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RESUMO

CUSTO-EFETIVIDADE DA OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA NO
TRATAMENTO DO PE DIABETICO

AUTORA: Helena Carolina Noal
ORIENTADORA: Suzinara Beatriz Soares de Lima

Este estudo teve como objetivo avaliar o custo-efetividade da oxigenoterapia hiperbarica
(OHB) como adjuvante no tratamento da ulcera do pé diabético (UPD) comparada ao
tratamento com curativo convencional isolado na perspectiva do sistema publico de sadde. Foi
realizado um estudo econdmico completo com dados oriundos de literatura cientifica e de
revisdo sistematica. Com a finalidade de aumentar a transparéncia do estudo proposto, 0s
principais aspectos do estudo foram sumarizados conforme o checklist CHEERS Task Force
Report. A populacdo-alvo foram pacientes com lesdes em membro inferiores devido a UPD,
no Brasil, a perspectiva de analise foi o Sistema Unico de Satde (SUS). Foram comparados
tratamento com curativo convencional e OHB em um horizonte temporal de 12 meses. As
medidas de efetividade foram cicatrizacdo e reducdo da amputacdo. Os custos foram
estimados em reais ($). O modelo escolhido foi a arvore de deciséo e foi realizada a analise de
sensibilidade deterministica univariada demonstrada pelo Diagrama de Tornado e a
probabilistica pela simulacdo de Monte Carlo, tendo como premissas: Os pacientes ndo serdo
submetidos a demais tratamentos adjuvantes, as probabilidades de acesso aos tratamentos
serdo idénticas e ndo serdo consideradas alteracGes do tratamento. A andlise de custo-
efetividade (ACE) demonstrou que a OHB possui maior efetividade associada a um maior
custo no tratamento do pé diabético. Ao considerar a média dos custos e efetividades
observadas no modelo, obteve-se um custo incremental de 12.408,80 e uma efetividade
incremental de 0.11. A analise de sensibilidade probabilistica multivariada (Monte Carlo)
demonstrou que, apds 10.000 alteracdes das variaveis, o curativo convencional foi a melhor
terapia de escolha até o limiar de disposicdo a pagar de R$ 40 mil. As varidveis que mais
impactaram no modelo foram o custo da OHB e a sua frequéncia de uso, podendo modificar a
razdo custo-efetividade incremental. A OHB é uma alternativa adjuvante efetiva para o
tratamento do pé diabético quando comparada ao curativo convencional, mas nao se mostrou
custo-efetiva. Um maior investimento governamental em agfes que promovessem a
prevencdo de doencas cronicas como o Diabetes Mellitus (DM), a reducdo de seus impactos
ou as complicacdes reverteria em maior qualidade de vida ao usuario e em termos de custos.

Palavras-chave: Enfermagem. Avaliacdo de tecnologia em salde. Avaliagdo Econdmica em
Salde. Diabetes Mellitus.



ABSTRACT

COST-EFFECTIVENESS OF HYPERBARIC OXYGEN THERAPY IN THE
TREATMENT OF DIABETIC FOOT

AUTHOR: Helena Carolina Noal
ADVISOR: Suzinara Beatriz Soares de Lima

This study aimed to evaluate the cost-effectiveness of hyperbaric oxygen therapy (HBOT) as
an adjuvant in the treatment of diabetic foot ulcers compared to the treatment with
conventional bandaging alone from the perspective of the public healthcare system. It was
conducted a complete economic study with data from scientific literature and a systematic
review. In order to increase the transparency of the proposed study, the main aspects of the
study were summarized according to the CHEERS Task Force Report checklist. The target
public was patients with lower limb lesions caused by diabetic foot ulcers in Brazil, and the
perspective of analysis was the Sistema Unico de Salde/Unified Health System (SUS).
Treatments with conventional bandaging and HBO in a period of 12 months were compared.
The measures of effectiveness were wound healing and decrease in amputation. The costs
were assessed in Brazilian real (R$). The chosen model was the decision tree and both a
univariate deterministic sensitivity analysis (presented in Tornado diagram) and a multivariate
probabilistic sensitivity analysis (Monte Carlo) were performed. The analyses followed the
premises that patients would not be submitted to other adjuvant treatments, the probabilities
of access to the treatments would be identical, and changes in the treatment would not be
considered. The cost-effectiveness analysis demonstrated that HBOT has greater effectiveness
associated with higher costs in the treatment of diabetic foot. Considering the average of costs
and effectiveness observed in the model, an incremental cost of R$12,408.80 and an
incremental effectiveness of 0.11 were obtained. The Monte Carlo simulation indicated that,
after 10,000 alterations in the variables, the conventional bandage was the best therapy of
choice up to the threshold of paying R$ 40,000. The variables that most impacted the model
were the cost of HBOT and its frequency, allowing for modification in the incremental cost-
effectiveness ratio. HBOT is an effective adjuvant alternative to treat diabetic foot when
compared to conventional bandaging, but it is not cost-effective. A higher governmental
investment in initiatives that promote the prevention of chronic diseases such as Diabetes
Mellitus (DM) and the reduction of its impacts or complications would result in better quality
of life for the user and most effective costs for the government.

Keywords: Nursing. Health technology assessment. Health economic evaluation. Diabetes
Mellitus.



RESUMEN

RENTABILIDAD DE LA OXIGENOTERAPIA H'IPERBARICA EN EL
TRATAMIENTO DEL PIE DIABETICO

AUTOR: Helena Carolina Noal
SUPERVISORA: Suzinara Beatriz Soares de Lima

El objetivo de este estudio fue evaluar la relacion coste-efectividad de la oxigenoterapia
hiperbarica (OTHB) como coadyuvante en el tratamiento de las uUlceras del pie diabético
(UPD) en comparacion con el tratamiento Gnicamente con ap6sitos convencionales desde la
perspectiva del sistema sanitario publico. Se realizd un estudio econdémico exhaustivo
utilizando datos de la literatura cientifica y una revision sistematica. Para aumentar la
transparencia del estudio propuesto, se resumieron los principales aspectos del estudio segun
la lista de comprobacion del Informe del Grupo de Trabajo CHEERS. La poblacion-objetivo
fueron los pacientes con lesiones en los miembros inferiores por UPD en Brasil y la
perspectiva de analisis fue el Sistema Unico de Salud (SUS). Se compard el tratamiento con
apositos convencionales y con TOHB en un horizonte temporal de 12 meses. Las medidas de
eficacia fueron la curacion y la reduccion de la amputacion. Los costes se estimaron en reales
($). El modelo elegido fue el arbol de decision y se realiz6 un analisis de sensibilidad
deterministico univariante mediante el Diagrama Tornado y un andlisis de sensibilidad
probabilistico mediante simulacion Monte Carlo, con los siguientes supuestos: Las pacientes
no seran sometidas a otros tratamientos adyuvantes, las probabilidades de acceso a los
tratamientos seran idénticas y no se consideraran cambios en el tratamiento. El analisis coste-
efectividad (ACE) mostré que la TOHB tiene una mayor efectividad asociada a un mayor
coste en el tratamiento del pie diabético. Al considerar los costes y la efectividad medios
observados en el modelo, se obtuvo un coste incremental de 12.408,80 y una efectividad
incremental de 0,11. El andlisis de sensibilidad probabilistico multivariante (Monte Carlo)
mostré que, tras 10.000 cambios en las variables, el vendaje convencional era la mejor terapia
de eleccion hasta el umbral de disposicion a pagar de 40.000 reales. Las variables que
tuvieron mayor impacto en el modelo fueron el coste del TOHB y su frecuencia de uso, que
podrian modificar la razon coste-efectividad incremental. EI TOHB es una alternativa
coadyuvante eficaz para el tratamiento del pie diabético en comparacién con los apdsitos
convencionales, pero no resultd ser coste-efectivo. Una mayor inversion gubernamental en
acciones que promuevan la prevencion de enfermedades cronicas como la Diabetes Mellitus
(DM), la reduccion de sus impactos o complicaciones redundaria en una mejor calidad de vida
para el usuario y en términos de costes.

Palabras clave: Enfermeria. Evaluacién de tecnologias sanitarias. Evaluacion econdmica
sanitaria. Diabetes mellitus.



LISTA DE QUADROS

Quadro 1 — Indicagdes reconhecidas da OHB...........ccoooiiiiiiiiiie e 32
Quadro 2 — Indicagdes de uso da OHB pela SBMH...........cccoiiiiiiiiiiiee e 33
Quadro 3 — Caracteristicas do modelo de analise de custo-efetividade............cccccoveveeeiieinnnns 45
Quadro 4 — Variaveis clinicas do modelo de custo-efetividade............cccccvveeveevieiieciie e, 48
Quadro 5 — EStimativa de CUSTOS .......c.eciuiiiiieiic sttt nnee s 49

Quadro 6 — Analise de custo-efetividade da OHB comparada ao curativo convencional........ 53



LISTA DE FIGURAS

Figura 1 — Camara monoplace (Um paciente POF SESSAOD) .......ccvereerreereereeseesieeseeseesseeeesseeses 31
Figura 2 — Camara multiplace (Varios pacientes POr SESSA0) ........covreruerererererieresesiereeesieneas 32
Figura 3 — Custo de oportunidade e Limiar de custo-efetividade............cc.coverenencncninnnnnns 41
Figura 4 — Fluxo de incorporacao de tecnologias No Brasil.............ccccceeveveiveice i 41
Figura 5 — Plano de custo-efetiVidade...........ccooveiiiieiie e 43
FIQUra 6 — Arvore de GECISAD..........coviveevereeeeeeeeeteeeeies et ee st ses st enee st en e ense s 51
Figura 7 — Custo-efetividade da OHB versus curativo convencional.............cccccevvvininenene. 52
Figura 8 — Custo-efetividade da OHB versus curativo convencional..............cccccoevviieivenenne. 52
Figura 9 — Diagrama de tornado — analise de sensibilidade deterministica..............c.ccccceveuen. 54

Figura 10 — Curva de aceitabilidade. ..o 55



ACE
AMB
ANS
ANVISA
APS
ATA
ATS
CAPES
CFM
CHEERS
CONITEC
DAP
DCNT
DECIT
DGITIS
DM
ECHM
IBGE
IDF
MBE
MS
NATS
NHS
NICE
OCDE
OHB
PIB
PNCTIS
QALY

LISTA DE SIGLAS

Anélise de Custo Efetividade

Associacdo Médica Brasileira

Agéncia Nacional de Saude Suplementar

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Atencdo Primaria a Saude

Atmosfera Absoluta

Avaliacdo de Tecnologias em Saude

Coordenacdo de Aperfeicoamento Pessoal de Nivel Superior
Conselho Federal de Medicina

Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
Comissao Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias

Doenca Arterial Periférica

Doenca Cronica Nao Transmissivel

Departamento de Ciéncia e Tecnologia

Departamento de Gestdo e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Salde
Diabetes Mellitus

Comité Europeu de Medicina Hiperbérica

Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica

International Diabetes Federation

Medicina Baseada em Evidéncias

Ministério da Salude

Nucleo de Avaliacdo de Tecnologia em Saude

National Health Service
National Institute For Health And Clinical Excellence
Organizacdo para a Cooperagéo e Desenvolvimento Econdmico
Oxigenoterapia Hiperbarica
Produto Interno Bruto

Politica Nacional de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Saude
Anos de Vida Ajustados a Qualidade

REBRATS Rede Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Salde

RENAME Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais

RCEI

Razdo de Custo-Efetividade Incremental



SBMH  Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica

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

SUS  Sistema Unico de Saude

TABNET Tabulador Genérico de Dominio Publico

UPD  Ulcera do Pé Diabético



SUMARIO

O [N 270 16107 X 0 1PN 14
I O I ]SSR ST 17
2 REVISAO DE LITERATURA ..ottt ses st 18
2.1 ULCERAS DO PE DIABETICO (UPD) ......oosvieeeiieeeiireiseeeeeesesessensissesesien s senes s 18
2.1.1 P& diab@tiCO € amMPULAGAD.........ciieeiiiiiieieiee ettt 20
2.2 OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA (OHB) ......oovveveireeeeseeeee s, 29
2.2.1 Indicacdes Para Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB) ..........cccccoovvveivive i 32
2.2.2 Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB) como tratamento adjuvante..............c..cc......... 34
2.2.3 Efeitos adversos e contraindicaces da Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB)........... 36
2.2.4 Terapia tOPICa — CUFALIVO .......c.ccveiiieie ettt 37
2.3 AVALIACOES ECONOMICAS EM SAUDE ........cooveveveeeeeeeeeeeeeeesessse s enines 38
3 METODOLOGIA. ...ttt e sttt tenreenaanes 45
3.1 DESENHO DO ESTUDO .....ccocoiiiiiieiiie sttt snaans 45
B L L POPUIBGED. ...ttt bbb bbb 46
3.1.2 INtervencao € COMPAFAUOIES. .......ccuveieiieeiteeieseesteete st e steete s e steesresreesreesteeneesreesreenee e 46
3.1.3 Desfechos — medidas de efetividade...........c.covviiiiinini s 46
3.1.4 MOAEl0 €SCOINITO .....viviiiciieeeee ettt enes 46
3.1.5 HOrizoNte teMPOFAl .......ccveieiicee e 47
N S I Ve W0 (o (=TT oo (SRR 47
TR0 =T | (0 1SS 47
3L L8 PEISPECTIVA ..ottt bbb bbbttt bbbt 48
3.1.9 Limiar de diSPOSIGAO @ PAGAN -.....ccueruirrerterieriieieeieeieie ettt ittt sse bbb enes 48
3.1.10 EStIMAtiVa dE CUSLOS ......ueeueerieiieieiiesie ettt sttt st st nreanes 48
3.2 ANALISE DE SENSIBILIDADE .......cceiiiieiieeseieisesiesesesissssessesssesessesissessenassesssnensans 49
3.2.1 Pressupostos do MOUEI0 ........cviiiiiiiciccecc e 50
3.3 QUESTOES ETICAS. ...ttt ettt ettt ettt n e en s 50
O S U I 2 I L 1 PR 51
5 DISCUSSAD ....ovvuiiiriieiee sttt 56

CONCLUSAO ..ottt 64

REFERENCIAS ......ooviiiiietietete e 67

APENDICES ..ottt 78

APENDICE A — CHEERS 2022 — CheCKIiSt .......ccevveveerereveicieceeeeeeeee e, 78



14

1 INTRODUCAO

O Brasil tem vivenciado um processo de mudanca do perfil de adoecimento e morte da
populacdo com diminuicdo da mortalidade por doencas transmissiveis, influenciado por uma
série de fatores, incluindo questdes socioeconémicas, acesso aos servicos de saude, estilo de
vida e epidemiologia das doencas, impactando positivamente no aumento da expectativa de
vida. Em contraponto, observa-se uma tendéncia ao aumento das doencas cronicas ndo
transmissiveis, como diabetes, doencgas cardiovasculares, cancer, depressdo, doencas
respiratorias, entre outras, constituindo-se um problema de saude publica significativo
(BRASIL, 2020).

A mortalidade proporcional por doenca crénica ndo transmissivel (DCNT) no Brasil,
no ano de 2010, correspondeu a 73% (852 mil mortes). Em 2017, houve um acréscimo, e este
valor passou para 76% (1,03 milhdo de obitos), considerando o periodo total decorrente de
viver com a doenga, as DCNT representaram, em 2017, cerca de 85% do total de anos vividos
com incapacidade (GBD, 2017).

As DCNT representam uma grande carga econdmica para o Sistema Unico de Satde
(SUS), apresentam custos diretos crescentes e estdo entre as principais causas de internagdes
hospitalares. Os custos totais de algumas doengas como hipertenséo, diabetes e obesidade no
SUS alcancaram 3,45 bilhGes de reais (R$) em 2018, ou seja, mais de 890 milhdes de dolares
(US$), desses custos, 30% foram referentes ao tratamento do diabetes (NILSON et al. 2018).
Para a pessoa acometida por uma DCNT, os custos do tratamento oneram 0 orcamento
familiar em funcdo dos custos agregados da doenca. Uma analise do Banco Econdmico
Mundial (2008) estimou que paises, como Brasil, China, india e Russia perdem, anualmente,
mais de 20 milhGes de anos produtivos de vida em razdo das DCNT.

Dentre as doencas crénicas, o Diabetes Mellitus (DM) afeta pelo menos 537 milhdes
de pessoas em todo 0 mundo, projeta-se que esse numero deva chegar a 643 milh6es em 2030
e a 783 milhGes até o0 ano de 2045. Dois tercos de todos os casos de DM incidem em paises de
baixa e média renda, que tém apresentado dificuldades para enfrentar essa doenca devido as
limitagdes com infraestrutura, com acesso dos pacientes aos servi¢os de salde, com equipe
multidisciplinar capacitada e com questdes de ordens financeiras, contribuindo para o dificil
controle dessa epidemia (FERREIRA, 2020; IDF, 2021).
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No Brasil, conforme dados do DataSUS de internagOes de pacientes que convivem
com o diabetes foram extraidas as seguintes frequéncias e tempo total de internacéo,

ressaltando a magnitude da doenca:

Ano Total de Internagbes Total de dias de
internacao

2018 70.094 464.164

2019 73.134 472.338

2020 68.305 429.658

2021 67.427 430.635

2022 69.740 474.2008

Fonte: DataSUS (2023).

Destaca-se, entre as complicacdes do DM, a Ulcera do pé diabético (UPD), que vem se
tornando uma preocupacdo crescente no pais, sendo a complicacdo mais onerosa e
devastadora que afeta os pacientes diabéticos durante a vida. H& projecdes de que, nos paises
em desenvolvimento, 25% dos pacientes com diabetes irdo desenvolver pelo menos uma UPD
durante a vida (BARROS et al. 2016; TOSCANO et al. 2018) (YAZDANPANAH, NASIRI,
ADARVISH, 2015).

Dentre as causas de desenvolvimento das Ulceras, a neuropatia diabética é a de maior
impacto, pois, juntamente com a doenca vascular periférica, favorece o desenvolvimento do
“pé diabético”, que é uma das complicacdes mais graves do DM. Ela é mutilante, recorrente e
onerosa para o individuo e para o sistema de saude, requer tratamento clinico e cirirgico
complexos e tem uma incidéncia elevada e de longo prazo (IWGDF, 2019; BRASIL, 2016).

Pode-se definir UPD como lesdes nas camadas profundas da pele, com destruicdo dos
tecidos moles e 0sseo, associada a distdrbios neuroldgicos e doenca vascular periférica. As
UPD sao de dificil tratamento, com um processo de cicatrizagdo prolongado, interferem na
qualidade de vida e colocam os pacientes em alto risco de hospitalizagdo e amputacéo (YUQI
ZHANG, 2021 IWGDF, 2019; SBACV, 2020).

A amputacdo de membros inferiores relacionada ao diabetes é descrita como um
problema de salde publica importante, mas evitavel em todo o mundo. Apresenta efeitos
econdmicos, sociais e psicolégicos sobre o paciente e a familia, especialmente em paises em
desenvolvimento, onerando o or¢camento dentro do sistema de salde. Sabe-se que pacientes
com UPD tém um risco de 85% de chance de sofrer uma amputacdo (IWGDF; SBD, 2020).
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Nesse contexto, diversas modalidades e protocolos de tratamento para as UPD foram
propostos até o momento, com foco principalmente no tratamento ambulatorial, porém néo
existe um tratamento padrdo que garanta a rapida cicatrizacdo e a ndo recorréncia dessas
lesbes, pois as UPD ainda sdo extremamente dificeis de cicatrizar apesar dos avancos
terapéuticos (WEAVER, 2014, GRANT et al. 2017).

Assim, alguns autores apontam a oxigenoterapia hiperbarica (OHB) como uma
alternativa de tratamento adjuvante, € relativamente nova no Brasil e ainda nao
disponibilizada aos usuarios do SUS. Essa alternativa tem se mostrado promissora no
tratamento da UPD. A OHB é um procedimento de atribuicdo médica, uma terapia em uso,
regida pela resolugdo 1.457/95, do Conselho Federal de Medicina (CFM), que se caracteriza
pela inalacdo de oxigénio puro em ambiente com pressdo maior que a atmosférica (ABIDIA
et al. 2003; KHANDELWAL et al. 2008; LONDAHL et al. 2010).

Entretanto, autores apontam a necessidade de maiores estudos e evidéncias cientificas
para que se chegue a uma clara indicacdo da OHB como uma tecnologia que deva ser
incorporada ao tratamento das UPD (FEDORKO et al. 2016; HEALTH QUALITY
ONTARIO, 2017; STOEKENBROEK et al. 2014).

Os gastos com salde tém sido objeto de preocupacdo em quase todos os paises, tanto
nos paises desenvolvidos e em desenvolvimento, como o Brasil, com o investimento de uma
parcela expressiva do seu Produto Interno Bruto (PIB) no setor. O financiamento dos sistemas
de saude tem sido debatido principalmente devido ao aumento constante das despesas
relacionadas ao envelhecimento da populacdo, as mudancas nos padrbes de doengas, a
prevaléncia de doencas cronicas e ao custo de incorporacdes de novas tecnologias no setor,
fazendo com que o foco esteja voltado principalmente para eficiéncia, efetividade e equidade
nos gastos. E importante destacar que o financiamento publico da saide é uma questdo
complexa, dindmica e dependente de fatores econdmicos, politicos e sociais do pais
(SILVEIRA; GAIGER, 2021) (MIRANDA GMD, et al. 2017).

A incorporagdo e a exclusdo de tecnologias em saide no SUS permanecem sendo
desafiadoras, 0 objetivo € garantir que os recursos sejam alocados de forma eficiente e que 0s
tratamentos e as tecnologias oferecidos sejam baseados em evidéncias cientificas, seguros e
eficazes. Pode-se definir as tecnologias em saide como intervencdes aplicadas para promocao
de saude e para prevencdo de doencas, para tratamento e para reabilitacdo do individuo, as
guais incluem medicamentos e imunobioldgicos, equipamentos médico-hospitalares,
procedimentos técnicos e programas e protocolos assistenciais (CAETANO R, et al. 2016;
BRASIL, 2014).
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As tecnologias em saude estdo frequentemente em expansao, ofertando novos recursos
tecnoldgicos, que propiciam acGes mais precisas e eficazes na assisténcia a salde da
populacdo, sdo possibilidades extremamente promissoras inegavelmente; mas, frente a
preocupacdo de todos 0s gestores com 0s custos crescentes na saude, torna-se fundamental
aperfeicoar as formas de estabelecer prioridades para a alocacdo de recursos e melhorar a
qualidade da atengdo (CAETANO R, et al. 2016; BRASIL, 2014).

Diante desse cenario, percebe-se a necessidade de metodologias efetivas que apoiem
0s gestores na decisdo sobre incorporacdo de tecnologias, que seja avaliada a sua real
efetividade e seguranca, o seu impacto econdmico e principalmente que seja voltada para as
reais necessidades da populacdo. Nesse sentido, a Avaliacdo de Tecnologias em Saude (ATS)
com os estudos de custo ou efeitos econdmicos podem auxiliar profissionais da saude e
gestores na decisdo quanto ao uso racional de tecnologias em saude (SILVA, et al. 2016;
BRASIL, 2014; VIANNA, 2010).

Sob esse olhar, torna-se necessaria a realizacdo de estudos que avaliem a relacdo de
custo-efetividade do tratamento hiperbarico em UPD, destacando a caréncia desses estudos no
Brasil, na area da enfermagem. Dessa forma, pretende-se responder a seguinte questdo de
pesquisa: A OHB como adjuvante no tratamento da UPD apresenta melhor custo-
efetividade do que o tratamento com curativo convencional isolado?

Assim, este estudo tem por objetivo: Avaliar o custo-efetividade da OHB como
adjuvante no tratamento da UPD comparada ao tratamento com curativo convencional

isolado na perspectiva do sistema publico de saude.
1.1 TESE
A OHB como adjuvante no tratamento da UPD apresenta melhor custo-

efetividade do que o tratamento com curativo convencional isolado e favorece o processo

de cicatrizagéo.
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2 REVISAO DE LITERATURA

Esta revisdo abordara os seguintes topicos: Ulcera do Pé Diabético (UPD), Pé Diabético

e Amputacdo, Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB), Avaliagdes Econdmicas em Saude.

2.1 ULCERAS DO PE DIABETICO (UPD)

O DM é um disturbio metabodlico caracterizado principalmente pela presenca de
hiperglicemia persistente devido a uma deficiéncia na produgdo de insulina ou a uma
resisténcia a insulina (SBD, 2020). Conforme a International Diabetes Federation (IDF)
(2021), estima-se que 537 milhdes de adultos, com idades entre 20 e 79 anos, vivem
atualmente com diabetes, isso representa 10,5% da populacdo mundial nessa faixa etaria. O
Brasil ocupa o sexto lugar no ranking dos paises em numero de adultos (20 a 79 anos) que
vivem com diabetes, perfazendo um total de 15.7 milhdes em 2021. Projeta-se que, em 2045,
sera atingido o numero de 23.2 milhdes. Mesmo com nldmeros elevados de pessoas
diagnosticadas com DM, o Brasil ocupa o oitavo lugar no ranking dos paises com o maior
namero de pessoas com diabetes ndo diagnosticada, estima-se assim um acréscimo de cinco
milhdes de pessoas sem diagnostico.

As complicagdes cronicas do diabetes sdo divididas em microvasculares e
macrovasculares, sendo as mais prevalentes: retinopatia, nefropatia, neuropatia, doenca
coronariana, doenca cerebrovascular e doenca arterial periférica (DAP). A neuropatia
periférica contribui para a perda da sensibilidade, favorece o desenvolvimento das Ulceras
plantares e a destrui¢do osteoarticular. A insensibilidade associada a limitacdo de mobilidade
articular e deformidades resulta em alteracbes biomecénicas, acarretando maior
vulnerabilidade a traumas e maior risco de desenvolver UGlceras. Dentre as complicacdes, as
Ulceras dos pés (também conhecidas como pé diabético) sdo as mais graves e de maior
impacto socioecondmico, constituem um problema de satde publica e séo as principais causas
de internacdo, amputacdo e mortalidade em pacientes com diabetes, afetando
significativamente a expectativa e a qualidade de vida dos individuos (SBD, 2020; MATTOS
et al. 2022).

O pé diabético pode ser definido como uma sindrome caracterizada por infecgéo,
ulceracdo e/ou destruicdo de tecidos moles, associadas a alteracdes neurologicas e DAP nos
membros inferiores (FERREIRA, 2020; SBD, 2020). Os profissionais precisam estar atentos

para, nas consultas de rotina, incluir a inspecdo dos pés do paciente diabético, buscando
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possiveis alteracBes anatébmicas, estado de hidratacdo, coloracdo, temperatura e alteracGes de
sensibilidade. As Ulceras no pé do paciente diabético podem ocorrer por causas neuropaticas,
vasculares (isquémicas) ou mistas. Conforme a classificacdo de risco, os cuidados ao paciente
com pé diabético devem incluir acompanhamento anual quando ndo ha perda de sensibilidade
protetora dos pés e DAP (categoria de risco zero) ou a cada dois meses no caso de histéria de
Ulcera ou amputacgdo (categoria de risco trés) (BRASIL, 2016).

As UPD sao complicagdes frequentes nos pacientes diabéticos que estdo em uma fase
tardia da doenca. Em paises em desenvolvimento, a infeccdo € a principal complicacdo das
UPD que resulta em amputacgdes. Os fatores que podem influenciar o desfecho das ulceras nos
pés como cura ou amputacdo sdo: caracteristicas clinicas do paciente e da Ulcera (neuropatica,
neuroisquémica ou isquémica) conforme histdria e exame clinico, organizacdo do sistema de
salde e disponibilidade de recursos, rede de apoio ao paciente e atitudes dos pacientes e de
sua familia (SBD, 2020; SCHAPER; APELQVIST; BAKKER, 2012).

O tratamento da UPD consiste essencialmente em cuidados locais com a ferida como
desbridamento, alivio da pressdo sobre o pé e realizacdo de curativos na ferida. O principal
objetivo da terapia tdpica é manter o leito da Ulcera limpo, umido e coberto, criando um
microambiente local adequado, favorecendo o processo de cicatrizagdo. Entretanto, a melhora
das condigdes clinicas do paciente é fundamental para facilitar a cicatrizacdo do pé diabético
por meio de adequado controle glicémico, suporte nutricional, interrup¢do do tabagismo e
melhora na perfusdo da extremidade (SBACV, 2020; BRASIL, 2016; FERREIRA, 2020;
SCHAPER et al. 2020).

A infeccdo do pé diabético necessita de atencdo especial pois é considerada a
complicacdo mais frequente que requer hospitalizagcdo. A osteomielite pode acometer 20%
das ulceras diabéticas e € o evento mais comum que leva a amputacdo de membros inferiores.
E fundamental diagnostico precoce, isolamento da bactéria e instituicio da melhor terapia
antimicrobiana, bem como adequada intervencdo cirdrgica quando necessaria (DINIZ et al.
2019).

Estima-se que os gastos relacionados ao tratamento do diabetes e suas complicagdes
no Brasil seja de 42,9 bilhdes de ddlares em adultos na faixa etaria entre 20 e 79 anos,
ocupando o terceiro lugar entre os paises que tém os maiores gastos com a doenca (IDF,
2021).

O diabetes, como DCNT, traz uma importante carga financeira para os individuos e
suas familias, quando ele carece de medicamentos, insumos e mudanca no habito alimentar,

essenciais para o sucesso do tratamento. Além dos custos econdmicos, soma-se o custo social
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da doenca; o individuo tem muitas vezes altera¢cdes na sua produtividade, na sua condi¢do de
trabalho e requer maiores cuidados familiares quando advém as complicagdes cronicas da
doencga, como insuficiéncia renal, cegueira, problemas cardiacos e pé diabético, tornando-se a
quarta causa de incapacitacdo. Os custos indiretos da doenca com absenteismo e
aposentadoria precoce somam aproximadamente 5,07 bilhGes de ddlares. Assim, € vital
pensar na otimizagdo de gastos publicos com a saude, sem, no entanto, deixar de ofertar o
melhor tratamento (IDF, 2021; BRASIL, 2020; SBD,2019).

2.1.1 Pé diabético e amputacéo

A amputacdo de membros inferiores é considerada uma das complicacbes mais
preocupantes do diabetes, podendo afetar muitos aspectos da vida familiar e profissional dos
individuos diabéticos. Para muitos pacientes, a amputacdo estd relacionada a perda de
mobilidade e a perda de qualidade de vida. O custo financeiro das amputacGes repercute nos
pacientes e em suas familias e representa também 6nus para o sistema de salde. Nesse
sentido, a reducdo dos indices de amputacbes relacionadas ao diabetes € uma questdo
mundial, que precisa urgentemente de acBes em salde efetivas, com abordagem
multidisciplinar, atenuando a carga da doenca do pé diabético (SCHAPER; APELQVIST;
BAKKER, 2012; WUKICH RASPOVIC; SUDER, 2018).

Neste capitulo, apresentam-se 0s principais resultados encontrados de uma revisao
integrativa, realizada em marco de 2022, com 25 artigos analisados. De modo geral, 0s artigos
avaliaram a magnitude e o impacto das Ulceras do pé diabético de pacientes internados em
hospitais de diversos paises, entre eles estdo Brasil, México, Cuba, Estados Unidos (EUA),
Inglaterra, Australia, China, Egito, Malasia, Tailandia, Tanzania, Franca e Paraguai.

A idade média dos participantes nos estudos foi de 62,5 anos, prevalecendo o sexo
masculino. Pode-se inferir que essa prevaléncia do sexo masculino nas complicacdes do
diabetes esteja relacionada ao fato de que as mulheres procuram mais precocemente 0s
servicos de salde, tendo mais atencdo preventiva, evitando assim as complicagdes (IBGE,
2019).

Os estudos evidenciaram diferentes taxas de amputagédo nos diversos servicos de satde
analisados, os autores presumem que essas diferencas estejam relacionadas a severidade da
lesdo no momento da internagdo, ao atraso no encaminhamento do paciente para um centro

especializado e ao tratamento inadequado dispensado.
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Ainda ndo existe consenso sobre um Unico tratamento, que seja eficaz para a
cicatrizacdo das Ulceras do pé diabético, mas o foco do tratamento desses pacientes esta na
cura completa da lesdo e na prevencdo de recorréncias (DE ALMEIDA MENDES;
BARBACENA MOTTA, 2018).

Os estudos apoiam a formacdo de uma equipe multidisciplinar para o atendimento
precoce dos individuos com pé diabético. A rapida identificacdo de lesdes de risco e o
tratamento efetivo podem prevenir amputacdes, melhorar a qualidade de vida e,
principalmente, salvar vidas dessa populacéo.

Estudo de Skrepnek; Mills; Armstrong, (2015) identificou um total de 625,2 milhdes
de pacientes atendidos nos servicos de emergéncia dos EUA no periodo de 2006 a 2010,
avaliando as complicacdes das Ulceras do pé diabético, dos quais 8,7% envolviam qualquer
diagnostico de diabetes (n = 54.240.481). As complicacdes do pé diabético somaram
1.019.861 casos, compreendendo 1,9% do total de 54,2 milhdes de casos de diabetes.
Verificou-se que a grande parte dos pacientes que apresentavam UPD foi internada (81,2%, n
= 702.692), abrangendo 52,0% de todos os casos de internacdo (n = 1.350.400). Foram
realizadas cerca de 34.708 amputacGes maiores (acima do tornozelo), além de 75.932
amputacdes menores (abaixo do tornozelo).

Por outro lado, uma coorte retrospectiva realizada para determinar as tendéncias
nacionais em infec¢do de UPD entre adultos hospitalizados também nos EUA ao longo de 15
anos, entre os anos de 1996 e 2010, evidenciou um decréscimo nas taxas de amputacfes de
membros inferiores em pacientes com Ulceras diabéticas. A proporcdo de pacientes com
amputacdo diminuiu de 33,2%, em 1996, para 17,1%, em 2010. O estudo apontou que a
doenca vascular periférica e a neuropatia periférica foram os principais fatores de risco para
desenvolvimento de Ulceras diabéticas (DUHON et al.; 2016).

Nesse estudo em especifico, destaca-se que essas diminui¢des observadas nas taxas de
amputacdo sdo provavelmente uma combinacao de esforgos para reduzir as complicagdes do
diabetes, impulsionada principalmente por um aumento no diagnéstico precoce do diabetes,
juntamente com as mudancas nos critérios de diagnostico. Dessa forma, essas acfes podem ter
permitido um aumento nas medidas preventivas, limitando a progressédo de infecgbes nas
ulceras diabéticas e consequentemente as amputacgdes. Investir em agdes preventivas pode ser
uma estrategia para a melhoria dos problemas de saide e qualidade de vida da populacéo
(DUHON et al. 2016).

A amputacdo diabeética tornou-se um problema clinico comum nos hospitais e servigos

de emergéncia. Em estudo realizado no hospital da Universidade de Zhejiang (China),
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analisaram-se as caracteristicas clinicas e o seguimento da doenca em todos 0s pacientes
diabéticos que sofreram amputacdo. Um total de 805 pacientes foram incluidos, entre esses,
36/805 eram pacientes com pé diabético, e a prevaléncia das amputacGes devido ao pé
diabético foi de 4,47%. O diabetes € uma doenca cronica que requer tratamento a longo prazo
e envolve um pesado 6nus social e econdmico, repercutindo sobre o sistema de salde e sobre
a populagéo (L1 et al. 2012).

Um outro estudo chinés incluiu um total de 308 pacientes amputados; desses, 174/308
(56,5%) eram pacientes que apresentavam UPD. As amputacGes maiores corresponderam a
771174 (44,3%) pacientes, e as amputacdes menores foram de 97/174 (55,7%) pacientes.
Concluiu-se que o correto e precoce tratamento ao paciente com UPD é fundamental para a
preservacdo de membros (WANG et al. 2014).

Em uma populacdo de 145 pacientes internados em um hospital de Cuba, pode-se
analisar a taxa de amputac6es maiores de membros inferiores secundarias ao pé diabético,
sendo um total de 68/145 (47%) pacientes, que sofreram algum tipo de amputacdo. O pé
diabético foi a causa de 38/68 (56%) amputacGes mutilantes com limitacdo para deambulacao
(GARCIA et al. 2017).

Ainda em outro estudo com a populacdo cubana oriunda do ambulatério de angiologia
de um hospital, a infeccdo do pé diabético esteve presente em 147/205 (71,7%) dos pacientes,
e o percentual de pacientes amputados por essa causa foi alto, 102/205 (49,8%). Quanto ao
nivel da amputacdo, foram realizadas 55/102 (53,9%) amputaces menores, mas o percentual
de pacientes submetidos a amputacdo supracondilar foi alto, 42/102 (41,2%) (MENA
BOUZA; MENDOZA FONSECA, 2018).

Em estudo de Santos et al. (2015), a presenca de infeccdo foi uma variavel que tem a
probabilidade de aumentar em até trés vezes a chance de que pacientes com essa condicao
evoluam para uma amputacdo. Esse estudo brasileiro apontou as dificuldades encontradas
pelos pacientes relacionadas a educacdo em salde, ao acesso aos servicos de saude e ao
acompanhamento de forma preventiva na atencao basica (AB), o que poderia contribuir para a
preservacdo de membros.

Em outro estudo brasileiro, evidenciou-se uma probabilidade ainda maior para
amputacdo, uma vez que pacientes com Ulceras infectadas aumentam a chance de amputacao
cerca de 11 vezes (DINIZ et al. 2019).

Estudo com a populacéo tailandesa evidenciou que as infec¢des do pé diabético foram
as principais causas de internagcdo hospitalar (88,6%), ocasionando 16 (4,6%) amputacoes

maiores e 78 (22,3%) amputacbes menores, com base nos dados de acompanhamento
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disponiveis de 343 internacbes de 290 pacientes no periodo de 2010 a 2014. Quando
comparados esses dados com dados publicados anteriormente de 2009 a 2013, a taxa de
amputacdo maior aumentou ligeiramente de 4,2 para 4,6%, e a taxa de amputacdo menor
aumentou de 18,7 para 22,3%. A taxa global de cura completa diminuiu significativamente de
82,1 para 73,5% (THEWJITCHAROEN et al. 2020).

Em estudo de Bekele; Chelkeba (2020), destaca-se que as UPD evoluiram rapidamente
para amputacdes quando os pacientes ndo receberam antibioticoterapia adequada e ja
possuiam grau avancado de Ulceras nos pés. Pode-se identificar uma taxa de amputacdo de
35/115 (30,43%) pacientes, que foram submetidos a amputacdes de membros inferiores
internados no hospital de referéncia da Etiopia.

Para Chalya et al. (2012), a indicacdo mais comum para amputacdo maior foi por
complicacBes do pé diabético em 68/162 (42%), sequida de trauma em 38,4% e doenca
vascular em 8,6%, respectivamente. A amputacdo abaixo do joelho foi o procedimento mais
realizado em 46,3%. O tempo médio de internacdo foi de 22,4 dias, dados de estudo realizado
na Tanzania, que incluiu um total de 162 pacientes.

Estudo de Rodrigues; Vangaveti; Malabu (2016) mostrou que a amputacdo de
membros inferiores foi identificada como um desfecho comum e de alta prevaléncia na
populacdo estudada, ocorrendo em 44/129 (34,1%) pacientes com Ulceras de membros
inferiores, em tratamento em uma clinica especializada na Australia. Outro estudo australiano
aponta taxas de amputacdes maiores e menores quando analisados dados de 338 pacientes;
desses, 21/338 (6,2%) tiveram amputacfes maiores, e 148/338 (44%) submeteram-se a
amputacdes menores (ROSI et al. 2021).

Em estudo realizado na Franca com um total de 336 pacientes com UPD, a taxa de
amputacdes maiores foi de 10%, e de amputacdes menores, de 19% (HA VAN et al. 2020).

Na Tanzania, estudo transversal realizado incluiu 60 pacientes com UPD, mais da
metade (31/60; 51,67%) dos pacientes foram amputados; desses, 17/60 (71%) sofreram
amputacdo maior de membro (SHABHAY et al. 2021).

A prevaléncia de amputagdo ndo traumaética foi de 4,4% em pacientes com UPD em
estudo realizado no Egito. A amostra foi de dois mil individuos (ASSAAD-KHALIL et al.
2015).

Cisneros-Gonzélez et al. (2016) descrevem as taxas de amputacdo de membros
inferiores em individuos com DM, observaram 2.334.340 e 3.416.643 pacientes com DM
durante 2004 a 2013, respectivamente. As taxas de amputagcdes maiores foram de 100,9 e

111,1 por 100 mil individuos com DM, enquanto as taxas de amputacdes menores foram de
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168,8 e 162,5 por 100 mil individuos com DM, respectivamente. Constatou-se 0 aumento nas
taxas de amputacdes maiores, sendo essas taxas muito altas quando comparadas com as taxas
de paises desenvolvidos conforme o relatério da Organizacdo para a Cooperacdo e
Desenvolvimento Econdmico (OCDE), na Europa, por exemplo, quando comparadas com as
taxas apresentadas por esses paises: Espanha 26,5/ 100 mil; Dinamarca 20,9/ 100 mil; e
Suécia 12,1/ 100 mil individuos.

Estudo realizado em um hospital do Paraguai, foram incluidos 138 doentes com
diagnostico de pé diabético. Identificaram-se 69 pacientes (51%) que sofreram amputacdes,
sendo a amputacdo maior a supracondiliana com 46,2%, e a amputacdo menor com
aproximadamente 54%. Lesdes em estagios avangados apresentando comprometimento 6sseo
e infeccdo foram observadas em 45,6% dos participantes (MACHAIN et al. 2021).

Holman; Young; Jeffcoate (2012), em seu estudo realizado na Inglaterra, identificaram
todas as amputacGes de membros inferiores realizadas em adultos durante internagcbes em
todos os hospitais do National Health Service (NHS) entre primeiro de abril de 2007 e 31 de
mar¢co de 2010. Ocorreram 34.109 amputacbes de membros inferiores; desses, 16.693
(48,9%) eram em pessoas diagnosticadas como diabéticas, resultando uma taxa de incidéncia
de diabetes de 2,51 por mil pessoas-ano em comparacdo com 0,11 por mil pessoas-ano em
pessoas sem diabetes. Houve 10.216 amputagdes menores e 6.477 amputacdes maiores em
pessoas com diabetes, o que equivale a 1,57 e 0,99 por mil pessoas-ano, respectivamente.

Dados do sistema nacional de saude na Inglaterra mostram que cerca de 7 mil
amputacdes de membros inferiores sdo realizadas por ano em pessoas com diabetes. A
probabilidade de um individuo diabético sofrer uma amputacdo de membro inferior é em
torno de 23 vezes maior quando comparado com a populacdo sem diabetes (KEER et al.
2017).

O estudo de Diniz et al. (2019), realizado na Paraiba, Brasil, incluiu 212 pessoas com
UPD, constatando que, dentre essas, 44 (20,7%) ja foram submetidas a amputacdo nédo
traumatica de algum segmento dos membros inferiores e que o maior tempo de doenca
aumenta em 7,5 vezes as chances de amputacdes.

Foram inscritos 21.756 pacientes romenos com diabetes autorrelatado; desses, 3.088
(14,6%) informaram historia de Glceras nos pés, e 750 (3,5%) relataram ter sofrido algum tipo
de amputacdo. A frequéncia foi significativamente maior entre os pacientes diagnosticados
com neuropatia em comparagdo com aqueles que nédo relataram neuropatia.

Um importante achado na anélise foi a frequéncia de Ulceras nos pés e as amputagdes

na populagdo mais jovem de 20 a 59 anos. Nessas faixas etarias, a frequéncia de Ulceras nos
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pés e amputacOes foi de 6,62% entre 20 e 29 anos, aumentando proporcionalmente com a
idade, chegando a 12,27% naqueles com 50 a 59 anos, ocasionando mais custos diretos e
indiretos (BONDOR et al. 2016).

Em uma coorte de 1.729 pacientes, que estavam em tratamento em hospital
universitario, na Malasia, com UPD, acabaram evoluindo para algum tipo de amputag&o.
Observou-se que 513/1.729 (30%) pacientes sofreram amputacdes menores, e 108/1.729
(6,3%) pacientes foram submetidos a amputacdes maiores (LO et al. 2021).

Outro estudo transversal realizado em hospital geral em Goiania, Brasil, incluiu 42
participantes hospitalizados por pé diabético; desses, 26 sofreram amputacdo (61,9%). Foram
realizadas 27 amputacBes nos 26 pacientes cirurgicos, sendo 15 maiores (55,6%) e 12
menores (44,4%). O tempo de hospitalizacdo dos pacientes que amputaram variou de sete a
157 dias, com meédia de 41,7 dias; dez pessoas (38,5%) receberam cuidados em Unidade de
Terapia Intensiva (UTI), com permanéncia média de 22,8 dias. Observou-se que houve
associacao estatistica significativa, quanto maior a gravidade da lesdo, maior a frequéncia de
amputacdo. A taxa de mortalidade foi de 23,1%, todos com quadro séptico (OLIVEIRA et al.
2016).

O pé diabético é uma complicacdo com maior taxa de amputagcdes maiores e menores,
ocasionando muitas vezes a incapacidade total para o0s pacientes. Assegura-se que O
tratamento apropriado para o paciente diabético crénico com o adequado controle de fatores
de risco é a Unica forma de reduzir a taxa de amputacdes (GARCIA et al. 2017).

Destaca-se que alguns pacientes apresentam complicacBes clinicas durante a
internacdo hospitalar para realizar a amputacéo, dentre elas: broncopneumonia, anemia aguda,
sepses, insuficiéncia respiratoria e insuficiéncia renal aguda, ocasionando prolongamento da
internacdo, causando impacto direto nas atividades rotineiras dos pacientes e interferindo na
sua qualidade de vida (GARCIA et al. 2018; OLIVEIRA et al. 2016) (RODRIGUES;
VANGAVETI; MALABU, 2016; (MACHAIN et al. 2021).

A atual anélise mostra uma realidade preocupante quanto a taxa de cura e aos indices
de amputagOes, tornando-se fundamental e urgente uma abordagem multidisciplinar em
centros de referéncia para a prevencédo e o tratamento precoce das complicagdes do diabetes.
Ainda, destaca-se a dificuldade que os pacientes se deparam ao buscar atendimento de salde,
ndo encontrando uma linha de cuidado bem delimitada e organizada para que consigam
chegar ao atendimento precocemente. O investimento em educacdo em salde e em

comunicacdo efetiva entre atencdo priméria e tercidria poderia minimizar as complicacGes
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dessa doenca complexa (THEWJITCHAROEN et al. 2020; ATOSONA; LARBIE, 2019;
HOLMAN; YOUNG; JEFFCOATE, 2012; YUSOF et al. 2015; LO et al. 2021).

O consenso internacional sobre o pé diabético, recomendacdo e diretrizes préaticas
apontam que 0 sucesso para a prevencdo e tratamento do pé diabético esta diretamente
relacionado a uma equipe organizada, entendendo-se como uma equipe que utiliza sistemas e
diretrizes para educacéo, triagem, reducéo de risco, tratamento e avaliacdo de resultados e que
atua de forma holistica e multidisciplinar, em que o individuo esta no centro dos cuidados
(IWGDF, 2019).

Nesse sentido, o tratamento do pé diabético é desafiador e precisa de uma equipe
capacitada nos cuidados prestados. E fundamental a educacéo em sadde para o paciente e sua
familia, incentivando ao autocuidado e a precoce identificacdo de Glceras nos pés, além dos
cuidados diarios com atencdo especial aos pacientes que ja desenvolveram algum tipo de
Ulcera, a fim de que o tratamento ndo se resuma somente na amputac¢do, mas que permita aos
pacientes chegarem a tempo nos servicos e terem seus membros inferiores preservados
(DINIZ et al. 2019; LIN et al. 2021;CHALYA et al. 2012; WANG et al. 2014; CISNEROS-
GONZALEZ et al. 2016); BEKELE; CHELKEBA, 2020; HA VAN et al. 2020; ROSI et al.
2021; DE ALMEIDA MENDES; BARBACENA MOTTA, 2018; SOCIEDADE
BRASILEIRA DE ANGIOLOGIA E DE CIRURGIA VASCULAR, 2020; BONDOR et al.
2016; CARDOSO et al. 2019).

A busca por melhores servigos ambulatoriais para prestar atendimento especializado e
precoce ao paciente com UPD precisa ser foco dos gestores em salde, pois apresenta
potencial de reduzir os custos do atendimento de emergéncia e de melhorar os resultados para
essa condicdo frequentemente silenciosa e com graves consequéncias, muitas vezes
irreversiveis, ocasionando o aumento da morbidade e da mortalidade. Observam-se altas taxas
de mortalidade apds o desenvolvimento de Ulceras e a amputacdo do pé diabético, com até
70% dos individuos diabéticos evoluindo para 6bito dentro de cinco anos ap6s a amputacéo, e
em torno de 50% dos individuos morrendo dentro de cinco anos apos o surgimento de uma
UPD (SKREPNEK; MILLS; ARMSTRONG, 2015; NICE, 2015).

H& evidéncias indicando que atrasos no acesso a cuidados especializados estdo
relacionados com aumento da gravidade da Ulcera, aumento do risco de amputacao e custos
mais elevados ao sistema de salde e ao individuo (KERR et al. 2019).

Conforme dados do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE) (2019),
guanto aos locais que os pacientes buscam atendimento de salde, observou-se que a Unidade

Basica de Saude (UBS) foi o local mais procurado com 49,6%. No entanto, ainda € um
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percentual baixo de cobertura, pois os demais pacientes (50,4%) nédo tém acesso aos Servicgos
de AB e procuram atendimentos em consultorios particulares ou clinicas privadas, policlinica,
Unidade de Pronto Atendimento (UPA), emergéncia de hospital e farmacia.

Machain et al. (2021), em seu estudo, inferiram que o paciente com Ulcera nos pes
procura tardiamente os servicos de saude, quando j& houve graves comprometimentos dos
seus pés. Isso pode estar relacionado muitas vezes ao baixo poder aquisitivo, a baixa
escolaridade e a dificuldade de chegar aos servigos de saude.

O atraso no encaminhamento de pacientes com UPD para centros de referéncia pode
estar associado a um pior prognéstico, seja para uma amputacdo ou mesmo mortalidade
principalmente em pacientes com comorbidades associadas. E 0 que evidenciou o estudo
retrospectivo realizado na China, com 678 pacientes, em que foi analisado o tempo de
encaminhamento dos pacientes com infeccdo do pé diabético a um servico de referéncia (LIN
et al. 2021). Os pacientes foram divididos em grupos por tempo que levaram para serem
referenciados aos servicos especializados e foram comparadas suas caracteristicas clinicas e
com o risco de amputacdo. No grupo de pacientes que tiveram o maior tempo para ser
referenciado (>59 dias) ao servico especializado, a taxa de amputa¢cdes maiores de membros
inferiores foi de 15,15%, e uma taxa de 6,6% de mortalidade intra-hospitalar foi encontrada.
Quando comparados com 0 grupo que teve uma intervengdo mais precoce (<9 dias), a taxa de
amputacdo de membros inferiores desses pacientes foi de 8,14%, e a taxa de mortalidade
intra-hospitalar foi de 2,33% (LIN et al. 2021).

Em um estudo realizado no Brasil, uma coorte com 137 pacientes portadores de pé
diabético incluidos corroboram com estes dados, onde 85 pacientes (62%) sofreram ao longo
dos anos algum tipo de amputacdo. A andlise multivariada mostrou-se significativa para o
grupo que apresentou Ulcera no pé em periodo superior a um més, tendo a chance de trés
vezes mais de evoluir para amputacdo quando comparado com 0s pacientes que tiveram o
diagndstico mais precoce, tornando-se um fator de risco para amputacdo (SANTOS et al.
2015).

Estudo de Diniz et al. (2019) confirma que a demora em procurar por atendimento
especializado ou de acesso a tempo nos servicos de saude aumenta em 10,8 vezes o risco de
amputacao.

Esses dados confirmam que o diabetes continua sendo um fator de risco muito alto
para a amputacdo. Na pratica, pode-se observar que uma alta incidéncia de amputacdes pode
refletir a carga de doenca que o diabetes exerce na populacdo, aliada as crencas e culturas

tanto dos pacientes quanto dos profissionais, que muitas vezes levam ao atraso na busca de
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servigos especializados. Um manejo eficaz poderia reduzir a incidéncia de neuropatia e de
DAP, que sdo os fatores que mais predispdem a ulceracdo e, por sua vez, a amputacdo
(HOLMAN; YOUNG; JEFFCOATE, 2012).

Pode-se dizer que o DM ¢é considerado uma condicdo de saude sensivel a atencéo
primaria, ou seja, acdes efetivas oriundas desse nivel de atencdo podem diminuir a taxa de
internacdo hospitalar. Taxas elevadas de internacGes devido a condicbes sensiveis a atencdo
primaria em uma populacdo denotam muitas vezes problemas de acesso ao sistema de salde
ou de sua efetividade (ALFRADIQUE et al. 2009).

Na perspectiva de custos, o pé diabético ocasiona frequentes internagdes e possui alta
taxa de morbidade aos pacientes. Pode-se dizer que é uma das complica¢cdes mais onerosas do
diabetes e resulta em um importante problema econdmico e de saude publica, principalmente,
em paises de baixa e média renda (TOSCANO et al. 2018). A UPD pode se tornar um
problema continuo para muitos individuos diabéticos. Conforme dados estatisticos, cerca de
um quarto dos pacientes que conseguiram curar a lesdo voltam a desenvolver novas Ulceras
em torno de trés meses (KERR et al. 2019).

Estima-se que os custos médicos diretos anuais para o tratamento da doenca do pé
diabético, no Brasil, sejam de US$27,7 milhdes para internacdo e US$333,5 milhGes para
atendimento ambulatorial, resultando em um 6nus econdémico total de US$361 milhdes em
2014 (TOSCANO et al. 2018). Destaca-se que esse estudo econdmico foi realizado na
perspectiva do SUS brasileiro, estimando apenas os custos diretos. Custos indiretos como
diminuicdo ou perda de produtividade, despesas com Orteses e proteses, gastos com
assisténcia domiciliar e servicos sociais para pacientes amputados ndo foram incluidos nesse
estudo. Assim, a carga econdmica da doenca pode ser ainda mais significativa no Brasil
(TOSCANO et al. 2018).

Estudo de Lo et al. (2021) evidenciou o custo médio por paciente-ano para o
tratamento da Ulcera, sendo, aproximadamente, US$3.368. Quando evoluiu para uma
amputacdo menor, este custo foi de US$10.468 e, quando foi necessaria uma amputacdo
maior, o valor chegou a US$30.131.

Os pacientes diabéticos estdo sujeitos a terem mais intercorréncias e complicacGes
clinicas do que os ndo diabéticos. Os custos para uma amputacdo de pé diabético ndo sdo
significativamente diferentes daqueles para uma amputacdo comum. No entanto, precisa ser
levado em conta que os pacientes diabéticos geralmente precisam buscar tratamento para o
diabetes varias vezes como pacientes ambulatoriais ou internados. Assim, as complicagdes do

pé diabético tém um custo expressivo nos servicos de emergéncia, sugerindo que essa
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complicacdo do diabetes permanece corriqueira, complexa e onerosa (LI et al. 2012; WANG
et al. 2014).

2.2 OXIGENOTERAPIA HIPERBARICA (OHB)

A OHB é um dos métodos de tratamento para pacientes acometidos por patologias
criticas de origem isquémica, infecciosa, traumatica e inflamatdria, sendo uma opcéo
terapéutica na cura de feridas de dificil cicatrizacdo pelos métodos convencionais.
Caracteriza-se por inalacdo de oxigénio puro (pelo menos 95%), na qual o individuo é
submetido a uma pressdo maior do que a atmosférica ao nivel do mar, no interior de uma
camara hiperbérica, em pressdes superiores a uma atmosfera absoluta (ATA). E um
tratamento adjuvante, utilizado como apoio as terapias convencionais, atua como um
acelerador do processo de cicatrizagdo, melhorando os resultados, diminuindo o indice de
sequelas, cirurgias, amputacdes, medicamentos e, consequentemente, o custo global do
tratamento (SBMH, 2019; CFM, 1995).

No Brasil, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e o CFM
regulamentam a aplicagédo de OHB. A ANVISA tem a incumbéncia de estabelecer as normas
e regulamentos relacionados a seguranca e a eficacia dos equipamentos e materiais utilizados
na OHB. O CFM regulamenta a pratica médica e a atuacdo dos profissionais de saude que
realizam a OHB (SBMH, 2019).

Conforme o Dicionario Histérico-Biografico das Ciéncias da Saude, no Brasil, a
primeira cAmara hiperbérica da América Latina foi implantada em 1932, no Hospital Gaffrée
e Guinle, na cidade do Rio de Janeiro, pelo pesquisador Alvaro Ozorio de Almeida. Em 1937,
ele descreveu a melhora clinica de pacientes com hanseniase submetidos a OHB.

No mundo, existem registros da aplicacdo de OHB desde 1662, quando o médico
britinico Henshaw, em parceria com Boyle, conhecido cientista, quimico e fisico,
desenvolveram estudos experimentais em animais, utilizando uma camara pressurizada, na
qual eles buscaram demonstrar os beneficios do ar comprimido e da OHB. Eles tiveram um
papel importante na fase inicial dos conceitos relacionados a OHB, sua principal contribuicéo
foi a lei sobre o comportamento dos gases, conhecida como a Lei de Boyle, que mais tarde
veio a contribuir para o desenvolvimento do tratamento médico (ORTEGA et al. 2021).

Séculos depois, em 1872, Paul Bert, médico francés, discorre sobre a fisiologia da
respiracdo e a pressao atmosférica, traz a base da fisiologia do ar pressurizado, bem como 0s

efeitos neurotdxicos do Oz no corpo humano. Paul Bert contribuiu significativamente para a
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compreensdo da fisiologia da respiracdo, na medicina de mergulho e na medicina hiperbérica,
destacando suas principais descobertas: Lei de Henry-Bert: Paul Bert, juntamente com o
quimico britanico William Henry, descreveram a solubilidade de um gas em um liquido em
relacdo a pressdo do gas. Essa lei € fundamental para a compreensdo da fisiologia da
respiracdo e da doenca descompressiva em mergulhadores. Henry Bert também fez
contribui¢Bes importantes para a medicina hiperbarica e a medicina de mergulho, seus estudos
e descobertas contribuiram para o entendimento dos efeitos da pressdo atmosférica nas
condicdes subaquaticas e os riscos associados ao mergulho profundo (ORTEGA et al. 2021).

Em estudo de Fischer (1969), foram documentadas as primeiras aplicacbes da OHB
em lesdes por pressdo e Ulceras na pele, descrevendo o principio da OHB sistémica, na qual a
superacdo da hipdxia da ferida pode acelerar o processo de cicatrizagdo e promover a
epitelizacao.

Temos alguns marcos histéricos da OHB no Brasil. No ano de 1983, foi fundada a
Sociedade Brasileira de Medicina Hiperbarica — SBMH; em 1995, foi regulamentada
oficialmente a Medicina Hiperbarica pelo CFM em todo o territério brasileiro pela resolucéo
1.457/95, esse método terapéutico envolveu também profissionais de enfermagem e outras
areas relacionadas. A OHB pode ser capaz de combater algumas condi¢cdes adversas ao
processo de cicatrizacdo, abreviando o tempo de internacdo, 0 emprego de antibioticoterapia,
0 numero de amputac@es, a reducdo de custos e melhorando as condicGes e a qualidade para
o0s procedimentos cirdrgicos (ALCANTARA et al. 2010; SBMH, 2019).

No ano de 2002, foi normatizada as instalacdes dos Servicos de Medicina Hiperbarica
por meio da RDC n° 50/2002, o que trouxe maior seguranca para 0S pacientes e maior
qualidade das unidades de medicina hiperbéarica do pais. Em 2010, a OHB foi incluida no rol
da Agéncia Nacional de Saude Suplementar (ANS) com o pagamento obrigatério por
convénios. Em 2016 e 2017, foi realizada uma tentativa de inclusdo da OHB na tabela do SUS
junto ao Ministério da Saude (MS), entretanto a tecnologia ainda ndo foi incorporada ao SUS
(SBMH, 2019).

As camaras hiperbéaricas sdo equipamentos resistentes a pressdo, pressurizadas acima
de uma atmosfera absoluta com oxigénio a 100%, existindo duas modalidades: as
monopaciente ou monoplace (Figura 1) — disponivel para um Unico paciente e as
multipaciente ou multiplace (Figura 2) — pressurizada com ar comprimido e com capacidade
para varios pacientes simultaneamente, em regra, compostas de uma camara principal e uma

antecamara, a inalacdo do gas é realizada por méascaras ou capuzes. Baseada em literatura
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técnica mundial, SBMH entende e recomenda que, para atingir o nivel terapéutico, a pressao
minima deve ser de 0,8 atm (1,8 ATA) (SBMH, 2019; CFM, 1995).

Figura 1 — Cadmara monoplace (um paciente por sessao)

Fonte: Disponivel em: <http://sbmh.com.br/medicina-hiperbarica/o-que-e/>.

Figura 2 — Camara multiplace (varios pacientes por sessao)

Fonte: Disponivel em: <http://sbmh.com.br/medicina-hiperbarica/o-que-e/>.

Vale ressaltar que ndo se caracteriza como OHB a inalagdo de 100% de oxigénio em
respiracdo espontanea ou por meio de respiradores mecanicos em pressao ambiente, nem a
exposicdo de membros ao oxigénio por meio de bolsas ou tendas como tratamento topico,
mesmo estando pressurizadas (CFM, 1995).

Segundo Ortega et al. (2021), as principais bases terapéuticas da OHB sdo:

e A criacdo de um gradiente positivo aumentando a pressdo parcial de oxigénio nos
tecidos favorecendo a difusdo para os tecidos hipoxicos;

e Acdo antibacteriana e antimicrobiana proporcionando um ambiente rico em oxigénio,
ajudando no controle de infec¢des principalmente por bactérias anaerdbicas;



32

e Contribuicdo para a reducdo do edema;
e Promocdo da neovascularizagdo, proliferacao de fibroblastos, atividades osteoclasticas

e osteoblasticas.

2.2.1 Indicacdes Para Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB)

Os tratamentos hiperbaricos descritos na literatura sdo administrados geralmente em
pressbes entre 1,8 e 3,0 ATA. A terapia com OHB é um tratamento indicado para muitas
condicGes médicas, grande parte das patologias necessitam de sessdes diarias durante varias
semanas. Essas sessdes devem ser prescritas e supervisionadas por equipe médica qualificada
e com formacdo adequada, bem como a equipe gue assiste o paciente (SBMH, 2019).

No Brasil, a resolucdo 1.457, do ano de 1995, do CFM, determinou as patologias

quanto a indicagdo ao uso da OHB, sdo elas (Quadro 1):

Quadro 1 — Indicacgdes reconhecidas da OHB
INDICACOES RECONHECIDAS DA OHB — CFM, 1995

Embolias gasosas; Outras infeccOes necrotizantes de tecidos moles:

celulites, fasciitis plantar e miosites;

Doenca descompressiva; Isquemias agudas traumaticas: lesdo por esmagamento,
sindrome compartimental, reimplantacéo de

extremidades amputadas e outras;

Embolias traumaticas pelo ar; Vasculites agudas de etiologia alérgica, medicamentosa
ou por toxinas bioldgicas (aracnideos, ofidios e

insetos);

Envenenamento por monodxido de | Queimaduras;

carbono ou inalagdo de fumaca;

Envenenamento por cianeto ou | LesOes refratarias: Ulceras de pele, lesdes pé diabético,
derivados cianidricos; escaras de decubito, Ulcera por vasculites autoimunes,

deiscéncias de suturas;

Gangrena  gasosa, térmicas e | Lesdes por radiacdo: radiodermite, osteorradionecrose

elétricas; e lesdes actinicas de mucosas;
Sindrome de Fournier; Retalhos ou enxertos comprometidos ou de risco;
Osteomielites. Anemia aguda, nos casos de impossibilidade de

transfusdo sanguinea.
Fonte: CFM (1995).
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Em 2016, a SBMH, no VIII Férum de Seguranca, Qualidade e Etica, em consonancia
com as indicacdes da Undersea and Hyperbaric Medical Society e do European Committee
for Hyperbaric Medicine, passaram a recomendar o uso da OHB nas seguintes situacdes

clinicas (Quadro 2):

Quadro 2 — Indicagdes de uso da OHB pela SBMH

INDICACOES DE USO DA OHB PELA SBMH - 2016

1 Doenca Descompressiva

2 Embolia Traumatica pelo Ar

3 Embolia Gasosa

4 Envenenamento por CO ou inalacdo de fumaca

5 Envenenamento por Gas Cianidrico ou Sulfidrico
6 Gangrena Gasosa

7 Sindrome de Fournier

8 Infeccbes Celulites

9 Necrotizantes | Fasciitis

10 de Tecidos | Miosites

11 Moles Infeccdo de sitio cirdrgico

12 Isquemias Lesdo por Esmagamento

13 Agudas Sindrome Compartimental

14 Reimplante de Extremidades Amputadas
15 Vasculites Agudas

16 Queimaduras Térmicas e Elétricas

17 Oclusdo da Artéria Central da Retina

18 Perda Auditiva Neurossensorial Subita Idiopatica
19 Abcesso Intracraniano

20 LesOes Ulceras Cronicas de pele

21 Refratarias Pé Diabético

22 Lesdo por Presséo

23 Ulceras por Vasculite

24 Deiscéncia de Sutura

25 Lesdes Osteorradionecrose (mandibula)
26 relacionadas a | Osteorradionecrose (outros 0ssos que ndo mandibula)
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27 Radiacdo Radionecrose de tecidos moles (cistites, proctites)

28 Lesdes de tecidos moles radioinduzidas (outras que néo
cistites e proctites)

29 Lesdo radioinduzida de Laringe

30 Lesdo radioinduzida do Sistema Nervoso Central (SNC)

31 Cirurgia e Implante em tecidos irradiados (acdo preventiva)

32 Prevencdo da radionecrose mandibular (pds-extracdo
dentaria)

33 Osteomielite Refrataria

34 Necrose de Cabeca de FEmur

35 Cistite Intersticial

36 Retalhos ou Enxertos Comprometidos ou de Risco

37 Anemia Aguda

38 Neuroblastoma Estégio 1V

39 Doenca Ulcera Falciforme

40 Falciforme Crise Dolorosa Falciforme

41 Traumatismo Crénio Encefélico

42 Les&o Cerebral | Acidente Vascular Cerebral Cronico

43 em Pacientes | Encefalopatia Anoxia

Selecionados
44 Pneumatose Cistica Intestinal

Fonte: (VIII Forum de Seguranga, Qualidade e Etica da SBMH), [s.d].

2.2.2 Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB) como tratamento adjuvante

O custo elevado do tratamento de Ulceras de membros inferiores incluindo o pé

diabético faz com que as intervencbes para melhorar a cicatrizacdo sejam apoiadas por

evidéncias apropriadas de sua eficacia e de seu custo-beneficio. Nesse sentido, 0 pé diabético

refratario ao tratamento convencional carece de alternativas de tratamentos, e a OHB desponta

como uma modalidade terapéutica complementar em centros especializados em tratamentos

de lesGes de pele. Foi observado que a OHB pode acelerar a cicatrizagdo de feridas, o uso

nessa area de tratamento € bastante extenso, compreendendo feridas infectadas, feridas
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traumaéticas, feridas induzidas por radiacdo, Ulceras diabéticas e por insuficiéncia vascular
(GAME et al. 2012; SCHAPER et al. 2020).

No contexto do pé diabético, a literatura tem mostrado a OHB como uma alternativa
para o seu tratamento, estudos demonstram a utilizacdo da OHB para tratamento adjuvante em
Ulcera venosa, lesdo traumatica e pé diabético. Os estudos corroboram que os pacientes com
feridas cronicas, tratados com até 30 sessfes de OHB, conseguiram a cicatrizacdo ou a
reducdo da ferida durante a hospitalizacdo (ANDRADE; SANTOS, 2016; MATHIEU,;
MARRONI; KOT, 2017; MENEZES; CINTRA; FELIX, 2020).

Conforme o Protocolo de Indicagfes de OHB da SBMH (2019), nos casos de lesdes de
pé diabético refratérias, sdo necessarias de 30 a 60 sessdes em 95% dos casos para a
cicatrizacdo da lesdo. As sessbes tém duracdo media de 90 a 120 minutos, com pressao
variando de 2 a 3 ATA. As sessfes podem ser realizadas de uma a trés vezes por dia e,
dependendo da fase do tratamento, podera ser empregado o uso de sessGes em dias alternados.

A decisdo de utilizar a OHB no tratamento do pé diabético depende da avaliagcdo
individual do paciente e da gravidade da condi¢do, mas, devido ainda aos resultados dos
estudos ndo concluirem totalmente sobre seus reais beneficios, é prudente observar alguns
critérios para sua recomendacdo em pacientes com ulceras do pé diabético. Esses critérios
foram divididos em dois grupos de recomendacdo da OHB (Grupo I € Grupo I1) e um grupo
indicando néo iniciar ou descontinuar o tratamento (Grupo Ill), sdo eles, conforme a SBMH
(p. 23, 2019):

Grupo | — Critérios

+  Pacientes com doenca arterial periférica associada e/ou sinais de isquemia, com
ou sem infeccdo, em evolucdo hd mais de 30 dias, sem melhora com tratamento
convencional;

» Pacientes submetidos & desbridamento, drenagem de abscesso ou amputacao
menor, independente de tempo de evolucdo, apresentando evolucdo
desfavoravel;

«  Pacientes com infecgdes necrotizantes de pele e partes moles independente de
alteracdo vascular prévia, com alto risco de amputagdo maior ou menor.

Grupo Il — Critérios

* Recomenda-se utilizar uma presséo de 2,4 ATA com inalacdo de oxigénio a
100% durante 90 minutos;

» O protocolo de tratamento deve ser de uma sessdo ao dia até a cura das lesdes;

» Iniciar o tratamento hiperbérico, associado a antibioticoterapia de largo
espectro, reavaliando sistematicamente o0s marcadores infecciosos para
efetividade do controle da infeccéo;

»  Estabelecer rigoroso controle glicémico para estabilizagdo do diabetes;

» Avaliar e otimizar o controle da insuficiéncia vascular associada.

Grupo Il — quando apresentar pelo menos um dos critérios estabelecidos néo iniciar
ou descontinuar o tratamento
«  Apresentar contraindicagdes absolutas a realizacdo do tratamento hiperbarico;
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» Auséncia de suporte avancado de vida para a realizagdo do tratamento com
oxigénio hiperbarico em casos mais graves;

»  Ocorréncia de efeitos colaterais ou complicagdes insanaveis associadas ao uso
do oxigénio hiperbérico;

« Paciente submetido a amputacdo maior em nivel acima da area de
isquemia/infeccéo;

«  Auséncia de melhora evolutiva ap6s dez tratamentos consecutivos;

«  Apresentar integracdo adequada e/ou cicatrizacdo de enxertos/retalhos de pele;

«  Apresentar remissdo sustentada dos sinais/sintomas.

O Comité Europeu de Medicina Hiperbarica (ECHM, 2017) recomenda que, antes da
indicacdo da OHB, seja realizado o tratamento padrdo da ferida, por pelo menos quatro
semanas, atentando para alguns pontos relevantes no tratamento, como desbridamento
efetivo, triagem vascular para DAP significativa incluindo procedimentos de imagem — para
avaliar se algum procedimento de revascularizacdo é indicado — e manejo de infeccéo.

Apesar das varias indicacdes de aplicacdo terapéutica da OHB e sua utilizagdo em

diversos paises, autores ainda recomendam cautela quanto ao seu uso, ressaltando as
fragilidades e incertezas das evidéncias cientificas que a apoiam. Estudos clinicos
randomizados com amostras maiores sdo necessarios para identificar os pacientes mais

adequados para receberem o tratamento com OHB (BURIHAN et al. 2020).

2.2.3 Efeitos adversos e contraindicacfes da Oxigenoterapia Hiperbarica (OHB)

A OHB constitui terapia bastante segura atualmente, mas alguns efeitos adversos
foram descritos e baseiam-se principalmente na resposta fisiologia ao ambiente de alta
pressdo e hiper6xia a que 0s pacientes estdo submetidos e na resposta psicologica que 0s
pacientes experimentam dentro de uma camara fechada. Assim, é primordial que o0s
profissionais que monitoram os pacientes (médicos e equipe de enfermagem) conhecam
profundamente as normas de seguranca pessoal e dos equipamentos, compreendam 0S
protocolos de tratamento, bem como os seus efeitos terapéuticos e adversos do oxigénio
hiperbarico. Os efeitos adversos podem ser diminuidos por uma triagem adequada do paciente
elegivel para receber o tratamento com OHB, ajustando o protocolo para cada paciente,
ofertando uma assisténcia de qualidade e prezando pela seguranga do paciente (COUTO et al.
2021, HEYBOER et al. 2017).

Os efeitos adversos mais comuns descritos sdo: claustrofobia e barotrauma, alteracGes
visuais transitérias como a miopia hiperbéarica, aumento da pressao arterial e hipoglicemia em
pacientes diabéticos. Outras complicagdes menos frequentes observadas sdo catarata,

ceratocone ou retinopatia da prematuridade, no caso de mulheres gravidas expostas a OHB,
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toxicidade pulmonar com os sintomas de tosse seca, dor retrosternal, hemoptise e edema
pulmonar e toxicidade neuroldgica com a presenca de parestesias e convulsdo (HEYBOER et
al. 2017; FERNANDES, 2009).

As contraindicacGes absolutas descritas para o tratamento com OHB consistem
principalmente ao pneumotdrax ndo tratado, alguns quimioterapicos, como doxorrubicina e
bleomicina, e a medicacdo sulfamylon (mafenide). Demais casos clinicos, como paciente que
possua marca-passo ou qualquer tipo de dispositivo implantavel, portadores de esferocitose
hereditaria, gravidez, infeccdes das vias aéreas superiores, historico de convulsdes e enfisema
pulmonar com retencdo de CO: e hipertermia, precisam ser avaliados individualmente e
elencada a real necessidade dessa terapia, medindo seus riscos e beneficios (BRITO e
GAGLIANI, 2019; HEYBOER et al. 2017).

Apesar dos beneficios do tratamento com OHB descritos e a legislacdo que ampara
sua pratica, é de suma importancia o desenvolvimento de estudos futuros para determinar os
reais beneficios e 0s riscos aos quais 0s pacientes estdo submetidos com esse tratamento
(EDUARDO et al. 2022).

2.2.4 Terapia topica — curativo

Os curativos sdo uma das formas de tratamento das lesdes de pele, consistem na
limpeza e na aplicacdo de cobertura sobre a lesdo com o intuito de protecdo, absorcdo e
drenagem, proporcionando, assim, um melhor processo de cicatrizacdo. O tratamento das
lesbes cutdneas é dinamico, depende das fases de cicatrizagcdo e precisa ser conduzido por
uma equipe multidisciplinar (BRASIL, 2016; SMANIOTTO et al. 2012).

As UPD sdo complexas, exigem atencdo e cuidado dos profissionais e precisam que a
terapia tépica seja instituida precocemente, pois podem evoluir rapidamente para a amputagédo
e até mesmo para o0 Gbito do paciente. Inicialmente, antes de se instituir o melhor tratamento
topico, deve-se classificar a ulcera conforme sua etiopatogenia, que pode ser neuropatica,
neuroisquémica ou isquémica, conforme histéria e exame clinico (SBD, 2020).

A maioria dos curativos, coberturas e produtos tdpicos sdo compativeis com a OHB e
precisam ser associados ao tratamento. A Unica restricdo atual esta relacionada aos produtos
topicos a base de iodo, pois sdo incompativeis com a OHB e podem causar queimaduras na
pele do paciente (SBMH, 2019).

Destaca-se que a OHB ¢é um tratamento adjuvante do pé diabético, sendo indicada nos

casos refratarios ao tratamento convencional, nos quais a cicatrizagdo da ulcera ndo evolui
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adequadamente e as abordagens utilizadas ndo foram eficazes. A decisdo de se indicar a
associacao da OHB ao tratamento é uma conduta médica, que exige uma avaliacao criteriosa

do paciente e ponderacédo do risco-beneficio da instituicdo da terapia (BURIHAN et al. 2020).

2.3 AVALIACOES ECONOMICAS EM SAUDE

Na area de ATS, as avaliacdes econdémicas em saude podem ser definidas como
técnicas analiticas formais para comparar diferentes alternativas de acGes propostas, levando
em consideracao custos e consequéncias para a salde. Essas analises comparativas avaliam o0s
custos dos recursos aplicados e das consequéncias obtidas em termos de saude, ajudando nas
decisbes sobre a priorizacdo de intervencdes e a alocacdo de recursos, a fim de promover um
sistema de saude equitativo, eficiente e de alta qualidade. S8o essenciais para orientar o
planejamento de intervencbes e sua disponibilidade no sistema de salude. As avaliagdes
econdmicas em saude sdo multidisciplinares, abrangendo principalmente epidemiologia,
economia e pesquisa clinica (O’ROURKE.; OORTWIIN; SCHULLER, 2020) (BRASIL,
2014; 2022).

O Reino Unido é um dos paises de referéncia em ATS desde os anos de 1960, tendo o
principal marco o estabelecimento do National Institute and Clinical Excellence, em 1999;
renomeado para National Institute for Health and Clinical Excellence (NICE), em 2005. O
modelo se espalhou por muitos paises e, em meados dos anos 2000, no Brasil, teve inicio o
processo de institucionalizacdo da area de ATS no MS, com a criacdo do Departamento de
Ciéncia e Tecnologia (DECIT), em 2000, e a publicacdo da Politica Nacional de Ciéncia,
Tecnologia e Inovagdo em Saude (PNCTIS), em 2004 (GUIMARAES, 2023).

No ano de 2005, surge um novo marco para a ATS no Brasil, quando foi instituida a
cooperacdo interinstitucional internacional, com a associacdo do DECIT/SCTIE a Rede
Internacional de Agéncias de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (INAHTA — International
Network of Agencies for Health Technology Assessment) (BRASIL, 2014; 2022).

O MS, em 2006, por meio da portaria GM/MS, n° 152, de 19 de janeiro de
2006, e portaria GM/MS, n° 3.323, de 27 de dezembro de 2006, definiu a politica de
incorporacdo de novas tecnologias no ambito do SUS, orientando a realizacdo de avaliagédo
econémica completa como fundamental para a anélise da incorporacdo de novas tecnologias.
Quando se descreve sobre tecnologias em saude, podem ser medicamentos, vacinas, materiais,

equipamentos e procedimentos, sistemas organizacionais, educacionais, de informacdes e de


https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/legislacao/portaria-152-de-19-de-janeiro-de-2006.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/legislacao/portaria-152-de-19-de-janeiro-de-2006.pdf
https://www.gov.br/conitec/pt-br/midias/legislacao/portaria-citec-3323-27dez2006.pdf
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suporte, programas e protocolos assistenciais, utilizados para a atencdo, cuidados e melhoria
de vida da populagéo (BRASIL, 2006); (OMS, 2021).

Nesse cenario, em 2011, entra em vigor a lei n°® 12.401, de 28 de abril 2011, criando a
Comissdo Nacional de Incorporacdo de Tecnologias (CONITEC) no SUS, que esta
regulamentada pela lei 8.080/1990 e pelo decreto n° 7.646/2011, que foi atualizado, em 2022,
pelo decreto 11.161/2022 e pela lei 14.313/2022.

A CONITEC é um orgéo colegiado de carater permanente, integrante da estrutura
regimental do MS, que tem por finalidade auxiliar o MS na incorporacdo, exclusdo ou
alteracdo no ambito do SUS de tecnologias em saude, bem como a constituicdo ou a alteracao
de protocolos clinicos ou de diretrizes terapéuticas (BRASIL, 2011; 2022).

Essa lei preconiza a analise baseada em evidéncias como primordial para a tomada de
decisdo, considerando aspectos, como eficacia, efetividade, seguranca e acuracia da
tecnologia, e aponta para a avaliacdo econémica comparativa dos beneficios e dos custos em
relacdo as tecnologias ja existentes. A lei estabelece, ainda, a exigéncia do registro prévio do
produto na ANVISA, para que esse possa ser avaliado para a incorporacao no SUS (BRASIL,
2011).

Ainda no ano de 2011, a portaria n° 2.915, de 12 de dezembro, institui a Rede
Brasileira de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRATS). A REBRATS é uma rede de
centros colaboradores e institui¢ces de ensino e pesquisa no pais voltada a geracédo e a sintese
de evidéncias cientificas no campo de ATS no Brasil e no ambito internacional. Assim, 0s
preceitos da ATS no processo de incorporacdo de tecnologias passaram a ser
institucionalizados no Brasil (BRASIL, 2011; 2022).

Na sua composi¢do, a CONITEC conta com 15 membros, incluindo: representantes
dos Nucleos de Avaliacdo de Tecnologias em Saude (NATS), integrantes da REBRATS e da
Associacdo Médica Brasileira (AMB). A estrutura organizacional da CONITEC é composta
pela Secretaria-Executiva e trés comités: de Medicamentos, de Produtos e Procedimentos e de
Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (BRASIL, 2011; 2022).

A Secretaria-Executiva € exercida pelo Departamento de Gestdo e Incorporacdo de
Tecnologias e Inovacdo em Salde — DGITIS, que tem como atribui¢cbes acompanhar,
subsidiar e dar suporte as atividades e demandas da CONITEC e contribuir para a promocao
do acesso e do uso racional de tecnologias seguras e eficientes (BRASIL, 2011; 2022).

A Secretaria-Executiva é responsavel pela gestdo e coordenacdo das atividades da

Comissao, bem como a emissdo de relatdrios técnicos sobre a tecnologia avaliada, levando em
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consideracao as evidéncias cientificas, a avaliagdo econdmica e o impacto da incorporacdo da
tecnologia no SUS (BRASIL, 2011; 2022).

O DGITIS é composto pelas seguintes Coordenacdes: Coordenacdo de Avaliacdo e
Monitoramento de Tecnologias em Saude, Coordenacdo de Gestdo de Protocolos Clinicos e
Diretrizes Terapéuticas, Coordenacdo de Incorporacdo de Tecnologias e Coordenacdo de
Monitoramento de Tecnologias em Saude (BRASIL, 2011; 2022).

Os trés comités assessoram 0 MS e tém como responsabilidade a emisséo de relatorios
e pareceres conclusivos abarcando a incorporagdo, exclusdo ou alteracdo, pelo SUS, de
tecnologias em salde; a composicdo ou alteracdo de protocolos clinicos e diretrizes
terapéuticas; e a atualizacdo da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (RENAME)
(BRASIL, 2022).

Em novembro de 2022, a CONITEC, apds ampla discussdo com o MS, os NATS e a
REBRATS, publicou um relatdrio contendo recomendagdes sobre o uso de limiares de custo-
efetividade no Brasil (BRASIL, 2022).

O limiar de custo-efetividade avalia a relacdo dos custos e os beneficios de uma nova
tecnologia, € um valor monetario que representa o teto maximo que se esta disposto a pagar
pelo beneficio que ela representa. Tem como finalidade orientar as decisbes dos gestores
sobre a incorporacdo de novas tecnologias no sistema de salde, visto
as mudancas no perfil epidemioldgico da populacdo, a oferta cada vez maior de novas
tecnologias e as limitacGes orcamentarias para a saude, permitindo a comparacdo entre
tecnologias diferentes e a selecdo da mais eficiente, alocando recurso de forma racional,
evitando desperdicios e a incorporacdo de tecnologias inadequadas. (TRAJMAN, A.; PINTO;
SANTOS, 2017 (BRASIL, 2022).

A CONITEC aprovou a proposta do valor de 1 PIB per capita de R$ 40 mil reais/
QALY (anos de vida ajustados a qualidade), empregando atualizacdo do limiar anualmente
pelo PIB. Entretanto, ressalta a necessidade de flexibilizar o valor do limiar em algumas
circunstancias, como nas doencas pediatricas, com reducdo importante de sobrevida ajusta
pela qualidade, nas doengas raras e na atencdo as pessoas em vulnerabilidade social, o valor

do limiar seria de trés vezes o valor padrao proposto.



Figura 3 — Custo de oportunidade e Limiar de custo-efetividade
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Fonte: CONITEC (2023).

Figura 4 — Fluxo de incorporagdo de tecnologias no Brasil
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O MS, a fim de garantir transparéncia no processo de incorporagdo e assegurar a
populacdo o acesso a tecnologias efetivas e seguras e em condic¢Bes igualitirias com uso
adequado dos recursos financeiros disponiveis, dispde de Diretriz Metodoldgica para
Avaliacdo Econdmica de Tecnologias em Saude, assim, garante transparéncia no processo de
incorporacgdo, assegura a populacdo o acesso a tecnologias efetivas e seguras e em condicdes
igualitarias com uso adequado dos recursos financeiros disponiveis (BRASIL, 2014).

As avaliagcdes econémicas completas ou totais comparam custos e consequéncias de
duas ou mais intervencdes, identificando, mensurando, valorando e comparando seus custos e
beneficios. Essa abordagem deve ser a de escolha quando se busca a incorporacdo ou
substituicdo de novas tecnologias.

Ha quatro tipos fundamentais de avaliagdes econdmicas completas, quais sejam:
analise de custo-minimizacdo — sdo um caso particular dos estudos de custo-efetividade, no
qual a efetividade das intervencdes comparadas pode ser considerada equivalente, sendo o
elemento principal da andlise a determinacdo de qual das alternativas implicara menores
custos; analise de custo-utilidade — a unidade de medida do beneficio clinico passa a ser a
“utilidade”, que consiste em uma medida combinada de beneficios em tempo de vida ¢ em
qualidade de vida; andlise de custo-beneficio — para os quais tanto o consumo de recursos,
quanto o beneficio em saude estdo medidos em unidades monetarias, sendo o valor resultante
um beneficio financeiro; e andlise de custo-efetividade (ACE) — compara 0s custos e
beneficios de determinada intervencdo, e as consequéncias em salde sdo aferidas em uma
unidade natural de beneficio clinico, como, por exemplo, anos de vida salvos e nimero de
eventos evitados.

Os estudos de custo-efetividade se propdem sempre a comparar duas intervengdes
diferentes, mas com o mesmo objetivo. A razdo de custo-efetividade normalmente €
apresentada pela relacdo entre a variacdo dos custos e a variacdo dos desfechos, isto €, a
diferenca de custos pela diferenca em beneficios (desfechos) (BRASIL, 2009; 2013; 2014).

A Razéo de Custo-Efetividade Incremental (RCEI) € a medida normalmente utilizada
para expressar os resultados da ACE e é representada pela seguinte equacéo:

RCEI =

Custo (Tecnologia Nova) — Custo (Tecnologia Tradicional)

Beneficio Clinico (Tecnologia Nova) — Beneficio Clinico (Tecnologia Tradicional)

O resultado dessa equacdo pode ser representado por meio do plano de custo-

efetividade (Figura 5):
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Figura 5 — Plano de custo-efetividade
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Fonte: Adaptado de Rascati (2010).

Conforme Secoli et al. (2010) e Brasil (2014), as avaliagdes econdmicas precisam
sequir algumas etapas para sua elaboracdo com o intuito de padronizar e conferir
transparéncia as avaliacbes realizadas por pesquisadores, sendo elas: 1) Determinar o
problema, o objetivo e a perspectiva da andlise; 2) Determinar a populacdo, o local e o
periodo da andlise; 3) Descrever e especificar as alternativas de tratamento; 4) Citar os
possiveis desfechos e probabilidades de ocorréncia; 5) Especificar recursos consumidos em
cada alternativa; 6) Atribuir valor monetario aos recursos consumidos; e 7) Realizar analise de
sensibilidade.

Trés fontes de vieses sdo importantes em estudos farmacoeconomicos:

1) Incerteza metodoldgica (uso correto do método analitico) sdo dirimidas seguindo os
preceitos basicos de boas praticas de modelagem;

2) Incerteza estrutural (fidedignidade da modelagem com a realidade) é explorada
avaliando desenhos alternativos do modelo;

3) Incerteza paramétrica (incerteza nos valores utilizados) sdo minimizadas por meio de
andlise de sensibilidade.

As novas tecnologias e as mudangas no perfil epidemiolégico da populagdo podem
estar relacionadas ao crescimento continuo dos gastos em saude. Os gestores de salde se
deparam com recursos financeiros limitados, o que exige tomada de decisdo consciente,
fundamentada sobre os beneficios e 0s riscos no uso das tecnologias em salde e sobre o
impacto dessas nos servigos. Nesse sentido, 0s gestores precisam encontrar a forma mais
eficiente de incorporacdo de novas tecnologias, ou seja, a que apresentar melhor custo-

beneficio ou custo-efetividade. Como uma alternativa de apoio aos gestores dos sistemas de
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salde, as avaliagbes econdmicas podem fornecer subsidios no momento de tomada de
deciséo, gerando eficiéncia, economia de recursos, reducdo de gastos, promocgao da equidade
e maior transparéncia no processo (BRASIL, 2014; 2021; WANG, 2011).

As constantes mudancas ao longo dos anos no cuidado aos pacientes consolidado pelo
SUS exigem dos enfermeiros articulagdes que vao além da dimens&o assistencial. A gestdo do
cuidado de enfermagem deve articular as dimensfes cuidadora, gerencial, educadora e de
investigacdo cientifica, na busca pela integralidade da assisténcia, no sentido de fortalecer as
praticas de enfermagem. O enfermeiro por sua formacdo e campo de conhecimento pode
apoiar a gestdo nas decisdes sobre a incorporacdo de novas tecnologias, contribuindo para a
selecdo das intervengdes mais custo-efetivas e que realmente fagam a diferenca para a
assisténcia ao usuario (BRASIL, 2014; 2021; SANTOS et al. 2013).

Alguns estudos vém sendo realizados por enfermeiros utilizando as avaliacdes
econdmicas em salde, mas a grande maioria desses estudos ainda sao realizados pela area da
medicina. Assim, foi realizada uma busca sistematizada no Banco de Teses e Dissertacdes da
Coordenacdo de Aperfeicoamento Pessoal de Nivel Superior (CAPES) para identificar as
principais tendéncias das produces cientificas encontradas em teses e dissertacdes brasileiras
na enfermagem sobre custo-efetividade do tratamento de feridas crénicas. Foi construido um
artigo que se encontra publicado na Revista Eletronica Acervo Enfermagem.!

A tendéncia na constru¢do do conhecimento de enfermagem atrela-se ao cuidado e
assisténcia em enfermagem direta ao usuario. Nesse sentido, a realizacdo de estudos
econémicos produzidos por enfermeiros podera contribuir para melhor gestdo e aplicacdo de
recursos, o que esta intimamente relacionado a melhoria da qualidade da assisténcia e a
sustentabilidade econdmica das instituicfes de saude, tanto publicas quanto privadas (NOAL,;
LIMA, 2023).

Esse estudo apontou como principal lacuna do conhecimento a escassez de
publicacdes da enfermagem brasileira em teses e dissertacfes sobre a tematica em questao.
Com isso, ressalta-se a necessidade de futuros estudos voltados para a analise econémica em
salde, buscando a melhoria da qualidade da assisténcia e a viabilidade econdmica das
instituicdes de saude. Além disso, os estudos de avaliagdo econémica podem auxiliar os
profissionais de saude na construcdo de protocolos assistenciais e 0s gestores na tomada de

decisdo quando ha incorporacéo de novas tecnologias (NOAL; LIMA, 2023).

1 DOI: https://doi.org/10.25248/reaenf.e12758.2023).


https://doi.org/10.25248/reaenf.e12758.2023

3 METODOLOGIA

45

3.1 DESENHO DO ESTUDO

Foi realizado um estudo econémico completo tipo custo-efetividade, baseado em

modelagem matematica e delineado de acordo com as Diretrizes Metodoldgicas de Avaliacdo

Econdmica do Ministério da Saude (2014), com dados oriundos de literatura cientifica e de

revisao sistematica realizada para avaliar a efetividade da adicdo de OHB ao curativo

convencional em pacientes com Ulceras do pé diabético. Com a finalidade de aumentar a

transparéncia do estudo proposto, os principais aspectos do estudo foram sumarizados

conforme o checklist Consolidated Health Economic Evaluation Reporting Standards
CHEERS Task Force Report (HUSEREAU et al. 2022), conforme apresentado abaixo

(Quadro 3).

Quadro 3 — Caracteristicas do modelo de analise de custo-efetividade

Populagéo-alvo

Pacientes com lesGes em membro inferiores devido a Ulceras do pé
diabético.

Localizacéo

Brasil.

Perspectiva de analise

Sistema Unico de Satde (SUS).

Comparadores

- Curativo convencional;
- Oxigenoterapia hiperbarica associada ao curativo convencional.

Horizonte temporal

Um ano.

Taxa de desconto

Né&o aplicado.

Medidas de efetividade

- Cicatrizacdo;
- Reducdo da amputacéo.

Estimativa de custos

- Custos diretos:
- Curativo
- Sessdo de oxigenoterapia hiperbérica

Moeda

Real (R$).

Modelo escolhido

Arvore de decisao.

Analise de sensibilidade

- Deterministica univariada — Diagrama de Tornado;
- Probabilistica — Monte Carlo.

Premissas

- Os pacientes nao serdo submetidos a demais tratamentos adjuvantes;
- As probabilidades de acesso aos tratamentos serdo idénticas;
- N&o serdo consideradas alteracdes do tratamento.

Fonte: Elaborado pela Autora (2023).
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3.1.1 Populacéo

A populagdo foi composta por pacientes adultos com lesdes em membros inferiores
devido a UPD.

3.1.2 Intervencéo e comparadores

A intervencdo foi composta pela associagdo da OHB ao curativo convencional. A
sessdo da OHB compreende até 120 minutos com pressdo de 2 a 3 ATA, sendo realizadas
aproximadamente cinco sessdes semanais e 30 sessOes totais. O curativo padrdo compreende a

realizacdo de sessOes diarias (SBMH, 2019).

3.1.3 Desfechos — medidas de efetividade

O desfecho foi definido pela ocorréncia de cicatrizagdo e amputacgdes evitadas.
Ademais, ndo foram considerados, nesse modelo, o desfecho e o0s anos de vida ajustados pela
qualidade Quality Adjusted Life Years (QALY), uma vez que ndo foram identificadas medidas

especificas para a populacgdo brasileira (BRASIL, 2014).

3.1.4 Modelo escolhido

O modelo analitico reflete a concep¢do matematica de como os diferentes tratamentos
afetam o curso da doenca avaliada e os potenciais efeitos dessas intervencées, considerando o
periodo de evolucdo da condicdo de salde analisada (BRASIL, 2021; CUMPSTON, et al.
2019). Os modelos de decisdo, ou modelagem, representam esquematicamente a
complexidade do mundo real e evidenciam os diferentes estagios pelos quais o paciente pode
passar fundamentados em probabilidades (BRASIL, 2014).

Dessa forma, foi utilizado o modelo de arvore de decisdo, pois permite a visualizagao
grafica do processo de decisdo, incorporando escolhas alternativas, eventos incertos e suas
probabilidades e resultados em saude.

A arvore de decisdo € um modelo que fornece uma estrutura logica para uma deciséo e
possiveis eventos a medida que desdobrar-se ao longo do tempo (BRASIL, 2021,
CUMPSTON, et al. 2019).
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A escolha desse modelo se justifica devido ao cenario clinico do estudo, pois, uma vez
ocasionada a amputacdo, 0 paciente ndo ira retornar a sua condigdo prévia de auséncia dessa
condicdo. O modelo econémico foi conduzido utilizando o programa TreeAge Pro Healthcare
(2022).

3.1.5 Horizonte temporal

Conforme indicado pelas Diretrizes Metodologicas para Estudos de Avaliacdo
Econbmica, o horizonte temporal precisa permitir que se capture todos os beneficios e custos
dos tratamentos analisados. Assim, foi utilizado o horizonte temporal de um ano, periodo que
foi considerado suficiente para avaliacdo da cicatrizacdo ou da amputacdo apos a realizacdo
dos tratamentos utilizados. Dutra et al. (2019) e SBD (2020) apontam que o tempo médio de

cicatrizacdo das UPD é, em média, de 10 a 12 meses.

3.1.6 Taxa de desconto

N&o foi aplicada uma taxa de desconto pelo modelo ser inferior a um ano. Os
pacientes em que ndo houve a cicatrizacdo da Ulcera, no periodo de um ano, reiniciaram o

tratamento com os curativos tradicionais.

3.1.7 Efeitos

A avaliagdo dos efeitos foi fundamentada em dados provenientes da reviséo
sistematica de efetividade (Rorato, 2021), a qual avaliou a frequéncia de cicatrizacdo e as
amputacdes no periodo de um ano ap6s o inicio do tratamento baseado na OHB associada ao
curativo convencional. As informagdes obtidas subsidiaram o modelo matematico proposto.

As variaveis clinicas utilizadas no modelo estéo disponiveis no quadro 4.
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Quadro 4 — Variaveis clinicas do modelo de custo-efetividade

Item Média | 1C95% Distribuicdo | Referéncia
Probabilidade de cicatrizagdo - curativo convencional* 0,305 0,237 — | Uniforme Rorato,
0,377 2021
Risco relativo de cicatrizagdo — OHB 0,601 0,115 — | Uniforme Rorato,
3,143 2021
Probabilidade de amputacdo curativo convencional* 0,308 0,239 — | Uniforme Rorato,
0,380 2021
Risco relativo de amputacdo — OHB 0,167 0,057 — | Uniforme Rorato,
0,485 2021
Frequéncia semanal de realizagdo de curativo | 5,000 3,000 — | Uniforme Rorato,
convencional 7,000 2021
Frequéncia semanal de realizacdo de OHB 5,000 3,000 — | Uniforme Rorato,
7,000 2021

* 1,00 = 100%
Fonte: Adaptado de Rorato (2021).

3.1.8 Perspectiva

Foi adotada a perspectiva do sistema de salde publico brasileiro, SUS, como
organizacdo compradora de servicos; dessa forma, foram considerados os custos diretos
cobertos pelo SUS.
3.1.9 Limiar de disposic¢éo a pagar

Para a utilizacdo dos resultados de uma ACE, precisa estar definido o limite maximo
que o gestor esta disposto a pagar para obter a tecnologia. Conforme recomendacfes do
MS/CONITEC (2022) foi utilizado o limiar de disposi¢do a pagar de até R$ 40.000.

3.1.10 Estimativa de Custos

Os custos foram classificados em diretos e estdo em reais (R$) (Quadro 5).
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Quadro 5 — Estimativas de Custos

Item Média 1C95% Distribuicdo | Referéncia

Curativo 32,40 - - Sigtap - 04.01.01.001-5

tradicional (Sistema de Gerenciamento da Tabela de
Procedimentos, Medicamentos e OPM do
SUS)

Sessdo de OHB 300,00 | 200,00 —500,00 | Triangular Conforme precos praticados em clinicas

particulares

Amputacéo 2.207,36 - - Tabnet — 04.08.05.001-2*

*Valor médio da AIH pelo tabnet no periodo de janeiro de 2020 a agosto de 2022.
Fonte: Elaborado pela Autora (2023).

3.2 ANALISE DE SENSIBILIDADE

A ACE apresenta um grau de incerteza paramétrica (incerteza nos valores utilizados)
intrinseca aos modelos de deciséo analitica. Nesse sentido, a analise de sensibilidade torna-se
fundamental para testar as incertezas sobre a estrutura do modelo empregado e pode-se dizer
que a andlise de sensibilidade é uma técnica analitica que confirma a adequacéo e a forca dos
resultados obtidos (BRASIL, 2014).

As analises de sensibilidade séo realizadas para variar sistematicamente o valor de
uma variavel, avaliando seu impacto nos resultados importantes da analise, como também
devem incluir os elementos relacionados aos dados clinicos, avaliando o impacto em conjunto
com os custos (DRUMMOND et al. 2015).

Hé& dois métodos de anélise de sensibilidade bastante utilizados em estudos de ACE.
Conforme Riveros et al. (2016, p. 35),

[a] I - andlise univariada deterministica, que avalia um pardmetro por vez do modelo
matemaético, alterando o seu valor dentro de um intervalo pré-especificado, e Il —
anélise de sensibilidade probabilistica, que é capaz de levar em conta todos os
parametros do modelo de uma Unica vez, respeitando a distribuicdo estatistica que
corresponde a natureza de cada parametro.

Dessa forma, foi utilizada a analise de sensibilidade univariada deterministica
apresentada por meio do Diagrama de Tornado, o qual demonstra o impacto que a variagdo
em cada pardmetro tem no resultado do estudo, assim como a anélise de sensibilidade
probabilistica de Monte Carlo (MUENNIG; BOUNTHAVONG, 2016; WHO, 2003). Foram
realizadas as analises de sensibilidade considerando os intervalos de confianca de 95%

previamente apresentados.
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3.2.1 Pressupostos do modelo

Nos modelos matematicos, utiliza-se o termo cenario para referir a realidade o
maximo possivel, mas nem sempre é possivel atingi-la. Muitas vezes, esses dados da vida real
ndo estdo disponiveis, o que pode levar a simplificacdo do modelo. Assim, 0s pressupostos

assumidos foram:

I.  Os pacientes ndo serdo submetidos a demais tratamentos adjuvantes;
Il.  As probabilidades de acesso aos tratamentos sdo idénticas;
I1l.  N&o foram consideradas alteragdes do tratamento.

3.3 QUESTOES ETICAS

Foram utilizados dados secundéarios oriundos de literatura cientifica e de revisdo
sistematica, por esse motivo ndo foi necessaria a aprovacdo do comité de ética em pesquisa
para este estudo. A tese intitulada Custo-efetividade da oxigenoterapia hiperbarica no
tratamento do pé diabético é de nossa autoria e pela obra nos responsabilizamos por
quaisquer questionamentos futuros, conforme a lei de direito autoral n° 9.610, de 19 de
fevereiro de 1998.
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4 RESULTADOS

4.1 Desenho do modelo
A avaliacdo de custo efetividade foi construida avaliando duas possibilidades de

desfecho para a lesdo pé diabético: a ocorréncia de cicatrizacdo ou a ndo cicatrizacao e, caso
ndo ocorresse a cicatrizacao, teriamos a reducdo da amputacdo ou a evolugdo para amputacao.

O modelo da arvore de decisao utilizada pode ser observado na figura 6.

Figura 6 — Arvore de deciséo

Cicatrizagido

Curativo Padrao :
r Amputagio

{ '\ Sem cicatrizagéo
L O o .
) | ' Sem amputaciio
Ferida <]
Cicatrizagéo
.," <]
\OHB -/
\ o Amputagio
\ Sem cicatrizagio S/
Sem amputacio
4

Fonte: Elaborado pela Autora, pelo software TreeAge® (2023).

4.2 Analise de custo efetividade

ACE é uma forma de analise econdbmica que compara os custos relativos e o0s
resultados (efeitos) de diferentes cursos de acdo. Observando as figuras 7 e 8, tem-se que o
custo e a OHB possuem uma relagdo linear positiva. Ou seja, a ACE demonstrou que a OHB
possui maior efetividade associada a um maior custo no tratamento do pé diabético (nao foi
considerada uma alternativa dominante). Por outro lado, quanto menor o custo, menor é a
efetividade no tratamento. Ao considerar a média dos custos e efetividades observadas no
modelo, obteve-se um custo incremental de R$ 12.408,80 e uma efetividade incremental de

0.11.
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Figura 7 — Custo-efetividade da OHB versus curativo tradicional
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Fonte: TreeAge Pro Healthcare (2022).

Figura 8 — Custo-efetividade da OHB versus curativo convencional

Cost-Effectiveness Analysis
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Fonte: Elaborado pela Autora (2023).

No quadro 6 a seguir, é apresentado o resultado da ACE da OHB comparada ao
curativo convencional. O custo do tratamento com OHB é maior quando comparado com o
tratamento realizado com o curativo convencional isolado (R$ 18.680,91 x R$ 6.272,11), com

um custo incremental de R$ 12.408,80. Evidencia-se que o tratamento com OHB foi mais
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efetivo quando comparado com o tratamento com o curativo convencional isolado (0,80 x
0,69), apresentando um RCEI de 109.518,76.
O quadro 6 demonstra o custo, custo incremental, efetividade, efetividade incremental,

razdo custo-efetividade incremental e razdo custo-efetividade dos tratamentos avaliados.

Quadro 6 — Analise de custo-efetividade da OHB comparada ao curativo tradicional

Strategy Cost (R$) Incr. Cost (R$) Eff (R$) Incr. Eff (R$) ICER (R$) RCE (R$)
Curativo Tradicional ~ 6.272,11 0 0,69 0 0 9.090,01
OHB 18.680,91 12.408,80 0,80 0,11 109.518,76 23.351,14

Fonte: Elaborado pela Autora (2023).

4.3 Analises de sensibilidade

Foram realizadas andlises de sensibilidade deterministica univariada e analise de
sensibilidade probabilistica multivariada.

Na analise de sensibilidade deterministica univariada o Diagrama de Tornado
determina como a varia¢do de um fator, uma varidvel ou um risco impacta um objetivo. A
linha vertical indica o resultado esperado representando o valor deterministico proveniente da
equacdo matematica do modelo, ao serem substituidas todas as varidveis por seus valores base
(no caso do quadro 6, o esperado é 109.518,76). Essa linha é atravessada por todas as
extensdes das varidveis e, a partir dela, pode-se comparar os limites maximos e minimos de
cada varidvel. Quanto mais longa a barra, maior a sensibilidade do que esta sendo examinado
para o fator. A incerteza no parametro associado com a barra mais longa (no topo do gréfico)
tem o maximo impacto no resultado. Cada barra sucessiva logo abaixo tem menor impacto.
As extremidades das barras horizontais indicam o valor mais alto e mais baixo do fator. As
variaveis do topo do diagrama, de cima para baixo, sdo as que mais interferem no modelo.

A analise de sensibilidade deterministica apresentada na figura 9, por meio do
Diagrama de Tornado, demonstrou que o custo da OHB e a sua frequéncia de uso foram os
fatores que causam maior impacto na reducdo da razdo custo-efetividade incremental da OHB
comparada ao curativo convencional, sdo as variaveis que mais interferem no modelo. Nessa
logica, a variavel “p cicatrizagdo ohb” ¢ a varidvel que mais aumenta a razdo custo-
efetividade incremental da OHB. A variavel “c_amputacao” também aumenta a razdo custo-

efetividade incremental da OHB, mas é o fator que menos impacta.
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Figura 9 — Diagrama de tornado — analise de sensibilidade deterministica
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Fonte: Elaborado pela Autora, com o software TreeAge® (2023).

A anélise de sensibilidade probabilistica multivariada (Monte Carlo) demonstrou que,
apos 10.000 alteracBes das variaveis, o curativo foi a melhor terapia de escolha até o limiar de
disposicdo a pagar de R$ 40 mil.

A incerteza no limiar de custo-efetividade foi considerada por meio da construcéo de
uma curva de aceitabilidade de custo-efetividade. A curva mostra a probabilidade de que uma
intervencdo seja custo-efetiva em comparacdo com a alternativa, conforme o limite que se
esta disposto a pagar pela tecnologia. A medida que o limite (ou disposicdo a pagar) aumenta,
a proporcao de interacfes que cai abaixo desse limite aumentara (Figura 10).

As curvas de aceitabilidade s&o dadas pela probabilidade de uma
tecnologia/tratamento ser mais custo-efetiva que outra (eixo y) a depender da disposi¢céo a
pagar (eixo Xx). A curva de aceitabilidade mostra que a probabilidade de a OHB ser custo-
efetiva é de 55% em um custo de 70.000, de 60% no custo de 80.000 e de 70% no custo de
100.000 (Figura 10); ou seja, quanto maior a disposicdo de investimento no tratamento, maior

é a probabilidade de que ela seja custo-efetiva.



% Iterations Cost-Effective

0.9 4

0.8 4

0.7 4

0.6

0.5+

04—

0.3 4

0.2 -

0.1

Figura 10 — Curva de aceitabilidade

CE Acceptability Curve

=O= Curativo Padrao

== 0HB

T T T T T T T T T 1
0 10000 20000 30000 40000 50000 60000 70000 80000 90000 100000
Willingness-to-Pay

Fonte: Elaborado pela Autora, com o software TreeAge® (2023).

55



56

5 DISCUSSAO

Os resultados desta andlise econbmica mostraram que a associacdo da OHB ao
curativo padrdo para o tratamento do pé diabético ndo € uma opc¢do custo-efetiva quando
comparada ao tratamento com curativo convencional isolado, de acordo com o limiar de
custo-efetividade adotado para este estudo. O modelo econémico evidenciou que a associagdo
da OHB ao tratamento € mais efetiva, mas também tem maior custo, quando comparada ao
curativo tradicional isolado, tendo um RCEI de R$ 109.518,76, superior ao limiar de custo-
efetividade adotado neste estudo e ao recomendado no Brasil. Conforme a CONITEC, o ideal
seria de R$ 40.000,00.

Pode-se dizer que a tecnologia OHB é considerada onerosa em relacdo aos beneficios
que oferece em comparacdo com outras opcdes de tratamento disponiveis no SUS. Nesse
sentido, quando se analisa os tratamentos disponiveis para 0 DM e suas complica¢des no
SUS, existe a necessidade de priorizacdo de alocacdo de recursos, devido as limitacOes
orcamentarias, e a decisdo de inclusdo de nova tecnologia precisa ser pensada com base nas
necessidades da populacdo. Embora a tecnologia traga beneficios em algumas indicagoes,
talvez ndo seja uma prioridade para as a¢fes de saude devido a outras demandas existentes no
setor da saude. Os recursos aplicados na salde sdo investimentos no desenvolvimento politico
e social do pais (CNS, 2023).

As sociedades e comités de medicina hiperbarica emitem diretrizes ou recomendacdes
com apoio na sua importancia clinica e nivel de evidéncia cientifica, para que os profissionais
se sintam seguros ao indicar o tratamento. Nesse sentido, o ECHM (2017), utilizando a
metodologia da Medicina Baseada em Evidéncias (MBE), busca apresentar as melhores
evidéncias cientificas disponiveis e construir diretrizes clinicas norteadoras.

Embora profissionais e pesquisadores da medicina hiperbarica procurem realizar
estudos clinicos robustos, de alta qualidade, ainda muitos pontos permanecem sem evidéncias
suficientes para fundamentar o uso da OHB. Os especialistas estdo fortemente de acordo com
a indicacdo da OHB no pé diabético, com nivel B de evidéncia, baseado no sistema GRADE,
(ECHM, 2017). Recomendam fortemente ainda que a OHB seja sempre usada como parte de
um plano de tratamento holistico e multidisciplinar, com cuidados continuos e regulares da
ferida e ndo como uma terapia isolada.

Estudos que investigaram a terapia com oxigénio hiperbarico no tratamento de Ulceras
do pé diabético que ndo cicatrizavam evidenciaram o potencial da OHB no tratamento de

UPD. Demostram que € provavel que a associacdo da OHB ao tratamento das UPD acelere a
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taxa de cicatrizacdo, reduza a necessidade de amputagdo e que o custo da propria OHB podera
ser reduzido & medida que se tornar mais amplamente disponivel no ambiente clinico e como
maior conhecimento de suas vantagens, como limitacdo dos efeitos colaterais e seguranca
relativa. Acreditam que os resultados encontrados podem aumentar a evidéncia crescente
sobre a utilidade da OHB no tratamento do pé diabético. No entanto, ressaltam que existe a
necessidade de critérios para a indicacdo da OHB e recomendam que estudos adicionais ainda
s80 necessarios antes gque seu uso seja amplamente defendido, determinando melhor o papel
da OHB na preservacao de membros funcionais e reducdo dos custos de curto e longo prazo
da amputacdo, preservando a qualidade de vida (KALANIA et al. 2002; DUZGUN et al.
2008; LONDAHL et al. 2010, PERREN et al. 2018).

Nessa mesma linha de raciocinio, o estudo de Salama et al. (2019) evidenciou que a
associacdo da OHB ao tratamento convencional do pé diabético reduziu a superficie da Ulcera,
obteve maior taxa de cicatrizacdo, mas foi associada ao aumento do numero de sessdes de
OHB, porém a taxa de amputacdo nao foi diferente entre os grupos. Assim, provavelmente a
associacdo da OHB foi mais eficaz do que a terapia convencional isolada para a cicatrizacao
de feridas cronicas ndo isquémicas do pé diabético. Os autores recomendam estudos maiores
com periodos de seguimento mais longos para estabelecer o papel da OHB e seu efeito a
longo prazo.

Em uma revisdo sistematica, verificou-se que o tratamento do pé diabético com OHB
apresentou menores taxas de amputacdes, reduziu areas das lesGes e apresentou aumento na
taxa de cicatrizacdo quando comparadas com curativo padrdo. Mas, apesar da inclusdo de
somente ECR na revisdo, observou-se que a maioria deles apresentou falhas metodoldgicas e
pequeno ndmero amostral, afetando a confiabilidade dos dados. Nesse sentido, os autores
acreditam que ainda ndo ha evidéncias suficientes para a indicacdo da OHB como adjuvante
ao tratamento padrdo de UPD de rotina. Ainda questionam a clareza da indicacdo do
tratamento com OHB, para quais pacientes a OHB realmente seria benéfica para seu
tratamento. Sugerem que estudos futuros possam identificar e deixar claro qual o subgrupo de
pacientes que teriam a probabilidade de obter reais beneficios com a OHB, bem como a
recomendacéo do protocolo para o tratamento (EDUARDO et al. 2022).

Hospitais e clinicas especializadas em OHB, com a experiéncia préatica e profissional,
recomendam o0 Sseu uso enquanto tratamento adjuvante dos pés diabéticos resistentes a outras
terapias. Varios autores corroboram tal recomendac&o, indicando a OHB principalmente para
a reducdo da amputacdo e a cicatrizacdo da ulcera, mas salientam que ainda existe a

necessidade de estudos com tamanho amostral significativo e com boa qualidade



58

metodoldgica, para que essa terapia possa ser utilizada com seguranga, e o0s resultados
encontrados confirmem os beneficios sugeridos pela pratica (KRANKE et al. 2015;
SHARMA et al. 2021).

Para Chen et al. (2017), no estudo que buscou os efeitos da OHB para cicatrizacao de
Ulceras cronicas do pé diabético, os achados foram positivos, sugeriram que a OHB promoveu
a cura das UPD, aumentando a dispersdo de oxigénio para os tecidos danificados, aliviando a
inflamacéo e suprimindo o crescimento de bactérias anaerdbicas, bem como reduziu o risco
de amputacdo do membro afetado e melhorou a qualidade de vida.

Por outro lado, em estudo de Santema et al. (2018), ndo foi possivel comprovar a
melhora nos resultados clinicos na populacdo geral de individuos com Ulceras diabéticas. O
resultado da adicdo da OHB ndo foi significativamente confirmado na cicatrizacdo completa
da dlcera ou salvamento de membros inferiores dos pacientes. Os autores chamam a atencéo
ainda que muitos pacientes com UPD ndo conseguem concluir todas as sessdes de OHB,
devido principalmente a debilidade do seu estado de saide e, com isso, ndo obtém todos 0s
beneficios do tratamento. Destacam que um dos pontos principais dos estudos com OHB seria
identificar quais pacientes e em que condi¢fes clinicas eles seriam realmente beneficiados
com o tratamento com OHB.

Ha& de se considerar que a associacdo da OHB ao curativo padréo, no Brasil, ainda é
uma terapia considerada onerosa devido ao nimero de sessGes necessarias para que apresente
algum efeito positivo, aos gastos com a sua implementacdo e a necessidade de equipe
especializada para o atendimento, somado aos resultados apresentados nos estudos clinicos e
revisbes sistematicas — que muitas vezes sdo contraditérios sobre a eficacia da OHB em
melhorar a taxa de cicatrizacdo de UPD, existindo pouco consenso entre 0s autores sobre 0
tratamento ideal como podemos observar nos estudos citados acima.

O Brasil vive um momento em que o processo de envelhecimento da populacdo
brasileira estd causando mudancas no perfil demografico e epidemiol6gico em todo o pais.
Conforme o censo demografico de 2022, o percentual de idosos corresponde a 15,1% da
populacdo. Observa-se com isso 0 aumento da prevaléncia de DCNT na popula¢do, como
diabetes, neoplasias, doengas cardiovasculares e respiratdrias cronicas, principais causas de
mortalidade e incapacidade em todo o mundo (IBGE, 2022; BRASIL, 2023).

A incidéncia das Ulceras nos pés dos pacientes diabéticos em paises em
desenvolvimento foi previamente estimada entre 19% e 34% de possibilidade que as pessoas
com diabetes sejam afetadas. As complicacdes do DM acarretam um 6nus ao tratamento, pois

0s custos de salde dos pacientes com diabetes aumentam em cinco vezes quando o paciente
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apresenta Ulceras nos pés, devido aos gastos com o manejo clinico de pacientes ambulatoriais
e principalmente quando ocorre a hospitalizacdo que é mais frequente em individuos com
Ulcera nos pés. A doenca do pé diabético esta associada a morbidade, a mortalidade e aos
custos significativos, ela pode progredir com infeccdo, osteomielite e, mais grave, para a
amputacdo. As taxas de morbidade e mortalidade sdo elevadas nas amputagdes devido as
complicagdes do DM; a taxa de mortalidade em cinco anos apds uma amputagao é superior a
45%. Em 2019, no Brasil, registrou-se 107.760 6bitos por DM, além de provocar 3.750.735
anos de vida perdidos por incapacidades — Disability Adjusted Life of Years (DALYs) (IHME,
2019; IBRAHIM, 2017; IDF, 2019).

A carga econdmica do pé diabético é significativa, onera os pacientes, suas familias e
a sociedade, especialmente nos paises de baixa e média renda (TOSCANO et al. 2018;
ARMSTRONG, BOULTON, BUS, 2017; PARISI et al. 2016; DALL et al. 2014).

Cabe destacar que, nos estudos em que se adota a perspectiva do SUS, as estimativas
de gastos incluem apenas custos medicos diretos; custos, como a perda de produtividade,
custos com oOrteses, proteses e materiais especiais, custos com a assisténcia domiciliar para
pacientes submetidos a amputacdo de membros inferiores, ndo sdo contabilizados, assim o
custo com as UPD pode ter um 6nus ainda mais expressivo no Brasil (TOSCANO et al. 2018;
REZENDE et al. 2009).

Politicas de salde precisam indicar alternativas que possam contribuir para o controle
e prevencdo das complicacdes da doenca. Assim, as orientacdes estratégicas para o Plano
Plurianual 2024-2027 e para o Plano Nacional de Salde, provenientes da 172 Conferéncia
Nacional de Saude, indicam a estruturacdo das Redes de Atencdo a Saude integrais e
resolutivas, ordenadas pela AB em salde, que atendam as demandas e necessidades de salde
e aos diferentes grupos populacionais, com financiamento das trés esferas de governo, para a
garantia dos direitos, da vida e da democracia (BRASIL, 2023). O paciente que tem o
diagnéstico de DM carece de cuidado abrangente, baseado na prevencdo, educacdo e
abordagem de equipe multidisciplinar, podendo reduzir complicacbes e amputagdes em
membros inferiores. Estima-se que, de um milhdo de amputagdes que ocorrem por ano, 85%
seriam evitaveis (IBRAHIM, 2017).

Ainda apontam a necessidade de fortalecer a Politica Nacional de Assisténcia
Farmacéutica e a Politica Nacional de Ciéncia e Tecnologia e Inovacdo em Saulde,
oportunizando acesso a medicamentos e produtos para a saude, direito legitimo da populag&o,
incentivo por meio de politicas publicas voltadas a pesquisa, ao desenvolvimento e a

producéo voltadas ao SUS, criando espaco de cooperacdo e desenvolvimento de inovagdes
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entre diferentes instituicdes como universidades e centros de pesquisa, visando a um futuro
inovador por meio de pesquisas de exceléncia.

A primeira e melhor escolha para o tratamento do DM ¢é antecipar-se aos riscos e
complicacdes para reduzir e controlar a progressdo da doenca. Mudar o olhar do tratamento
do DM é primordial, os profissionais de salde precisam atentar para uma abordagem precoce,
o0 tratamento precisa ser instituido entre 0 momento em que a neuropatia se manifesta, mas
antes do desenvolvimento da ulcera. Evidéncias cientificas mostram que os cuidados simples
e basicos que mais beneficiam a saude da pessoa com DM muitas vezes sdo negligenciados e
sdo fundamentais para o sucesso do tratamento, como, por exemplo, a abordagem para cessar
0 tabagismo e a realizacdo de avaliacdo dos pés. A UPD é uma das complicacbes mais
frequentes e debilitantes do diabetes, causada em parte por diabetes mal controlado ou
diabetes ndo diagnosticado (IBRAHIM, 2017; BRASIL, 2016).

E importante destacar que a Atencdo Primaria a Satude (APS) desempenha um papel
fundamental para a pessoa com diabetes, abrangendo a coordenagdo do cuidado, o
gerenciamento de condi¢bes cronicas e a atencdo a fatores sociais e econdmicos. O
diagnostico precoce € primordial, bem como a instituicdo de tratamento adequado e cuidados
centrados no paciente nas fases iniciais da doenca, prevenindo a evolucdo das suas
complicacdes (BAHIA, PITITTO, BERTOLUCI, 2023).

A APS tem como funcdo a organizacdo do cuidado, que deverad ser multidisciplinar
para as pessoas com diabetes que frequentemente apresentam outros fatores de risco
associados, como hipertensdo, sobrepeso, obesidade, sedentarismo, entre outros. Importante
destaque para a educacdao em salde, abordando aspectos de como controlar a progressao de
doenca e suas condices de satde, com o intuito de prevenir complicacfes e promover um
estilo de vida saudavel. Nesse sentido, os profissionais de salde precisam estar capacitados e
atualizados para atender as demandas e necessidades dos pacientes, para 0 melhor manejo do
diabetes e para identificar precocemente a instalacdo de possiveis complicacfes da doenca
frequentes na préatica clinica desse grave problema de sadde publica (BAHIA; PITITTO;
BERTOLUCI, 2023) (IBRAHIM, 2017).

Os profissionais de saude necessitam concentrar esforcos em diversos aspectos para
fornecer cuidados de saude abrangentes e eficazes as pessoas com diabetes. Alguns dos
aspectos mais importantes incluem: 0 acesso precoce aos Servicos e a instituicdo de correto
tratamento recomendado pelas diretrizes e protocolos do DM, que podem prevenir ou mesmo
curar uma Ulcera. Também orientar as pessoas com diabetes e seus familiares para prevenir as

complicacdes da doenca, aqui com destaque para a UPD. Quando a pessoa com diabetes
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apresente uma UPD, é necesséario que sejam envidados esforgos tanto com a pessoa com
diabetes como com a familia, enfatizando a responsabilidade do paciente pela sua propria
salde e bem-estar, educar para a prevencdo de qualquer tipo de amputacdo e salvar vidas
(ZHANG et al. 2021; IBRAHIM, 2017; YAZDANPANAH, NASIRI, ADARVISHI, 2015).

Quando a UPD esté instalada, existe a necessidade do precoce encaminhamento para

atencdo secundaria ou terciaria como ambulatorios especializados ou hospitais. Entretanto, o
acesso da populacao aos servigos especializados no SUS ainda € um desafio, usuarios de areas
remotas ou rurais padecem com a falta de infraestrutura e caréncia de profissionais de saude
especializados, sem contar com 0s custos indiretos que o tratamento exige, como
deslocamento e acomodacéo para consultas, podendo ser um desafio financeiro para paciente
e familiares (ZHANG et al. 2021; IBRAHIM, 2017; YAZDANPANAH, NASIRI,
ADARVISHI, 2015).
Ainda podem enfrentar outros entraves para 0 acesso aos Servigos, como o0 tempo de espera
que enfrentam para consultas com especialistas ou procedimentos especializados que acabam
por atrasar o diagnostico e a instituicdo do tratamento adequado. Somado a isso, ha ainda a
falta de conhecimento e informacdo de algumas pessoas sobre os servicos especializados
disponiveis ou mesmo a ndo compreensao da importancia de buscar cuidados especializados
para 0 DM. Assim, destaca-se novamente o papel crucial que a educacdo em salde
desempenha sobre essas questdes (ZHANG et al. 2021; IBRAHIM, 2017; YAZDANPANAH,
NASIRI, ADARVISHI, 2015).

Dessa forma, as politicas de satde tém um papel decisivo na determinacdo do acesso
aos servicos especializados, as politicas precisam promover 0 acesso equitativo, a expansao
da cobertura de saude e principalmente o fortalecimento dos cuidados primarios; pois o foco
em prevencdo e cuidados primarios podem reduzir os custos a longo prazo, uma vez que a
deteccdo precoce e o tratamento eficaz de doencas sdo geralmente mais econémicos do que
tratar doencas em estagios avangados. Investir em inovacao tecnolégica, como a telemedicina,
pode ser uma alternativa para atender as necessidades das pessoas com consultas remotas e
monitoramento a distancia. Essas préaticas tém desempenhado um papel crescente na prestacdo
de cuidados especializados no Brasil (MALDONADO; CRUZ, 2021; BRASIL, 2023,
IBRAHIM, 2017).

Recentemente foi assinado o decreto n° 11.715, de 26 de setembro de 2023, que
institui a Estratégia Nacional para o Desenvolvimento do Complexo Econémico-Industrial da
Saude, que tem a finalidade de orientar os investimentos, publicos e privados, nos segmentos

produtivos da saude e em inovacao, buscando o fortalecimento da producéo local de bens e
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servicos que busquem solucdes produtivas e tecnoldgicas para o enfrentamento dos desafios
da area da saude, ampliando o acesso a agdes e servicos de salde para a populacdo. Busca
também impulsionar a pesquisa, o desenvolvimento, a inovacao e a producéo de tecnologias e
servicos destinados a promocéo, a prevencdo, ao diagnostico, ao tratamento e a reabilitacdo da
satde. O decreto prevé investimentos também no enfrentamento de agravos relevantes para a
salde publica, como doencas cronicas (cancer, cardiovasculares, diabetes e imunoldgicas),
dengue, emergéncias sanitarias e traumas ortopédicos (BRASIL, 2023).

Nesse sentido, as politicas de saude visam a melhorar a qualidade de vida da
populacdo, promovendo a prevencdo de doencas, a promocao da salde e 0 acesso a Servigos
médicos oportunos e de qualidade, contribuindo para o bem-estar geral da sociedade, bem
como podem promover a pesquisa e a inovacao, trazendo avancos significativos no tratamento
de doencas e na melhoria dos cuidados de saude.

Com as politicas publicas, é possivel melhorar os resultados de saude; uma das formas
sugeridas por Savedoff et al. (2023), em seu relatério, seria 0 gasto inteligente dos recursos
financeiros disponiveis, bem como a melhor administracdo, transparéncia e responsabilidade
no setor salde, proporcionando melhores incentivos, planejamento e gestdo de pessoal do
setor de saude. Ainda destacam que uma maneira eficaz de enfrentar o desafio dos gastos
inadequados e insuficientes seria uma mudanga na forma como os recursos séo financiados,
gerenciados e alocados em salde.

Os paises da América Latina e do Caribe gastam pouco em salde e muitas vezes
gastam de forma equivocada, pois o recurso investido ndo reverte em mais salde para suas
populagdes. Com melhores gastos, poderia haver uma melhora expressiva nos resultados em
salde, com o0 aumento na expectativa de vida e uma distribuicdo mais equitativa dos servicos
de salde em nossas sociedades (SAVEDOFF et al. 2023).

Nesse contexto, é preciso que os gestores/tomadores de decisdo, apoiados em politicas
publicas, busquem melhorar os niveis de salde e a equidade para os usudrios, definindo
prioridades e realocando os orgamentos publicos de salde para estratégias e intervencdes que
gerem mais valor por dinheiro gasto, instituindo a melhor forma para alocar e priorizar os
recursos financeiros disponiveis na tentativa de atingir os padrdes de eficiéncia. Assim, 0
conceito de custo de oportunidade ajuda a determinar em que 0S recursos muitas vezes
limitados podem ser melhor aplicados, considerando as alternativas disponiveis e buscando
maximizar o bem-estar da populagédo (SAVEDOFF et al. 2023).

Por fim, a importancia de se avaliar que, apesar de os resultados do modelo econémico

mostrarem que a OHB obteve melhor resultado na cicatrizagdo da UPD, tem que se considerar
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0 seu alto custo inicial (R$ 18.680,91), além dos custos adicionais para a implementagdo da
tecnologia, como adequacdo da infraestrutura e treinamento dos profissionais de saude;
teremos uma oneracdo para 0 uso da tecnologia no setor publico. Ainda, pode-se destacar
alguns critérios que necessitam ser pontuados ao avaliar uma nova tecnologia, além do custo-
efetividade, quais sejam: aspectos organizacionais, logistica, produtividade, necessidade de
insumos, adesdo e barreiras para o acesso dos pacientes a tecnologia; aspectos clinicos, como
reducdo de sintomas, qualidade de vida e auséncia de tratamentos disponiveis; aspectos
relacionados a evidéncias dos estudo, como qualidade, incerteza e robustez; fatores
relacionados sobre seguranca da tecnologia: eventos adversos, riscos potenciais, sobrevida; e
as questdes sociais, com foco na equidade e auséncia de tratamento no SUS
(CONITEC/BRASIL, 2022).
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CONCLUSAO

O modelo econdmico demonstrou que a associacao da OHB ao curativo tradicional no
tratamento da UPD foi mais efetiva, mas também apresentou maior custo quando comparada
ao curativo tradicional isolado, considerando o limiar de custo-efetividade padronizado no
Brasil. Assim, a OHB néo foi custo-efetividade em relagdo ao curativo tradicional, que é uma
alternativa disponivel no SUS. Pensar em alternativas custo-efetivas no SUS é uma
necessidade devido a preocupacdo constante com 0s recursos investidos na salde e ao
crescente aumento dos custos dos tratamentos das doencas cronicas, muitas vezes, causados
por inclusdo de tecnologias tanto diagndsticas, quanto terapéuticas que podem ser mais
efetivas, mas que tém um custo elevado.

Posto que os recursos financeiros investidos na saude sdo limitados, e os tomadores de
decisdo estdo muitas vezes frente a decisbes complexas, precisa-se estar apoiado em
avaliaces criteriosas considerando tanto os aspectos econémicos quanto clinicos e o uso de
evidéncias de boa qualidade. Assim, as avaliacbes econdmicas em salde surgem como uma
estratégia que pode ser utilizada pelos gestores para que sejam tomadas as melhores decisdes
quanto aos investimentos a serem feitos, revertendo em mais beneficios ao usuario e pensando
na sustentabilidade do sistema de salde.

Ao se considerar o tratamento com a OHB adjuvante para as UPD, precisa-se pensar
também nos custos associados ao tratamento para pacientes que estdo distantes dos grandes
centros. Esses individuos, portanto, teriam mais uma barreira para concluirem o seu
tratamento, ndo conseguindo cicatrizar a lesdo, onerando ainda mais o sistema publico de
salde. Na analise de sensibilidade deterministica realizada neste estudo, foi possivel
demonstrar que o custo da OHB e a sua frequéncia de uso foram os fatores que causaram
maior impacto no modelo.

A tese defendida de que a OHB como adjuvante no tratamento da UPD apresenta
melhor custo-efetividade do que o tratamento convencional isolado e favorece o processo de
cicatrizacdo ndo foi comprovada neste estudo. A tecnologia do curativo tradicional mostrou-
se mais custo-efetiva, 0 que sugeriria que um maior investimento governamental em acoes
que promovessem a prevencdo de doencas, a reducdo de seus impactos ou complicacdes
seriam revertidas em maior qualidade de vida ao usuario e em termos de custos. Assim, mais
uma vez, a prevencdo, a educacdo em saude, o investimento nos profissionais em termos de
capacitacdo e qualidade nos ambientes de trabalho poderiam contribuir para uma melhor

assisténcia ao usuario.
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Especialistas na area indicam a OHB em pacientes com UPD como um tratamento
promissor para a cicatrizagdo e preservacdo de membros. Entretanto, ressalta-se que ndo ha
consenso entre autores sobre sua real efetividade. Os resultados encontrados sdo variados;
estudos indicam alguns beneficios quanto ao seu uso, como acelerar o processo de
cicatrizacdo, teoricamente devido & melhora da oxigenacdo dos tecidos afetados, com
estimulo a neovascularizacdo, reducdo do risco de amputacGes e melhoria da qualidade de
vida.

Em contraponto, outros estudos ndo encontraram beneficios significativos no uso da
OHB em comparagdo com o tratamento convencional, justificado muitas vezes pelas
limitagbes metodologicas e pelo reduzido nimero amostral dos estudos apresentados,
fazendo-se necessarios mais estudos sobre a tematica com dados da vida real e investimento
em rigor cientifico nos estudos, para que se possa ter seguranca quanto ao seu uso nas UPD.

E importante destacar que a OHB ndo é uma terapia de primeira linha para o
tratamento do pé diabético, a sua indicacdo normalmente é para casos graves ou quando
outras abordagens terapéuticas ndo foram eficazes. Em face das evidéncias disponiveis, é
fundamental que o paciente esteja sob os cuidados de uma equipe multiprofissional, centrados
as necessidades individuais do paciente, e que possa ser ofertado um tratamento abrangente e
eficaz para o paciente que convive com o diabetes.

E fundamental que os pacientes com o diagndstico de DM recebam assisténcia
preventiva, que seja investido na atencdo primaria e em seus profissionais, bem como nos
processos de trabalho, que as politicas publicas permitam um diagndstico precoce a esses
pacientes, para que tenham a chance de prevenir as lesdes nos membros inferiores ou que ao
menos ndo cheguem ao servigo especializado tardiamente somente para a realizacdo da
amputacdo do membro. Concentrando esforcos em acdes de promogéo da saude e de reducéo
dos fatores de risco para doencas principalmente aqueles modificaveis, como tabagismo,
alimentacdo inadequada, sedentarismo e consumo excessivo de bebidas alcodlicas, com o
adequado gerenciamento do diabetes na atencdo primaria, pode-se reduzir os custos (diretos,
indiretos e sociais) associados a doenca e promover a qualidade de vida das pessoas com
doencas cronicas.

Vale ressaltar a importancia de uma equipe multiprofissional no acompanhamento
regular do paciente com DM, adotando uma abordagem alinhada as expectativas dos
pacientes em que esses estejam no centro do processo de cuidados de salde, proporcionando
cuidados eficazes, satisfagdo do paciente e o sucesso do tratamento, além de rever a qualidade

e adequacéo das intervencdes ja realizadas.



66

Por fim, destacam-se as acOes desenvolvidas pelos enfermeiros na equipe
multiprofissional, como acBes de educagdo em salde, que podem colaborar no
desenvolvimento de habilidades para o autocuidado, na prevencdo ou no retardo do
desenvolvimento das complicacdes do diabetes e na melhora da adesdo ao tratamento,
potencializando os resultados.

Este estudo apresenta como limitacfes no que se refere a estrutura do modelo e aos
parametros imputados e as incertezas dos custos utilizados. Uma vez que os valores
empregados foram na perspectiva do SUS, foram considerados somente os custos diretos; 0s
custos indiretos e o0s custos intangiveis ndo foram considerados. A tecnologia em analise ndo
se encontra disponivel no SUS; dessa forma, o valor das sessbes foi estabelecido mediante
cotacdo em empresas privadas. Mesmo com suas limitagdes, acredita-se que este estudo possa
chamar a atencdo dos tomadores de deciséo e profissionais da salde acerca da importancia da
problemética do pé diabético e que também sirva de estimulo para a realizacdo de novos
estudos de avaliacdo econdmica na area da enfermagem para aprofundar essa discussao.

Ainda um aspecto importante a se destacar seria a recomendacdo de estudos de
microcusteio para a correta mensuracdo do custo do curativo, 0 que podera orientar uma
futura incorporagédo da tecnologia OHB como alternativa de tratamento no SUS, uma vez que
foi considerado um valor médio de R$ 32,40 por curativo que consiste no valor reembolsado
pelo SUS para as instituicOes que prestam esse Servico.

A presente pesquisa ndo recebeu qualquer tipo de financiamento, e os autores ndo

possuem conflitos de interesse em relacéo aos resultados apresentados.
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) . Reported in
Item| Guidance for Reporting section
TITLE
. Identify the study as an economic evaluation and specify the
Title interventions being compared.
ABSTRACT
Provide a structured summary that highlights context, key methods, results
Abstract and alternative analyses.
INTRODUCTION
Background and Give the context for the study, the study question and its practical
objectives 3| relevance for decision making in policy or practice.
METHODS
Health economic Indicate whether a health economic analysis plan was developed and
analysis plan 4 where available.
. Describe characteristics of the study population (such as age range,
Study population 5| demographics, socioeconomic, or clinical characteristics).
Setting and location 6| Provide relevant contextual information that may influence findings.
Comparators 7| Describe the interventions or strategies being compared and why chosen.
Perspective 8| State the perspective(s) adopted by the study and why chosen.
Time horizon 9| State the time horizon for the study and why appropriate.
Discount rate 10| Report the discount rate(s) and reason chosen.
. Describe what outcomes were used as the measure(s) of benefit(s) and
Selection of outcomes 11 harm(s).
Measurement  of Describe how outcomes used to capture benefit(s) and harm(s) were
outcomes 12 measured.
Valuation of outcomes 13| Describe the population and methods used to measure and value outcomes.
Measurement and
valuation of resources .
and costs 14| Describe how costs were valued.
Currency, price date, Report the dates of the estimated resource quantities and unit costs, plus the currency|
and conversion 15| and year of conversion.
Rationale and If modelling is used, describe in detail and why used. Report if the model
description of model 16| is publicly available and where it can be accessed.
Analytics and Describe any methods for analysing or statistically transforming data, any extrapolation
assumptions 17| ‘methods, and approaches for validating any model used.
Characterizing Describe any methods used for estimating how the results of the studyvary for
heterogeneity 18 sub-groups.
Characterizing Describe how impacts are distributed across different individuals
distributional effects 19| or adjustments made to reflect priority populations.
Characterizing . . o .
uncertainty 20| Describe methods to characterize any sources of uncertainty in the analysis.
Approach fo Describe any approaches to engage patients or service recipients, the general
engagement with 21| public, communities, or stakeholders (e.g., clinicians or payers) inthe design of
patients and  others the st d ' R
affected by the study uay.
RESULTS
Report all analytic inputs (e.g., values, ranges, references) including
Study parameters 22| uncertainty or distributional assumptions.
Summary of main Report the mean values for the main categories of costs and outcomes ofinterest
results 23| and summarise them in the most appropriate overall measure.
Describe how uncertainty about analytic judgments, inputs, or projections
. affect findings. Report the effect of choice of discount rate and time horizon, if
Effect of uncertainty 24 0
applicable.
Effect of engagement . . . o . .
with patients and others Report on any difference patient/service recipient, general public, community, or
affected by the study 25 stakeholder involvement made to the approach or findings of the study
DISCUSSION
Study findings,
limitations, Report key findings, limitations, ethical or equity considerations not captured,and how|
generalizability, and 26| these could impact patients, policy, or practice.
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