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EPIGRAFE

“Sonhos sdo como deuses:

se vocé nao acredita, eles ndo existem”.

Antonio Cicero



RESUMO

O Departamento de DST, Aids e Hepatites Virais atuado de forma a garantir
tratamento universal aos pacientes portadores déaidk, inclusive com a distribuicdo
gratuita de medicamentos antirretrovirais (ARV). Bi@sil, 0 exame de contagem de
linfécitos CD4 é considerado a principal ferramemtara o monitoramento da
progressdo da infeccdo e permite identificar o mmmedeal para o inicio do
tratamento ARV no individuo infectado pelo HIV. @ste CD4 é o componente
laboratorial mais importante na determinacéo ddardo tratamento HIV, e a demanda
pelo teste tende a crescer na medida em que aumem@amero de individuos
infectados.

N&o é raro identificar casos de atraso na entregeesultados do teste CD4
realizados nos laboratorios centrais (LACEN), o quoele resultar em perdas no
acompanhamento de pacientes que néo retornam @acgbham morrendo antes mesmo
de iniciar o tratamento. A introducdo do testedépCD4 ou ponto de cuidado (POC)
pode reduzir os obstaculos logisticos e atraseentraga dos resultados do teste CD4
aos individuos infectados pelo HIV e doentes ds.aid

A introducdo do POC CD4 na rotina dos servigos ipablde salde pode ser
considerada uma estratégia viavel, refletindo p@sitente na qualidade do tratamento
ART aos pacientes HIV/aids no Brasil. Espera-sdanue a introducdo do POC CD4
deva reduzir a demanda de realizacao de testdabmatorios de referéncia (LACEN),
além de ampliar o acesso ao teste CD4 pelos pasiéfiV/aids que residem em éareas

de dificil acesso, como na regido amazonica, pemeio.

Palavras-chave: Avaliacdo tecnoldgica em saude, custo-consequ&Enteate rapido

CD4, terapia ARV.



ABSTRACT

The Brazilian National AIDS Program (NAP) has beerking to guarantee the
universal provision of antiretroviral (ARV) drugada free quality treatment for AIDS
patients. In Brazil the CD4 lymphocytes counts ased as a tool for monitoring the
disease progression and the effectiveness of ARstrirent for AIDS patients. CD4
testing is the most essential laboratory compoatktV/AIDS care and treatment, and
the demand is continuing to increase as more fataér put on treatment.

It is not uncommon to identify delays in CD4 tegtiresults in the central
laboratories (LACEN) and it can result in loss atipnts who do not return or who die
before initiating treatment. This situation is esgplly worst in rural areas, where more
limited CD4 access creates a significant bottlenexkhe scale up of ART. The
introduction of CD4 rapid test or point of care (Ban reduce the logistical barriers
and delays in timely dissemination of CD4 resudtsAIDS patients.

The introduction of POC CD4 test can be a feasibigtegy, and also can reflect
in the quality of ART treatment in Brazil. It catleviate testing burdens at centralized
laboratories (LACEN) and also it can improve CDdttaccess in rural areas, such as

Amazon region.

Key-words: Health Technology Assessment, cost-consequenda$,r&pid test, ARV

therapy.
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1 - INTRODUCAO

O presente estudo pretende avaliar os custos enaequéncias relacionadas a
introducdo da tecnologia de testagem rapida pamdagem de linfécitos tipo CD4
utilizada no monitoramento da TARV dos pacientdsarados pelo HIV, tendo como
pano de fundo a introducdo de novas tecnologiasetmr salde e a disseminacdo dos
achados das avalia¢cdes econémicas em saude.

A politica de atuacdo do Departamento de DST, Aiddepatites Virais do
Ministério da Saude esté pautada na reducdo d#émaa do HIV/aids e outras doencas
sexualmente transmissiveis na populacdo, bem com@umento e melhoria da
gualidade de vida das pessoas que vivem com HI¥/(BRASIL, 2008).

Nesse sentido, verifica-se uma complexa e dinamsteutura organizacional
que acomoda e mobiliza diversos recursos em dweéiszas de atuacdo. Sobre essa
intrincada rede de acles e reacdes perpassa unsgdezdnel soma de recursos
publicos, o que pressupde a necessidade de unoleoetetivo do uso desses recursos,
tanto por parte da instituicdo, quanto pela sodedavil.

Atualmente, o Brasil é reconhecido no mundo intpeto padréo do tratamento
dispensado as pessoas que vivem com HIV/aids (P\VHAgla postura atuante nos
féoruns de saude internacionais que discutem o dendba@pidemia e a discriminacao
pela doenca. Um exemplo claro da postura do govierasileiro frente ao desafio de
combate a doenca é a polémica disputa travada @ieistério da Saude (MS) e os
laboratérios responsaveis pela producdo de meditaseantirretrovirais (ARV)
utilizados no tratamento da infeccéo pelo HIV. éetica compulsoéria de alguns desses
medicamentos permitiu uma expressiva reducao rgiesdo tratamento, contribuindo,
em Ultima instancia, para a melhoria do acessoraaniento disponibilizado aos

usuarios do Sistema Unico de Saude, o SUS (BRAZIDD).
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A saude publica no Brasil passou por mudancas ssipes nas ultimas décadas,
e a populacao brasileira tem se beneficiado cofrutss dessas mudancas, tais como o
aumento na expectativa de vida, a reducdo da ndada infantil, o aumento de
cobertura de programas de imunizagcédo e erradicdgaioencas e a incorporacdo de
novas tecnologias. Todas estas transformacdesetaram profundas alteracdes nos
indicadores epidemioldgicos e econémicos do Pais.

Segundo relatério da Organizacdo Mundial da Sau@MS, o Brasil possui
hoje cerca de 190 milhdes de habitantes. Entretastoecursos despendidos em saude
sdo muito inferiores aqueles observados nos pdisssnvolvidos. No ano de 2006,
7,5% do Produto Interno Bruto (PIB) foram direcidoga ao setor saude e desses, 48%
eram de fonte governamental (WORLD HEALTH ORGANIZ®N, 2009). No
mesmo ano, 0 gasto em saude por habitante era #e4RJ5G valor bem inferior ao
observado em outros paises como Canada (US$ 3.RB&if)p Unido (US$ 3.332),
Estados Unidos (US$ 6.719), ou mesmo Uruguai (U%%) 4WORLD HEALTH
ORGANIZATION, 2009).

Desde a sua criacdo, por meio da Constituicdo Eeder1988, o Sistema Unico
de Saude — SUS assegura a todos os cidadaos ibpasilalireito a consultas, exames,
internacdes e tratamentos médicos através dasds/anidades de saude vinculadas ao
sistema, sejam elas publicas (municipal, estaduafederal) ou privadas (unidades
particulares conveniadas). O financiamento deds@d¢ada rede de servigcos de saude
que compdem o SUS se da pela arrecadacao de irmgostmtribuicdes sociais.

Apesar dos avancos conseguidos com a introduc&®U®R) o contexto sécio-
sanitario brasileiro apresenta ainda inUmeros @esaf configuracdo de politicas e
prestacdo de servicos de saude publica. A necdsside expansdo da oferta e da
cobertura de servigos, a incorporacdo de novasltagias e a ado¢cao de mecanismos

de monitoramento e avaliacao da qualidade da @ssiatsdo alguns exemplos disto.
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Importantes avancos foram alcancados nas ultimeadds, tanto em termos
assistenciais como na prevencao, no diagnosticayaligacdo e no manejo de diversas
condicOes de saude. No caso da epidemia de amise @arecia impossivel ha alguns
anos, hoje ja é uma realidade vivida por muitosuss do SUS.

Em 1991, as pessoas que viviam com HIV/aids — PWhAam, em média, uma
expectativa de vida de 05 meses. Em 1998, a médaaj de 108 meses (GOTLIEB,
CASTILHO & BUCHALLA, 2002). Esses resultados sodor possiveis devido a uma
combinacdo de fatores que incluem uma série deodedas nas areas de pesquisa
clinica experimental e de saude publica, culminaraldeteccéo precoce dos individuos
infectados. Além disso, o desenvolvimento e usandelicamentos que retardam o
avanco da doenca e reduzem a morbidade tambénibcdram para o alcance desses

resultados.

1.1- Objeto do estudo

O objeto do presente estudo € a avaliagdo dos scustoonsequéncias da

introducdo do método de testagem rapida (POC) pangagem de linfocitos CD4

utilizada no acompanhamento dos pacientes HIVfadsservicos publicos de saude.

No escopo do trabalho foram também consideradasvas cenarios para aplicacdo da

estratégia de testagem rapida para o CD4 no Brasil.

1.2— Justificativa

Atualmente, as PVHA dispdem de uma rede de servigddico-hospitalares,

além da distribuicdo de farmacos de uso regulaedicamentos preventivos. E ainda
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que a cura da doenca nao tenha sido alcancaddaaca novas terapias e tecnologias
de tratamento tém sido testadas e incorporadastina de atendimento dos pacientes.

Nesse contexto de constante evolucdo e desenvaitorda medicina e da saude
coletiva, héa alguns aspectos e questfes que dearetorssiderados: A nova tecnologia
em saude deve ou nédo ser disponibilizada? Qudbeseeficio real? Quanto custa? Ha
recursos suficientes para sua implantacdo? Exisaéiernativas? Qual a melhor
alternativa?

Para responder a essas perguntas, pesquisadoresfissignais das mais
diversas areas tém se debrucado sobre o temadmanrtficar formas e mecanismos
eficientes de comparacao e mensuracao de resultados

Os sistemas produtivos procuram a cada dia mellsetaidesempenho, nao sé
econdmico-financeiro, como também na produtividade satisfacdo dos usuarios do
sistema de saude. Um dos meios para se atingjiolbgtivos € por meio da realizacao
de estudos de avaliacdo econbmica que possam pimpar aos gestores informacdes
Uteis para tomarem as decisfes de investimentad@sem evidéncias. Nesse sentido,
0S custos no setor de saude podem ser entendighos coconsumo dos insumos
necessarios para o pleno atendimento necessidadeside e seu estudo constitui um
dos pilares das avaliacbes econdmicas em saude.

Entretanto, faz-se necessario considerar as empdaifes do setor quando da
mensuracdo dos seus custos. Em termos histéribsgna-se um incremento dos
custos relacionados as novas tecnologias em saude.

Tal fato se deve a crescente complexidade do teatgmda salde das pessoas,
onde se busca o aumento na longevidade com qualidadvida, utilizando-se dos
avancos cientificos e tecnoldgicos, com um consggquaumento no consumo de

recursos.
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O acelerado desenvolvimento tecnolégico no setoadesaproporciona
sofisticacdes nos equipamentos e farmacos, o gu& mecessario incorporar constantes
variacbes nos tratamentos e nos sistemas de mefsuta custos. Como consequéncia
desses aspectos e caracteristicas, percebe-sanmnintéresse das instituicdes e 6rgaos
da saude no desenvolvimento de avaliagbes ecomdreicsistemas eficientes para
mensuracao de custos.

A preocupacdo em mensurar e controlar gastos ewhe si@in sido alvo de
diversos estudos elaborados pelo Ministério da &gial meio de instituicbes como o
Nucleo Nacional de Economia da Saude (NUNES), caRamento de Economia da
Saude (DES), vinculado a Secretaria de Ciénciandlegia e Insumos Estratégicos
(SCTIE), o Programa Nacional de Gestdo de Custbis(® no ambito do Sistema
Unico de Saude (SUS) entre outros.

O aumento dos trabalhos, teses e dissertacOfesrogmmas de pos-graduacao
com o tema de custos na area de saude evidendiapogancia dada pelo segmento
académico para os problemas de custos para o seidema tambéem tem sido tratado
em novas publicacbes, bem como em trabalhos apaeesnem congressos e nos
principais periodicos ligados ao campo da saudéqgatb

Embora o processo decisério no campo da saudeéasfante complexo, com
inUmeros fatores técnicos, politicos, sociais,ucals e éticos envolvidos, é crescente a
utilizacdo de evidéncias técnico-cientificas quespm auxiliar no processo de decisédo
(MS, 2008). Sabemos que os recursos financeirosetar saude sédo limitados e
sabemos também que a alocacdo de verbas em tegladgos ndo logrou incrementos
significativos nos ultimos anos, embora as necads&l e demandas da sociedade
crescam exponencialmente. Assim, na maioria dassyer emprego de recursos em

uma nova tecnologia médica significa restricioed@nrsos em outra area da saude.
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Na medida em que a responsabilidade e a demansiatdma publico de saude
aumentam e, em contra ponto 0S recursos se toradanvez mais escassos, 0 sistema
de saude, tem se obrigado a reexaminar os bersefcicustos de suas acdes para
assegurar a implementacao efetiva das intervenhéascomo a alocacéo eficiente dos
recursos. Nesse contexto, as andlises econdmicassame despontam como
ferramentas basicas essenciais a sustentabilidagdeagbes de financiamento dos
sistemas de saude.

Quando do surgimento da aids, ainda se conheci@ mpaoiico sobre a doenca e
a falta de informacOes sobre a magnitude da epadera um desafio de grandes
proporcdes. Além disso, as bases do SUS aindaaestamn fase de estruturacdo, o que
dificultava o aporte e o fluxo de recursos pararevgncao da doenca. A Figura 1

identifica o avanco da epidemia de aids nos muiogiprasileiros desde o primeiro

caso diagnosticado.

Figura 1: Evolucéo dos casos de aids nos municipibsasileiros (1980/2009)

2000 / 2004 2005/ 200 v

Fonte: MS, 2010
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Quase trés décadas depois, e com esforcos despempeids diversos niveis de
Governo, pelas Organizacdes Ndo Governamentais & ©NDrganismos Bilaterais,
atualmente se verifica uma situacdo bastante dikerdaquela vivida pelos pacientes
nos anos 80. Entretanto, apesar dos avancos tgmadéem saude e da melhoria dos
sistemas de informacdo, o controle da epidemiaidie anda representa um grande
desafio a ser vencido pelo Brasil e pelo mundo.

A introducdo de novas tecnologias e procedimentosatse indispensavel a
melhoria da qualidade do atendimento nos servigopsalide. Entretanto, € preciso
avaliar o efeito da adocdo de medidas e das @Edifciblicas de saude de forma a
garantir a sua efetividade sem perder de vistaegéncia e razoabilidade no uso dos
recursos publicos.

Na atual conjuntura, os atores responsaveis paengelvimento dos sistemas
de saude, como os gestores dos hospitais, 0os opesaide planos de saude, os gestores
publicos do SUS, vém mostrando maior interesse@rhaecer seus custos de producao,
e assim poderem utilizar os recursos disponivefsrtiea mais efetiva.

Além disso, com a transformacao da sociedade endalsenento dos meios de
comunicacao, percebe-se uma mudanca nos conaefikosntes as responsabilidades na
gestdo da saude publica. Seja pela imposicédo étedministrativa que o cargo |he
confere, seja pelos olhos fiscalizadores da sodedme hoje alcanca o intimo dos
poderes publicos, o gestor publico teve incluidatréesuas atribuicbes a busca por um
controle mais eficiente dos recursos publicos.

E dentro desse contexto e levando-se em considermgdecessidade de se
ampliar as discussbes e o0 conhecimento sobre o temase insere a proposta de
avaliacdo dos custos e consequéncias do test® @) para contagem de linfécitos

CD4.
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O intuito € o de melhor orientar as estratégiasndaitoramento da infeccéo
pelo HIV e fornecer subsidios para as decisdesuwsiimento baseadas em evidéncias

do Departamento de DST, Aids e Hepatites Viraisarapo do diagnadstico:

“O Brasil apresenta uma epidemia de grandes maéresermos regionais, disparidades nas
formas de acesso aos servicos de saude, aumehtt/dwa populacéo pobre e expansdao do niumero de
casos entre as mulheres. Assim, relne motivos de para que novas estratégias de acesso ao
diagndstico e tratamento do HIV/aids sejam dispbirdtnias a fim de garantir o principio da equidade
democratizacéo dos servigos de salde para sedficglprevistos no sistema politico vigente”

(SIMAO, M. B. G., Teste rapido, por que ndo?, 2009)

A escolha das estratégias em saude deve considerafetividade das
intervencdes conjuntamente com o montante de @uwnsvolvidos em cada uma das
alternativas. As chamadas avaliagcbes de custosigegoéncias assumem importante
papel na escolha de intervencdes em salude, patmittomo o préprio nome sugere
uma comparacao dos custos e das consequénciasmatias as diferentes estratégias
de intervencéo.

Contudo, a melhoria da qualidade de vida das PVHA aumento de sua
sobrevida denotam um cenario de avanco da polidearatamento adotada, mas
também denotam a necessidade de aprofundar o dorme sobre o0s custos
envolvidos no monitoramento da infeccdo pelo HIVemb como o0s aspectos
relacionados a sustentabilidade das a¢fes e atesd#o Departamento de DST, Aids e

Hepatites Virais.
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1.3 — Contagem de linfécitos CD4

A alteracdo do numero de linfécitos CD4 € um domcgais aspectos
verificados no organismo dos pacientes infectadds pllV. A acdo do HIV causa,
dentre outras coisas, a reducdo do numero de sdlelalefesa, aumentando assim o
risco de doencas relacionadas a infeccao pelo &v¢hamadas doencas oportunistas.

As células de defesa do organismo, ou 0s leucocis responsaveis pela
producdo de anticorpos para diversos tipos de nganismos que, por sua vez,
penetram nosso organismo causando danos as céltgaglos do corpo humano. Os
linfécitos CD4 sado leucocitos responsaveis pelaammpcado da resposta do sistema
imunologico contra alguns tipos de microrganisniosiuindo infecgdes por fungos,
bactérias e virus. Assim, quando uma pessoa éadipelo HIV linfocitos CD4 séo
destruidos pela acdo do virus e quanto maior o dgaimfeccdo, maior o niumero de
linfécitos CD4 destruidos.

A contagem do CD4 nada mais é que a medida daidadatde linfécitos CD4
expressa por milimetro cubico de sangue. A pagtic@htagem do namero de linfocitos
CD4 presentes na corrente sanguinea de um padigettado pelo HIV é possivel
avaliar o grau da infeccdo pelo HIV e assim idasdif o esquema de tratamento
adequado. O limite de normalidade é de cerca de(§0idhentos) a 1.500 (mil e
quinhentos) linfécitos CD4 por milimetro cubico sengue. Em um paciente infectado
pelo HIV este numero pode tornar-se bastante rdduzpodendo chegar a 250
(duzentos e cinquenta) ou 200 (duzentos) linféc@®4 por milimetro cubico de
sangue. Neste estagio pode-se verificar ocorrénlif@so-patologicas e 0 aparecimento
de doencas oportunistas. As indicacOes para idicitratamento HIV/aids constantes
dos consensos clinicos de diagndstico e terapia ABArrem a partir dos estratos ou

estagios de CDA4.
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Quanto aos principios de testagem para a contagerinfibcitos CD4, a
metodologia utilizada usualmente baseia-se em umcepso conhecido por
imunofenotipagem por citometria de fluxo. Tratadgeum processo que possibilita a
analise das caracteristicas de uma célula ou piarééen um meio liquido, por meio da
suspensao de particulas e fluorescéncia celular.

No caso do CD4, uma amostra de sangue é utilizanh eneio fluido e por
meio da utilizacdo de radiacdo ou espectros défdies de laser) é possivel avaliar as
caracteristicas celulares, tais como forma e tamaahcélula, extensdo da membrana,
presenca de granulos, etc.

Dada a caracterizacdo da célula, basta entdo fidanto niumero de células
daquela amostra que possuem as mesmas caradsristiefetuar o somatorio,
chegando-se assim ao numero de linfocitos CD4 pres@aquela amostra.

Os kits de teste rapido (POC) disponiveis no meratdalmente permitem a
identificacdo eletronica do numero de linfocitos42D que torna o processo de analise
das amostras muito mais rapido, evitando problatedasansporte e armazenamento das
amostras de sangue. Além disso, o equipamento #tipboe de facil operacao,
permitindo seu uso em locais de dificil acessamre baixa cobertura laboratorial.

Ja no caso do teste padrdo, uma amostra de samyee sér coletada e
armazenada em temperatura ambiente (entre 15°0C €)3Apds a coleta, a amostra
deve ser transportada ao laboratério e sé entda peto procedimento da citometria de
fluxo. Além dos problemas inerentes a cadeia lmgiso resultado do exame pode
ainda sofrer varia¢cdes oriundas da contagem dasaséjue em alguns casos é feita

manualmente pelo profissional de laboratério.
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1.4— Objetivos do estudo

1.4.1 — Objetivo geral

Realizar analise de custos e consequéncias darégstie® (POC) para contagem
de linfocitos CD4, caracterizando os beneficios st@ introducdo em diferentes

cenarios da saude publica no Brasil.

1.4.2 — Objetivos especificos

. Estimar os custos relacionados a cada um dos @mgaide testagem
para contagem de linfocitos CDBNO-FACSCalibur™ e Alere-PIMA™) sob a
perspectiva do SUS;

. Identificar as perspectivas e 0s cenarios da spuliica brasileira nos
quais a introducéo da estratégia de testagem réip{d&) para contagem de linfécitos

CD4 seria viavel.
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2 — REVISAO DA LITERATURA

Os impactos econdmicos relacionados ao HIV/aider@m alvo de estudos e
trabalhos cientificos no Brasil e em diversos paisdventin e Huard (2000)
pesquisaram o efeito da doenca sob a oética da sapr® custo para trés empresas
africanas, que incluia o custo hospitalar, de pre&e, testes diagnoésticos, salarios,
absenteismo, recrutamento e selecédo de novoshaaloaés e perda de produtividade.

Na Inglaterra, pesquisadores estimaram o0 custo pactg&edade inglesa do
paciente HIV/aids, incluindo a perda de produtidiela(MULLINS et. al., 2000).
Estudo semelhante também foi realizado na Suigke ea buscou estimar o custo da
perda de produtividade em pacientes infectadosyirle HIV (SENDI et. al., 2004).

Outros autores também se debrucaram sobre a tandi@isccustos relacionados
ao HIV/aids. De Graeve e colaboradores calculararrustos do tratamento na Bélgica
e, por meio de processos de regressdao multivarastizbeleceram relacbes entre
variaveis e caracteristicas dos pacientes HIV(@idsGRAEVE et. al., 1997).

Também foram alvo de estudos os custos relacioraa®sliversos estagios da
doenca (GOLDIE et al., 2003; GOLDIE et al., 2006 eomparacéo entre estratégias
de intervencdo e seu impacto nos custos para adsald e para os programas de
governo (GUINNESS et al., 2004).

No Brasil, em 1999, a andlise do custo direto @bainento dos pacientes
HIV/aids foi alvo de estudo desenvolvido pela Fudda Instituto de Pesquisas
Econbmicas — FIPE. Foram levantadas informacdesesod custos dos diversos e
diferentes esquemas terapéuticos e foram avaliesl@sistos por paciente segundo as

modalidades de atendimento utilizadas a época.
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Contudo, além dos autores e estudos relacionadoHI®daids citados
anteriormente, nesta secao também serdo aborda@ssuolos e iniciativas de avaliacao
econdmica relacionados ao tema. Assim, foram iz pesquisas bibliograficas nos
principais repositorios de artigos e publicacoenités, dentre os quais MedLine/
PubMed, Lilacs e Scielo.

Além disso, foi realizado levantamento de infornes;é conteldos nas paginas
eletrbnicas das principais instituicbes de pesqassmciadas ao desenvolvimento dos
temas de avaliacdo econ6mica em salude, dentreaés, duiernational Network of
Agencies for Health Technology — INAHTA, Health Theology Assessment
International — HTAI, US Centers for Disease Conéired Prevention — CDC, além dos
portais de economia da saude do proprio Minisegi®aude.

Por meio desse levantamento de informacdes foi iymissdentificar os
principais aspectos relacionados a metodologia estagem rapida (POC) para
contagem de linfécitos CD4 e inseri-los no conteatigal do tratamento HIV/aids no

Brasil.

2.1 — Contexto da epidemia de aids no Brasil

No Brasil, no inicio da epidemia as notificacfes dasos de aids estiveram
associadas predominantemente a populacdo maschbnag ou bissexual, na faixa
etaria de 25 a 49 anos de idade, sendo a via sdeumifeccdo a mais observada. A
maior parte dos individuos residia nas regides opetitanas da Regido Sudeste
(BRASIL, 2010).

Nos anos que se seguiram, conforme se multiplicavamestudos sobre o

comportamento do virus no organismo e sobre a do@éda epidemia, observou-se um

longo e gradual processo de feminizacao da epideenéads no pais.
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Ainda com relacdo ao fenbmeno da feminizacdo ddeepa de aids no pais,
quando se analisam as informacfes de notificac@iofgixa etaria, verifica-se um
importante crescimento da taxa de incidéncia emtndheres em plena idade
reprodutiva. Além disso, 0 grupo etario das mukhenais jovens, entre 13 e 24 anos,
vem apresentando aumento do numero de casos degd®alos anos 80.

De acordo com informacdes do Boletim Epidemiolégam 2010, entre os
individuos de 13 a 19 anos, o numero de casosecies@ada ano desde o inicio da
epidemia enquanto o niumero de 6bitos se mantéweesigsde o ano 2000. Ja entre os
individuos de 20 a 24 anos, também se nota um&neiade aumento no numero de
casos, mas percebe-se um leve decréscimo no nameélntos a partir do ano de 1999

(MS, 2007) conforme se verifica nas Figuras 2 e 3.

Figura 2: NUumero de casos e oObitos por aids em indduos de 13 a 19 anos, por ano

de diagndstico. Brasil, 1980-2006.
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Figura 3: NUumero de casos e obitos por aids em indduos de 20 a 24 anos, por ano

de diagndstico. Brasil, 1980-2006.
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A populacdo jovem traz uma série de aspectos deesablilidade frente a
doenca, tais como o uso de alcool e outras dragascessidade de aceitacdo e insercéo
NOS grupos sociais, a rotatividade de parceirosasgxetc. (BRASIL, 2008). Quanto ao
género, enquanto na populagdo geral ha 16 casasdseem homens para cada 10
mulheres, nos jovens de 13 a 19 anos a relacds&sibomens para cada 10 mulheres.

Segundo dados da Assembleia Geral da OrganizaggidNdebes Unidas —
UNGASS, ao contrario do que ocorre nos paisesaaivg, onde a epidemia de aids é
generalizada, no Brasil ela se caracteriza pelaetdracédo dos casos em subgrupos da
populacdo (UNGASS, 2008). Dessa forma, no Brasquanto a taxa de prevaléncia da
infecc@o pelo HIV na populacdo geral € de cerc@,8%, quando se analisa a medida
nos subgrupos populacionais mais vulneraveis acgéfe pelo HIV, a taxa de
prevaléncia da doenca chega a ser 14 vezes mamg no caso das profissionais do

sexo e usuarios de droga.
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No que tange a sobrevida dos pacientes, em dezeatat2007 foram registrados
no Brasil cerca de 205 mil Obitos relacionados a@nga. Em 1995, a curva de
mortalidade estava muito proxima a curva de in@@€de aids, chegando a taxa de 9,7
Obitos por 100 mil habitantes. Com a introducaopditica de disponibilizacdo do
tratamento universal na rede publica de saude,nabse uma relevante reducédo da
mortalidade por aids no pais. Em 2006, essa tas@ jaostrava estavel em cerca de seis
Obitos por 100 mil habitantes (BRASIL, 2007).

Além disso, verifica-se também que o tempo médisateevida dos pacientes
adultos com aids aumentou significativamente. Kstudalizado em 2007 pelo
Ministério da Saude indicou que a sobrevida pass®u58 meses em pacientes
diagnosticados em 1996 para mais de 108 meses lesqiliagnosticados em 1998
(BRASIL, 2007).

O estudo foi realizado nas regifes Sul e Sudesfmi¥ que juntas concentram
82,4% da epidemia de aids do pais. Quando secarifios dados relativos a faixa
etaria até 12 anos, 0s numeros sdo ainda mais dmiesa Até o ano de 1988, uma
crianca com aids tinha cerca de 25% de chancetdevega apos 60 meses. Ja para as
criancas diagnosticadas entre os anos de 199923 2p0s a generalizacdo da terapia
antirretroviral, essa probabilidade subiu para 8&ando se leva em consideracao o
periodo de 1980 a 2007, a chance de sobrevivéeciara crianca apos 60 meses de
diagnostico da doenca aumentou 3,5 vezes (BRASILY R

Nesse contexto, o Departamento de DST, Aids e Hepa¥irais investe na
producdo e disseminagdo de informacdes sobre asscasdespesas ligadas as suas
atividades, dentre as quais, distribuicdo de insudsprevencéo, testes diagnodsticos e

distribuicdo de medicamentos antirretrovirais.
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A apuracao de custos no ambito da saude publicaaéimportante ferramenta
de gestéo e pode ser utilizada para comparacoesctncia das diversas unidades de
saude nas varias regides brasileiras na provisasewicos e utilizacdo dos recursos
disponiveis. Pode tambéem ser utilizada para avaliafeito da introducdo de novos
insumos, procedimentos e tecnologias de salude,ctai® medicamentos, exames
laboratoriais e procedimentos médico-hospitalacestribuindo em Uultima instancia

para o correto direcionamento das politicas pUblzaarea da saude.

2.2 — O diagnéstico e os estagios da doenca

A introducdo da terapia antirretroviral (TARV) paPAV/HA resultou, dentre
outras coisas, no aumento da sobrevida, na melbargualidade de vida, na reducao
da transmisséao vertical do HIV e na supressao g e@ral dos pacientes.

No Brasil, a distribuicdo dos medicamentos ARV ganforca de lei em 1996,
tornando obrigatoria a distribuicdo gratuita dosiragirovirais por meio do Sistema
Unico de Saude. A implementacdo de uma rede deibdigfio universal de
medicamentos ARV € hoje parte de uma estratégiakipe acesso aos medicamentos
a uma rede de servicos médico-hospitalares queé medisponibilidade de exames
laboratoriais e de profissionais capacitados pai@iedimento aos pacientes HIV/aids.

Cerca de 75% dos servigos especializados em HB/fadpais possuem pelo
menos um meédico infectologista e cerca de 98% desg®icos realizam exames para
contagem de linfécitos CD4. Entretanto, ao se amddr a analise dos dados, verifica-
se que 41% desses servi¢cos nao realizam o exame@aragem de linfécitos CD4 na
frequéncia preconizada pelo Consenso Brasileird BV do Ministério da Saude

(BRASIL, 2007).
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Os problemas na logistica de distribuicdo de testegnodsticos pelos
laboratorios e no processo de coleta e processantast amostras podem acarretar
atrasos na realizacdo dos exames e, consequengeme@ntrega dos resultados. Ainda
segundo os dados do Ministério da Saude, o temipe evleta e resultado dos exames
para contagem de linfécitos CD4 foi insatisfatqrara 14,6% dos usuarios (BRASIL,
2008).

O exame para contagem de linfocitos CD4 tem papelgmental na politica de
acesso universal a TARV, uma vez que permite aift@tcdo do estagio da infeccao
pelo HIV/aids. Além disso, o exame CD4 é utilizada definicdo do inicio do
tratamento dos pacientes.

As recomendac0fes para uso dos medicamentos antiirais sdo pactuadas em
consensos nacionais e internacionais e fundamentaga diretrizes clinicas
preconizadas mundialmente com base em evidén@atifidas. O consenso brasileiro
preconiza a realizacdo dos testes para identificde&arga viral e linfécitos CD4 como
pré-requisitos ao inicio da terapia antirretroyieadceto nos casos onde ja se verificam
manifestacdes clinicas associadas ao HIV.

O diagnostico precoce da infeccao traz implicag@@ssomente para o inicio da
TARV, mas também porque, potencialmente, o atrasdiagnostico pode influenciar
negativamente no comportamento sexual de alto,regsmooborando para um aumento
da transmissdo do HIV/aids. Além disso, cabe dastgque o custo do tratamento esta
diretamente ligado ao oportuno diagnéstico da dme@Qganto mais cedo se detecta a
presenca do virus menor o grau da infeccdo e, rjortamenores serdo 0S custos

incorridos no tratamento do paciente.
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Nesse sentido, visando-se ao diagnostico precodeata;a € preciso ampliar os
esforcos no sentido de facilitar o acesso da pofalaa realizacdo dos testes
diagndsticos para o HIV, bem como aqueles reladiomi@ao monitoramento da doenca,
dentre os quais, o teste CD4. A avaliacdo dos sustoonsequéncias do teste rapido
para contagem de linfocitos do tipo CD4 deverardmunt para a formulacao da politica

de diagndstico e tratamento do Departamento de BE§,e Hepatites Virais.

2.3 — Teste rapido (POC) CD4

O exame para contagem de linfécitos tipo CD4 érincipal marcador de
evolucdo da infeccdo pelo HIV. Conforme levantadte@ormente, a contagem de
linfécitos CD4 é considerada o indicador laboratiomais importante para os pacientes
que ainda n&o iniciaram tratamento para definiramento oportuno para o inicio da
TARV.

Assim como no caso do teste rapido (POC) paravodde hoje ja faz parte da
politica de prevencao e tratamento do Departandn@ST, Aids e Hepatites Virais, 0
teste rapido (POC) para contagem de linfécitos GB4raduz em possibilidade de
descentralizacdo dos pontos de atencdo ao paclehtéids, aproximando as
necessidades dos pacientes ao tempo oportuno gleddieco e tratamento, reduzindo-
se assim a dependéncia de estruturas laboratcoigiglexas e onerosas.

Desde seu lancamento no mercado em meados de 2@8Se rapido (POC)
CD4 Alere-PIMA™ tem apresentado resultados bastante expressiViohiarao
praticidade e confiabilidade dos resultados. O mayuento fabricado pela norte-
americandlere pesa cerca de 2 Kg e possui dimensdes que garantemobilidade e

portabilidade (16 cm x 13 cm x 22 cm).
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O teste rapido CDAlere-PIMA™ baseia-se na nos principios da citometria de
fluxo e possui sistema eletronico de identificagdocaracterizacdo dos granulos
celulares. Além do leitor citométrico, o equipaneegbnta ainda com uma bateria
recarregavel com capacidade de 4 horas de durdgdwessora portatil para
apresentacao dos resultados do teste CD4 e casbeteartaveis para coleta e
armazenamento das amostras de sangue. Na Figurapdsdvel visualizar o

equipamento dalere

Figura 4: Teste rapido (POC) CD4Alere-PIMA™

Fonte:http://www.pima.com
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2.4 — Avaliacdo Tecnoldgica em Saude

A Avaliacdo Tecnolégica em Saude — ATS € a sinwseconhecimento
produzido sobre as implicacbes da utilizacdo dasotegias médicas e constitui
subsidio técnico importante para a tomada de dedis8eada em evidéncia sobre a
difusédo e incorporacao de tecnologias em saude [BA& LUCE, 1993).

Segundo O’Brien e colegas (O’'BRIEN et al., 200@haix-Couturier e colegas
(CHAIX-COUTURIER et al., 2000), a ATS tornou-se ionfante subsidio técnico aos
mecanismos de regulacdo do ciclo de vida das tegias. Conforme se verifica na
Figura 5, a introducdo das tecnologias em saudeeode maneira gradual, passando
por algumas etapas e avaliacdes de algumas ipéBtiiaté a sua efetiva utilizacdo na

rotina dos servicos.

Figura 5: Curva do Ciclo de Vida das Tecnologias Mi#icas
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A ATS compreende uma série de dimensdes dentreas gcuracia, eficacia,
seguranca, custo-efetividade, custo-consequémujzgadto, equidade e ética. Sao ditas
avaliacdes parciais na medida em que cobrem algdessas dimensdes, geralmente
aguelas mais relevantes para o0 estagio em quecsatendeterminada tecnologia em
um determinado sistema de saude (KRAUSS SILVA, 1999

Além de contribuir para a efetividade e eficiéndeaservicos de saude a ATS
pode também subsidiar atividades conexas, comalzoracdo de instrumentos de
avaliacdo e de melhoria da qualidade dos servieosadde, incluindo a elaboracao de
guias ou diretrizes de conduta clinica (KRAUSS SA,L.\1999). A partir de meados da
década de 1980 houve uma ligacdo mais efetiva tilddagles de ATS com as de
elaboracdo de politicas de saude e, mais tarde, dissaminacdo mais efetiva do
conhecimento produzido para planejadores/gerenteBneos (BANTA, 2003). Na

Figura 6 é possivel identificar as etapas da ATS.

Figura 6: Fluxograma para Avaliacdo de Tecnologiasm Saude
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No que se refere ao presente estudo, a dimens@d%la@e maior relevancia é a
de custo-consequéncia que, segundo os critérioATd& caracteriza-se como uma
avaliacdo microeconémica que compara 0s custoscersequéncias de duas ou mais
intervencdes onde as consequéncias sao apresedéaitasa desagregada.

O estudo de custo-consequéncia € utilizado nosscasoque nao se verifica
uma relacéo direta entre a tecnologia estudada efstividade. Sao levantados todos
0s custos envolvidos na andlise e suas conseqeéaca partir desse levantamento
busca-se uma comparacao entre o valor gasto enmrdadgencao e seus desfechos ou
resultados.

Esse tipo de analise econdmica permite ao gestmualizacdo do cenario que
envolve as diferentes estratégias de intervencasagiae facilitando assim a tomada de
deciséo de investimento.

Importante destacar que neste estudo, a opcaorgaiaacdo da analise de
custo-consequéncia do teste rapido CD4, se deuarmuewtalmente por questbes
praticas e operacionais da pesquisa. Assim, amsddentificacdo de indicadores
comuns de efetividade entre as estratégias degéssiao tempo disponivel para
realizacdo da pesquisa e apresentacédo dos resuttddcseria suficiente para atribuir e

detalhar o grau de efetividade a cada um dos ins@avaliados no estudo.

2.5 — Tipos de avaliagdo econdémica

Quando se trata de avaliacdo de intervencdes ede,salguns aspectos devem
ser observados. Primeiramente, deve-se garanwgaranca do produto/insumo. Em
segundo lugar deve-se demonstrar a eficacia devémtgdo, isto €, o efeito global que
pode ser alcancado quando aplicada em condi¢cOass.ideutro aspecto importante

refere-se a avaliacdo da efetividade, ou, em oytaémvras, a demonstracdo do real
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efeito da intervencdo quando utilizada em circursés cotidianas. A eficiéncia da

intervencao, que considera ndo apenas a efetividadada intervencédo, mas também
0S recursos necessarios para que a mesma sejamiempéela, também deve ser
observada. Por ultimo, mas ndo menos importante-sie identificar o numero de

potenciais usuarios que irdo se beneficiar com @lles de uma determinada

intervencao (MS, 2008).

Identificados os aspectos mais relevantes de urabag&o econbmica, cabe
destacar que a analise da eficiéncia de tecnolegiesalde nem sempre sera precedida
de um estudo econdmico. Assim, por definicdo, agueltervencbes que apresentam
maior efetividade e menor custo que suas alte@s@géo comprovadamente eficientes e
deverdo ser incorporadas a rotina do servico seecassidade de se investir em uma
analise econémica (MS, 2008).

Entretanto, na maioria dos casos as novas tecaslegn saude caracterizam-se
por uma composi¢cdo de custos que normalmente snpesacustos relacionados a
estratégia ou intervencao vigentes.

As avaliacdes econbmicas fornecem informacdes etaxpara que a tomada de
decisdes na alocacdo de recursos seja a mais iapiBpE importante destacar que a
expressao “estudo de custo-efetividade” é utilizaatagrande parte de especialistas, de
forma genérica, para descrever todos os tipos adiaglies econdmicas: custo-
efetividade, custo-consequéncia, custo benefiaistoeutilidade ou custo-preferéncia
(MS, 2008). Entretanto, essas analises apreserifarartas metodoldgicas intrinsecas

e possuem interpretacdes préticas distintas, anefse verifica na Tabela 1.
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Tabela 1: Tipos de analises econémicas em saude

TIPO

INDICADOR DE EFETIVIDADE

USO POTENCIAL

Andlise de custo-
consequéncia

Diferentes indicadores especificos da
doencga, como recidivas evitadas,
infartos do miocardio evitados etc.

Descricao de custos e
resultados dos
desfechos

Andlise de custo-
minimizacao

N&o medido (presume que os efeitos
das alternativas sejam idénticos) ou
nao encontra diferenca nos resultados

Comparacao de
tratamentos para a
mesma doenca

Andlise de custo-
efetividade

Indicador especifico para uma doenca
(como recidivas evitadas), pacientes
com doenca controlada, tempo sem a
doencga, um indicador mais geral,
como numeros de anos adicionais, ou
um indice que englobe varios
indicadores

Comparacao de
tratamentos para a
mesma doenca

Andlise de custo-
utilidade

Indicador que combina sobrevivéncia
e qualidade de vida, como os anos de
vida ajustados pela qualidade
(QUALY)

Comparacéo de
tratamentos de
diferentes doencas

Andlise de custo-
beneficio

Efetividade expressa pelo beneficio
monetario (como a disposicao a pagar
— Willingness to pay)

Comparacao de
investimentos no setor
de assisténcia médica
com investimentos em
outros setores (como
educacao e seguranca
nas estradas)

Fonte: Kobelt, 2008.

Dessa forma, segundo KOBELT (2008), existem divetgoos de avaliacdes

econbmicas que diferem, basicamente, no indicagoefdtividade utilizado. Se a

unidade de efetividade utilizada € a preferéncigoaciente ou a qualidade de vida,

entdo o estudo avalia razbes de custo-utilidadeusto-preferéncia, sendo denominado

de analise de custo-utilidade.
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No caso de o estudo converter um desfecho climtam@dades monetarias, a
razao utilizada é expressa como custo-beneficimose estudo expresso como analise
de custo-beneficio. Se estivermos comparando urmmegsfecho clinico, o estudo é
uma analise de custo-efetividade. No caso de osfisers clinicos serem iguais e nao
existir diferenca de seguranca, comparando-se apesacustos das tecnologias
analisadas em busca do menor entre eles, a agdaliseusto-minimizacdo. E ainda na
hipotese de ndo haver uma clara relacdo de efadigicntre os insumos que serao
avaliados € possivel partir de uma analise de -@msteequéncia para se identificar o
grau de inter-relacéo entre 0s insumos.

Os estudos de custo-consequéncia de uma interventc&aude, por definicédo,
tratam dos custos e das consequéncias de estsatdgmativas de intervencédo para
prevencdo, diagnodstico ou tratamento de determicaddicdo de saude. Sua maior
aplicabilidade na area da saude é na comparacéoadt@rnativas que competem entre
si, ou seja, duas estratégias possiveis, mas qaepodem ser implementadas
concomitantemente, sendo as mesmas também chamedasivas. Por exemplo, a
escolha entre diferentes medicamentos anti-hipgves, o uso de dosagens
alternativas de uma mesma droga, a comparacaoteatamento nao-farmacolégico e
medicamentoso, a utilizacdo de uma estratégia @stiga versus outra e etc.

Segundo Drummond, toda andlise econdmica deveasacterizada por dois
fatores, independentemente do propédsito. O priméiro de que todas as analises
utilizam-se de entrada e saida de dados, no casalite, usualmente chamados de
custos e consequéncias das atividades. O seguimia fa conceito de andlise, e como
tal, envolve decisdes. Essas tém o propdsito detifidar e tornar explicito um
conjunto de critérios que podem ser Uteis diant@letisao entre diferentes usos de

recursos escassos (DRUMMOND, et al. 2005).
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Campolina e Ciconelli definem analise de decisdmaduma abordagem
sistematica para a tomada de decisdes em condigdgxerteza. E uma técnica que
permite aos tomadores de decisdo compararem desfeahdiferentes estratégias”. No
ambito da saude, esse tipo de analise € aplicada gualiar diferentes estratégias
diagndsticas e terapéuticas. De maneira geral, @edos de analises de decisdo séo
utilizados em situagdes nas quais as decisbesspnecier tomadas sem o suporte de
evidéncias cientificas diretas e baseadas em @ansaiinicos controlados
(CAMPOLINA & CICONELLLI, 2006).

Contudo, as analises econdmicas de tecnologias agitle ssdo modelos de
analises de decisdo e como tal, tem entre seusvolsjeealizar uma comparacao entre

0s riscos e 0s beneficios das estratégias envslvida
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3 - METODOS

Quanto ao elenco dos dados e informacdes, foralizadis informacdes
secundarias sobre os custos incorridos nos ditegenétodos de testagem CD4 (o teste
padrdo BD-FACSCalibur™ e o teste rapido (POC) CDAlere-PIMA™), sempre
considerando a perspectiva do sistema publicoutkesa SUS.

Foram incluidos os custos associados aos salagdgsdos técnicos de saude
envolvidos nos procedimentos de testagem, aquisigékits de testagem, reagentes e
insumos laboratoriais relacionados aos testes 6®4ustos de transporte das amostras
para os locais de testagem, entre outros.

Concomitantemente ao levantamento das informag@i@® o teste rapido CD4
foram coletadas informacdes relativas a realizalghalgoritmo padrdo para contagem
de linfocitos CD4, de forma a permitir a comparagés dois metodos de testagem.

N&o fizeram parte do estudo as informacfes soboeigies de depreciacdo dos
equipamentos, treinamento das equipes de saudeaatbém nao foram considerados
0S custos sob a ética do usuario do servico, ochamados custos ndao-médicos, tais
como o tempo e transporte dos usuarios. Além diasahém ndo foram considerados
0s custos sob a otica da sociedade, como por ezemplerda da producdo social do

trabalho.
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3.1 — Desenho do estudo

No que se refere ao desenho do estudo, trata-semdestudo de custo-
consequéncia do teste rapido (POC) CD4, realizadoés do levantamento de dados
secundarios dos custos envolvidos em cada uma sleségias de testagem CD4
disponiveis e avaliacdo dos respectivos cenariognsequéncias para o SUS e seus

usuarios.

3.2 — Perspectiva do estudo

A especificidade dos insumos utilizados nesta agab econdémica foi o que
balizou a escolha da perspectiva do estudo. NoilBmagratamento do HIV/Aids é
gratuito e esta disponivel na rede publica de safdéodo o pais. Sendo assim, ndo se
justificava a utilizacdo da perspectiva social, w@a que os custos incorridos neste tipo
de analise tornam-se bastante elevados quando camfogaa perspectiva institucional
ou parcial.

Contudo neste estudo partiu-se da perspectiva d® &wno comprador de
servicos publicos de saude, figurando como o pgraicfinanciador da assisténcia

médica e hospitalar no Brasil.

3.3 — Periodo do estudo

O estudo teve inicio em agosto de 2011 com o tewanto de informagdes

acerca dos custos relacionados as estratégiastdgeam CD4 e terminou em fevereiro

de 2012.
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3.4 — Fontes de dados e material do estudo

Quanto as fontes de dados e material do estutbmfanalisados 0s custos e as
caracteristicas do algoritmo padrao do teste Clbdneparados aqueles verificados no
teste rapido (POC) CD4. Para tanto, foram utilizadomo insumos deste estudo o
algoritmo padra@D-FACSCalibur™e o teste rapido (POC) CMere-PIMA™

Fabricado pela Becton Dickinson BD-FACSCalibur™é um citbmetro de
fluxos que possui um amplo espectro de aplicactesdiéerentes tipos de rotina
diagndstica. Composto por dois lasers, o equipameetrmite a identificacdo de
caracteristicas celulares em até quatro coresi@isticonforme se verifica na Figura 7.

O processo de caracterizacdo hematologica ocorawéat da coloracdo dos
granulos celulares que depois de identificados cd@ssificados e enumerados pelo
profissional do laboratério. Atualmente o equipatoeasta disponivel na rede de
laboratorios centrais do Ministério da Saude (LAGENe utilizado em uma série de

exames diagndsticos, dentre os quais o exame QRajppaientes HIV/Aids.
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Figura 7: Teste Padrao CD4 BD-FACSCalibur™
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Quanto ao teste rdpido CD4 fabricado pela Alezenforme apresentado
inicialmente, o equipamento também se baseia rosipios da citometria de fluxo,
mas se diferencia em relagdo ao equipamento dam&atkinson em alguns aspectos.
O primeiro deles refere-se justamente a portabiéd® CD4Alere-PIMA™ pesa cerca
de 2 Kg e possui dimensdes equivalentes as de mputador portatil (16 cm x 13 cm
X 22 cm). Além disso, o processo de identificacdcaeacterizacdo dos granulos
celulares é feito eletronicamente, o que reduisoes de falhas no processo de exame

diagnostico.
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Além do leitor citométrico, o equipamenitere-PIMA™ conta ainda com uma
bateria recarregavel com capacidade de 4 horasudeab, impressora portatil para
apresentacdo dos resultados do teste CD4 e casdeseartaveis para coleta e
armazenamento das amostras de sangue. Apos a @oletmgue, o0 cassete € inserido
no dispositivo CD4Alere-PIMA™ que inicia 0 processo de andlise celular e ap2das
minutos apos o inicio da leitura o equipamentodligpliza o resultado através do visor

de cristal liquido, conforme se verifica na repntagdo da Figura 8.

Figura 8: Teste Rapido CD4 Alere-PIMA™
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Fonte:http://www.pima.cor
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O teste rapido CD4Alere-PIMA™ ja foi alvo de estudos e avaliagbes em
diversos paises, dentre os quais China, Estada®s$/ralém de alguns paises na Africa.
Em Mocambique os resultados de um estudo de a&aliagdicam estreita relacao entre
a introducdo da estratégia de testagem @Ixe-PIMA™ e a reducdo do tempo de
inicio da TARV. Segundo dados preliminares do estwen alguns casos o tempo
meédio entre a realizacdo do teste CD4 e o inicidARYV passou de 44 para 21 dias
(Evaluation of PIMA CD4 Analyzer for the Monitorirgf HIV Patients, 2011).

Ainda segundo o estudo, com a introducao da egisade testagem CDAlere-
PIMA™ o percentual dos pacientes que tiveram acess@sdtado do teste CD4
passou de 57% para 93% (Evaluation of PIMA CD4 yxe for the Monitoring of
HIV Patients, 2011).

Assim, apols o levantamento dos custos inerentesla uma das estratégias de
testagem CD4 os dados foram entdo compilados hdelias e comparados por meio de
instrumento de coleta de informacdes econémicaitiemas elaborado para esse fim.

Além dos parametros de custo-consequéncia queanamieo estudo, foram
identificados outros aspectos comparativos entestiatégias de testagem CMefe-
PIMA™ e BD-FACSCalibur™. Entre eles, destacam-se aqueles relacionados a
realidade da infraestrutura de servicos brasileirque de certa forma acabam por
interferir no processo de tomada de decisdo quantscolha da estratégia mais
vantajosa. A infraestrutura laboratorial, a quediido de recursos humanos, os custos
de manutencéo e reposicdo dos equipamentos ecaldbifile de acesso as populagbes
ribeirinhas e distantes dos grandes centros urbsimslguns dos aspectos que foram

considerados no estudo.
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No que tange aos aspectos de sensibilidade e #siplade, foram consideradas
as informacdes e resultados obtidos em estuddgadas anteriormente que buscaram
identificar o grau de comparabilidade entre as dasigatégias nos diversos cenarios
possiveis para incorporacao da metodologia degEstaapida.

Estudos de validacéao realizados em paises assqatiospidemia de aids como
Africa do Sul, Uganda, Zimbabue, Senegal, Tailanelidre outros, buscaram identificar
0s principais aspectos e limitacdes do teste raQidd que por ventura pudessem
inviabilizar sua aplicabilidade no campo do diagimésem saude publica.

Os estudos também utilizaram o teste CD4 paBizd-ACSCalibur™e o teste
rapido CD4 Alere-PIMA™  Os resultados preliminares foram bastante positi
permitindo uma comparacao efetiva entre as duaatégias de testagem. De maneira
geral, os estudos identificaram amostras de pa&dediagnosticados como HIV
positivos que buscavam os servicos de salude @aaanento. Cumprido o protocolo de
atendimento, as amostras de sangue dos paciend®s entdo identificadas e
processadas por ambos os equipamentos de testdggmisponibilizados nos estudos,
0 BD-FACSCalibur™e o Alere-PIMA™

Conforme se verifica pela Figura 9, os resultadosdos pela estratégia de
testagem rapida (POC) sdo bastante semelhantdesigneontrados quando utilizado o
teste padrdo. A variagdo média na contagem dodciinE CD4 foi de cerca de 10
células/pL para mais ou para menos com intervalcodéianca de 95%, variacao esta

gue nao influencia o resultado final do procediroetd testagem.
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Figura 9: Diagrama de dispersdoBD-FACSCalibur™ e Alere-PIMA™
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Fonte: JAIDS, 2010

Além das informacgdes levantadas sobre os insutiizados nas estratégias de

testagem CD4, foram levantadas informacdes oriuddatbela de financiamento do

SUS qttp://sigtap.datasus.gov)bA Tabela de Remuneracdo de Procedimentos do SUS

€ uma ferramenta fundamental tanto para o contiasegastos publicos em saude como

também para o0s gestores estaduais e municipais.aeld de Procedimentos,

Medicamentos e OPM do SWs a chamada tabela de remuneracéo do SUS idarsific

remunera cada procedimento, medicamento ou exaatirago dentro dos parametros

do SUS.
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Assim, cada procedimento, exame ou medicament@beecum codigo
identificador e através dessa codificacdo o procedio € entdo identificado,
precificado e remunerado nos servicos de saudé¢hasioa nas diversas localidades do
pais.

As informacdes utilizadas no calculo do custo ihesimos de testagem foram
obtidas por meio de bases secundarias e atualizapiees;os de mercado praticados no
segundo semestre de 2011, periodo de realizacgestpiisa. No caso dos valores
monetarios expressos em outras moedas, a conwrsaalores para moeda nacional
se deu pela taxa média do délar de outubro de @@pdnibilizada pelo Banco Central
do Brasil (BACEN/2010).

Ainda com relacdo ao levantamento das informac¢fesstudo, foram utilizadas
informacdes constantes das atas de registro de drggoniveis no site de compras do
governo federal (COMPRASNET/2010). Além disso, témbforam utilizados os
dados apresentados no estudo “Custos no tratamentcatamento ambulatorial do
HIV/aids: Um estudo de caso no hospital-dia de N (CARVALHO, 2010).

Esse estudo foi realizado no ano de 2010 e prodestimativas sobre o custo
anual médio do tratamento HIV/aids com base nmgiestSecretaria Estadual de Saude
do Governo do Rio Grande do Norte com aquisicdo idssmos utilizados no
tratamento HIV/aids (medicamentos, exames laboagoconsultas médicas, etc.).

A metodologia de célculo do estudo € bastante lbame aquela utilizada nos
estudos de Médice e Beltrdo (1992) e pela Fundagdituto de Pesquisas Econdmicas
— FIPE (1996), baseando-se fundamentalmente natkaw@nto dos gastos relacionados
ao tratamento HIV/aids e sua divisdo pelo niumerpatgentes atendidos (gasto médio

por usuério do servigo).
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Além dos custos identificados pela tabela de priotextos e medicamentos do
SUS, foram computados os demais custos relacionadogratamento HIV/aids,
incluindo os custos com recursos humanos (meédieagermeiros, auxiliares de
enfermagem, etc.), os custos relacionados a inftdesa de servicos, as chamadas
despesas condominiais (agua, luz, telefonia, gag, s custos de alimentacdo dos
pacientes, 0s custos com aquisicao de insumoseglermao (preservativos masculinos,
preservativos femininos, etc.) e 0s custos comsafia de materiais hospitalares
utilizados no atendimento aos pacientes HIV/aidgulfes, seringas, solucbes
medicamentosas, ataduras, etc.).

Para o calculo da estimativa dos custos anuaisosniédiacionados a estrategia
de testagem rapida (POC) para o CD4, foi utilizadanesma metodologia de
mensuracao de custos. Assim, foram levantados siesceom materiais hospitalares,
infraestrutura hospitalar, recursos humanos e cenpréprios insumos de testagem.
Esse ultimo foi identificado com base nas infornescdisponibilizadas peldIV/AIDS
Diagnostic Landscape — UNITAIR pelo US Centers for Disease Control and
Prevention — Brazjl responsavel pela aquisicdo dos equipamentos wemoss de
testagem rapida (POC) CD4 disponiveis no BrasénAtisso, os custos de transporte e
armazenagem das amostras de sangue nao foramegadsisl no calculo do custo do
teste rapido (POC) CD4 tendo em vista o métodzatib para realizacao do teste, que

elimina as etapas de transporte e armazenamensoestras.
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3.5 — Composicao dos custos do tratamento HIV/aids

Com o avanco das tecnologias em saude e tambépstimos relacionados aos
esquemas terapéuticos do tratamento HIV/aids, algumudancas foram introduzidas
aos protocolos de tratamento. Novas drogas foramrporadas, algumas cairam em
desuso e outras ainda tiveram sua apresentacacatogia alteradas, de forma a
permitir um melhor aproveitamento pelo organismgaciente.

O mesmo ocorre com os testes relacionados ao oramiénto do HIV. Novas
metodologias de testagem foram introduzidas acmpott de tratamento, inclusive os
testes rapidos, sejam eles de triagem, diagnésiicoe monitoramento.

Conforme apresentado anteriormente, no Brasil wsos relacionados aos
procedimentos médico-hospitalares do setor pulsimn remunerados conforme tabela
de referéncia do Sistema Unico de Salde, a charfiabala de Procedimentos,
Medicamentos e OPM do SUS. Na Tabela 2 foram iitsados todos os insumos e
procedimentos relacionados ao tratamento HIV/aigstaela SUS. Desta maneira,
foram computados todos os parametros de formanaitrea identificacdo dos custos
diretos e indiretos, bem como o peso de cada unitelos que compdem a cesta de
servigcos no custo total do tratamento. Inicialmewdenos tratar do tratamento HIV/aids
de forma mais ampla, delimitando cada um dos aspectomponentes do tratamento
de forma a facilitar a identificagéo e o entenditoeta importancia do exame CD4 no

contexto geral do monitoramento da infecgéo pel. HI
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3.6 — LimitacOes do estudo

No que tange as limitacbes do estudo, ndo foransid®rados o0s custos
indiretos relacionados aos métodos de testagenm Aiéso, ndo ha ainda no Brasil
informacdes precisas sobre 0s custos relacionadssaiégia de testagem rapida para o
CD4. Dessa forma, nao foi possivel avaliar as mémgdes relacionadas aos custos de
aquisicdo, manutencao, depreciacdo, produtividaddumbilidade (vida util) do
equipamento.

Outro aspecto considerado na limitacdo do estuftoerse a atualizacdo dos
dados e informacgdes de custos relacionados aoG&steconvencional disponibilizado
na rede publica de saude. No Brasil, a maioriautiédades da rede publica de saude
nao possuem sistemas de informacfes de custo, dificdta o conhecimento do
consumo preciso dos recursos vinculados a prestdedoada um dos servicos e
procedimentos. Os dados obtidos por meio dos s&st@l® informacéo e das tabelas de
remuneracdo de servicos e procedimentos do SUS seenpre coadunam com a
realidade dos custos inerentes aqueles procedimdissa forma, em alguns casos 0s
valores constantes das tabelas de remuneracdo 8oeStdo desatualizados e néo

representam a totalidade dos custos inerenteseagraeedimento.

3.7 — Aspectos éticos relacionados ao estudo

O presente estudo foi aprovado pelo comité de @imapesquisa da Escola
Nacional de Saude Publica — ENSP/FIOCRUZ, sob oendirde protocolo 160/2011
(CAAE: 0174.0.031.000-11). Nao foram realizadagexstas e nao foram levantadas
informacgBes de prontuarios dos pacientes e todas@asmacdes oriundas de arquivos

publicos foram tratadas de forma a garantir suapiilade e confidencialidade.
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4 — ANALISE E DISCUSSAO DOS RESULTADOS

4.1 — Composicao dos custos do teste convencionBl4C

Apoés o levantamento dos custos incorridos norratdo HIV/aids foram entdo
destacados e detalhados aqueles relacionadossamsas utilizados nas estratégias de
testagem CD4BD-FACSCalibur™e Alere-PIMA™. Primeiramente foram levantados
0s custos relacionados a estratégia de testagem cGb¥encional, quais sejam 0s
custos com recursos humanos, infraestrutura deicesrvmateriais hospitalares,
transporte e armazenagem das amostras de sangpaciistes e o proprio exame CD4
(BD-FACSCalibur™ utilizado na rede de laboratoérios centrais.

O custo anual médio do tratamento HIV/aids apuredano de 2010 foi de
R$ 9.268,58 (nove mil, duzentos e sessenta eeaxdis e cinquenta e oito centavos) e foi
obtido por meio do somatério dos grupos de despesasionados ao tratamento
HIV/aids. Vale ressaltar que ndo foram consideradasvariagcbes oriundas das
indicacOes e prescricbes médicas dos pacientesesmmas diferencas nos custos do
tratamento de pacientes sintomaticos e assintonsatic

Conforme ja colocado anteriormente, a metodolagiacalculo utilizada para
identificacdo do custo médio do tratamento HIV/guds paciente/ano baseou-se nos
registros de precos constantes das tabelas ofidmisemuneracdo do SUS e do
Ministério da Saude e em outros estudos que al@rdartema anteriormente. O rateio
dos custos por paciente pode variar conforme o raloe pacientes atendidos em cada
unidade de saude ou ainda conforme o peso da striuagra hospitalar na qual esta

inserido o servi¢co. Entretanto, apesar das liméag@al metodologia € bastante util e
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permite uma analise eficiente dos recursos investwhra cada paciente que busca o

tratamento.

Na Tabela 2, o valor apurado de R$ 9.268,58 (noleduzentos e sessenta e
oito reais e cinquenta e oito centavos) represargama dos custos anuais médios de
todos os insumos e servicos incluidos no tratameosopacientes HIV/aids, podendo

variar conforme o grau de qualificacdo do tratameligpensado ao paciente.

Tabela 2: Grupos de despesas relacionadas ao custoual médio do tratamento

HIV/aids, Brasil, 2010

DESCRICAO V’?'F;%R P(E/SO
Medicamentos 5.041,86 54,4
Infraestrutura Hospitalar 2.230,28 24,1
Exames Laboratoriais 904,79 9,8
Recursos Humanos 876,79 9,5
Insumos de Prevencéao 189,09 2,0
Alimentacéo 21,84 0,2
Materiais Hospitalares 3,93 0
Total 9.268,58 100,0

Fonte: Adaptado de CARVALHO, 2010.

Conforme se verifica pela analise dos grupos depatas relacionadas ao
tratamento HIV/aids, os medicamentos antirretravirgpresentam o maior peso no
custo total do tratamento, respondendo por maisme@gade do custo (54,4%).
Entretanto, o avanco das tecnologias de produc@ortamicamentos ARV aliado ao
processo de negociacao de precos entre o MS baratdrios tém colaborado para uma

reducao do peso dos medicamentos no custo totedtdoento.
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Ainda conforme a anlise dos dados, os examesral@biais também
representam um custo consideravel no valor finatrdtamento HIV/aids. Cerca de
10% dos recursos despendidos no tratamento s&adtis na aquisicao e realizacdo de
exames de diagnodstico e monitoramento do paciel®ea. parte dos recursos do
orcamento anual do Ministério da Saude sdo con@smith aquisicdo de kits de
testagem, dentre os quais aqueles utilizados temtemto HIV/aids, o que, em ultima
instancia, corrobora com a necessidade de aval@g@&ovos metodos de testagem que
possam contribuir para o processo de reducédo dgscdo tratamento.

Assim como no célculo do custo total do tratameHi¥/aids, os custos
relacionados a realizacdo do exame CD4 convencforain estimados com base nos
registros de precos constantes das tabelas ofidmisemuneracdo do SUS e do
Ministério da Saude, bem como por meio do levantédmnde dados secundarios dos
custos de transporte das amostras de sangue deku@ig de coleta até os laboratérios
centrais. O custo de transporte podera variar delacom as distancias entre os locais
de realizacéo do teste e os laboratérios centraisinda pela variacdo dos precos dos
insumos de transporte (combustiveis, manutencéas &etc.).

A Tabela 3 identifica os custos relacionados azagéo do exame CD4 padréao
(BD-FACSCalibur™, bem como o peso de cada um dos itens na condpoda; custo
total do exame. Além disso, é possivel verificaint@r-relacdo entre os grupos de

despesas, bem como a decomposicao de cada unugos ge despesa.
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Tabela 3: Grupos de despesas relacionadas ao cuatmal médio do exame CD4

padrao (BD-FACSCalibur™), Brasil, 2010

A - Tratamento HIV/aids

VALOR PESO

(R$) (%)
Medicamentos 5.041,86 54,4
Infraestrutura Hospitalar 2.230,28 24,1
CExames Laboratoriajs 904,79 9,8
Recursos Humanos 876,79 9,5
Insumos de Prevencéao 189,09 2,0
Alimentacéo 21,84 0,2
Materiais Hospitalares 3,93 0
Total 9.268,58 100,0

B - Exames Laboratoriais

VALOR PESO

(R$) (%)
Carga Viral 105,00 11,6
<Contagem de Linfécitos CD4/CD® 121,80 13,5
Deteccédo de RNA para HIV 195,00 21,6
Pesquisa de anticorpos ANTI-HIV-1 (Western Blot) ,(Bb 9,4
Pesquisa de anticorpos ANTI-HIV-1 + HIV-2 (Elisa) 0,@0 11
Pesquisa de anticorpos ANTI-HTLV-1 + HTLV-2 18,55 2,1
Pesquisa de anticorpos Anti-Ribonucleoproteina a7,1 19
Pesquisa de HIV-1 por Imunofluorescéncia 10,00 1,1
Quantificacdo de RNA do HIV-1 18,00 2,0
Teste rapido para deteccéo de infeccéo pelo HIV 01,0 0,1
Outros 323,28 35,7

Total

904,79 100,0

C - Exame CD4

VALOR PESO

(R$) (%)
Teste padrdao CDBO-FACSCalibur™) 45,00 36,9
Recursos Humanos 34,49 28,3
Transporte e Armazenagem de Amostras 20,18 16,6
Infraestrutura Hospitalar 18,20 14,9
Materiais Hospitalares 3,93 3,2

Total

121,80 100,0

Fonte: Adaptado de CARVALHO, 2010.
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Conforme se verifica pela analise dos valores i@haclos a realizacdo do
exame CD4 convencionaD-FACSCalibur™, o custo total médio anual estimado em
2010 para realizagéo do teste era de R$ 121,8@o(eeninte e um reais e oitenta
centavos) e representava a soma de todos os alisttes e indiretos incluidos na
realizacdo do teste, dentre 0s quais insumos, iaiatdrospitalares, infraestrutura
hospitalar e recursos humanos, além do transpoeenazenagem das amostras de
sangue.

Além da metodologia de calculo apresentada ambteeiote, os valores referentes
aos insumos de testagem levaram em consideracaofaasacdes constantes dos
consensos de tratamento HIV/aids, os quais preaon&realizacdo de pelo menos trés

testes CD4/ano para cada paciente (BRASIL, 2008).

4.2 — Composicao dos custos do teste rapido (POYL

Passemos agora a analisar os custos incorridosetmdonde testagem rapida

(POC) CD4 Alere-PIMA™) A Tabela 4 identifica os custos relacionadosadizacéo

do teste rapido (POC) CD4, bem como o peso de waddos itens na composicdo do

custo total do exame.
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Tabela 4: Grupos de despesas relacionadas ao custwual médio do exame CD4

rapido (Alere-PIMA™), Brasil, 2010

D — Teste R4pido para Contagem de Linfocitos CD4 V'?IR‘,%R P(IE/SO
Teste rapido CD4Alere-PIMA™) * 31,97 45,4
Recursos Humanos ** 34,49 49,0
Transporte e Armazenagem de Amostras 0 0
Infraestrutura Hospitalar 0 0
Materiais Hospitalares ** 3,93 5,6
Total 70,39 100,0

Fonte: * HIV/AIDS Diagnostic Landscape — UNITAIDQ21 ** Adaptado de CARVALHO, 2010.

Conforme se verifica pela analise dos dados apmdes, o custo total de
realizacdo do teste padrdo CCBDEFACSCalibur™ é superior ao custo verificado
para realizacdo do teste rapido (PO8)efe-PIMA™). Além disso, ao eliminar as
etapas de transporte e armazenagem das amostsmgiee, 0 método de testagem
rapida CD4 Alere-PIMA™)se torna ainda mais vantajosa quando comparatizsteo
CD4 padréo BD-FACSCalibur™. Apos o levantamento dos custos de cada um dos
métodos de testagem CD4, os dados foram entdathisueé comparados, conforme se
verifica na Tabela 5. Neste caso, considerandossen®@smos Ccustos com recursos
humanos e materiais hospitalares, verifica-se gantacomparativa do teste rapido

(POC) CDA4.
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Tabela 5: Comparacao do custo anual médio das estégias de testagem CDBD-

FACSCalibur™ e Alere-PIMA™), Brasil, 2010

DESCRICAO FACSCalibur™**  Alere-PIMA™*
Teste CD4 45,00 31,97
Recursos Humanos 34,49 34,49
Transporte e Armazenagem de Amostras 20,18 0,00
Infraestrutura Hospitalar 18,20 0,00
Materiais Hospitalares 3,93 3,93
Total 121,80 70,39

Fonte: * Adaptado de HIV/AIDS Diagnostic LandscapgNITAID, 2011 ** Adaptado de CARVALHO, 2010.

4.3 — Cenarios e aplicacdes do teste rapido (POCPZ

Apos o levantamento e analise dos custos reladisnas estratégias de testagem
CD4, passamos entdo a discutir o segundo grupafdemiacbes que compdem o
estudo: as consequéncias. Nesta secdo serdo Bamnés hipoteses, cenarios e
aplicacdes possiveis para a introducdo do testeloraf®OC) para contagem de
linfécitos CD4 no Brasil, considerando-se os custesentes a cada um dos métodos de
testagem analisados.

Na secdo anterior, vimos que 0s custos relacieamadométodo de testagem
rapida (POC) CD4Alere-PIMA™)denotam vantagem quando comparados aos custos
da estratégia convenciond¥-FACSCalibur™. Além disso, suas especificacdes e
caracteristicas imprimem maior grau de mobilidatlesea aplicacdo, o que se traduz
em outra vantagem nao verificada no método degestaonvencional. Ja nesta secao
serdo enumerados oS possiveis cenarios para iapi@nta estratégia de testagem

rapida (POC) CD4, bem como os principais aspect@ntagens de sua introducao.
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Aspectos geograficos relacionados a introducéo détado de testagem rapida CD4

Uma das principais caracteristicas do teste rg@C) CD4 esta relacionada a
mobilidade e portabilidade do equipamento. Confoapeesentado anteriormente, o
CD4 Alere-PIMA™ pesa cerca de 2 Kg, possui dimensdes equivaléstede um
computador portéatil (16 cm x 13 cm x 22 cm) e catan uma bateria recarregavel com
capacidade de 4 horas de duracado, além de impaeged#til para apresentacdo dos
resultados do teste CD4 e cassetes descartaveiscplata e armazenamento das
amostras de sangue.

Essas especificagbes permitem que o equipamerdasgimente transportado
para locais de dificil acesso, evitando que osrimiédos servicos de saude tenham de
se locomover até os grandes centros urbanos amada receber o resultado do exame
CDA4.

No caso da regido amazodnica, por exemplo, 0 a@ss®ervicos de saude é
dificultado pelas caracteristicas e condi¢fes $o&imaioria dos servigos de saude ndo
dispbe da estrutura e recursos laboratoriais né@&gesspara a realizacdo dos exames
CD4. Além disso, destaca-se a existéncia de gruplmeraveis ao HIV/aids que tem
acesso dificultado aos servicos de prevencdo eratenfjue empregam 0S exames
laboratoriais convencionais.

Assim, a introducdo do teste rapido (POC) CD4 padénazer beneficios
agueles pacientes que residem em locais de diffesso geografico, tais como tribos
indigenas, regides com grande extensdo de arela megéo de floresta amazodnica,
regides ribeirinhas, regides de fronteira, regi@esalagamento, cortadas por rios de

grande extensao, etc. conforme se verifica na &igQr
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Figura 10: Aspectos geograficos relacionados ao tesapido CD4

Fonte:http://www.geomundi.org.br

Melhoria da qualidade do tratamento HIV/aids relamiada a introducédo do método

de testagem rapida CD4

Além dos aspectos geograficos elencados antenmemne ganho de qualidade
do tratamento HIV/aids pretendido pela introducaotestagem rapida CD4 também
constitui importante fator a ser analisado pelatages publicos de saude.

A reducdo no tempo de espera dos pacientes pritiado de exames € um dos
principais fatores de qualidade esperados comradiutdo do método de testagem

rapida CD4. Com o procedimento podendo ser realifa do ambiente laboratorial e
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no prazo maximo de vinte minutos, o tempo gasto ootransporte das amostras de
sangue é reduzido a zero e o paciente recebesdtad® no ato da realizacdo do teste.

Outro aspecto importante relacionado com a intrédwdp método de testagem
rapida refere-se a oportunidade de modificacdo esguemas terapéuticos dos
pacientes. Até entdo, apO0s a confirmacdo do diéignosilV positivo, o médico
infectologista tinha de aguardar até a chegadaesldtado do exame CD4 para entdo
definir o inicio do tratamento ARV, bem como o esga terapéutico mais adequado ao
paciente. Com a introducdo do CD4 rapido o médifectologista ndo precisa mais
aguardar até que o resultado do exame seja disimado pelo laboratério, podendo
definir ou ajustar o esquema de tratamento do pacem uma Unica consulta.

E importante ressaltar que além dos ganhos dedauialino tratamento HIV/aids
caracterizados pela reducdo do tempo de espersdibado do teste CD4, ainda ha que
se considerar a melhoria da qualidade de vida dem& que passa a contar com maior
agilidade nas eventuais alteracdes de esquemaéudcs, reduzindo assim problemas
relacionados as infec¢des oportunistas.

Apesar dos avancos experimentados ao longo demosltanos, o tratamento
HIV/aids ainda €& considerado complexo e dispendidswames, medicamentos,
consultas, dietas, tudo isso acaba interferindootiaa e na vida social do paciente. E
como em muitos outros aspectos do cotidiano, quaettor o tempo gasto na execugao
de uma tarefa ou de uma atividade laboriosa, n&iarsensacao de satisfacdo ou de
comodidade. Assim, no caso do tratamento HIV/aigganto menor o tempo

despendido na realizacdo do exame CD4, maior ssréitacao pelo paciente.
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Com a introducéo do teste rapido (POC) CD4 estingt®e haja uma reducao
do indice de abandono ao tratamento pelos pacjemtesipalmente aqueles que o
acabam abandonando por problemas de atrasos egands resultados dos testes. A

Figura 11 traz representacdes do teste rapido (REDZ) relacionados ao tratamento

HIV/aids.

Figura 11: Aspectos do tratamento HIV/aids relacioados ao teste rapido (POC)

CDh4

Fonte:http://www.pima.com

60



Efeitos na cadeia logistica de insumos relacionadaintroducdo da estratégia de

testagem rapida (POC) CD4

Dentre os grupos de vantagens e melhorias queé&teger alcancadas com a
introducéo do teste rapido (POC) CD4, um dos nmrtantes é aquele relacionado a
cadeia logistica dos insumos. Assim como ocorreoetnos agravos, 0s problemas
enfrentados com a cadeia logistica dos insumosaacabpercutindo negativamente no
quadro clinico dos pacientes.

Exemplo disso sé@o os custos incorridos com a pgedamostras de sangue de
pacientes. Nao s&o raros 0s casos em que o pasewmlieige a um servico de saude
para coleta e analise de amostra de sangue e @oaretio servico para buscar o
resultado do exame recebe a informacao de queon@odsivel a realizacdo do exame
devido a problemas verificados no processo depmatese armazenagem da amostra. O
paciente entdo € submetido a uma nova coleta eléeaguardar novamente até que o
resultado do exame esteja disponivel no servigadde.

Infelizmente, o exemplo descrito se repete em dagerpartes do pais,
principalmente nas regides de dificil acesso, camxab cobertura laboratorial e
limitacdo das condicdes de infraestrutura de tramsp. Nesse cenario, ao excluir a
necessidade de transporte e armazenagem das ambstsangue, a implantagédo do
teste rapido (POC) CD4 provavelmente traria gandusstanciais a qualidade do
atendimento dispensado aos portadores do HIV/aiddweiria os custos relacionados a

perda de amostras de sangue durante o processmgpdrte dos locais de coleta até os

laboratérios centrais.
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Ainda no campo do transporte, outro aspecto que pedverificado é quanto ao
deslocamento dos pacientes para realizacdo do efddde Em alguns casos, 0S
pacientes HIV/aids sdo obrigados a se deslocar @#iras municipios em busca do
atendimento médico e laboratorial de referénciacmédmente esse deslocamento é
realizado pelas secretarias municipais de saudristeado pelo préprio paciente. Em
ambos os casos, a introducao do teste rapido (XD@)traria economia dos recursos
gastos no transporte do paciente para retiradasidtado do exame CDA4.

Outro aspecto relevante sobre a introducdo do tégtelo CD4 refere-se a
estrutura laboratorial instalada no pais. Como meado anteriormente, a demanda
pelos servicos de saude tende a superar a ofest@giservicos, 0 que traz a tona a
discussdo sobre a introducdo de tecnologias emesgud possam minimizar oS
gargalos que se verificam na disponibilidade dedabeento médico-laboratorial ao
paciente. A introducdo do teste rapido (POC) CDdepd levar a uma reducédo da
demanda dos laboratdrios centrais com a realizdgdexames CD4. Com isso, parte
da estrutura dos laboratérios centrais, antes delta realizacdo do exame CD4
(equipamentos, profissionais, insumos, etc.) poderaredirecionada a realizacdo de
outros procedimentos diagnosticos, contribuindomagsmra a melhoria e agilidade do
atendimento ao usuario dos servigos diagnosticoSW®. A Figura 12 apresenta 0s

aspectos relacionados com o acesso ao diagndéstico.
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Figura 12: Aspectos de acesso ao diagnostico retatados ao teste rapido CD4

Fonte:http://www.wordpress.com/ http://www.pima.com

Contudo, ha ainda outros aspectos e melhoriasioekdas ao tratamento
HIV/aids que ndo foram elencados neste estudo, quaspoderiam ser atribuidos a
introducdo da estratégia de testagem rapida (P@2). Glo que tange aos aspectos
clinicos da doenca, por exemplo, estudos prelimgabuscam correlacionar a
introducdo do teste rapido (POC) CD4 com o0s coogeinais recentes de
transmissibilidade e reinfeccdo do virus HIV. Ostrestudos também preliminares
correlacionam a introducdo do teste rapido (POCY €bm a reducdo das doencas
oportunistas relacionadas ao HIV/aids. A Tabelaag s principais caracteristicas,
ganhos e melhorias que poderiam ser atingidas cancasporacdo do teste rapido

(POC) CD4 em cada um dos cenarios identificadderagp do estudo.
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Tabela 6: Cenarios, aplicacées e consequéncias daoducado do teste rapido CD4

CENARIO

APLICACOES / CONSEQUENCIAS

Aspectos geograficos
relacionados a introducéo
da estratégia de testagem
rapida (POC) CD4

EspecificagBes técnicas do equipamento permitemsej
facilmente transportado (mobilidade / portabilidade

Permite o atendimentin loco as populacdes de difici

acesso geografico (tribos indigenas, areas ruegges de

floresta, etc.);
Reducéo do fluxo de pacientes aos grandes centrasas

para tratamento e realizacdo de exame CDA4.

Melhoria da qualidade do
tratamento HIV/aids
relacionada a introducao (
estratégia de testagem
rapida (POC) CD4

la

Reducdo do tempo de espera dos pacientes parzagéali

do exame CD4;

Reducdo do tempo de espera dos pacientes paral@de
do exame CD4;

Reducédo do tempo para o inicio do tratamento Htlg/ai
Reducdo do tempo para alteracdo do esquema tecag
dos pacientes HIV/aids;

Reducao de problemas associados as infec¢des wigtatu

Melhoria da cadeia
logistica de insumos
relacionada a introducao (
estratégia de testagem
rapida (POC) CD4

la

Reducéo dos custos incorridos no transporte e amagen
das amostras de sangue dos pacientes HIV/aids;

Reducgédo dos custos incorridos com a perda de aamocy

sangue de pacientes HIV/aids;
Reducdo do numero de deslocamentos dos pac
HIV/aids para retirada de resultado do exame CD4;
Reducgéo da demanda de realizagdo de exames CDgl
laboratorios centrais;

laboratorial

Redirecionamento da estrutura do ee

publico de saude para outros procedimentos diaignést
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5 — CONSIDERACOES FINAIS E RECOMENDACOES

O presente estudo avaliou o0s custos e as consegsliérglacionadas a
introducéo da tecnologia de testagem rapida (P@@ pontagem de linfécitos CD4,
utilizada no acompanhamento dos pacientes HIV/aids.

Foram analisados o0s custos e as caracteristicaseste rapido CD4 e
comparados aqueles verificados no algoritmo padediestagem CD4 utilizado na rede
de laboratorios centrais do pais.

Dentre as informacfes coletadas, destacam-se aqabtalas por meio das
bases de dados secundarios e que permitiram aifichg#io do custo total do
tratamento HIV/aids. Além disso, foram identificados custos inerentes a cada uma
das estratégias de testagem CD4e(@&PIMA™ e BD-FACSCalibur™. No caso do
teste rapido CD4, destacam-se as informacOes dislwedas pelo HIV/AIDS
Diagnostic Landscape — UNITAIR pelo US Centers for Disease Control and
Prevention — Brazjlas quais permitiram tracar as bases comparagivae os dois
métodos de testagem.

O custo total médio anual estimado em 2010 parbzaedo do teste CD4
convencional BD-FACSCalibur™ foi de R$ 121,80 (cento e vinte e um reais entite
centavos). Ja o custo total médio anual estimadm nealizacdo do teste rapido (POC)
CD4 (Alere-PIMA™) foi de R$ 70,39 (setenta reais e trinta e noveas®s). Além da
propria variacdo monetaria verificada no custol filts métodos de testagem avaliados,
0s ganhos de qualidade previstos para o tratanaeatiosam por endossar a introducéo
do teste rapido (POC) CD4 na rede de servicos ddesmoltados ao atendimento

HIV/aids.
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No que tange ao segundo grupo de informac¢des ddegesbram enumerados 0s
possiveis cenarios para aplicacdo do método dmgtatrapida (POC) CD4 no Brasil,
considerando-se 0s aspectos, as particularidades diferentes realidades da saude
publica no pais. Além disso, as principais consega8 relacionadas a introducdo do
teste rapido (POC) CD4 foram organizadas conforngeupo de tematico as quais se
referiam.

N&o obstante, apesar das vantagens e aplicacOesadss ao teste rapido
(POC) CD4 apresentados no estudo, a introducéal @stratégia deve ser avaliada sob
a oOtica do financiamento publico da salude. Nessepca seria um erro tratar os
insumos e servicos de forma separada. Dessa fatém,dos custos diretos envolvidos
em cada uma das estratégias de testagem, seres@eadevantar os custos estimados
com a aquisicdo e depreciacdo do equipamento, deaprodutividade e ainda a
durabilidade (vida atil) do equipamento. Além disseria necessario incluir os custos
relacionados ao treinamento necessario aos puafasi de salde que passariam a
operar 0 equipamento.

Outro aspecto relacionado ao campo da saude pibligee traz implicacdes a
introducéo do teste rapido (POC) CD4 refere-seaaque laboratorial instalado no pais.
Apesar da recente discussao sobre o papel dos LA@E®&Etrutura e na prestagcéao de
servicos de saude, o capital investido nesses osemtiagnosticos, bem como sua
estruturacéo e congregacéao de servicos devemvselole em consideragao na eventual
introducdo de uma nova tecnologia em saude.

Apés identificacdo das vantagens e desvantageasioehdas a introducédo do
teste rapido (POC) CD4, recomenda-se sua introdugéoede de atendimento ao
paciente HIV/aids. Entretanto, a introducéo do mnsuleverd ser feita de forma gradual

e equanime, de forma a garantir o atendimento d@aessidades diagnosticas nas
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diferentes situacdes encontradas no pais e resgeitas orientacdes técnicas do
fabricante. Recomenda-se ainda a constituicao w@ogecnico multiprofissional para
elaboracdo e implantacdo de um plano estratégieopqasa garantir a introducédo e
manutencéao do teste rapido (POC) CD4 na rede digseide saude do pais.

Este estudo buscou analisar os principais custmhgequéncias relacionados a
implantacéo do teste rapido (POC) CD4, o que ngotass possibilidades de avaliacdo
inerentes & introducdo de uma nova tecnologia emeséE importante lembrar que
existem outros estudos e iniciativas de avaliagiteste rapido (POC) CD4 em curso
no Brasil e que deverdo contribuir para o processalivulgacdo e implantacdo do
insumo na rede de servigos do pais.

N&o obstante, o estudo demonstrou que a aplicatididlo método de testagem
rapida (POC) CD4 pode ser utilizada em diversosares) da realidade sanitaria
brasileira, contribuindo assim para a melhoria @alidade do atendimento prestado ao
paciente HIV/aids. As questfes inerentes a extemsédorial de nosso pais, o0s
diferentes patamares de qualidade e coberturaetmliaiento médico verificado nas
diversas regidbes ou ainda as implicacbes da maidgdal da infraestrutura de
transportes sdo alguns dos problemas vivenciados gestores e usuarios do SUS e
que poderiam ter sua acdo minimizada a partir ttadacdo do método de testagem
rapida (POC) CD4 apresentada no estudo.

Contudo, a difusdo e uso das tecnologias em sagnkndser encarados nao
apenas como uma ferramenta dos gestores para mdallooatendimento aos pacientes,
mas, sobretudo deve fazer parte de uma acdo g@steados governos com vistas a
reducéo dos custos e dos problemas identificadoslimarsas redes de atendimento ao
usuério do Sistema Unico de Saude. A introducénod@s tecnologias em salde deve
ser entendida como algo intrinseco a busca peléidgda e pela exceléncia dos

servigos que compdem o SUS.
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7 — ANEXOS

7.1 — Tabela SIGTAP

L,&Mﬁs&mﬂa&ud& | Destaquies do govemo
SIGTAP - Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM do SUS

- Usuario: publico

Manuais do Sigtap | Download | Fale Conosco | Sair

Procedimento . )

Compatbiidades Procedimento Publicado

Tabelas

s Procedimento: 020203.002-4- CONTAGEM DE LNFOCITOS CD4CD8
Grupa: 02 - Procedimentos com finalidade diagnostica
Sub-Grupa: 02 - Diagnastico em laboratdrio clinico

Forma de Organizagdo: 03 - Exames sorolégices & imunologicos

Competencia: 102011 |£Historico de alteragdes

Modalidade de Atendimento: Ambulatorial

Complexidade: Alta Complexidade

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

Instrumento de Registro: ~ BPA (Individualizado)

Sexo: Ambos

Media de Permanencia:

Quantidade Maxima:

Idade Minima: 0 meses

[dade Maxima: 110 anos

Pontos:

Adributos Complementares: Exige CNS

— Valores
8ervigo Ambulatorial: Rf 15,00 Servigo Hospitalar: 5 0,00
Total Ambulatorial: ~ R§ 15,00 Servigo Profissional: RS 0,00

Total Hospitalar: A5 0,00

——

Descriho ) Principal ’CID Secundario i €BO |Lzto | SenicoClass. | Habitagdo |Incremento | Crigem SIGTAP

. Origem SIASIH
1 T
Cad. Servigo | Cadigo . — — — Home
45 o Exames sorologicos & imunologicos

(Senvico de diagnastico por laboratdrio cinico)
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7.2 — ESPECIFICACOES TECNICAS DO TESTE RAPIDO CD4 @lere-PIMA™)

pima” {

CD4
English

For Technical Support please tonlac your ol disidbesber or call the respecive member lor
your region: Eurmge: «459 36581 3117444, Alca: + 3707450 4471

CIDMMEE GmisH, LEEsledier Sinde 103~ 105, [-0TT &% jena, Genmany, www. pimalest com
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