assinado pela superintendéncia do hospital.

- Apresentou declaragdo de financiamento proéprio, datado de 22/10/2022.

- Cronograma apresentado, com coleta de dados entre 01/02/2023 e 31/03/2022, e término do projeto em
31/10/2023 .

- Orgamento apresentado corretamente, no valor de R$ 5.700,00.

Recomendacgdes:

Caso haja alguma duvida em qualquer procedimento de cadastro da pesquisa e/ou resposta de pendéncia,
entre em contato com quaisquer dos docentes membros deste comité, listados no link
<http://www.uel.br/comites/cepesh/pages/composicao-de-membros.php>, que lhe seja de acesso mais
pratico, para obter auxilio no preenchimento das informagées.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgoes:

As pendéncia solicitadas foram providenciadas com clareza e precisdo.

Consideragoes Finais a critério do CEP:

Prezado(a) Pesquisador(a),

Este & seu parecer final de aprovagdo, vinculado ao Comité de Etica em Pesquisas Envolvendo Seres
Humanos da Universidade Estadual de Londrina. E sua responsabilidade apresenta-Lo aos 6rgaos e/ou
instituicbes pertinentes.

Ressaltamos, para inicio da pesquisa, as seguintes atribuicdes do pesquisador, conforme Resolugdo CNS
466/2012 e 510/2016:

A responsabilidade do pesquisador & indelegavel e indeclinavel e compreende os aspectos éticos e legais,
cabendo-lhe:

- conduzir o processo de Consentimento e de Assentimento Livre e Esclarecido;

- apresentar dados solicitados pelo sistema CEP/CONEP a qualquer momento;
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- desenvolver o projeto conforme delineado, justificando, quando ocorridas, a sua mudanca ou interrupgao;

- elaborar e apresentar os relatérios parciais e final;

- manter os dados da pesquisa em arquivo, fisico ou digital, sob sua guarda e responsabilidade, por um

periodo minimo de 5 (cinco) anos apés o término da pesquisa;

- encaminhar os resultados da pesquisa para publicagdo, com os devidos créditos aos pesquisadores e

pessoal técnico integrante do projeto;

- justificar fundamentadamente, perante o sistema CEP/CONEP, interrupg@o do projeto ou a nao publicagédo

dos resultados.

Coordenagao CEP/UEL.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagdes Basicas|PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 24/01/2023 Aceito
do Projeto ROJETO 2033834 .pdf 21:53:41
Folha de Rosto Folha_rosto_corrigida.pdf 24/01/2023 | RENATA PEDRAO Aceito

21:52:56 | LEME MOTOMATSU
Cronograma novo_cronograma.pdf 18/12/2022 |RENATA PEDRAO Aceito
22:38:02  |LEME MOTOMATSU
Projeto Detalhado / |Projeto_pendencias.pdf 18/12/2022 |RENATA PEDRAO Aceito
Brochura 22:34:.02 |LEME MOTOMATSU
Investigador
Outros termo_sigilo.pdf 18/12/2022 |RENATA PEDRAO Aceito
22:31:44 |LEME MOTOMATSU
Outros coleta_nao_iniciada.pdf 18/12/2022 |RENATA PEDRAO Aceito
22:30:30  |LEME MOTOMATSU
TCLE / Termos de | TCLE_dispensa.pdf 18/12/2022 |RENATA PEDRAO Aceito
Assentimento / 22:27:57 |LEME MOTOMATSU
Justificativa de
Auséncia
Cronograma Cronograma.pdf 04/12/2022 | RENATA PEDRAO Aceito
21:32:22 |LEME MOTOMATSU
Projeto Detalhado / |Projeto_TMO.pdf 04/12/2022 | RENATA PEDRAO Aceito
Brochura 21:24:06 |LEME MOTOMATSU
Investigador
Declaragédo de Parecer_Superintendencia_HU.pdf 04/12/2022 | RENATA PEDRAO Aceito
concordancia 21:21:56 | LEME MOTOMATSU
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Justificativa de
Auséncia

Orgamento Financiamento_proprio.pdf 04/12/2022 | RENATA PEDRAO Aceito
21:18:43 |LEME MOTOMATSU

Outros Termo_confidencialidade_sigilo.pdf 04/12/2022 |RENATA PEDRAO Aceito
21:16:31 |LEME MOTOMATSU

TCLE / Termos de  |Dispensa_TCLE.pdf 04/12/2022 | RENATA PEDRAO Aceito

Assentimento / 21:14:02 |LEME MOTOMATSU

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Nao

Enderego: LABESC-S
Bairro: Campus Univers
UF: PR

Telefone: (43)3371-545

Municipio:

LONDRINA, 09 de Fevereiro de 2023

Assinado por:
Adriana Lourengo Soares Russo

(Coordenador(a))
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itario
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ANEXO B - Calculadora do indice de Comorbidade HCT-CI
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