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RESUMO

Introducgdo. O sistema publico de saude brasileiro apresenta uma demanda acentuada de
doentes com varizes e insuficiéncia venosa crbnica e alguns fatores contribuem para a lentidao
na resolucao das filas de espera para a cirurgia. A incorporagao do tratamento minimamente
invasivo através da ablacdo térmica de veia safena por radiofrequéncia (RADFREQ)
possibilitou grande avango técnico na cirurgia de varizes e alta produtividade, ampliando o
tratamento cirurgico da doenga venosa avangada, preservando a seguranga sem prejuizo da
eficacia. Entretanto, os custos envolvidos nesta modalidade de tratamento sdo passiveis de
analise quando comparados ao do tratamento convencional (fleboextragdo de veia safena -
FLEBO) podendo ou néo justificar sua utilizacdo. Objetivo. Avaliar o custo efetividade,
eficiéncia alocativa e técnica (impacto financeiro) do tratamento minimamente invasivo
(ablacao térmica de veia safena por radiofrequéncia) da doenca venosa cronica, em regime
ambulatorial, comparado ao tratamento convencional (fleboextragdo de veia safena).
Metodologia. Trata-se de um estudo de custo efetividade com calculo de eficiéncia alocativa
e técnica. A perspectiva do estudo foi a do SUS, especificamente dos Ambulatérios Médicos
de Especialidades (AMES) do Estado de S&o Paulo. Os custos diretos (médicos e nao
meédicos) e custo indireto (dias perdidos de produtividade) foram estimados através da técnica
de macrocusteio (top down), para as duas técnicas in loco e nos registros dos AME de
Piracicaba (RADIOFREQ) e de Santa Barbara (FLEBO). Os parametros relativos a eficacia,
riscos, tempo de recuperagao e qualidade de vida foram obtidos de revisdo de literatura por
se tratar de técnicas ja consagradas e nao incipientes. As analises de custos foram executadas
comparando-se o custo total destas técnicas, o numero de atendimentos (eficiéncia locativa),
os valores gastos por cada técnica no horizonte temporal (eficiéncia técnica) e o ICER do
custo de tratamento adicional (diferenga dos custos totais das técnicas/diferenga do numero
de tratamento realizados durante 5 anos, Horizonte temporal) incluindo o numero de
reintervengdes esperadas de acordo com dados da literatura disponiveis. Uma analise de
sensibilidade foi elaborada com dois cenarios, uma mais otimista (20% a menos nos custos
globais) e um cenario mais pessimista (20% a mais nos custos globais). Nao se utilizou taxa
de desconto para o estudo.

Resultados. O tratamento por RADIOFREQ possibilitou a realizacdo de 3 vezes mais
procedimentos no horizonte temporal quando comparado ao convencional. Promoveu um
menor custo direto (por se tratar de uma técnica de execugdo mais rapida e, portanto, de

menor tempo de utilizagdo de sala cirurgica) e um menor custo indireto, devido ao menor



tempo de retorno as atividades de trabalho. O custo por tratamento adicional (ICER) foi de
R$ 2.572,27, variando de R$2.057,92 a R$ 3.086,72. Conclusao: O tratamento cirdrgico
ambulatorial da doencga venosa crbénica por radiofrequéncia permite uma maior eficiéncia
alocativa, custos diretos e indiretos menores e um ICER adequado quando comparado ao

tratamento convencional por fleboextragao.

Palavras chaves: varizes, radiofrequéncia, fleboextragao, custos cirurgia de varizes.



ABSTRACT

Introduction: The Brazilian public health system has a marked demand for patients with
varicose veins and chronic venous insufficiency, and some factors contribute to the slow
resolution of queues for surgery. The incorporation of minimally invasive treatment through
radiofrequency saphenous vein thermal ablation (RADFREQ) has enabled great technical
advancement in varicose vein surgery and high productivity, extending the surgical treatment
of advanced venous disease, preserving safety without compromising efficacy. However, the
costs involved in this treatment modality are subject to analysis when compared to the
conventional intervention (saphenous vein extraction - FLEBO), which may or may not justify
its use. Aims: To evaluate the cost-effectiveness, allocative and technical efficiency of
minimally invasive treatment (radiofrequency saphenous vein thermal ablation) of chronic
venous disease, on an outpatient basis, compared to conventional intervention (saphenous
vein extraction). Methodology: It is a cost effectiveness study with calculation of allocative and
technical efficiency. The perspective of the study was that of SUS, specifically from the Medical
Specialist Ambulatory (AMES) of the State of Sdo Paulo. Direct costs (medical and non-
medical) and indirect costs (lost productivity days) were estimated by macro-costing in both
on-site techniques in the Piracicaba (RADIOFREQ) and Santa Barbara (FLEBO) AMES
records. The parameters related to efficacy, risks, recovery time and quality of life were
obtained from literature review because they are already established and not incipient
techniques. Cost analyzes were performed by comparing the total cost of these techniques,
the number of interventions (locative efficiency), the amounts spent by each technique over
the time horizon (technical efficiency) and the ICER of the additional treatment cost (total cost
difference between techniques / difference in the number of treatments performed during 5
years - time horizon) including the number of expected reinterventions according to available
literature data. A sensitivity analysis was prepared with two scenarios, one more optimistic
(20% less global costs) and one more pessimistic scenario (20% more global costs). No
discount rate was used for the study. Results. Radiofrequency intervention allowed 3 times
more procedures in the month when compared to the conventional one. It promoted a lower
direct cost (because it is a faster execution technique and therefore a shorter operating room
time) and a lower indirect cost through a shorter return time to work activities. The cost for
additional treatment (ICER) was R$ 2,572.27, ranging from R$ 2,057.92 to R$ 3,086.72.



Conclusion: Outpatient intervention of chronic radiofrequency venous disease allows for
greater allocative efficiency, lower direct and indirect costs, and an appropriate ICER when

compared to conventional phlebextraction treatment.

Keywords: varicose veins, radiofrequency, stripping, varicose vein surgery costs.
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1. INTRODUCAO

A Doenca Venosa Crbnica é uma enfermidade de alta prevaléncia na populacao
brasileira (cerca de até 30%). Caracteriza-se pela disfungdo do sistema venoso dos
membros inferiores ocorrendo dilatagdo das veias e insuficiéncia de suas valvulas,
propiciando clinicamente dores, edema, desconforto estético, e em casos mais
avancgados, fibrose da pele e ulceras venosas (Medeiros, 2006).

Desta forma, a repercussdo na qualidade de vida do individuo € severa e o
prejuizo da atividade profissional comprometida. Constitui uma das principais causas de
afastamento laboral e os custos relacionados ao tratamento de curativos sao elevados
(Franga, 2003).

O tratamento clinico (livre de intervengdes) é muito limitado e envolve disciplina
acentuada com uso de métodos compressivos de dificil adesdo (meias elasticas e
ataduras) promovendo indices elevados de recidiva das lesdes ulceradas (Maffei, 1995).

Consagrado como método de escolha no tratamento da remogéo das varizes e da
correcao da insuficiéncia valvular, as técnicas cirurgicas ha muito tempo sdo empregadas
tendo um sucesso superior ao tratamento clinico isolado (Luccas, 2006).

Dentre as diversas modalidades de técnicas cirurgicas, a mais frequente e ainda
utilizada no Brasil é a remoc¢ao das varizes através de pequenas incisdes escalonadas
(flebectomia) com o tratamento insuficiéncia da veia safena através de sua integral
extragao (fleboextragdo). Este procedmento entendido como tratamento convencional,
apesar de ser de médio porte e com resultados satisfatorios em médio e longo prazo,
possui a desvantagem de ser invasivo (incisbes em grande quantidade e inflamagéao
intensa no local da fleboextragéo), exigir a anestesia raquimedular, tempo de retorno ao

trabalho de cerca de 30 dias e necessitar de uma logistica hospitalar que envolve
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internacao e presenca de mais de um meédico para sua execucao, além de propiciar a
execugao de no maximo 3 casos por dia (Proebstle, 2015).

Assim sendo, ha mais de 20 anos, outras técnicas foram desenvolvidas visando
a otimizacdo destes fatores negativos, traduzindo-se em uma maior produtividade,
menor invasividade, menor tempo de retorno ao trabalho, e por fim, em resultados a curto
prazo com menor desconforto e morbidade (Rasmussen, 2011).

Dentre elas, o tratamento da insuficiéncia da veia safena através de sua ablacao
térmica por catéter (radiofrequéncia ou LASER), guiado pela ultrassonogarfia, mostrou-
se opc¢ao de maior racionalidade técnica por ser mais rapido, menos invasivo e propiciar
uma recupercdo mais breve e de menor morbidade a curto prazo, sem diferenca na
eficacia ao longo prazo quando comparado as técnicas convencionais (Gloviczki, 2011).

Sua incorporacao no Brasil, ainda incipiente, apresentou como fatores limitantes
além da necessidade de capacitacao técnica inerente ao método, os custos envolvidos
principalmente decorrentes do custo direto (material médico).

A necessidade de evidéncia baseada em analises econdmicas mais robustas
tornou-se extremamente significativa afim de determinar o custo efetividade quando
comparada a técnica convencional (Sterre, 2017).

Poucos sado os centros que realizam esta técnica menos invasiva. Dentre eles, o
Ambulatério Médico de Especialidade de Piracicaba-SP vem utilizando o procedimento
desde 2014, mas nenhum estudo de custos ainda foi realizado afim de se determinar o
impacto financeiro (Barata, 2010).

Desta forma, o objetivo do artigo que sera apresentado a seguir € comparar a
técnica tradicional (Fleboextracdo de safena)) com uma técnica mais conservadora
(Radiofrequéncia) em termos de custo efetividade, eficiéncia alocativa e impacto

financeiro.
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RESUMO

Introducio. O sistema publico de satde brasileiro apresenta uma demanda acentuada de

doentes com varizes e a comparagao da eficiéncia de tecnologias de tratamento poderia subsidiar o
gestor. Objetivo. Avaliar a eficiéncia alocativa e técnica (impacto financeiro) do tratamento
minimamente invasivo (ablacdo térmica de veia safena por radiofrequéncia) da doenga venosa
cronica, em regime ambulatorial, comparado ao tratamento convencional (fleboextracdo de veia
safena). Metodologia. Trata-se de uma avaliagdo econdmica. A perspectiva do estudo foi a do SUS,
especificamente dos Ambulatérios Médicos de Especialidades (AMES) do Estado de Sao Paulo. Os
custos diretos (médicos e ndo médicos) e custo indireto (dias perdidos de produtividade) foram
estimados in loco. Os parametros relativos a eficicia e tempo de recuperacdo foram obtidos da
literatura. As seguintes estimativas foram obtidas: o custo total destas técnicas, o nimero de
atendimentos (eficiéncia alocativa), os valores gastos por cada técnica no horizonte temporal
(eficiéncia técnica) e o ICER do custo de tratamento adicional, incluindo o numero de reintervengdes
esperadas. Uma andlise de sensibilidade foi elaborada com dois cendrios, uma mais otimista (20% a
menos nos custos globais) e um cendrio mais pessimista (20% a mais nos custos globais). Nao se
utilizou taxa de desconto para o estudo. Resultados. O tratamento por radiofrequéncia possibilitou 3
vezes mais procedimentos no més, promoveu um menor custo direto € um menor custo indireto, ou
seja, menor tempo de retorno as atividades de trabalho (7 dias) frente aos 30 dias esperados para a
técnica convencional. O custo por tratamento adicional (ICER) foi de R$ 2.572,27, variando de
R$2.057,92 aR$ 3.086,72. Conclusio. O tratamento cirurgico ambulatorial da doenga venosa cronica
por radiofrequéncia permite uma maior eficiéncia alocativa, menores custos diretos e indiretos e um

ICER adequado quando comparado ao tratamento convencional por fleboextragao.

Palavras chave: varizes, radiofrequéncia, fleboextragdo, custos cirurgia de varizes.



14

ABSTRACT

Introduction. The Brazilian public health system has a marked demand for patients with
varicose veins and comparing the efficiency of treatment technologies could support the
manager. Objective. To assess the allocative and technical efficiency (financial impact) of the
minimally invasive treatment (thermal radiofrequency saphenous vein ablation) of chronic
venous disease, on an outpatient basis, compared to conventional treatment (saphenous vein
extraction). Methodology. This is an economic assessment. The perspective of the study was
that of the SUS, specifically from the Ambulatory Medical Specialties (AMES) of the State of
Sao Paulo. Direct costs (medical and non-medical) and Indirect cost (lost days of productivity)
were estimated. The parameters related to the efficiency and recovery time were obtained from
the literature. The following estimates were obtained: the total cost of these techniques, the
number of consultations (allocative efficiency), the amounts spent by each technique in the time
horizon (technical efficiency) and the ICER of the additional treatment cost, including the
number of expected reinterventions. A sensitivity analysis was carried out with two scenarios,
one more optimistic (20% less in global costs) and one more pessimistic scenario (20% more
in global costs). No discount rate was used for the study. Results. The radiofrequency treatment
allowed 3 times more procedures in the month, promoted a lower direct cost and a lower indirect
cost, that is, less time to return to work activities (7 days) compared to the expected 30 days for
the conventional technique. The cost for additional treatment (ICER) was R $ 2,572.27, ranging
from R $ 2,057.92 to R § 3,086.72. Conclusion. The outpatient surgical treatment of chronic
venous disease by radiofrequency allows for greater allocative efficiency, lower direct and
indirect costs and an adequate ICER when compared to conventional treatment by

phleboextraction.

Keywords: varicose veins, radiofrequency, stripping, varicose vein surgery costs.
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INTRODUCAO

O sistema publico de saude brasileiro apresenta uma demanda acentuada de doentes
com varizes e insuficiéncia venosa cronica'. O tratamento cirargico constitui importante componente
no controle dos sintomas e na preveng¢io de complicagdes >>**°. Entretanto, alguns fatores contribuem
para a lentiddo na resolucdo das filas de espera para a cirurgia®.

O tempo elevado de cirurgia, a complexidade do procedimento, a grande distancia
de centros hospitalares de muitas cidades isoladas geograficamente e o tempo prolongado de
internacdo hospitalar sdo considerados fatores complicatérios desta situagio’-8. Algumas adaptacdes
foram desenvolvidas no Ambulatério Médico de Especialidades (AME) de Piracicaba-SP visando a
otimizar estes fatores e, por conseguinte, a resolucao das filas de espera para o tratamento de varizes
9.10,11,12.

O procedimento classico para o tratamento cirirgico de varizes, com acometimento
da veia safena magna, consiste na remocao das veias varicosas através de flebectomias (incisdes
pequenas adjacentes as varizes, que permitem a extirpagdo da veia com o auxilio de um instrumento
metalico semelhante a agulha de croché ou até mesmo esta) e da veia safena magna através da
passagem de um instrumento metéalico semelhante a uma vareta (fleboextrator) por toda sua extensao,
a partir de um orificio no tornozelo, com exterioriza¢do da vareta por outro orificio na regido inguinal.
Denomina-se fleboextragdo, o movimento de remog¢ao da veia safena magna através desta manobra.
Trata-se de uma técnica amplamente utilizada no Brasil e consagrada pelos excelentes resultados que
possui. Porém, ¢ caracterizada por uma maior agressao cirurgica o que corresponde clinicamente, a
uma recuperagdo morosa e mais dolorosa devido a sua invasividade'?.

A incorporagdo do tratamento minimamente invasivo através da ablacdo térmica de
veia safena por radiofrequéncia (RADIOFREQ) possibilitou grande avango técnico na cirurgia de
varizes, ampliando o tratamento cirurgico da doenga venosa avangada, preservando a seguranca sem
prejuizo da eficacia. Esta modalidade de técnica minimamente invasiva ¢ consagrada nos EUA e
Europa sendo sugerida como primeira op¢ao no tratamento de insuficiéncia de safenas nos mais
importantes guidelines internacionais!*. Consiste, basicamente, na destrui¢io direta do endotélio
venoso através da liberagdo de energia térmica gerada por radiofrequéncia. O catéter possui, na sua
extremidade distal, segmento térmico de 4 ou 7 cm, o qual € responsavel pela dissipagdo da energia
15, Este ¢ tracionado desde a jungdo safeno-femoral ou safeno-poplitea de forma segmentar e
sequencial, promovendo o tratamento da extensdo venosa desejada. Todo o procedimento pode ser
realizado sob anestesia local intumescente, fato que possibilita maior seguranga, rapidez com

mobilidade precoce e alta imediata '6.
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Contudo hé poucos estudos desenvolvidos no Brasil'’, e nenhum na perspectiva de
servigos ambulatorios do SUS, os quais tenham como objeto a questdo da eficiéncia das diferentes
intervengoes. Deste modo, o objetivo deste estudo foi avaliar o custo efetividade, eficiéncia alocativa
e técnica comparando o tratamento minimamente invasivo (ablagdo térmica de veia safena por
radiofrequéncia) da doenga venosa cronica, em regime ambulatorial, com o tratamento convencional

(fleboextragdo de veia safena).

METODOLOGIA

COMISSAO DE ETICA EM PESQUISA (CEP)
O estudo foi submetido e aprovado pelo CEP da FOP-UNICAMP (CAAE:
12851318.0.0000.5418).

LOCAL

A obtengdo dos parametros de custo foi obtida nas AMES de Piracicaba
(RADFREQ) e de Sta. Barbara do Oeste, SP (FLEXO), Brasil. As cirurgias, as consultas médicas e
os exames de ecocolordoppler ocorreram nas salas destas institui¢des. Verificaram-se todos os custos
diretos médicos relativos a técnica e ndo médicos (estrutura), além do tempo médio de dias nao
trabalhados pelos pacientes (tempo de recuperagao).

Os parametros relativos ao sucesso das técnicas e percentual de reintervengdo foram

obtidos da literatura.

DELINEAMENTO DA PESQUISA
Estudo de custo efetividade com célculo de impacto financeiro (eficiéncia técnica)

e eficiéncia alocativa.

EQUIPE (RECURSOS HUMANOS)

O ato médico foi realizado pelo primeiro autor durante as consultas, exames intra e
p6s operatdrios de ecocolordoppler e procedimento cirtirgico da técnica minimamente invasiva em
questdo (ablacdo térmica de veia safena por radiofrequéncia- RADIOFREQ) no AME Piracicaba/SP.
Os tratamentos convencionais (fleboextracao de veia safena - FLEXO) foram realizados no AME Sta

Barbara do Oeste/SP.
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AMOSTRA

Os pacientes referenciados aos AME’s eram oriundos da regido das cidades em
questdo e foram encaminhados as Unidades Basicas de Saude, todos maiores de 18 anos, sem idade
maxima definida e ambos os sexos. Todos as fichas clinicas de todos os pacientes atendidos em 2018
foram analisadas.

A andlise de custos do tratamento convencional (FLEBO) foi obtido durante o
periodo retrospectivo de 6 meses junto ao AME- Sta Barbara de Oeste. A tecnologia testada utilizou
os custos dos tratamentos minimamente invasivos (RADIOFRQ) durante o mesmo periodo de 6
meses no AME-Piracicaba.

Os critérios clinicos de inclusdo foram: Presenca de varizes nos dois membros
inferiores ao exame fisico; Insuficiéncia unilateral de toda extensdo da VSI confirmada pelo
mapeamento duplex; Consentimento informado assinado. Os critérios de exclusdo foram: Varizes
congénitas; Varizes secunddrias; Varizes recidivadas; Historia pregressa de trombose venosa
profunda (TVP); Alteracdes do sistema venoso profundo; Malformagdes anatomicas; Duplicidade da

VSI; Oclusao arterial cronica e Gestagao.

PROCEDIMENTO CIRURGICO (Tecnologia Tradicional)

Os casos (grupo intervencao) foram acolhidos pela equipe de enfermagem as
7h00min do dia do procedimento (com jejum de 8 horas para dgua e soOlidos, presenca de um
acompanhante obrigatoria e tonsura dos pelos completa infra-umbilical até os pés) para avalia¢ao dos
controles gerais. Encaminhados ao centro cirargico ambulatorial, foram admitidos pela equipe de
anestesiologia na sala cirargica.

Antes da sedagdo com Midazolam, os doentes assumiram a posi¢ao ortostatica para
realizagdo de exame de ecocolordoppler (aparelho Envisor, empresa Philips), imediatamente antes do
procedimento cirurgico proposto, confirmag¢ao do refluxo, identificacdo de variagcdes anatomicas e da
veia epigastrica superficial, sinais de tromboflebite aguda ou cronica, e fundamentalmente, do local
para inicio da pungao.

Em seguida, o doente submetido a sedacdo e a raquianestesia. As etapas seguintes
foram: incis@o na prega inguinal, medial ao pulso femoral, por planos; Dissec¢do e reparo da VSI
proximo a crossa; Ligadura e seccdo de todas as tributarias da VSI neste nivel; Ligadura e seccao da
crossa da VSl rasante a veia femoral; Pequena incisdo anterior ao nivel do maléolo interno; Dissecc¢ao
e reparo da VSI neste nivel; Passagem de fleboextrator metalico até coto proximal; Flebectomia de
varizes tributérias; Fleboextracao de veia safena; Compressdo manual do trajeto por 10 min; Revisdo

de hemostasia; Sintese de pele e, finalmente, o Curativo compressivo estéril.
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PROCEDIMENTO CIRURGICO (INTERVENCAO) AME Piracicaba
O procedimento de admissao a sala de cirurgia seguiu a metodologia da tecnologia

anterior e o paciente submetido a raquianestesia.

Com o doente em dectbito dorsal horizontal, apds antissepsia e colocagdo de
campos estéreis, iniciado o procedimento guiado por ecocolordoppler, da puncdo da veia safena
magna.

A puncao utiliza agulha 18G, para insercao de fio guia e passagem de introdutor 7F
de 11 cm posteriormente. Tendo acesso confirmado pelo ecocolordoppler, o catéter de
radiofrequéncia (Venefit, empresa Medtronic-Covidien) de 100 cm foi irrigado e guiado sob
ecocolordoppler até 2 cm distal a jun¢do safeno-femoral e 1 cm distal a veia epigastrica superfcial. A
imagem entdo, registrada para adequada documentagao.

Em seguida, executa-se a intumescéncia do trajeto da veia safena visando a sua
obliteracdo, através de injegoes de 10mL de solucdo fisioldgica até a proximidade da jungdo com o
sistema venoso profundo.

Nesta etapa, fora confirmada a posi¢do do catéter supracitada evitando-se a ablagao
inadvertida do sistema venoso profundo (veia femoral comum). A intumescéncia da por¢ao proximal
¢ entdo realizada, finalizando-se esta etapa.

O doente ¢ colocado em posi¢ao de trendenlenburg, realizada compressao no trajeto
a ser tratado da veia safena e, entdo, iniciados 2 disparos. A partir destes, o cateter ¢ recuado de 7 em
7 cm (ablagdo segmentar) com 1 disparo por segmento, salvo em situacdes de comunica¢do com
tributaria varicosa, perfurantes insuficientes em coxa e ectasias venosas isoladas (acima de 8mm de
diametro), em que 2 disparos sao utilizados.

Finalmente, o catéter ¢ entdo retirado junto com o sistema introdutor, sendo
realizada compressao de todo trajeto tratado por 5 minutos. Posteriormente, o exame final de
ecocolordoppler avaliou a integridade do sistema venoso profundo.

Procede-se entdo ao tratamento concomitante por flebectomia das tributérias
varicosas. Apos revisdo da hemostasia, 0 membro ¢ enfaixado com gazes e atadura crepe estéreis com
compressdo. Os pulsos distais do membro sdo verificados, concluindo o procedimento.

O doente segue para a sala de recuperagao pos-anestésica com alta programada ap6s
6-8 horas do bloqueio, mediante controles gerais estaveis, deabulagdo e aceitagdo alimentar
adequadas e integridade dos curativos cirargicos. As recomendagdes sdo entregues junto aos

acompanhantes solicitando retorno em 7 dias, ou antes, se sinais de alertas se fizerem presentes.
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PROCESSAMENTO E ANALISE DE DADOS
Os dados de eficacia (auséncia de refluxo na veia safena e auséncia de varizes no

exame fisico) foram obtidos pela literatura, seguindo o quadro 1 abaixo:

Parametro Sucesso
Eficacia RADIOFREQ (3 meses) 79%
Eficacia FLEXO (3 meses) T7%
Reintervencao (5 anos) RADIOFREQ 50%
Reintervencao (5 anos) FLEXO 50%
Referéncia: Perrin ef al. (22); Gohel et al (23); Murad et al.(25)

Quadro 1. Parametros de eficacia

Para as estimativas de custos foram levados em consideracdo os custos diretos
médicos (técnica) e nao médicos (estrutura), além dos custos indiretos (dias de trabalho perdidos).

As analises de custos foram executadas comparando-se parametros registrados no
departamento de faturamento e gestdo de custos das duas instituicoes. Ressalta-se que ndao houve
consulta de prontudrios ou qualquer exposi¢ao dos casos, apenas registro do custo do procedimento.
Foram considerados os seguintes dados obtidos para cada caso durante o periodo de 6 meses, em
ambas as instituicdes: Custos diretos médicos € ndo médicos: média do tempo cirurgico, salarios
cirtirgicos considerando encargos e beneficios (médico cirurgido vascular e anestesiologista), drogas
e medicamentos, materiais médico hospitalares, custo da utilizacdo de uma hora na sala do centro
cirurgico, rateios dos demais centros de custos (custos relacionados aos demais procedimentos
realizados nas institui¢cdes e que sdo rateados proporcionalmente ao tempo do tempo procedimento
como gastos de limpeza, energia elétrica dentre outros da mesma categoria), e a soma de todos estes
determinando o custo total direto.

Os custos indiretos foram determinados pelo tempo afastamento das atividades de
trabalho em dias (recuperagao necessario até o retorno do individuo ao trabalho), utilizando como
parametro o valor da renda média do trabalhador brasileiro e dividido por 22 dias trabalhados por
més (valor do dia perdido de trabalho). Finalmente, o custo total dos procedimentos foi composto
pela somatoria dos custos diretos com os custos indiretos.

Os tempos clinicos foram obtidos pela média dos procedimentos realizados nos dois

AMES no ano anterior ao estudo e validado por um Painel de Especialistas (n=13). A partir da
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obtengao de todos os dados relacionados e a produgao cirtirgica mensal de cada procedimento, obteve-
se a eficiéncia alocativa (definida como a diferenga no nimero de pessoas atendidas, comparando-se
as duas técnicas em um horizonte temporal de 5 anos). O impacto financeiro (eficiéncia financeira)
levou em conta a diferenca de todos os custos (diretos e indiretos) no mesmo horizonte temporal.

O ICER do custo de tratamento adicional comparando as técnicas para tratamento
de varizes. O cdlculo utilizou a seguinte féormula [(custo tecnologia B — custo da tecnologia A) /
(efeitos- numero de pessoas atendidas na tecnologia B — numero de pessoas atendidas na tecnologia
A no periodo do horizonte temporal).

Finalmente, a analise de sensibilidade para os custos das técnicas para tratamento
de varizes foi obtida em dois cendrios: projecao pessimista (custos totais 20% superiores a estimativa)
e otimista (custos totais 20% inferiores a estimativa) e seus respectivos ICERs.

As taxas de descontos para custos e efeitos ndo foram consideradas.

RESULTADOS

A técnica proposta no grupo intervencdo tem como principio ser minimamente
invasiva (procedimento endovenoso sem manipulagdo direta de incisdes vasculares) e mostrou-se
mais rapida. Ainda, constatou-se uma recuperacao mais breve com retorno precoce as atividades
fisicas e profissionais por se tratar de procedimento menos agressivo quando inicialmente comparado
ao movimento de fleboextracdo. Os custos diretos, indireto e total foram obtidos e, em conjunto com
os demais itens supracitados, expostos na Tabela 1.

Verificou-se que a RADIOFREQ apresentou custo total de 3020 reais contra 6038
reais da FLEXO, considerando todos os custos. Quando se considerava somente os custos diretos
(médicos e ndo médicos) os custos foram de 2275 e 2287 reais para a RADIOFREQ e FLEXO,
respectivamente. Desta forma, a técnica testada apresenta menores custos diretos, indiretos e totais.

Pode se inferir, através desta primeira analise, um custo total direto menor em favor
da radiofrequéncia, principalmente decorrente do seu menor tempo de execugdo, fato que diminui
gastos de tempo de utilizacdo da sala, rateios e custos com equipe humana apesar de possuir um custo
maior de utilizagdo de materiais caracteristicos da tecnologia necessaria para sua realizagao. O menor
tempo de retorno (7 dias contra 30 dias da convencional) as atividades de trabalho propicia, no caso
da radiofrequéncia, uma diminuigdo significativa nos custos totais indiretos. Desta forma, o custo

total para a radiofrequéncia ¢ inferior ao do tratamento convencional. Ressalta-se que do ponto de
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vista técnico, os dois procedimentos foram realizados em ambiente cirurgico ambulatorial, com a
mesma logistica de fluxo cirtirgico e sob o mesmo tipo de anestesia.

A respeito da produtividade cirurgica, o tratamento por radiofrequéncia promoveu
3 vezes mais procedimentos por més quando comparado ao convencional (120 X 40) e possibilitou
uma eficiéncia alocativa de 4200 casos a mais em um horizonte de 5 anos (Tabela 2). Contudo, esse
nimero maior de intervencdes, obviamente levando em conta a alocacdo, acarretaram um impacto
financeiro estimado de mais de 12,3 milhdes de reais, o que deveria ser levado em consideragdo para
tomada de decisao.

O custo de tratamento adicional (diferenga de custo total dividido pela diferenga de
numero de casos - [CER) comparando as técnicas para tratamento cirurgico da doenga venosa cronica
em um periodo de 5 anos seria de R$ 2.572,27 por tratamento adicional (Tabela 3).

Através da analise de sensibilidade constatou-se um ICER de R$ 2057,81 (custos
20% menores) em um cenario mais otimista de previsdo de custos e de R$ 3086,72 (custos 20%

maiores) para um cendrio mais pessimista (Tabela 4).
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Tabela 1. Dados de custos, tempo de cirurgia, tempo de afastamento e valores do dia de trabalho do trabalhador brasileiro (comparados com as

técnicas de Radiofrequéncia/Convencional/Reintervengao). Valores monetario em Reais (RS$).

ITENS RADIOFREQUENCIA CONVENCIONAL REINTERVENCAO (hora-
(hora-Reais) (hora-Reais) Reais)
Tempo Cirurgia 1 hora 2,5 horas 0,5 horas
Salarios Cirtrgicos (1 Cirurgido e 1 Anestesista) 329,04 822,60 82,26 (1 cirurgido)
Drogas ¢ Medicamentos 28,30 28,30 28,30
Materiais Médicos Hospitalares 1128.,28 22,06 22.06
Taxa de Hora (Sala Centro Cirtrgico) 308,05 771,25 154,25
Rateio Demais Centros 481,33 1203,32 240,66
CUSTO TOTAL DIRETO 227545 2847,53 527,53
Custo Indireto (Dias afastados) 7 30 15
CUSTO TOTAL INDIRETO 744,55 3190,91 1595,45
Valor dia trabalhador brasileiro (R$2340) por 22 dias
trabalhados
CUSTO TOTAL (DIRETO + INDIRETO) 3020,00 6038,44 2122,98
Numero de cirurgias por més 120 40

Catho(2019) ; IBGE(2017)

Média mensal do trabalhador Brasileiro *

*https://www.em.com.br/app/noticia/emprego/2019/04/01/internaemprego,1042820/media-salarial-do-brasileiro-e-de-r-2-340.shtml
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Tabela 2. Eficiéncia alocativa comparando as técnicas para tratamento de varizes.

Total
. . . . . . . Pessoas Diferenca
Cirurgia Horas Minutos Cirurgias Cirurgias .
(Grupos) /semana  /més /meés /ano itk lpessnes
P no atendidas**)
periodo*)
Tradicional 30 7200 40 480 2400 Ref
(Stripping)
Radiofrequéncia 30 7200 120 1440 7200 4800

* Horizonte temporal de 5 anos** Eficiéncia alocativa

Tabela 3. Custos diretos, indiretos, reintervengao, totais, impacto financeiro e Incremento de custo efetividade / ICER (valor do custo por

tratamento adicional). Valores expressos em reais.

Custo Custo custo Y
. . Indireto  Custo total custo custo indireto .~ L Custo no Impacto ICER
Cirurgia total dias Intervencio reintervencio reintervencao indirefo reintervencio eriodo financeiro o
direto ¢ ¢ total até S anos P
afastados™
Tra(.ilclfmal 2847,53 3190,91 6.038,44 527,53 1.595,45 2.122,98 50 17.039.832,00 Ref Ref
(Stripping)
Radiofrequéncia 2275,45 744,55 3.020,00 RS 527,53 1.595,45 2.122,98 50 29.386.728,00 12.346.896,00 2.572,27

* Custo Indireto/ Dias afastados ( RADIOFREQ = 7; FLEXO= 30; Reintervencao = 15); **ICER - valor a pagar por tratamento realizado a mais



Tabela 4. Analise de sensibilidade do impacto financeiro e do ICER no horizonte temporal.

Custo no Diferenca nos

Cirurgia 5 ICER cenario mais otimista ICER
periodo custos
Tradicional 17.039.832 ref ref 136318656
(Stripping) 0
23.509.382,4

Radiofrequéncia 29.386.728 12.346.896,00  2.572,27 9.877.516,80  2.057,82

0
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DISCUSSAO

Atualmente, os servicos de cirurgias ambulatorial vém ampliando as possibilidades
de tratamento cirtirgico das doengas mais frequentes em nosso meio. Para tanto, utilizam-se de
técnicas mais seguras com menor tempo de internagao e com condigdes de propiciar ao doente uma
rapida recupera¢do com aumento expressivo da qualidade de vida'®.

Especificamente na doenga venosa cronica, a flebectomia vem sendo realizada sem
qualquer objecdo e com resultados satisfatorios'®. No caso da existéncia de insuficiéncia de veia
safena magna e/ou parva o tratamento convencional com crossectomia, ligadura de tributarias e
fleboextracdo em regime ambulatorial torna-se limitado pois necessita de uma equipe cirirgica maior,
tempo de execugdo maior e respaldo de algum hospital de maior porte mediante complicagdes
técnicas (lesdo de veia femoral, necessidade de derivagdes venosas por exemplo) para seguimento de
internacao.

A técnica proposta (RADIOFREQ) tem como principio ser minimamente
invasiva (procedimento endovenoso sem manipulagio direta de incisdes vasculares), e mostrou-se
mais segura, mais rapida (maior eficiéncia alocativa) e com menos custos. Neste caso, portanto,
propiciou uma maior produtividade, configurando-se em um elemento fundamental para a
resolutividade da fila de espera existente’”. Mesmo apresentando um elevado custo do material
necessario para sua execugao, mostrou-se capaz de reduzir o custo total a medida em que utiliza um
menor tempo de sala cirurgica. Contudo, se 0 equipamento demandante do investimento inicial nao
tiver uma alocacdo adequada, esses valores de custo efetividade se modificam totalmente e podem
tornar a técnica menos interessante em termos econdmicos.

Apesar de ndo ser objeto deste estudo, pode-se afirmar que estes custos tém a
tendéncia de serem ainda menores uma vez que o procedimento permite a utilizacao de anestesia local
e dispensa a presenga de um médico a mais (anestesiologista). Este fato quando associado a dindmica
de centros cirurgicos ambulatoriais, propicia o dobro da producdo no dia, pois a anestesia local nao
necessita de observagdo de 6 horas pds procedimento como ocorre no caso do bloqueio medular.
Ressalta-se que, no caso do procedimento tradicional, faz-se necessario o bloqueio medular e,
obrigatoriamente, a observacdo de 6 horas. No AME ndo ¢ permitido a pernoite sendo inviadvel,
portanto, cirurgias vespertinas convencionais.

Ainda, constatou-se uma recuperag¢do mais breve com retorno precoce as atividades
fisicas e profissionais por se tratar de procedimento menos agressivo quando inicialmente comparado
ao movimento de fleboextragio?!?2. A reducio de custos indiretos tornou-se notdria para o tratamento
com radiofrequéncia através de uma maior brevidade na recuperacdo, além de permitir menor

morbidade nos primeiros dias apds o procedimento. A revisdo de literatura mostra claramente
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resultados de sucesso acima de 90% apds 5 anos para radiofrequéncia, o que permite no minimo se
equiparar aos bons resultados do tratamento convencional, porém com melhores indicadores de custos
e de potencial de produtividade.

Sob um aspecto de resolutividade de demanda elevada para tratamento de doenca
venosa cronica, a RADIOFREQ possibilita uma excelente produtividade e uma logistica simples,
apesar do elevado custo do material necessario. Esta foi a premissa que norteou a incorporagao deste
método no AME Piracicaba e, consequentemente, promoveu o triplo de produgdo para o mesmo
periodo. Portanto, ¢ fundamental salientar que se a meta incial em gestdo for o tratamento de um
numero especifico de individuos pertencentes a uma dada lista de espera (por exemplo 500 casos de
pacientes em um dado municipio que aguardam o tratamento cirirgico), a diferenca de menores
custos fica evidente apesar de ocorrer a ociosidade de capacidade produtiva. Por outro lado, se a meta
for utilizar a capacidade maxima de produgdo de uma instituigdo, o impacto or¢amentario ¢ alvo de
discussao e, portanto, foi analisado neste trabalho através da eficiéncia alocativa e financeira.

Alguns limites do trabalho estdo relacionados a considera¢do do custo de aquisi¢ao
do aparelho de ultrassonografia necessario para a realizacdo da radiofrequéncia e estimado em até
R$100.000,00 (US$ 4,09 em 12/12/19). No caso deste estudo e, em muitos centros que utilizam a
radiofrequéncia, o aparelho de ultrassonografia ¢ fornecido pela empresa que produz o catéter em
sistema de comodato. Desta forma, um pressuposto do estudo € que este item nao faria parte dos
custos diretos, pois do contrario, seria necessaria sua avaliagao.

O tempo de execugdo dos procedimentos também ¢ alvo de discussdo pois o
tratamento convencional com safenectomia unilateral e flebectomia bilateral pode variar de 1,5 horas
até 3 horas dependendo da quantidade de varizes e experiéncia do cirurgido, além das dificuldades
técnicas possiveis. Por outro lado, a radiofrequéncia na mesma apresentagdo clinica varia de 30 a 60
minutos para sua execucdo. O tempo de cirurgia utilizado neste estudo foi determinado pela média
de execucdo nos centros avaliados e validados por um painel de especialistas (n=13) que opinaram
sobre o tempo médio que utilizam para a realizacao destas cirurgias. Os valores utilizados neste estudo
encontram-se em concordancia com a literatura médica sobre o tema 1423,

Pode-se inferir que se o objetivo estratégico do centro que realiza as cirurgias para
doenga venosa ¢ possibilitar uma répida resolucao destes casos e a radiofrequéncia, do ponto de vista
técnico e econdomico, ¢ indicada como excelente ferramenta em saude publica.

O ICER do custo adicional constatado no estudo, comparando as técnicas para cada
tratamento seria de R$ 2.572,27. Este resultado traduz o investimento necessario para permitir a maior
produtividade esperada no caso da radiofrequéncia em 5 anos (7200 procedimentos radiofrequéncia

X 2400 procedimentos convencionais).
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Através da analise de sensibilidade constatou-se um ICER de R$ 2057,81 (custos
20% menores) em um cendrio mais otimista de previsdo de custo. Neste contexto, os custos seriam
menores em decorréncia da utilizagdo da anestesia local no lugar do bloqueio medular que poderia
permitir uma logistica otimizada e menor consumo de materiais € menor tempo de utilizagao da sala
cirirgica, além da suposta diminui¢ao nos valores dos materiais uma vez que seriam utilizados em
maior quantidade, tornando vidvel a negociacdo de pregos mais baixos.

Um cenario mais pessimista com ICER de R$ 3086,72 (custos 20% maiores) seria
esperado mediante a possibilidade de aumento de custos dos materiais decorrente das oscilagdes do
mercado e de um maior tempo de utilizagdo de sala cirtirgica, considerando hipoteticamente a menor
experiéncia da equipe profissional em fase inicial da curva de aprendizado, coadunado com a
utilizagdo de bloqueio medular.

E sabido que o procedimento por radiofrequencia por ser relativamente recente no
Brasil, necessita de uma capacitagdo técnica da equipe médica para atingir tempos cirirgicos menores
e viabilizar o uso de anestesia local, podendo funcionar como fator limitante nos custos no caso de
novos profissionais participando das institui¢des.

De qualquer e em qualquer cenario, a radiofrequéncia ¢ menos custosa e permite uma
melhor alocagdo. Poucos estudos trabalharam na perspectiva de custo efetividade®®, todavia as
evidéncias mais atuais apontam para uma maior eficiéncia desta técnica®’.

Este estudo apresenta limitacdes relativos as proprias incertezas dos parametros
utilizados. Todavia, como estratégia de controle de viés, estabeleceu-se um painel de especialistas
para validar alguns pardmetros de tempo, além de uma analise de sensibilidade para parametros de

custos.

CONCLUSAO
O tratamento cirGrgico ambulatorial da doenga venosa cronica por
radiofrequéncia apresentou uma maior produtividade, um custo direto e indireto menor, uma
eficiéncia alocativa maior e um incremento de custo efetividade (custo do tratamento adicional)
adequado quando comparado ao tratamento convencional por fleboextracdo. Pode ser também
considerado como opg¢ao em estratégias de mutirdo para maior resolutividade da demanda elevada

desta enfermidade no Sistema Unico de Saude.
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3. CONCLUSAO

O tratamento cirurgico ambulatorial da doenga venosa crbnica por
radiofrequéncia pode ser considerado como opg¢ao em estratégias de mutirdo para maior
resolutividade da demanda elevada desta enfermidade no Sistema Unico de Saude. A
eficacia € semelhante ao tratamento convencional e sob o ponto de vista de economia em
area de saude mostra-se favoravel uma vez que determina um menor custo total de
investimento quando uma demanda pré-determinada de fila de espera necessita ser

resolvida.
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envolvera dados de custo de dois tipos de procedimento de flebotomia em 180 pacientes de dois AMEs (em
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tratamento minimamente invasivo (ablacdo térmica de veia safena por radiofrequéncia) da doen¢a venosa
crénica, em regime ambulatorial, comparado ao tratamento convencional. Metodologia. O grupo controle se
formara através da andlise de custos do tratamento convencional durante o periodo de 6 meses no ano de
2014 no Ambulatério Médico de Especialidades (AME) - Santa Barbara de Oeste (SBO). Para o grupo
experimental, serdo analisados os custos dos tratamentos minimamente invasivo durante o mesmo periodo
de 6 meses no ano de 2014 no AME-Piracicaba. As duas modalidades terapéuticas serdo compradas
quanto eficacia, riscos, tempo de recuperagéo e questionarios de qualidade de vida através de revisdo de
literatura por se tratarem de técnicas ja consagradas e ndo incipientes. As analises de custos serdo
executadas comparando-se parametros registrados no departamento de faturamento e gestao de custos
das duas instituigdes.

Critérios de inclusdo para a cirurgia: Presencga de varizes nos dois MMIl ao exame fisico;
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Insuficiéncia hilateral de toda extensdo da VSI confirmada pelo mapeamento duplex; Consentimento
informado assinado.

Critérios de exclusdo para a cirurgia: Varizes congénitas; Varizes secundarias; Varizes recidivadas; Histéria
pregressa de trombose venosa profunda (TVP); Alteracdes do sistema venoso profundo; Malformacdes
anatdédmicas; Duplicidade da VSI; Oclusdo arterial crdnica; Gestacao;

METODOLOGIA:

DELINEAMENTO DA PESQUISA: Estudo Retrospectivo de anélise de custos em economia da salde.
EQUIPE (RECURSOS HUMANOS): O ato médico foi realizado pelo autor durante as consultas, exames
intra e pés operatérios de ecocolordoppler e procedimento cirurgico da técnica minimamente invasiva em
questdo (ablacao térmica de veia safena por radiofrequéncia) no AME Piracicaba. As atividades de curativo,
triagem ambulatorial e coleta de dados, e instrumentacéo cirurgica pela equipe de enfermagem. Os
tratamentos convencionais (fleboextragao de veia safena) foram realizados no AME Santa Barbara do Oeste
A avaliacdo pré anestésica e o procedimento anestésico pela equipe de anestesiologistas das instituicdes. A
supervisdo técnica, logistica e académica do projeto fora oferecida pela orientadora e pela diretoria geral do
AME-Piracicaba e AME - Santa Barbara do Oeste.

AMQOSTRA: Os grupos foram formadaos por pacientes referenciados acs AME's criundos da regido das
cidades em questdo por encaminhamentos das Unidades Basicas de Salde, maiores de 18 anos, sem
idade maxima definida e com distribuico aleatdria quanto ac sexo. O grupo controle se formara através da
analise de custos do tratamento convencional (fleboextracdo de safena) durante o periodo de 6 meses no
ano de 2014 no AME- Sta Barbara de Qeste. Para o grupo experimental, serdo analisados os custos dos
tratamentos minimamente iinvasivos (ablacdo térmica de veia safena por radiofrequéncia) durante o mesmo
periodo de 6 meses no ano de 2014 no AME-Piracicaba.

COLETA DE DADOQCS: Visando & andlise de custos comparativa. Serdo considerados os seguintes dados
obtidos para cada caso durante o periodo de 6 meses em ambas as instituicdes: + Média tempo cirurgico; *
Salarios Cirurgicos (Médico Vascular e Anestesista); Considerando encargos e beneficios; * Drogas e
Medicamentos; < Materiais Médico Hospitalares; « Total com Materiais com uso no paciente; « Taxa Hora
Sala Centro Cirurgico; * Variavel de acordo com a producéo total do centro cirargico; * Rateios Demais
Centros de Custos; « Custo Total Procedimento;

PROCEDIMENTO CIRURGICO (INTERVENCAQ) AME Piracicaba: Os casos (grupo intervencdo) foram
acolhidos pela equipe de enfermagem as 7h00min do dia do procedimento (com jejum de 8 horas para agua

e solidos, presenca de um acompanhante obrigatéria e tonsura dos pelos completa
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infra-umbilical até os pés) para avaliacdo dos controles gerais. Encaminhados ao centro cirurgico
ambulatorial, foram admitidos pela equipe de anestesiologia na sala cirurgica. Antes da sedacdo com
Midazolam, os doentes assumiram a posic&o ortostatica para realizacdo de exame de ecocolordoppler
(aparelho Envisor, empresa Philips), imediatamente antes do procedimento cirurgico proposto, confirmacao
do refluxo, identificacdo de variagdes anatdémicas e da veia epigastrica superficial, sinais de tromboflebite
aguda ou crdnica, e fundamentalmente, do local para inicio da pungdo. Em seguida, o doente submetido a
sedacdo e a raquianestesia. Com o doente em decubito dorsal horizontal, apés antissepsia e colocacdo de
campos estéreis, foi iniciado o procedimento guiado por ecocolordoppler, da puncdo da veia safena magna.
A puncao utiliza agulha 18G, para inser¢cdo de fio guia e passagem de introdutor 7F de 11 cm
posteriormente. Tendo acesso confirmado pelo ecocclordoppler, o catéter de radiofrequéncia (Venefit,
empresa Medtronic-Covidien) de 100 cm foi irrigado e guiado sob ecocolordoppler até 2 cm distal a juncio
safeno-femoral e 1 c¢m distal a veia epigastrica superficial. A imagem entdo é registrada para adequada
documentacdo. Em seguida, ocorreu a intumescéncia do trajeto da veia safena visando a sua obliteracdo,
através de injecbes de 10mL de solucao fisiolégica até a proximadade da juncdo com o sistema venoso
profundo. Nesta etapa, foi confirmada a posicdo do cateter supracitada evitando-se a ablacdo inadvertida do
sistema venoso profundo (veia femoral comum). A intumescéncia da porgdo proximal entdo é realizada
finalizando-se esta etapa. O doente fora colocado em posigdo de trendenlenburg, foi realizada compressao
no trajeto a ser tratado da veia safena e entdo, foram iniciados 2 disparos. A partir destes, o cateter é
recuado de 7 em 7 cm (ablagdo segmentar) com 1 disparo por segmento, salvo em situacdes de
comunicagdo com tributaria varicosa, perfurantes insuficientes em coxa e ectasias venosas iscladas (acima
de 8mm de didmetro), em que 2 disparos foram utilizados.

Finalmente, o cateter fora entdo retirado junto com o sistema introdutor sendo realizada compressao de todo
trajeto tratado por 5 minutos. Posteriormente, o exame final de ecocolordoppler avaliou a integridade do
sistema venoso profundo. Procedeu-se entdo ao tratamento concomitante quando indicado foi, seja
flebectomia ipsilateral e/ou tratamento convencional da insufici€ncia de veia perurante ipsilateral. Apos
revisdo da hemostasia, o membro foi enfaixado com gazes e atadura crepe estéreis com compressao. Os
pulsos distais do membreo foram verificados concluindo ¢ procedimento. O doente seguiu para a sala de
recuperacao pds anestésica com alta programada apds 6-8 horas do bloqueio mediante controles gerais
estaveis, deabulacio e aceitacdo alimentar adequadas e integridade dos curativos cirurgicos. As

recomendacdes foram entregues junto aos acompanhantes solicitando retorno em 7 dias, ou
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amtes, se sinais de alertas orentades se fizerem presentes.

FPROCEDIMENTO CIRURGICO (CONTROLE} — AME Santa Barbara do Oeste: i mesmo procedimento de
admiss3o a sala de cirurgia, paciente submetido ao bloqueio espinal 1. Incis3o na prega inguinal, medial ag
pulso femoral, por plancs; 2. Dissecgdo e reparo da VSl proximo a crossa; 3. Ligadura & secgdo de todas as
tributarias da VS neste nivel; 4. Ligadura = seccio da crossa da VSl rasante a veia femoral; 5. Pequena
incisdo anterior ao nivel do maléolo interno; 8. Dissecgdo e reparo da VSl neste nivel; 7. Passagem de
fleboextrator metalico até coto proximal. 8. Flebeciomia de varizes fributarias: 8. Fleboextragio de veia
safena 10, Compressao manual do trajeto por 10 min, 11, Revisido de hemostasia. Sintese de pele. Curativo
compressivo ester.

PROCESSAMENTO E AMALISE DE DADOS: As varidveis contidas nas fichas de custo serio avaliadas
manualmente  inseridas em um gerenciador de bance de dades. Em seguida estas informagdes serdo
processadas. Os programas computacionais utilizados: SPSS for Windows, versao 10.0. SPSS5 Inc, 1888-
18988, Chicago, llincis, USA & SAS System for Windows, vers3o 8.2, SAS Institute Inc, 1988-2001, Cary,
NC, USA

A‘JALJA(;,&D DOS RESULTADOS: As duas modalidades terapéuticas serio compradas quanto eficacia,
riscos, tempo de recuperagio & questionarics de qualidade de vida atraves de revisio de literatura (2 ndo
por avaliagbes particulares dos casos geraderss de custos) por se tratarem de tecnicas j3 consagradas
nao incipientes. Ainda, a produtividade cirtrgica, definida neste trabalho por niumero de cirurgias por periodo
(8 horas), bem como o tempo cirligico, serdo avaliados para estimativa de resolugo da lista de espera de
tratamento cinirgics da doenga venosa crinica existente na regido referenciada pelo AME-Piracicaba e AME
- 5ta Barbara, podendo assim inferir seu impacto social. Estes dados serdo comparados, estatisticamente,
entre o3 grupo controle & intervengdc com suporte da literatura ja bem estabelecida gue descreve o
tratamento convencicnal praticado no grupo controde (fieboextragdo de veia safena) come gold standard. As
analises de custo serdo executadas comparando-se parametros registrados no departaments de
faturamento & gestdo de custos das duas instituigdes. Ressalta-se que ndo havera consulta de prontudnos
ou gualquer exposicdo dos casos, apenas registro do custo do procedimento, Serdo considerados os
seguintes dados obtidos para cada caso durante o pericdo de 8 meses em ambas as instituigies: - Média

tempo cirirgice; - Salarios Cirlrgicos (Médico Vascular & Anestesista); Considerando encargos e beneficios:

- Drogas & Medicamentos; - Materias Medico Hospitalares; - Total com Materiais com uso no paciente; -
Taxa Hora Sala Centra Cirdrgico; - Variavel de acordo com a produgo total do centro ciningico; - Rateios

Demais Centros de Custos; - Custo Total Precedimento;
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RESULTADOS ESPERADOS: Atualmente, os servicos de cirurgia ambulatorial vém ampliando as
possibilidades de tratamento cirdrgico das doengas mais frequentes em nosso meio. Para tanto, utilizam-se
de técnicas mais seguras com menor tempo de internacdo e com condigdes de propiciar ao doente uma
rapida recuperacdo com aumento expressivo da qualidade de vida. Especificamente na doenca venosa
cronica, a flebectomia vem sendo realizada sem gualquer objecdo e com resultados satisfatorios. No caso
da existéncia de insuficiéncia de veia safena magna e/ou parva o tratamento convencional com
crossectomia, ligadura de tributarias e fleboextracdo em regime ambulatorial torna-se limitado pois necessita
de uma equipe cirdrgica maior, tempo de execucdo maior e respaldo de algum hospital de maior porte
mediante complicagdes tecnicas (lesdo de veia femoral, necessidade de derivacdes venosas por exemplo)
para seguimento de internagac. Sendo assim, espera-se gue a técnica proposta tendo como principio ser
minimamente invasiva (procedimento endovenoso sem manipulagao direta de incisGes vasculares), seja por
conseguinte, mais segura e mais rapida. Neste caso, portanto, projeta-se uma maior produtividade,
configurando-se em um elemento fundamental para a resolutividade da fila de espera existente. Ainda, pode
promaover uma recuperacdo mais breve com retorno precoce as atividades fisicas e profissionais por se
tratar de procedimento menos agressivo quando inicialmente comparado ao movimento de fleboextracao.
Local da pesquisa: Os procedimentos cirdrgicos (praticas regulares nas instituigdes e nao determinadas
especificamentes para este estudo) ocorreram no Ambulatorio Médico de Especialidades (AME) de
Piracicaba, e de Sta. Barbara do Oeste, SP, Brasil. As cirurgias,, as consultas médicas e os exames de
ecocolordoppler ocorreram nas salas destas instituicdes. Particularmente, o comité de ética do AME de
Piracicaba emitiu parecer favoravel (anexo 5 e 6) pois existia intencdo de realizar estudos futuros na area de
tratamento minimamente invasivo de varizes; também utilizou termo de consentimento, o qual é usualmente
adotado para a realizagdo do procedimento (anexo1) e ndo necessariamente constitui documento que
sugere aceitacdo do participante em uma pesquisa, mas apenas, sua ciéncia com relacac as caracteristicas
do procedimento usualmente realizado. Os custos destes procedimentos, verdadeiro objeto desta pesquisa,
serao obtidos nestas instituicGes apos a aprovagao do CEPFOP UNICAMP.

Foram apresentados em anexoc ao projeto de pesquisa os anexos: ANEXO 1 TERMO DE
CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO; ANEXO 2 CLASSIFICAGAO DA INSUFICIENCIA VENOSA
CRONICA (CEAP); ANEXO 3 ASA - CRITERIOS DE SELECAO DOS PACIENTES; ANEXO 4 VENOUS
CLINICAL SEVERITY SCORE; ANEXO 5 PARECER COMISSAO DE ETICA DO AMBULATORIO MEDICO
DE ESPECIALIDADES DE PIRACICABA (AME) — 2016 e ANEXO 6 PARECER COMISSACQ DE ETICA DO
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AMBULATORIO MEDICO DE ESPECIALIDADES DE PIRACICABA (AME) — 2014,

Pendéncia 1 (atendida em 15/05/19)— A lista de pesquisadores citada na capa do projeto de pesquisa inclui
Luiz Baldini Neto (Médico, Mestrando no PPG Mestrado Profissionalizante em Gestéo e Saude Coletiva da
FOP-UNICAMP, Pesquisador responsavel, Orientando) e Antdnio Carlos Pereira (Cirurgido Dentista,
Docente do Departamento de Odontologia Social da FOP-UNICAMP, Pesquisador participante, Orientador),
o que é confirmado na declaragcéo dos pesquisadores e na PB.

Pendéncia 2 (atendida em 15/05/19)- Quanto a origem, a faixa etaria estimada e a previsao de distribuicéo
por sexo dos participantes da pesquisa, os pesquisadores informaram gque “Os grupos foram formados por
pacientes referenciados aos AME’s oriundos da regido das cidades em questéo por encaminhamentos das
Unidades Basicas de Salde, maiores de 18 anos, sem idade maxima definida e com distribuicéo aleatoria
quanto ao sexo. Nao faz parte do objetivo da pesquisa determinar rela¢do de custos com faixa etaria ou
mesmo sexo”.

Pendéncia 3 (atendida em 15/05/19)- Quanto a questdo do momento de realizagdo da pesquisa, os
pesquisadores informaram que “A pesquisa em questédo tem como objetivo principal a coleta de dados de
custos e sua analise. N&o foi inciada e nem realizada, mesmo porque, faz-se necessaria a liberagéo do CEP
-FOP para que as instituicdes (AME PIRACICABA E AME SANTA BARBARA DO OESTE) permitam o
acesso a esses dados. Desta forma, foram realizados sim os procedimentos como pratica regular das
instiruicGes que os executam de acordo com suas normas internas desde de 2012".

Pendéncia 4 (atendida em 15/05/19)- Quanto ao delineamento da pesquisa, os pesquisadores informaram
que “Efetivamente trata-se de um estudo retrospectivo de coleta de dados de custos de dois procedimentos
diferentes realizados em duas instituicdes diferentes e que seréo realizados do ponto de vista de economia
de saude. A pesquisa por conseguinte, se inicia a partir da obtenc&o destes dados e da posterior analise
estatistica dos mesmos”.

Pendéncia 5 (atendida em 15/05/19)- O cronograma descritc na PB indica que a pesquisa sera iniciada em
03/06/2019 (etapas preliminares), em 01/07/2019 (coleta de dados) e sera concluida em 30/08/2019, em
cerca de 3 meses.

O arquivo ajustado do projeto de pesquisa, com as areas modificadas marcadas em amarelo foi

apresentado.

Objetivo da Pesquisa:
HIPOTESE: Os custos do tratamento minimamente invasivo para a doenca venosa crénica sdo favoraveis

quando comparados ao tratamento convencional.

Enderego: Av.Limeira 901 Caixa Postal 52

Bairro: Areido CEP: 13414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp_br

Pagina 06 de 12



40

[ UNICAMP - FACULDADE DE .
% ODONTOLOGIA DE QW““‘
£0 PIRACICABA DA

Continuacdo do Parecer: 3.364.113

OBJETIVO PRIMARIO: Avaliar os custos do tratamento minimamente invasivo comparado ao tratamento
convencional da doenca venosa cronica em regime ambulatorial.

OBJETIVOS SECUNDARIOS: Analisar na revis&o literatura os resultados das técnicas minimamente
invasivas e convencionais (seguranca, eficacia e complicacdes) nos doentes acometidos por doenca venosa
crénica. Analisar na revis&o literatura o impacto na qualidade de vida, no tempo de recuperacéo e retorno as
atividades fisicas e profissionais das duas técnicas em questdo Determinar a resolutividade cirdrgica
ambulatorial da demanda reprimida existente através da produtividade oferecida pelas técnicas e analise de
custos destas.

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:

Pendéncia 6 (atendida em 15/05/19)- Quanto aos riscos e desconfortos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “Realmente faz-se desnecesséaria a descricéo de riscos pois a pesquisa
envolve apenas coletas de dados de custos e os procedimentos com seus riscos inerentes ja forma
realizados e tiveram o devido registro médico legal nos prontuarios de acordo com as normas das
instituicdes”. Junto & PB informaram que “N&o ha previsédo de riscos por se tratar de estudo retrospectivo
apenas com obtencédo de dados para analise de custos”.

Pendéncia 7 (atendida em 15/05/19)- Quanto aos heneficios diretos previstos para os participantes, os
pesquisadores informaram que “Atualmente, os servicos de cirurgia ambulatorial vém ampliando as
possibilidades de tratamento cirurgico das doencas mais frequentes em nosso meio. Para tanto, utilizam-se
de técnicas mais seguras com menor tempo de internacdo e com condicBes de propiciar ac doente uma
rapida recuperac@do com aumento expressivo da qualidade de vida. Sendo assim, espera-se que a técnica
proposta tendo como principio ser minimamente invasiva (procedimento endovenoso sem manipulacéo
direta de incisGes vasculares), seja por conseguinte, mais segura e mais rapida. Neste caso, portanto,
projeta-se uma maior produtividade, configurando-se em um elemento fundamental para a resolutividade da
fila de espera existente. Ainda, pode promover uma recuperacéo mais breve com retorno precoce as
atividades fisicas e profissionais por se tratar de procedimento menos agressivo quando inicialmente
comparado ao movimento de fleboextracdo” Em sua resposta argumentaram que “Existe pertinéncia em
avaliar beneficio, do ponto de vista individual ou coletivo, aos individuos a ser constatado mediante a
possivel definicdo de custos aceitaveis do tratamento minimamente invasivo, os quais hipoteticamente,
propriciam precocidade de retorno as atividades de trabalho e maior produtividade. Desta forma, o provavel
beneficio é atribuido a escolha do procedimento com justificativa na viabilidade de custos (objeto deste
trabalho)”. Considerando toda a informac&o e argumentacédo apresentada, resta claro que a pesquisa néo
apresenta beneficio direto acs
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participantes, os quais sequer serdo identificados.

Comentaérios e Consideragdes sobre a Pesquisa:

Pendéncia 8 (atendida em 15/05/19)- Quanto ac modo de abordagem dos participantes da pesquisa para a
obten¢do do TCLE os pesquisadores informaram que “Os participantes da pesquisa ndo serdo convocados
pois apenas os dados de custos serdo analisados”. Ja na PB os pesquisadores solicitam a dispensa do
TCLE, justificando: “Trata-se de pesquisa que utilizara apenas os dados de custo dos procedimentos
(pesquisa em economia da saude) tanto no grupo controle quanto no grupo intervencéo. A obtengéo de
dados consiste no fornecimento das variaveis de custo arquivadas no departamento financeiro e de
faturamento das instituicdes. Desta forma, ndo serdo expostas informacdes pessoais dos pacientes e
qualquer identificacéo dos mesmos, porém as informacgdes néo séo de acesso publico comum. Ainda, estes
procedimentos néo séo experimentais, e séo realizados usualmente nas instituicdes ha mais de 8 anos, pois
possuem confirmacéo cientifica ja bem estabelecida o que exclui riscos desconhecidos na sua execucdo. As
instituicGes exigem um parecer do CEP para a liberacéo destes dados”. Em sua resposta os pesquisadores
argumentaram que “Tratando-se de estudo retrospectivo apenas de coleta de dados de custo ndo existe
justificada para a aplicac@o do TCLE pois informagdes particulares ou capazes de identificacdo do individuo
néo serdo consideradas. Os demais documentos serdo reformulados em consonéncia com esta premissa.
Qualquer outra informacéo sobre seguimento, riscos e formularios de qualidade de vida serdo obtidos
através da literatura disponivel, e ndo do formulario destes pacientes”. Ainda que ndo seja adequada a
expressao “ndo existe justificativa para a aplicagdo do TCLE" em associacdo & aplicagéo do Termo, entende
-se que os pesquisadores argumentam pela ndo exposicéo dos dados pessocais e sem pelo uso de dados
em bloco, tornando a movimentacdo dos participantes para obtencdo do TCLE pouco razoavel, mais
penalizando os participantes do que garantindo direitos.

Quanto a justificativa para participac&o de grupos vulneraveis os pesquisadores informaram que “N&o existe
intenc&o de envolvimento de grupos vulneraveis neste trabalho”.

Quanto as medidas para protecéo ou minimizacéo dos desconfortos e riscos previsiveis os pesquisadores
informaram que “N&o ha previsdo de medidas de protecdo pois ndo ha risco ou desconforto previsivel”.
Quanto as medidas de protecdo a confidencialidade os pesquisadores informaram que “O estudo em
questdo permite garantia a confidencialidade dos individuos envolvidos durante a pesquisa de custos dos
procedimentos realizados nestes. As planilhas de gastos individuais serdo apenas fontes de valores
aplicados acs itens de analise de custo ndo exibindeo ou registrando qualquer
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informac&o que possa identificar o individuo relacionado ao custo gerado por este”.

Quanto a previséo de ressarcimento de gastos os pesquisadores informaram que “Os individuos néo terdo
gastos e néo ha previsédo de ressarcimento”.

Quanto a previsdo de indenizacdo e/ou reparacéo de danos os pesquisaderes informaram que “N&o ha risco
previsivel pela participacdo na pesquisa e, por consequéncia, ndo ha previsdo de indenizacdo e ou
reparacdo de dano”.

Quanto acs critérios para suspender ou encerrar a pesquisa os pesquisadores informaram que “Nao existe

previsdo de riscos significativos e portanto da suspencéo da pesquisa’.

Consideracdes sobre os Termos de apresentacédo obrigatoria:

A FR foi apresentada preenchida (180 participantes, sem patrocinador principal) e assinada pelo
pesquisador responsavel (Dr Luiz Baldini Neto) e pelo Diretor Associado da FOP-UNICAMP (Dr. Flavio
Henrique Baggio Aguiar).

Foi apresentada a declaracdo dos pesquisadores, adequadamente preenchida e assinada.

Foi apresentada a declaracdo da instituicdo, adequadamente preenchida e assinada.

Pendéncia 9 (atendida em 15/05/19)- Quanto a autorizacdo de acesso a arquivos dos tratamentos cirurgicos
de varizes de membros inferiores, os pesquisadores informaram que os respectivos setores s6 os liberardo
apoés a aprovacédo do protocolo pelo CEP-FOP.

Pendéncia 10 (atendida em 15/05/19)- Foi apresentado arquivo com a a justificativa para ndo aplicagéo do
TCLE, por meio do seguinte texto “Trata-se de pesquisa que utilizara apenas os dados de custo dos
procedimentos (pesquisa em economia da saude)tanto no grupo controle quanto no grupo intervencao. A
obtencao de dados consiste no fornecimento das variadveis de custo arquivadas no departamento financeiro
e de faturamento das instituicoes. Desta forma, néo serédo expostos informacdes pessoais dos pacientes e
qualquer identificacdo dos mesmos, porém as informacdes ndo sdo de acesso publico comum. Ainda, estes
procedimentos ndo sdo experimentais, e sdo realizados usualmente nas instituicGes ha mais de 8 anas, pois
possuem confirmacéo cientifica ja bem estabelecida o que exclui riscos desconhecidos na sua execucéo. As
instituicGes exigem um parecer do CEP para a liberacdo destes dados. Desta forma, ndo havera aplicacdo
do TCLE pois apenas os dados de custos serdo coletados”. Em sua resposta os pesquisadores informaram
que “O documento formulado sobre a permisséo de acesso a arquivos possivelmente tornou-se confuso
porque simplesmentes as instituicdes ndo permitem acesso ou assinam este documento de liberacdo antes
do paracer do CEP-FOP. Ser4 realizado documento no mesmo arquivo declarando esta condicéo”.
Necessidade de registro de Biorrepositério: A descricdo da metodologia indica que ndo serdo
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profissionais de salde ainda s&o toleradas em hipotese pelo CEP-FOP, mas os pesquisadores devem estar
cientes de que esta solucdo dista do ideal ético de consulta direta ac participante por meio de TCLE
especifico da pesquisa ou da obtencdo dos dentes a partir de um Biobanco de dentes e que estas ultimas
situacBes deveriam ser escolhidas em substituicdo a primeira. RECOMENDACAOQ 6- Os pesquisadores
devem manter os arquivos de fichas, termos, dados e amostras sob sua guarda por pelo mencs 5 anos apés
o término da pesquisa. RECOMENDAGAO 7- Destaca-se que o parecer consubstanciado é o documento
oficial de aprovacéo do sistema CEP/CONEP e os certificados emitidos pela secretaria do CEP-FOP, a
pedido, apds a aprovacao final do protocolo, s6 tém valor simbdlico e devem ser evitados.
RECOMENDAGCAQ 8- Intercorréncias e eventos adversos devem ser relatados aoc CEP-FOP por meio da
PB. RECOMENDAGAOQ 9- Os pesquisadores devem encaminhar os resultados da pesquisa para publicacio
e divulgacdo, com devido crédito a todos que tenham colaborado com a realizacdo da pesquisa.
RECOMENDAGAOQ 10- O parecer do CEP-FOP & fortemente baseado nos textos do protocolo encaminhado
pelos pesquisadores e pode conter inclusive trechos transcritos literalmente do projeto ou de outras partes
do protocolo. Trata-se, ainda assim, de uma interpretacéo do protocolo. Caso algum trecho do parecer ndo
corresponda ao que efetivamente foi proposto no protocolo, os pesquisadores devem se manifestar scbre
esta discrepancia. A ndo manifestacdo dos pesquisadores sera interpretada como concordéncia com a

fidedignidade do texto do parecer no tocante a proposta do protocolo.

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
N&o ha mais pendéncias por resolver.

Consideracodes Finais a critério do CEP:
Parecer de aprovacéo de Protocolo emitido "ad referendum” conforme autorizacéo do Colegiado na reunigo
de 13/02/2019. Sera submetido para homologacéo na reunido de 12/06/2019.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacédo
Informacdes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 15/05/2019 Aceito
do Projeto ROJETO_1246452.pdf 16:10:02
Outros Respostaparecer.pdf 15/05/2019 |luiz baldini neto Aceito

16:09:23
Projeto Detalhado / | 2Projeto.pdf 15/05/2019 |luiz baldini neto Aceito
Brochura 16:06:36

Enderego: Av.Limeira 901 Caixa Postal 52

Bairro: Areido CEP: 13.414-903
UF: SP Municipio: PIRACICABA
Telefone: (19)2106-5349 Fax: (19)2106-5349 E-mail: cep@fop.unicamp br

Pagina 11 de 12



I
(‘i
O

Continuacdo do Parecer: 3.364.113

UNICAMP - FACULDADE DE
ODONTOLOGIA DE
PIRACICABA DA

a4

o ™

Investigador 2Projeto.pdf 15/05/2019 |luiz baldini neto Aceito
16:06:36

Declaragéo de 55Autarq.pdf 15/05/2019 |luiz baldini neto Aceito

Instituicdo e 16:06:06

Infraestrutura

TCLE/ Termos de |4TCLE pdf 15/05/2019 |luiz baldini neto Aceito

Assentimento / 16:05:29

Justificativa de

Auséncia

Outros CEPCompleto.pdf 01/05/2019 |jacks jorge junior Aceito
16:05:46

Outros 3comentarios. pdf 01/05/2019 |luiz baldini neto Aceito
10:32:27

Declaracéo de 51DeclaraPesquisadores.pdf 04/04/2019 |luiz baldini neto Aceito

Pesquisadores 22:46:47

Declaracéo de 52Declaralnstituicao.pdf 04/04/2019 |luiz baldini neto Aceito

Instituicéo e 22:46:10

Infraestrutura

Folha de Rosto 1Folhaderosto.pdf 04/04/2019 |luiz baldini neto Aceito
22:44:45

Situacao do Parecer:

Aprovado
Necessita Apreciacdo da CONEP:
N&o
PIRACICABA, 03 de Junho de 2019
Assinado por:
jacks jorge junior
(Coordenador(a))
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