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RESUMO: Esta pesquisa apresenta uma metodologia de éaldegtecnologias em saude
baseada na Portaria 1.229/GM do Ministério da Satues métodos de avaliagao tecnoldgica
existentes. Auxiliando assim, a engenharia clinea@estao da tecnologia médico-hospitalar,
através da execucado de atividades de avaliacaquileaenentos eletromédicos. . Nas etapas
deste processo de avaliagcéo séo feitas algumaseadacoes, com o objetivo de melhorar o
método de avaliacdo quando aplicado a equipameht®médicos. Os resultados dessas
avaliac6es podem, por exemplo, indicar se um eqmep& deve ou ndo ser substituido, ou
ainda, mostrar que um equipamento eletromédico éaefetivo e/ou seguro para ser
comercializado. O método proposto sugere a utdiaaga revisdo sistemética para avaliar
parametros tais como, eficacia, efetividade e semar das tecnologias em saude, por ser um
método de investigacdo cientifica preciso e genafenenais rdpido e mais barato do que
iniciar um novo estudo clinico. E também, um preoede avaliacdo econdmica o qual auxilia
na determinacdo da tecnologia mais eficiente. Aodwbgia sugerida por este trabalho foi
aplicada aos desfibriladores bifasicos, avaliana@feividade deste equipamento em relacao
aos desfibriladores monofasicos no tratamento 8alatédo ventricular (FV). Com a
aplicacdo do método proposto ao estudo de casopestjuisa mostra de forma quantitativa
que, em geral os desfibriladores bifasicos, quartmioparados com os de onda monofasica,
reduzem o risco de FV persistente apds o primdiaguee em aproximadamente 49 %. A
avaliagdo econdmica mostrou através de uma arddisristo-efetividade umazao custo-
efetividade incrementale aproximadamente R$ 27,00 por vida salva. Agside-se afirmar
gue os desfibriladores bifasicos além de serem efats/os também séo mais eficientes que
os desfibriladores monofasicos no tratamento da FV.



ABSTRACT

Abstract of Dissertation presented to UFSC as agb&ulfillment of the requirements for the
degree of Master in Electrical Engineering.

STUDY OF HEALTH TECHNOLOGY ASSESSMENT
METHODS APPLIED TO ELECTROMEDICAL
EQUIPMENTS
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Advisor: Renato Garcia Ojeda, EE, Dr
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Number of Pages: 91

ABSTRACT: This research presents a methodology for heattimtdogy assessment, based
on “Portaria 1.229/GM do Ministério da Saude” amdaiready existing assessment methods,
in order to aid clinical engineering on managingdroal technology, with electromedic
equipments assessment activities. In the stagesthif assessment process some
recommendations are proposed, to improve the ameesanethod, when it is applied to
electromedic equipments. The results obtained wWidse assessments may, for example,
indicate if an equipment should be replaced, ot, sieow that an equipment is (or is not)
effective and/or safe to be commercialized. Thehametproposal (an accurate scientific
investigation method, generally faster and chedpan starting over a new clinic study)
suggests a systematical review to evaluate parasriéte, efficiency, effectivity and safety of
the technologies. It also presents an economiaiatiah process, which helps to determine
the most efficient technology. The methodology jued by this work was applied to
biphasic defibrillators, assessing their effecyivibover monophasic defibrillators, for
ventricular fibrillation treatment. Applying thisethod in a case study, this research shows, in
a quantitative way, that biphasic defibrillatorshem compared to monophasic wave
defibrillators, reduce the persistent ventriculdarifiation risk in approximately 49%. The
economic evaluation showed, through a cost-eff#gtianalysis, an incremental cost-
effectivity rate of almost R$27,00 for each saviél IThus, it may be said that, besides being
more effective, biphasic defibrillators are morgog#nt than monophasic defibrillators.
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GLOSSARIO

Andlise de Custo-beneficionesse tipo de avaliacdo os beneficios sdo medidaselades
monetarias;

Andlise de Custo-efetividade a analise de custo-efetividade € uma comparacéiaukios
(em unidades monetarias) com os resultados emdasdguantitativas (ndo monetarias);

Andlise de Custo-minimizacdo este tipo de analise determina a op¢do com mersio C
entre TS alternativas que comprovadamente produgsuitados equivalentes;

Andlise de Custo-utilidade a analise de custo-utilidade sintetiza e ajustagpalidade de
vida os diferentes resultados de saude;

Anticoagulantes sdo medicamentos que dificultam a coagulacdo dguea diminuindo
assim a possibilidade de ocorrer embolia;

Ciclo de Vida: o ciclo de vida de uma TS € o periodo compreenelidice a inovacao de uma
tecnologia, até sua obsolescéncia;

Desfibrilador: “equipamento eletromédico destinado a desfibrilagémr meio de pulso
elétrico, através de eletrodos aplicados na pelepagiente (eletrodos externos), ou ao
coracao exposto (eletrodos internogABNT, 2005);

Doenca latrogénica condigcdo adversa em paciente que ocorre como adsulle tratamento
por um médico, ou outro profissional da area dalsaaspecialmente infec¢cdes adquiridas
pelo paciente durante o curso do tratamento. (BIBIHCA VIRTUAL EM SAUDE,
Disponivel emwww.birene.by;

Efetividade: medida ou avaliagdo do nivel de obtencéo atingidoarelacdo com o objetivo
pretendido em condi¢des habituais de uso da tegiacdon questdo (BRASIL, 2004);

Eficacia: relacdo entre o nivel de obtencdo atingido aocapluma TS e a utilizacdo
adequada dos recursos disponiveis (BRASIL, 2004);

Eficiéncia: obtencdo dos objetivos propostos, mediante azag#éio adequada dos recursos
disponiveis (BRASIL, 2004);

Equidade: principio pelo qual se determina o que é justoramodvel na distribuicdo do
cuidado e de seus beneficios entre os membros dpopulacdo. A equidade € parte daquilo
gue torna o cuidado aceitavel para os individulegitimo para a sociedade (MALIK A. M,
SCHIESARI L. M. C, 1998);

Intervalo_de Confianca corresponde ao intervalo de valores possiveis adererem na
populacdo. O uso do intervalo de confianca comoodwétpara estimar parametros
populacionais leva em conta a variagdo de amostra amostra, definindo uma faixa de
valores em que provavelmente esta incluida a mgiiaa proporcédo) da populacdo de
origem. Quando se estabelece um intervalo de caraige 95%, pode-se afirmar que héa
probabilidade de 95% de que o intervalo obtidouaab real valor da média da populacao
(FERREIRA M. B. C, 2006);

Metanalise a primeira definicdo formal na literatura cientifidefine metanalise como sendo
uma andlise estatistica de uma cole¢éo de ressltidestudos individuais, com o objetivo de
integrar os resultados (GLASS, 1976);
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Numero Necessario para Tratar Number Needed to Treat NNT): corresponde ao
namero de pacientes que necessita ser tratado gpovdp determinado de tempo para
prevenir ou curar uma doenga;

Organismos_de Certificacdo_de Produto sdo organismos que conduzem e concedem a
certificacdo de conformidade de produtos, nas arelmtaria e compulséria, com base em
normas nacionais, regionais e internacionais oul@egentos técnicos;

Placebo tecnologia em saude desprovida de efeito inttimsé presenca de um grupo
controle que recebe um placebo permite controkfeio placebo, ou seja, o efeito resultante
de outros fatores, como a crenga que o tratamentwdna e a evolugdo natural para a cura
(FUCHS S. C. & FUCHS F.D, 2006);

Produtos Correlatos a legislacdo define como correlato toda substapec@uto, aparelho
ou acessorio cujo uso ou aplicacdo esteja ligadefésa e protecdo da saude individual ou
coletiva, a higiene pessoal ou de ambiente, omsadibgnosticos e analiticos;

Qualidade de Vida qualidade de vida € um termo genérico que envaspectos
relacionados as capacidades fisicas e mentais deindividuo, abrangendo também
componentes emocionais, sociais, econémicos ensitanciais (POLANCZYK C. A, 2006);

QALY : Unidade de medida bidimensional do bem estamdéndividuo ou de um grupo de
pessoas que ajusta os anos de vida segundo adgilidvaliada como conseqiéncia de
estados imperfeitos de saude;

Relatorio para Analise da Qualidade e Certificacdalo Equipamenta é um documento
elaborado e emitido por OCP ao fornecedor de emeéptos eletromédicos. Para maiores
detalhes consultar a Resolucao n° 444;

Razdo de Chancesddds Ratio= OD): é a medida da associacdo dos estudos de caso e
controle. Avalia a chance de exposicdo entre o®scasmparativamente a chance de
exposigéo entre os controles;

Razao de Custo-efetividadesao os diferenciais relativos a comparacao catatos quau
placebo, ou com diferentes intervencgdes, ou ainfiaedtes modalidades de intervencéo
(PHELPS CE, 1997);

Revisdo sistematicaé um tipo de investigacao cientifica que temgigetivo reunir, avaliar
criticamente e conduzir uma sintese dos resultddasultiplos estudos primarios (COOK et
at, 1997);

Risco Relativo_Relative Risk= RR): € a medida de associacao utilizada nos estudos de
coorte. Corresponde a comparagcdo das incidénciasvdnto observado em individuos
expostos e nao-expostos. Este valor indica o dscevento apds o tratamento experimental,
como uma percentagem do risco original;

Seguranca medida ou avalia¢do do nivel de dano induzido pplacao da tecnologia em
questao (BRASIL, 2004);

Tecnologias_em_Saude (TS)“consideram-se tecnologias em saude os medicamentos
equipamentos e procedimentos técnicos, 0s sistemnganizacionais, informacionais,
educacionais e de suporte e 0s programas e pratsecassistenciais por meio dos quais a
atencao e os cuidados com a saude séo prestadogudgeao”’ (BRASIL, 2005);

Utilidade: medida ou avaliacdo do grau em que uma tecnolmgi&ibui para melhorar a
qualidade de vida (BRASIL, 2004);

Xiv



1 INTRODUCAO

O intenso processo de inovacdo tecnolégica em coasoultimas décadas tem
ampliado a gama de alternativas de assisténciaide ssa serem consideradas, e vem sendo
associado a queda na mortalidade, claramente ev@édiznem areas como a cardiovascular, e
ao aumento do volume de conhecimento/informacédauaido sobre as tecnologias em
saude (TS) e do custo da assisténcia médica (CUTLER DM@CLELLAN M, 2001).

O diagndstico médico € um processo resultante drasiote da soma dos seguintes
fatores: queixa do paciente, experiéncia do médiexames fisicos, induzindo o médico a
formular hipéteses de diagnosticos. Algumas vepssa se viabilizar um diagndstico
completo e definitivo, exames complementares basean medicbes provenientes de
equipamentos meédicos hospitalares fazem-se nesss®ode-se entdo concluir que a
confiabilidade nos resultados fornecidos por essggpamentos é de extrema importancia
para a tomada de decisdes médicas, quer para megficacia ou eficiéncia do método
utilizado na terapéutica, quer para avaliar siteagéxternas, no contexto das quais um

mesmo equipamento pode ser responsavel pela magaaten melhoria da vida humana.

A engenharia clinica (EC) desenvolve suas ativislameambiente hospitalar através
de acdes em nivel micro e macro. As acbes em miv@lo sdo todas as medidas que
contribuem ao gerenciamento das Tecnologias Méddaspitalares (gTMH) Neste contexto
incluem-se atividades de gerenciamento de ris@skacdes tecnoldgicas, relacionadas aos
equipamentos eletromédicos. Nas atuacdes em na@bma EC realiza a chamada Gestédo da
Tecnologia Médico-Hospitalar (GTMH), a qual abrang@o o processo onde estao inseridas
as TS, baseando-se nas informacdes geradas emmmtrel e propondo acdes globais e

genéricas para processos analogos (SALES R. ©0B).2

Ao longo da histéria, a EC esteve focalizada naspagnentos médicos, no modo
como sao usados na assisténcia médica, lidandagaisicdo de equipamentos apropriados,

! _“Consideram-se tecnologias em saide os medicamesgagamentos e procedimentos técnicos, 0s sistema
organizacionais, informacionais, educacionais esdporte e os programas e protocolos assistenciaigneio

dos quais a atencgao e os cuidados com a saudersétagos a populacdo(BRASIL, 2005).

2. 0 gTMH, abrange um conjunto de atividades de afipecdo em compras, recebimentos e instalacdo de
equipamentos; treinamento dos usudrios dos equigamemanutencdes preventivas e corretivas; ens@os
avaliacdo técnica (eficacia e seguranca); invedigade acidentes e de eventos adversos associados a
tecnologia; substituicdo de equipamentos obsoketodescarte dos mesmos (BATISTA, M. M. B, 2003).



inspecdo, manutencdo e conserto, atendendo a edgéegulatorias e a assuntos técnicos
relacionados. Atualmente, a EC esta sendo condwzidasumir um papel importante no
gerenciamento dos equipamentos eletromédicos @utadb o seu ciclo de vida (ACCE,
2001). A visao atual € incorporar atividades comala avaliagdo de tecnologias em saude
(ATS) as agbes do engenheiro clinico. Desta forstg profissional passa a participar ainda

mais da esfera multidisciplinar a qual avalia as TS

O significativo aumento nos custos da assisténsialude tem levado a maioria dos
paises a implementarem reformas no setor saudescAssidade de justificar cortes nos
orcamentos do setor destacou a importancia dezatirai relacdo entre custos e beneficios de
saude, resultantes dos servicos prestados, inctantienos processos de ATS nos paises

desenvolvidos, a partir da década de 80.

A ATS é a sintese do conhecimento produzido sabmnplicacdes da utilizacdo das
TS e constitui subsidio técnico importante paraomatla de decisdo sobre difusdo e
incorporacao de tecnologias médicas (BANTA HD & LBJBR, 1993). Em outras palavras,
a ATS pode ser definida como sendo um tipo de pesogue sintetiza as evidéncias
cientificas existentes sobre as consequénciasldac¢o das TS. As avaliacdes tecnologicas
compreendem os conhecimentos relativos as dimemsegguranca, eficacia, efetividade,
custo e custo-efetividade das alternativas de TiSteswes para um mesmo problema de

saude, levando ainda em conta seu potencial ddasigie questdes éticas e culturais.

As ATS utilizam metodologias de andlise e sintesesiudos proeminentes que vao
sendo articuladas. Entre estas se destacam: aei@idecisdo, que apresenta e seleciona
alternativas tecnoldgicas relevantes para um dadolgma de salude; a revisdo sistematica
(com ou sem metanalise), que analisa 0s estudetertas sobre o tamanho dos efeitos de
tecnologias relevantes e a andlise custo-efetigidach tipo de avaliagdo microecondmica
que considera os custos e os efeitos de altersati@noldgicas diferentes para tratar um
mesmo problema. Essas metodologias de sinteseitgtiaatvém sendo desenvolvidas nas
duas ultimas décadas em associacdo com o incremastatividades de ATS (KRAUSS S.

L, 2005).

% _ Equidade: principio pelo qual se determina o yesto ou razoavel na distribuicdo do cuidado seles
beneficios entre os membros de uma populacgdo. llagié parte daquilo que torna o cuidado aceiffv@ os
individuos e legitimo para a sociedade (MALIK A. SCHIESARI L. M. C, 1998).



1.1 OBJETIVOS
1.1.1 Geral

Estudo de métodos de avaliagdo de tecnologias éde gzara propor, do ponto de
vista da engenharia clinica, um procedimento ddica@® tecnoldgica para equipamentos

eletromédicos.
1.1.2 Especificos
a) Estudo de técnicas de analise para ATS;
b) Analisar o estado da arte da ATS;
c) Levantamento de dados sobre ATS no Brasil;
d) Definir proposta de metodologia para ATS de equigraos eletromédicos;
e) Definir caso de estudo para a metodologia proposta;

f) Aplicar a metodologia proposta ao estudo de casoAvaliagcdo dos
desfibriladores bifasicos no tratamento da fibéagventricular quando

comparados aos desfibriladores monofasicos.

1.2 JUSTIFICATIVA/ RELEVANCIA

Os problemas na utilizacdo das tecnologias médéassido mostrados, tanto por
estudos que ndo encontraram evidéncias cientifiaess procedimentos larga e longamente
utilizados, quanto por aqueles que mostraram graadecao no uso de tecnologias sem
variacao no resultado (GAO/USA, 1992). Outra quesi@stante freqiente é a utilizacdo de
TS fora das condi¢cdes nas quais apresentam efieagguranca significativas (BANTA HD.
& LUCE BR, 1993).

Paises em desenvolvimento como o Brasil, tendent@porar as tecnologias em
saude de forma a produzir uma assisténcia médidmicda efetividade e relacbes de custo-
efetividade insatisfatérias diante das evidénciastidicas (KRAUSS S. L, 2003). Desta
forma, a ATS vem sendo uma ferramenta importantawdlio a resolucdo de problemas

relacionados ao ciclo de vida das TS.



Além de auxiliar na seguranca, eficacia, efetiveaclisto e custo-efetividade, dos
servigcos de saude, a ATS também contribui comdatiles conexas como o gerenciamento de
servigos e programas de saude, sendo também undisubgportante para a elaboracdo de
guias de conduta clinica, baseados em evidénaigsitiitam entdo atividades de avaliacdo
dos servicos, fornecendo elementos fundamentaiklioracdo de padrdes de qualidade
baseados em evidéncias (KRAUSS S. L, 2004). Esdesdps de qualidade e diretrizes
clinicas sédo ferramentas importantes para melhliariqualidade e eficiéncia dos servicos de
atencdo a saude, e vém sendo muito utilizados aise$p mais desenvolvidos. Os Estados
Unidos, por exemplo, tém um programa que regul@sons equipamentos segundo sua
eficacia e seguranca, e paises como Canada, Japémaeda investigam minuciosa e
rigorosamente a tecnologia (EDUARDO, M. B. P; 1998 avaliacdes feitas pelos comités
do Medicaree daBlue Crosse Blue Shield que sdo reconhecidos pela agéncia do Ministério
da Saude americano encarregada de avaliacfesdgiwasl (AHCPR), tém sido utilizadas
para a tomada de decisdo sobre cobertura pelogpatosinadores e tém sido considerados
centros universitarios importantes também por sutiaanizacbes. Entretanto, nesta area
pouco tem sido feito em relacdo aos equipamentisoriédicos, sendo realizados estudos
principalmente para procedimentos clinicos e faoteeapéuticos.

Com a utilizagcdo das ATS pode-se evitar o permaneasliumbre das novas
tecnologias, que nem sempre sao melhores e quageesedo mais caras, nem sempre estao
substituindo, mas constantemente complementandbreondo as TS ja existentes. Fascinio
este, sempre emulado pela eficiente maquina deagampla da industria de insumos e de
servigos (KRAUSS S. L, 2004).

O atual nivel de dependéncia da tecnologia médicaseisténcia a salde determina
gue os problemas associados ao seu uso sejam wmniportante e de interesse da EC.
Nesse contexto, torna-se evidente a importanciaadakacfes tecnoldgicas durante todo o
ciclo de vida desses equipamentos. Portanto, estelae discute os procedimentos de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude, para propormatadologia viavel para equipamentos
eletromédicos, dentro da tecnologia médico-hospits#l metodologia proposta foi baseada
na Portaria 1.229/GM de 22 de junho de 2004 (BRAZI04) e nos métodos de ATS

existentes.



O estudo de caso do presente trabalho trata dalogia de desfibriladores bifasicos.
Os desfibriladores sao equipamentos eletrénicamdess a gerar e aplicar pulsos intensos e
breves de corrente elétrica na musculatura cardéa a finalidade de reverter arritmias
cardiacas. Diversas situa¢des podem induzir umdoamento anormal do coracéo, levando
a um conjunto de patologias conhecido por arritifgdsacdes em que o ritmo das contracdes
cardiacas € perturbado ou mesmo interrompido).rBesdtas, a mais grave € a fibrilagdo
ventricular, caracterizada por uma perda de siigmom nas contracfes do miocérdio,
resultando em contragbes desordenadas das fibmp®ssibilitando o bombeamento do
sangue. A desfibrilacdo elétrica € um procedimedrtapéutico que visa a reversao das
arritmias cardiacas pela aplicacdo de um pulsooderde elétrica de grande amplitude em
um curto periodo de tempo. Ao atravessar o coragsia, corrente forca uma contragdo

simultanea das fibras cardiacas, possibilitandestabelecimento de um ritmo normal.

Tradicionalmente, os desfibriladores tém utilizamwlas monofasicas, nas quais a
corrente circula em uma uUnica direcao, ou sejajrdeeletrodo para outro. Com as ondas
bifasicas, h4 uma corrente bidirecional na quabraeate elétrica circula primeiro em uma
direcé@o e depois inverte a direcdo e circula erticgenontrario. Alguns estudos afirmam que
os choques bifasicos sdo mais seguros e efetiv®gmonofasicos (GREENE H. L. et al,
1995, MITTAL S. et at, 1999).

Esta pesquisa aplica a metodologia de ATS propostanologia de desfibriladores
bifasicos, procurando apresentar um nimero detaglad clinicos que permitam constatar as
diferencas na eficiéncia e na seguranca entredasanonofasica e bifasica.

1.3 METODOLOGIA

A metodologia utilizada para o desenvolvimento despnte trabalho iniciou com a
pesquisa bibliografica sobre o tema proposto, delana sistematizar as informacdes
referentes a Avaliacdo de Tecnologias em Saude. deégenvolver uma abordagem
relacionada a EC, na area de Gestdo da TecnologdichHospitalar (GTMH), a
oportunidade de desenvolvimento deste trabalhm jaatinstituto de Engenharia Biomédica
da Universidade Federal de Santa Catarina (IEB-JF®8Cde fundamental importancia. Este
aspecto influenciou os rumos do trabalho, permitind sua contextualizacdo e

aprimoramento.



A etapa seguinte foi a realizacdo de estudos sabreormas da Associacao
Brasileira de Normas Técnicas (ABNT) relacionadasjaipamentos eletromédicos em geral
(NBR IEC 60601-1), assim como a norma NBR IEC 60881, referente a desfibriladores
Nesta etapa, também foram estudadas as Leis, Réssle Portarias do Ministério da Saude
relacionadas a ATS e equipamentos eletromédicos.

Posteriormente, foi definido como estudo de casprdsente trabalho a tecnologia
de desfibriladores bifasicos, iniciando assim odudms referentes ao assunto: o
funcionamento do musculo cardiaco; as arritmiadiaaas; o eletrocardiograma (ECG); 0 uso
da desfibrilacao elétrica para reversado das aggmardiacas e os desfibriladores.

ApoOs a participacdo no curso intitulad@urso de Capacitacdo em Avaliacao de
Medicamentos e Tecnologias em Saudefalizado pela Universidade Federal de Santa
Catarina (UFSC) e ministrado por especialistasssorgo, membros da Universidade Federal
do Rio Grande do Sul (UFRGS), foi definida a metodia de ATS que seria utilizada.

A metodologia proposta foi entdo aplicada ao estledoaso objetivando responder a
seguinte questdo: os desfibriladores bifasicosn@mor efetividade na reversao da fibrilacao

ventricular quando comparados aos desfibriladok@sofidsicos?

1.4 ESTRUTURA DO TRABALHO

Esta dissertacdo esta dividida em cinco capitidekjindo este, onde estdo expostos 0s

objetivos e as justificativas para a realizacadedeabalho.

No Capitulo 2, apresenta-se a fundamentacao te@fieeente ao assunto, iniciando pelo
estado da arte da ATS; ainda séo revisados os agtiElinvestigacdo cientifica mais utilizados
nas avaliacdes tecnoldgicas e a importancia daagéial econémica na ATS, assim como, 0s
métodos utilizados neste processo. A ATS no Briasilh como a importancia da participacédo da
EC na ATS, também séo apresentados neste capdinida no Capitulo 2, sdo expostos os
conceitos bésicos a respeito do funcionamento dacéo, das arritmias cardiacas e dos

desfibriladores.

No Capitulo 3, tem-se como objetivo estabelecer um#odologia de ATS para ser
aplicada ha equipamentos eletromédicos, baseadamétsdos de avaliacdo tecnologica ja
existentes e na Portaria 1.229/GM (BRASIL, 2004).



A metodologia proposta é aplicada ao estudo de mwad0apitulo 4, onde € avaliada a
efetividade dos desfibriladores bifasicos no traatm da fibrilacdo ventricular quando
comparados aos de onda monofésica. Por fim no Wa@t sdo apresentadas as conclusdes e

recomendacoes referentes ao trabalho realizado.



2 FUNDAMENTACAO TEORICA

2.1 AVALIACAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

Nas ultimas décadas tem-se observado um procedsandéormacao e de inovacéo
tecnologica sem precedentes na area da saude. mMental novas TS vém sendo
disponibilizadas aos sistemas de saude e incorg®@@ratica clinica e em muitos casos sem
avaliacdes adequadas a respeito da eficacia egdeasea dessas tecnologias. A introducéo
dessas inovagdes tecnoldgicas ao sistema de sendlez pnudancas consideraveis na pratica
clinica. Um exemplo disso sdo o0s equipamentos gsado areas como os Centros de
Tratamento Intensivo (ventiladores pulmonares, lasnbde infusdo, monitores
multiparamétricos, etc.), os centros cirdrgicosafalhos de anestesia, de circulacao extra-
corpOrea, focos prismaticos, bisturis de argbrim) e os centros de diagndsticos por imagem
(ultra-sonografia, tomografia computadorizada,ildigtafia, ressonancia magnética nuclear,
etc.). Todos esses avancos representam uma graolled® no setor da saude, e surgem
sempre com o0 objetivo de promover a saude, em hisaana melhor qualidade de vida.
Contudo, a incorporacgdo indiscriminada e o usodqgaddo das TS podem acarretar riscos a
saude dos pacientes e também dos profissionaisgiam os equipamentos, além de afetar a

efetividade do sistema de saude.

Existe ainda na sociedade, inclusive na area méditd€ia de que as tecnologias
modernas estdo relacionadas com a melhoria naéagsésa salude. A alocacdo de recursos
com esta finalidade acaba resultando em despesdicis cofres publicos. Em paralelo ao
crescimento dos gastos em saude, tem ocorrido enceg;do amplamente disseminada que
a disponibilidade de alternativas tecnolégicassticfidas e a inclinacdo dos médicos em
utiliza-las, tém colaborado para o substancial amon@os custos dos cuidados de saude
(NEWHOUSE J. P, 1992). Para garantir uma incor@magais adequada e uma utilizacao
mais racional dos recursos tecnoldgicos em saleleg-sk executar uma avaliacdo das
tecnologias acerca de sua efetividade, custo eamlausto-efetividade. A avaliacdo dessas
tecnologias, em suas diversas dimensofes, e a ¢édgutios processos de incorporacao e
utilizacéo, sdo elementos essenciais para umagdinica mais efetiva e menos iatrogénica,
e para um uso dos recursos tecnologicos e finascairais racional (CAETANO R. &
VIANNA, CMMV, 2001).



2.1.1 Definicdo e Conceitos Basicos

Algumas instituicdes internacionais de ATS comdnetitute of Medicinedos
Estados Unidos e &anadian Coordinating Office for Health Technologgsessment
(CCOHTA) do Canada, definem a avaliacdo de tecmedogm saude como um enfoque
interdisciplinar envolvendo aspectos de seguraefgividade, eficacia, indicacdes para o
uso, custo, custo-efetividade, bem como consegé@€nabciais, econdmicas e éticas de
qualquer acdo em saude (CCOHTA, 2004). A ATS patedsfinida como uma forma de
pesquisa de cunho politico-econdmico que examinaoaseqiéncias sociais, econdmicas,
éticas e/ou legais a curto e a longo prazo dazagiio e incorporacdo de determinada
tecnologia em saude (MALIK A. M, SCHIESARI L. M. @998). Uma avaliacdo inicia-se
com o planejamento, a partir de discernimentoslguem a tomada de decisdo. Para isso,
devem-se ponderar as consequéncias do uso das Tsaentes demandas de cuidados de
saude e o rapido avanco tecnolégico. O objetiveaiaa os efeitos da incorporacao de uma
determinada tecnologia, ressaltando principalmestampactos esperados e inesperados,
indiretos ou prolongados. As informacdes resultandie uma ATS podem ser utilizadas por
diferentes profissionais, desde os formuladoregatiticas, as industrias de desenvolvimento
de produtos, os profissionais da salude e até ogripsoconsumidores. As avaliacfes

tecnoldgicas sdo uma importante ferramenta de @pdexisdo dos gestores da area da saude.

As TS devem ser avaliadas durante todo o seu delwidd, entretanto, para
algumas etapas do ciclo de vida das tecnologiavascdes ainda sdo parciais. Na fase de
inovacdo as avaliacbes sdo limitadas para julg@ma@éd e seguranca das TS, nao
apresentando evidéncias a respeito da efetividadéos custos, sendo normalmente
desenvolvidas por pesquisadores (académicos edostiiais). Ja as ATS realizadas durante
a fase de difusao inicial procuram avaliar a eif@digle, os impactos econdmicos e sociais, e
apresentar célculos de custo-efetividade. Duranétapa de utilizacdo das tecnologias as
avaliacdes procuram julgar a efetividade de umendomais abrangente e a ocorréncia de
efeitos adversos, podendo, além disso, auxiliarinthicacdo das TS e caracterizar a
obsolescéncia das mesmas, possibilitando assimlamejamento para a substituicdo ou o
abandono daquela tecnologia. E também nesta fas@apirem as avaliagdes econdmicas

4 . O ciclo de vida de uma TS é o periodo compreendidtre a inovacdo de uma tecnologia, até sua
obsolescéncia, e esta representado graficamerriguna 2.1.
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completas (avaliacdo de custo-minimizacdo, custbvedade, custo-utilidade e custo-
beneficio).

O ciclo de vida das tecnologias tem sido cada vais megulado, ou influenciado,
pelos governos e planos de saude, cercando umoespé@ra praticamente reservado ao
encontro do médico, influenciado pela indUstriadptora das TS, e o paciente (US
CONGRESS/OTA, 1994). No Brasil, o governo hoje ftaguciclo de vida das TS através da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISAla Secretaria de Assisténcia a Saude do
Ministério da Saude (SAS/MS) e da Agéncia NacialeaSaude Suplementar (ANS), embora
decisdes do Judiciario venham também influenciandtilizacdo de tecnologias de alto custo
(KRAUSS S. L, 2003-b).

Desenvolvimento Utilizag&o no mercado
- P >
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bésica e Teste do Protétipo Utilizag&o Obsolescéncia
aplicada
- > >t > »>
(o] o . - ~
2 S Muita utilizagao
[SY]
o S
3 g v
3 = o
I 8 c
i) c S
2 o 1 g
@ @ + a
) (2] Q
£ S = <
& 5 i
: Y
@]
=

Tempo

Figura 2.1 — Ciclo de vida das Tecnologias em Saudefigura mostra a intensidade de uso de uma TS em
funcdo do tempo, destacando ainda as fazes exisentlurante esse periodo. Fonte: Adaptado de BANTA
HD & LUCE BR, 1993.

Algumas avaliacBes tecnoldgicas afirmam avaliarerefetividade de uma TS,
guando na verdade avaliam apenas a eficacia dalégta Ainda existe uma certa confuséo,
proveniente da falta de informacao, a respeitocdoseitos de eficacia e efetividade na area
da saude. Para esclarecimento, sdo definidos nesigais termos usados na area da saude

quando se fala em qualidade na atencao a saude.
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Seguranca:medida ou avaliagdo do nivel de dano induzido ppleacéo
da tecnologia em questdo (BRASIL, 2004). Ao seiava seguranca de
uma TS verifica-se a possibilidade de os resultgatosenientes do uso da
tecnologia em pauta, excederem 0s provaveis rigcaeterminacdo dos
efeitos adversos e da severidade desses efeifogiados ao uso de uma
tecnologia em uma dada situacdo, disponibiliza @dodcos e gestores

dados cientificos que auxiliam no julgamento datal#idade do risco;

Eficacia: relacdo entre o nivel de obtencao atingido acaplima TS e a
utilizacdo adequada dos recursos disponiveis (BRAZI04). A eficacia
pode ser definida ainda como sendo a capacidadeaisdo de uma
tecnologia, sobre condi¢gBes favoraveis, produzihar@as na saude. Neste
caso, todas as condicbes sdo controladas para mpaxim efeito da

intervencao (condicdes “ideais”);

Efetividade: medida ou avaliacdo do nivel de obtencéo atingido

relacdo com o objetivo pretendido em condicdes thaisi de uso da
tecnologia em questdo (BRASIL, 2004). Em outraayak, a efetividade
avalia o resultado da aplicacdo de uma TS em $iésando controladas

(condicdes reais);

Eficiéncia: obtencdo dos objetivos propostos, mediante azag#io

adequada dos recursos disponiveis (BRASIL, 2004)s€ja, a eficiéncia
mede a relacéo entre os custos decorrentes da@oode um cuidado e 0s
beneficios advindos do mesmo. Se duas TS sdo igntdneficazes e

efetivas, a mais eficiente é a de menor custo;

Utilidade: medida ou avaliacdo do grau em que uma tecnotmyiribui
para melhorar a qualidade de VigBRASIL, 2004). Assim, uma TS é il
se a qualidade de vida (medida em termos objete/os subjetivos)

melhora como resultado de sua aplicacao.

® - Qualidade de vida é um termo genérico que emvabpectos relacionados as capacidades fisicastaisnge

um

individuo, abrangendo também componentes emaisionsociais, econdmicos e circunstanciais

(POLANCZYK C. A, 2006).
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2.1.2 Meétodos de Investigacao Cientifica mais Utilizadas ATS

Os métodos cientificos mais utilizados em uma AT®: so ensaio clinico
randomizado, o estudo de coorte e a revisdo sistem&\ escolha do método mais
apropriado depende de fatores como: o tipo de legiaoa ser avaliada, o fator em estudo, o
tempo e os recursos disponiveis para realizar 3 ATBantidade de estudos existentes sobre

aguela TS até o momento, entre outros.

2.1.2.1 Ensaios clinicos randomizados

Os ensaios clinicos randomizados (ECR) caractersmpela manipulagdo artificial
da TS (fator em estudo) pelo pesquisador. Destmdpro pesquisador administra um
tratamento (intervencao) e observa o seu efeiteesatm desfecho. No ECR, os participantes
sdo alocados aleatoriamente, ou seja, por meiardmizagédo, a uma TS (caracterizando o
grupo intervencao, o qual recebe a tecnologia ¢nde)s ou podem receber um plactba o
tratamento convencional. A randomizacao tem o mojete criar grupos com caracteristicas
semelhantes, de tal forma que as diferencas deéssctao final do estudo possam ser
atribuidas a intervencéo. Os participantes de u@ B& devem saber qual tratamento estao
recebendo, sendo classificados conoegado$ para o tipo de tratamento. Sempre que
possivel, o investigador que administra ou avalim@mmento também deve desconhecer qual
tratamento o paciente esta recebendo, desta farraasaio clinico € ditduplo-cego Este
processo previne que haja um tratamento diferea@atte os pacientes dos grupos por parte
do investigador, e ainda, que os participantesagsailgual tratamento estdo recebendo,
descartando a possibilidade de superestimar owstimae o seu efeito. Por isso, este método
€ 0 mais utilizado para avaliar medicamentos, e@auilizado para avaliar equipamentos,
uma vez que nem sempre é possivel fazeregdmentbdos participantes e tampouco do
investigador. Nestes casos, o0 pesquisador envohadafericdo do desfecho clinico deve ser
“cegadd para o grupo para o qual o participante foi aflugacaracterizando-se um ensaio
unicego O ECR ¢é o delineamento com maior poder para estedr uma relacdo de causa e
efeito, e se a amostra for suficientemente gramumipe uma generalizagcdo dos resultados.
Porém, ECR de grande porte sao relativamente eadssnorados, quando comparados aos

outros métodos.

® - Placebo: tecnologia em salide desprovida denefgifnseco. A presenca de um grupo controle quelre
um placebo permite controlar o efeito placebo,&)a,© efeito resultante de outros fatores, com@aca que o
tratamento funciona e a evolucao natural paraa (@WCHS S. C. & FUCHS F.D, 2006).
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2.1.2.2 Estudos de coorte

Nos estudos de coorte o pesquisador fica limitadibservacdo sistematizada do
fator em estudo e a andlise da relagdo com o desfdinico. E comum analisar, com este
método, a associacdo de tratamentos com a ocardacéventos. Aqui 0 pesquisador nao
realiza a randomizacdo nem a administracdo davarieéio. Os estudos de coorte classificam
0S participantes em expostos e nao-expostos a wet@ndnada TS. Neste método o
pesquisador acompanha todos os pacientes pardadedescorréncia de eventos incidentes
em cada grupo. Estudos assim sao frequentement®dsugara identificacdo de efeitos
adversos resultantes da utilizacdo de uma detedaitenologia, por isso, ainda € o método
mais utilizado para avaliar equipamentos eletronwsdi Todavia, nos estudos de coorte a
alocacdo nao-aleatéria (auséncia de randomizagfogrda a probabilidade de ocorrerem
vieses de selecée diminui a possibilidade de generalizacéo dasitaos.

2.1.2.3 Revisao sistematica

A revisdo sistemética € um tipo de investigacamtifiea que tem por objetivo
reunir, avaliar criticamente e conduzir uma sintdss resultados de mudltiplos estudos
primarios (COOK D. J. et al, 1997). Sua racional@l@ firmemente baseada em algumas
premissas. Por exemplo, grandes quantidades denafdo devem ser reduzidas a pedacos
palataveis para digestdo. Evidentemente, a regisd®matica € necessaria para refinar essa
quantidade de informac&o. Através de uma exploragéioa, avaliacdo, e sintese, a revisdo
sistematica separa o material insignificante, is@iante, ou redundante, de estudos
relevantes e fundamentais que séo dignos de refl@ABLROW C, 1996). Tratasse de uma
revisdo de estudos, através de uma abordagem &fgtemque objetiva reduzir vieses
(tendenciosidades), ou seja, evitar que seja didtwo tamanho do efeito estudado, provendo
uma base cientifica para a tomada de decisdo eaitenclinicos, gestores e planejadores
(KRAUSS S. L, 2003-b).

Deve-se incluir o maximo possivel de estudos nésdevsistemética e avalia-los
cuidadosamenfe Os protocolos das revisdes sistematicas inclusmatégias de busca de

estudos bastante exaustivas e a avaliacdo da amp@tde possiveis vieses de publicacdo

- Os possiveis vieses de um estudo estéo esdasesin detalhes no Apéndice A.
8 _ Os estudos devem ser avaliados através de niegimoja reconhecidas e aceitas pela comunidadéffaia.
Como por exemplo, 0 CONSORT Checklist e 0 QUOROMoKlit.
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(DICKERSIN K. et al, 1994). Por outro lado, dewer®tar que a despeito do grande volume
de informacdo produzida sobre as tecnologias decabea saude, faltam estudos bem
desenhados sobre os efeitos de grande parte dadotgias atualmente em uso (BANTA HD
& LUCE BR, 1993).

Neste ponto da ATS examina-se a qualidade do degg@ahn exemplo, no caso de
estudos sobre a eficacia de um equipamento, seidoed do tipo ensaio clinico controlado,
randomizado e cegado ou ndo) e da execucdo dooggtodexemplo, se houve quebras do
protocolo do estudo; se o estudo apresenta talislagpdomizacdo com distribuicdo de
fatores progndésticos relevantes nos grupos dentesittb comparados e se informa sobre
perdas pos randomizacdo) (CHALMERS TC, 1994). Wenifdo assim a possibilidade de
combinar os estudos, observando suas semelhandgdsrencas em diversos niveis (por
exemplo, tamanhos das amostras, qualidade da réralgfin de individuos aos grupos). Os
desenhos dos estudos a serem incluidos e suazegfoi na revisdo sistematica dependem
também, do tipo de efeito e de tecnologia em péawtaeficio (eficacia) ou dano (efeitos

adversos), diagnéstico, prognostico ou tratamento.

2.1.2.3.1 Metanélise

Alguns autores descrevem a metanalise como umaaewistematica quantitativa
(LAU J. et al, 1997) e outros, como sendo uma coatdio estatistica de pelo menos dois
estudos, para produzir uma estimativa de magnituiea (de efeitos de uma intervencao
terapéutica sob investigacao, por exemplo) (KLASSENt al, 1998). A primeira definicao
formal na literatura cientifica define metanaliseno sendo uma analise estatistica de uma
colecdo de resultados de estudos individuais, cowbjetivo de integrar os resultados
(GLASS GV, 1976). Em outras palavras, a metanéligma analise estatistica que combina e
integra os resultados de estudos independentesgjau os efeitos observados por varios
estudos relativos a mesma tecnologia ou conjuctmtégico, com o objetivo de extrair uma
medida sumaria do efeito analisado (PETITTI DB,®0@s metanalises foram comparadas a
“uma torre de poder estatistico que permite queesquisadores se ergam sobre o corpo da
evidéncia, observem a paisagem, e mapeiem as dsdgturas”(MULROW C, 1996).

Os estudos de metanalise podem ser limitados pesewy de selecdo dos estudos,
qualidade baixa dos dados, por quantitativo ingrite de estudos selecionados (ou

disponiveis), problemas na interpretacdo dos st e problemas existentes nas revisdes
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nao estruturadas da literatura. Quando comparadat@s métodos de combinacdo de
evidéncias, a metanalise consome tempo e requaficagivas habilidades metodoldgicas e
estatisticas, mas é um método acurado e mais ikxpAtém disso, existeraoftwarescomo

por exemplo, dkeview Manag@rque realizam os calculos estatisticos da mesmator isso,
este método vem sendo muito utilizado, principabmena avaliacdo de farmacos e
procedimentos cirdrgicos. Uma metanalise normalenetitiza dados de estudos primarios,
no entanto, outras metanalises podem ser utilizada® fontes de dados, porém, nestes

casos o pesquisador deve ficar atento para queajdauplicacao de dados.

Primeiramente, os estudos sdo separados segundo h&uaogeneidades, ou
heterogeneidades. A principal questdo para a ca@pém de dados € se os resultados de
ensaios separados podem ser combinados de formdicsiiva. Essa questdo deve ser
cuidadosamente considerada pelo metanalista, ctathdmento suficiente para convencer o
leitor de que um resultado util e clinicamentevaige vai ser obtido. Caso os estudos tenham
sido considerados combinaveis, os dados tém qu@askonizados, para que possam ser
integrados. Isso é feito conforme os niveis de omagdo desses dados sejam categoricos
(nominais ou ordinais) ou numéricos (discretos ouatiouos). Os dados dicotbmicos ou
binarios (categéricos), poderdo ser transformadosazdo de chancegodds ratio = OD),
risco relativd® (relative risk = RR) e em nlimero necessario patart’ (number needed to
treat = NNT) (JUSTO L. P. et al, 2005). O metanalideve expor qualquer diferenca nos

estudos primarios e discutir como essas difereafgdam as conclusdes.

Os resultados de uma metanalise costumam sere@segpados por um ou mais
gréficos de florestaque sdo aqueles que mostram os resultados paaioside cada estudo
incluido (freqientemente através de OD ou RR), sems intervalos de confianca, e um
diamanteque corresponde ao valor de sintese dos resultidtuglos os estudos incluidos. A
Figura 2.2 mostra ungrafico de florestade uma metandlise hipotética, onde se podem
observar as razGes de chances de cada estudaluadivente e o resultado do agrupamento

destes, dado peldiamante Quando os intervalos de confianca tocam ou cruzdimha que

° - Razéo de Chances (Odds Ratio = OD): é a medidassociacéo dos estudos de caso e controle. Avalia
chance de exposi¢éo entre os casos comparativamehtace de exposicdo entre os controles.

19 Risco Relativo (Relative Risk = RR): é a medigaassociacéo utilizada nos estudos de coorteespamde

a comparacgédo das incidéncias do evento observadodividuos expostos e nao-expostos. Este valocandi
risco do evento apos o tratamento experimentalpagomea percentagem do risco original.

1 _ NUmero Necessario para Tratar (Number Neededeat Er NNT): corresponde ao niimero de pacientes que
necessita ser tratado por periodo determinadonggot@ara prevenir ou curar uma doenca.
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representa o nimero 1, considera-se que o resuti@adoetanalise ndo alcancou, por si so,
significancia estatistica, pois uma razao que t@srh 1 é aquela que divide dois numeros
iguais, ou seja, os resultados, por exemplo, darntranto experimental seriam o mesmo do
controle. A coluna com a percentagem do peso mastfaanto cada estudo pesou para a
sintese dos resultados, e a sintese dos resuftastsa significancia estatistica (JUSTO L. P.
et al, 2005). Uma metandlise deve ser apresentadairdormacdes suficientes para que o

leitor tire suas proprias conclusdes sobre a vadiahos resultados.

Oddls rafie {razdo de chances) o
Estudos (©5% ) o Peso
Estudo 1 0,15 (0,01; 1,73 a1
Estuda 2 E 0,45 (0,11; 1,94 0,3
Estudo 2 I 1,46 (0,68 3.1 a5
Estuda 4 ] 1,2 (064; 2.42) 0.8
Estude 5 ! 1,01 (0,51, 2,01} 0.8
Estude & e 0,64 (0,45 0,9) 38
Estude 7 . i 0,38 (0,18 0,78) 1.2
Estudo & .i | 0,7(0,44; 1,31) 14
Estudo & ! 255 (0,63 10,8) a1
Estudo 10 ! 1,08 (0,38 2 88} i
Estudo 11 H 0,88 (0,25 3,149) 0.3
Estude 12 . 0,88 (0,57: 1,35) 21
Estude 13 : 3,55 (0,%; 34,50 o
Estudo 14 - 0,58 (0,38 0,87) 27
Estudo 15 ! 0,22 (0,02 2 53) a1
Estudo 16 [ 1,22 (0,8; 1,85) 1,8
Estudo 17 H 0,78 (0,20; 3,04) 02
Estudo 18 R 0,81 (0,44; 1,48) 1.1
Estude 19 ___: 0,42 (0,24; 0,72) 2
Estudo 20 a1 087 (0,8 1,27) 28
Estudo 21 | 0,81 (0,72 0.9) 25
Estudo 22 - 0,75 (0,568 0.82) 44,8
1
Resultados agrupados (95% Cl) o 0,77 (0,72 0,83)
| ! |
0,1 1 10
Odds ratio (razdo de chances)

Figura 2.2 — Grafico de floresta hipotético. A figua apresenta 22 Estudos hipotéticos com as suas @B,
seus Cl e o peso percentual de cada Estudo. A ssdealos resultados é determinada pelo agrupamento
desses Estudos. O Estudo 6, por exemplo, possui uraado de chances de 0,64, um intervalo de confiang
de (0,45;0,9) e teve um peso percentual de 3,6% msultado da metanalise. Fonte: JUSTO L. P, SOARES
B. G. O, CALIL H. M; 2005.

Ao final da revisdo sistematittadeve-se realizar uma anélise de sensibilidade, pa
verificar a forca dos resultados encontrados. pegte ser feito através de varias estratégias,
como fazer comparagdes entre os resultados ohitdzando-se o modelo de efeitos fixos e
o de efeitos randémicos, ou ainda, procedendoeselasao de cada estudo, um a um, para
verificar o quanto eles podem individualmente iefloiar o resultado. Outro processo para a

7

analise de sensibilidade é a metandalise cumulatjua, ¢ mais ou menos o inverso da

12_ No Apéndice B esto dispostas as possiveis usdes de uma revisao sistematica.



17

exclusao, ou seja, o resultado € examinado comsiderse a inclusdo sequencial de cada um
dos estudos. E também uma operacdo chamada metas@g pode ser utilizada para

verificar se algum fator especifico esta influend@os resultados.

Independente do método utilizado o principal obfetle uma ATS é sempre uma
populacdo mais saudavel. Deste modo, uma avaliggimldgica visa garantir que as TS
sejam seguras, eficazes, efetivas, e utilizadakowhea apropriada. As tecnologias devem
possuir 0 menor risco possivel (ou seja, seremragglevitando assim a possibilidade de
causarem prejuizos a saude dos pacientes. Se umaorfdr comprovadamente eficaz (ou
seja, benéfica a saude) ela ndo deve ser usadmyudasica, a eficicia, a efetividade e o uso
apropriado ndo sdo as Unicas preocupacdes das ATBencdo a saude custa dinheiro,
portanto, ndo é suficiente saber que o0 uso de ewrolbgia traz beneficio a saude dos
pacientes, também é necessario ter idéia de sadfitie vale o investimento (BANTA HD
& LUCE BR, 1993).

2.1.3 Avaliacdo Econdmica

Apesar da quantidade, os recursos na area da se&it®,como em outras areas, sédo
escassos e finitos, em todos os locais. A quardiddal TS existentes (e em continuo
crescimento) excede, consideravelmente, a capacitadferta por parte da sociedade. Como
consequUéncia, fazem-se necessarias escolhas difjnpanto ao uso de recursos mais ou
menos escassos. As decisbes em salude nem sempmns@las de forma adequada, para
conduzir a escolha aquelas TS provaveis de ofemecaraiores beneficios para a sociedade.
Portanto, a reunido e utilizacdo de informacOdaemiatizadas sobre custos e beneficios das

TS podem auxiliar no estabelecimento de prioridgdea a alocacédo de recursos em saude.

A avaliacdo econbmica (AE) em saude € uma técniga @pmpara propostas
alternativas de TS, tanto em termos de seus custos de suas consequéncias, positivas e
negativas. Essas analises comparativas ponderdwmaloses” dos recursos aplicados e dos
resultados obtidos, ajudando nas decisbes sobreoodas recursos (CAETANO R. &
VIANNA, CMMV, 2001). A AE tem como base o chamadasto de oportunidade, ou seja,
sabe-se que o investimento de recursos em umartiedela TS, ou em programas de saude,

resulta no ndo investimento de outros, causandaoobeneficio para alguns. Assim sendo,
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uma distribuicdo eficiente dos recursos na satatpuéla onde os custos de oportunidade séo

minimizados, isto é, onde se obtém o maior valsrrécursos empregados.

Dois aspectos caracterizam a analise econémica,importando as atividades
(incluindo servicos de saude) as quais ela seapicimeiro, ela trabalha tanto com os
recursos que sao utilizadasduty quanto com os resultados obtidositputg. Em segundo
lugar, a andlise econdémica se preocupa com escéllescassez de recursos, e a consequente
inabilidade de produzir todos os resultados dessjagcessitam que escolhas sejam feitas.
Escolhas estas, feitas com base em varios crit&sosezes explicitos, mas freqientemente
implicitos. A AE busca identificar e tornar expieccum conjunto de critérios que podem ser
Uteis para decidir entre os diferentes usos dasses da saude. Essas duas caracteristicas da
AE podem ser usadas para diferenciar e classifisasituacdes de avaliacio comumente
encontradas na literatura sobre avaliacdo em sa@deApéndice C). As avaliacdes citadas
nas células de 1A a 3B do Quadro Il (Apéndice @p abordam ambas as condi¢Bes para
serem consideradas uma AE, conseqientemente s@oaddm deavaliagcbes parciais
Embora umaavaliacdo parcialndo responda questbes sobre eficiéncia, estedosssfio
importantes porque representam um estagio inteémedundamental para o entendimento
dos custos e consequéncias das TS. Uma AE congliledage todas as técnicas listadas na
célula 4 do Quadro Il (Apéndice C), sendo elaslism@e custo-minimizacdo; analise de
custo-efetividade; andlise de custo-beneficio; ismalde custo-utilidade. Desta forma,

merecem uma abordagem mais detalhada.

2.1.3.1 Andlise de custo-minimizacao

Este tipo de analise determina a op¢cdo com mersio @ntre TS alternativas que
comprovadamente produzem resultados equivalenteseXemplo, quando se compara dois
equipamentos eletromédicos que sdo usados paranesraa finalidade. Se ambos fornecem
o resultado esperado, e observando a efetividadeedaipamentos, percebe-se que nao
existem diferencas entre eles, exceto no custandasnos usados por um dos equipamentos.
Os administradores e gestores dos estabelecimdet@ssisténcia a saude (EAS) muitas
vezes acabam observando apenas a efetividade séades e o valor de compra dos
equipamentos, 0 que € um erro, uma vez que, aidadate o valor dos insumos usados pelos
dois equipamentos ndo estdo sendo consideradosnAkpuipamentos necessitam de uma

guantidade anual de insumos tal que, os gastossato@ 0S INSUMOS superam, € muito, o
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valor do equipamento, como € o caso das bombasfukio. Pode-se citar ainda o caso de
dois procedimentos cirurgicos diferentes que faeme®s mesmos resultados, ambos com
efetividade comprovadamente semelhante, porém, eles dequer um dia de internacao

hospitalar, j& o outro ndo. Considerando o fatqueum dia de internacdo hospitalar implica

em gastos para o paciente e seus familiares, assita 0 afastamento do trabalho, as perdas
deixam de ser apenas dos EAS e passam a ser, tambémaciente e seus familiares e da
sociedade. Em casos assim, a avaliagdo econdmieaséncialmente uma busca pela

alternativa de menor custo.

A andlise de custo-minimizacdo é, na verdade, wmad especial de andlise de
custo-efetividade, onde as consequéncias dasaliexrs terapéuticas comparadas se mostram
equivalentes. Na verdade poucos estudos sdo dessntiesde o inicio, para ser uma analise
de custo-minimizacdo. Ou eles sdo desenhados conao amalise de custo-efetividade e
acabam sendo simplificados porque as consequéseiasostram equivalentes, ou eles sao
desenhados como uma analise de custo cawonbecimentale que uma pesquisa clinica
anterior demonstrou uma equivaléncia das conse@#nssim, na pratica, se uma analise
constitui uma avaliagdo parcial ou completa, ou, rdegpende do que ja se sabe sobre a
efetividade clinica relativa das alternativas (DRMEIND MF. et al, 1997).

2.1.3.2 Analise de custo-efetividade

A analise de custo-efetividade é uma comparacdo amtos (em unidades
monetarias) com o0s resultados em unidades quarggatndo monetérias). O principal
objetivo dos estudos de custo-efetividade é comparaalor de diferentes tecnologias
direcionadas em promover saude e/ou prolongar & Wanecendo informacdes concretas
para que a tomada de decisdes na alocacdo deageseia a mais apropriada (POLANCZYK
C. A, 2006). As tecnologias com o custo mais bgwro resultado de saude (ano de vida
ganho), ou seja, aguelas que obtém mais anos deouvidjue previnem mais casos para um
mesmo gasto, sdo as que possuem maior efetividadesthorar a saide (RUSSEL LB. et al,
1996).

Tomando como exemplo o caso de pacientes com dgufia renal cronica, e
comparando-se 0s custos e as consequéncias dee diakpitalar e do transplante renal, o
objetivo da AE passa a ser 0 prolongamento daeidajualidade de vida dos pacientes. Ao

comparar essas TS, calcula-se esse prolongamerimgaram-se 0s custos por unidade de
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efeito (por exemplo, custo por ano de vida ganbo)em termos de efeitos por unidade de
custo (por exemplo, anos de vida ganhos por restogaEsta Ultima € uma abordagem

particularmente Util quando se esta trabalhandtralele um teto orcamentério, desde que as
tecnologias que estdo sendo consideradas ndo skjaescalas radicalmente diferentes
(DONALDSON C, SHACKLEY P, 1997).

As analises de custo-efetividade ndo devem sergerselas para diferentes paises,
pelo fato de existirem diferencas entre valoresetios, prevaléncias e probabilidades entre
paises, principalmente quando se compara um pagendadvido com um em
desenvolvimento. Com isso, pode-se observar a poa de estudos de custo-efetividade
realizados dentro do pais onde se deseja impleman®&S, com dados que apontem a
realidade deste pais. Um estudo americano publicadéew England Journal of Medicine
(SANDERS GD. et al, 2005), avaliou a custo-efetdd de cardio-desfibriladores
implantaveis (CDI) na prevencdo primaria de evergos pacientes com insuficiéncia
cardiaca. Neste caso foram avaliados oito estualne ® assunto, destes, seis mostraram uma
reducdo na mortalidade, e os outros dois ndo apeFaen nenhuma diferenca quando o CDI
era comparado com a intervencdo tradicional. Aaadé custo-efetividad® incremental
variou entre US$ 34.000 e US$ 72.000 entre as popat estudadas, mantendo-se sempre
abaixo de US$ 100.000 durante a analise de sedai#l. Uma outra pesquisa americana
(CHEN L, HAY JW, 2004), mostrou uma relacdo de otefetividade desfavoravel, sendo
necessarios quase US$ 100.000 para o ganho de wvi. @Ade-se observar que mesmo em
estudos avaliando dados de um mesmo pais, podatir eifierencas significativas entre as
pesquisas, uma delas encontrou uma razdo de defitodade considerada aceitavel, ja a
outra ficou muito acima deste limite. A utilizagd® diferentes fontes para o calculo de custos
e beneficios pode ser a razédo para esta discrep&stes dois estudos mostram a importancia

de uma andlise cautelosa da metodologia usadaat@dhos de AE.

2.1.3.3 Analise de custo-beneficio

Nesse tipo de avaliacdo os beneficios sdo medidosiredades monetarias. Os
valores atribuidos aos beneficios, normalmente,irs@ostos perguntando-se aos pacientes

quanto eles se disporiam a pagar por aquele bendfis melhorias em saude). Isto €

13_ Razao de custo-efetividade: séo os diferencidésivos & comparacéo constatus quau placebo, ou com
diferentes intervencdes, ou ainda diferentes maaagis de intervencao (PHELPS CE, 1997).
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freqlientemente feito usando-se um método chamadmldeacdo contingenté Logo, este

tipo de analise demanda que os efeitos (por exengmos de vida ganhos ou dias de
incapacidade evitados), sejam transformados emfiberse expressos em reais. Com as
consequéncias das TS expressas em termos de sefigibe em reais, a comparacdo com 0s

custos da TS tornam-se mais faceis.

As andlises de custo-beneficio ndo fornecem aperiaemacdes a respeito do
beneficio absoluto das TS, mas também disponibilizikados sobre a sua performance
relativa. Desta forma, este € o Unico tipo de aedapaz de determinar que uma intervencao
merece ser feita (Qquando os beneficios excedemus®s; gerando beneficios liquidos
positivos) (CAETANO R. & VIANNA, CMMV, 2001). Esteipo de analise fornece uma
estimativa dos recursos que a TS pode economizariau Nesta visdo da analise de custo-
beneficio assume-se implicitamente que cada TSsesido comparada a alternativa de néo
fazer nada, que ndo implica em nenhum custo oufiosemeS&o poucos os casos onde
absolutamente nada é feito pra resolver um cedblggma em saude, assim, em grande parte
das analises de custo-beneficio, a alternativédddarer nada implicita, tem alguns custos e
beneficios associados (DRUMMOND MF. et al, 1997).

O fato de as consequéncias serem expressas emesvatonetarios, permite, neste
tipo de analise, além da comparacdo de TS que peadwconseqiéncias diferentes (por
exemplo, o implante de desfibriladores cardiacas déalise), uma comparacdo entre TS e
outras intervencdes externas a area da saude Xporp, educacdo ou um programa de
seguranca publica), apesar de existirem barreigagfisativas na comparacdo de programas
tdo diferentes. Consequentemente, este tipo deoAta-se uma ferramenta importante néo
somente para 0s administradores e gestores da d@resalde, mas também para os
governantes, que podem utiliza-la para a tomadaletgsdes na alocagdo de recursos.
Portanto, a analise de custo-beneficio € o Unjgo tle avaliagdo capaz de responder a

questao da eficiéncia alocativa.

*_ No método da valoracdo contingente o analiste dkescrever para os individuos tanto quanto aros d
sobrevida sao esperados que a TS adicione, e caspeéado que sejam suas condi¢cdes de salde desaate
periodo, e perguntar-lhes quanto eles se disp@ipagar para obter esses beneficios em salde (CABTAN

& VIANNA, CMMV, 2001).
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2.1.3.4 Analise de custo-utilidade

A andlise de custo-utilidade sintetiza e ajusta qumalidade de vida os diferentes
resultados de saude. A diferenca de qualidade da pobde ser medida por meio de
instrumentos que avaliam estados de saude, asss@amétodos que estimam a preferéncia
do paciente pelo estado de saude, resultante elemtiés tecnologias (KRAUSS S. L, 2005).
Em outras palavras, utilidade é uma medida quémttgue avalia a preferéncia do paciente
em uma determinada condicdo de saude. Esta apaksébilita que sejam feitos ajustes de
qualidade de vida dentro de um conjunto de respdtade diferentes TS. Assim como,
disponibilizar uma medida generalizada dos resofigghra uma posterior comparacéo entre
0S custos e as conseqUéncias das diferentes T&n#ordiferentes estados de saude,
associados ao uso de diferentes alternativas teginak, sdo valorados um em relacdo ao
outro (GOLD M. R. et al, 1996).

Neste tipo de avaliacdo, normalmente as conseggnéab medidas em QALYs, na
tentativa de demonstrar a quantidade de anos deaditionais resultantes da utilizacdo de
uma TS, assim como a qualidade de vida result@aie 0 uso do QALY é possivel obter de
forma padronizada, tanto a sobrevida relacionada cada tipo de TS, como a qualidade
desses anos, permitindo que programas com efeilfesertes sejam comparados,
normalmente em termos de custo por QALY ganho (CAED R. & VIANNA, CMMV,
2001). Uma das principais vantagens de se utioz&ALY, como medida de resultado em
saude, € a possibilidade de se capturar concommitemte ganhos de reducao de morbidade
(qualidade) e de mortalidade (quantidade), assdot@s em uma uUnica medida. Os
resultados das analises de custo-utilidade samatignte expressos em termos de custo por
ano de vida saudavel, ou custo por ano de vidéagjogpela qualidade, ganho por adotar uma
TS ao invés de outra (DRUMMOND MF. et al, 1997).

A diferenca entre expectativa de vida e expectatevaida ajustada para qualidade é
relevante em situacdes onde existe um aumentoluavstda em condi¢cdes de salde que nao
sao perfeitas. Por exemplo, recentemente foi detmeaits que o implante de desfibriladores
automaticos em pacientes com arritmias ventricalarmsuficiéncia cardiaca grave, aumenta
a sobrevida, mas dados secundarios sugerem que,afirns pacientes o aumento da

expectativa de vida esta associado com uma qualidadvida muito baixa. Em situacdes
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assim um aumento da expectativa de vida poderieest@s associado com um aumento da

expectativa de vida ajustada para qualidade de vida

Exemplos como os citados acima mostram que umasandé custo-utilidade é
dificil de ser desenvolvida e requer muita pesquisaa vez que trabalha com a preferéncia
das pessoas. Além disso, devem considerar que sa®gsetém diferentes definicbes de
qualidade de vida. Por exemplo, ao pedir para uvesaqa saudavel para classificar em uma
escala de 1 a 10 uma dor de cabeca comum, cermlenira classificar de uma maneira
diferente da qual uma pessoa com calculo renadifizegia. A principio, pode parecer que o
paciente saudavel estaria exagerando na sua idag8d, no entanto, ele s6 pode comparar a

dor de cabeca comum com a pior dor que ele jasenti

Estudos de custo-utilidade respondem a questdaeldalyez algumas das TS em
uso atualmente ndo deveriam estar sendo usadagpe{oumenos, deveriam ter o uso
restringido), pois apesar de darem uma sobrevidgacientes, acarretam em uma qualidade

de vida muito baixa.

Com os diferentes tipos de AE, pode-se observarogueecursos consumidos no
setor da saude nédo se restringem apenas a compradieamentos, equipamentos, despesas
com internacdes, visitas médicas, e assim poraidkistem ainda os custos resultantes de
um tratamento de saude. Por exemplo, as despesas paciente e sua familia ttm com o
transporte para o hospital e os gastos em adaptguarto para receber um equipamento (no
caso de um tratamento domiciliar). O principal reowasto pelo paciente e sua familia ainda
€ 0 tempo, por exemplo, 0 tempo gasto em procureceber assisténcia médica, o tempo que
os familiares se dedicam para cuidar do pacienteama, e o tempo que eles ficam afastados
do trabalho. Além disso, considerando-se os rafgtaobservou-se que eles podem ser
medidos em termos de efeitos, como anos de vidaogawu dias de incapacidade prevenidos,
e ainda em termos preferéncia de estado de saddiséade custo-utilidade), ou em termos
de disposicdo para pagar (analise de custo-beamkfiendo assim um valor quantificado. Os
estudos de AE, ainda que com varias limitacdes, femmentas importantes para o0s
administradores e gestores da area da salude, essim para 0S governantes, na hora da
tomada de decisdes para a alocacdo de recursaaiem s
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As avaliacOes tecnoldgicas existem para fornectarnracdes, entretanto, estas
informacdes ndo determinam a tomada de decisad. 2éuma simples ferramenta que pode
tornar mais facil uma deciséo dificil. Na maior@sdasos, todavia, as decisées importantes
exigirdo juizo, e podem depender de rela¢gBes derplahtro de uma sociedade (BANTA HD
& LUCE BR, 1993). A ATS tem se desenvolvido em m=tp as necessidades de se entender
as consequéncias das mudancas tecnologicas n@ai&rsgude. Os tomadores de decisdes
nao estdo mais satisfeitos com a proposta de tamewi nos beneficios e custos das TS, e
passam a enxergar que depender somente dos mmdissida salude para garantir os

beneficios das tecnologias ndo € uma estratégsfasatia.
2.1.4 ATS no Brasil

No Brasil as atividades de avaliacdo tecnoldgicangéaram na década de 1980.
Porém, na esfera governamental, o marco oficidesecom o projeto REFORSEPSApo6s a
criacdo da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia e nosu Estratégicos (SCTIE) e do
Departamento de Ciéncia e Tecnologia (DECIT), f@do (a partir da Portaria n° 1.418 de
julho de 2003), o Conselho de Ciéncia, Tecnologiao®acdo em Saude (CCTI) (BRASIL,
2003). O CCTI é responsavel pela definicdo deritied® e 0 desenvolvimento de ATS para
incorporacéo de novas TS no Sistema Unico de S@IdS). Foi criado ainda, na esfera do
CCTI, o Grupo Permanente de Trabalho em Avaliagddatnologias em Saude (GT ATS),
com o objetivo de definir prioridades de estudos/Ah% de interesse do SUS. O GT ATS
definiu trés critérios basicos para eleicdo dedkegias a serem avaliadas: (i) aquelas em
desenvolvimento ou em fase de pré-registro na ARYI8) as incorporadas no sistema de
saude, mas com necessidade de avaliacdo econdmicano necessidade de avaliacdo da
efetividade em novas indicaces; (iii) as registsacbm pressao por incorporacao. O objetivo
destes critérios é priorizar os estudos que vaenaontro das estratégias e necessidades do
SUS (BRASIL, 2006-b).

> _ O REFORSUS (Reforco a Reorganizacéo do Sistenizo e Saude) foi instituido no final de 1996 pelo
Ministério da Saude e tem como objetivos: prom@avqualidade da assisténcia, dos insumos e da gisi@ole

de servicos de saude, reduzindo custos e utilizdedorma mais eficaz os recursos publicos; aumengmau

de responsabilidade técnica e gerencial dos égggieres e prestadores de servicos; promover daslgili

6 _ O Conjunto de publicacdes contendo as DiretrMesodolégicas para estudos em ATS esta em fase de
elaboracao. O projeto esta dividido em trés etgpaBarecer Técnico-Cientifico; (i) Revisdes Siséticas; (iii)
Estudos de Avaliacdo Econ6mica (BRASIL, 2006-c).
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Em junho de 2004 foi publicada a Portaria n° 1.&28/ que torna publica a
proposta do Projeto de Resolu¢&egulamento Técnico MERCOSUL para as Metodologias
de Avaliacdo de Tecnologias em SaudEsta Portaria estabelece as etapas minimas de

avaliagcdo de uma tecnologia sanitaria, sendo elas:
(a) Estabelecer a pergunta de andlise;
(b) Definir Critérios de Revisao Sistematica;
(c) Sintese da Evidéncia,
(d) Relatdrio de Resultados;
(e) Disseminacgéo de Resultados;
() Implementacéo;
(g) Avaliacéo.

Apesar de ser relativamente recente, esta Porf@iriam grande passo para se
desenvolver ATS no Brasil e nos paises membros HRGDOSUL, uma vez que, passa a
estabelecer metodologias comuns para avaliacoesldgicas entre os Estados Partes. No
final de 2005 foi criada a Comissdo para Elaboragd@dPolitica de Gestdo Tecnoldgica
(CPGT), com a publicacéo da Portaria n°® 2.510/Givh o objetivo de elaborar proposta para
a politica de gestdo de tecnologias no SUS (BRA3MO5). A Politica Nacional de Gestao
Tecnologica (PNGTS) visa orientar os formuladoregestores do sistema de saude na
decisdo sobre o conjunto de atividades relacionamas o0s processos de avaliacao,
incorporacdo, utilizagdo, difusdo e retirada dendlgias no sistema de saude. Com a
publicacdo da Portaria n® 152/GM em janeiro de 2@@riado o fluxo para incorporagéo de
tecnologias, com o objetivo de avaliar as TS anseneorporadas no SUS, através de estudos
de ATS (BRASIL, 2006-a).

Outro ato importante foi a criacdo do Boletim Bleisd de Avaliagdo de
Tecnologias em Saude (BRATS) em junho de 2006, tgne o objetivo de difundir
informacdes responsaveis sobre as tecnologiastpdoa os interessados na atencédo a saude
no pais (BRATS, 2006). O BRATS representa um pasgmrtante nesta area, pois as

informacgdes a respeito das TS poderdo ser orgaszatEm de auxiliar os administradores
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na tomada de decisfes. Aléem disso, o MinistériSalzde vem realizando cursos de ATS com
0 objetivo de qualificar profissionais da area dade a realizarem avaliagfes tecnoldgicas.
Em maio de 2006 o DECIT passou a integramtarnational Network of Agencies in Health
Technology Assessme(iNATHA), a maior rede no mundo de cooperacdo emSAO
Ministério da Saude identificou ainda a necessiddeéeformacdo da Rede Brasileira de
Avaliacdo de Tecnologias em Saude (REBRAT,SJomo estratégia de aprimoramento da
capacidade regulatéria do Estado e a definicdoridezacao e de diretrizes metodoldgicas

para estudos em ATS.

Por ser uma area relativamente recente no Brasilpsucos os estudos realizados
até o momento no pais. No Apéndice D estdo dispastoestudos em ATS desenvolvidos
pelo Ministério da Saude. Com base nestas avabagimde-se observar que apesar da
PNGTS estabelecer critérios para a incorporacamogias tecnologias no sistema de saude,
seguramente algumas TS estdo sendo incorporadasurs@mavaliacdo adequada da sua
eficiéncia. Certamente, o principal motivo paraociss a quantidade ainda pequena de
profissionais capacitados em desenvolver avaliag®logicas no pais. Porém, o conjunto
de estratégias a serem inseridas na PNGTS proparéi® uso da ATS como instrumento de
suporte as acbes de saude envolvendo as tréssedfergestdo do SUS. Conferird ainda,
maior visibilidade ao processo de incorporacacedadlogias envolvendo a participacédo dos
gestores e usuarios do SUS (BRASIL, 2006-d).

2.1.5 O Controle de Qualidade dos Equipamentos Eletrarnédio Brasil

O crescente desenvolvimento tecnoldgico dos métodoauxilio ao diagndstico
médico, assim como os métodos de terapia que fazende equipamentos de medicdo, tém
exigido cada vez mais conhecimento especializadpg@ade do pessoal envolvido com a sua
utilizagdo, principalmente pela sofisticacdo téardos mesmos. No Brasil, a certificacdo de
qualidade de equipamentos eletromédicos (produzadosmercializados) vem se tornando,
cada vez mais uma pratica no cenario das TS, sejayas repercussdes no setor industrial,
ou pelo gerenciamento dos EAS. Diferentemente deo®uens de consumo duraveis, 0s
equipamentos eletromédicos estdo sujeitos a umdigémn particular: quem recebe seus
beneficios (ou sofre os efeitos de sua baixa qaddiindo € quem decide sobre sua compra.

7 _ A REBRATS sera formada pela integracdo entre pesdores, profissionais de salde e gestores,
promovendo assim a institucionalizacdo da gestéedukn em evidéncias.
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A duracao desta condicdo socialmente nociva € detertambém do fato que os episodios
em setores onde a baixa qualidade dos equipameletosmedicos resulta em prejuizo para
0s pacientes (diagnosticos equivocados ou inconwlsequelas de tratamentos, acidentes e
latrogenia), sdo raramente investigados e, portdificiimente relacionados com a baixa
qualidade dos equipamentos.

Atualmente no Brasil o processo de certificacdoqdalidade para equipamentos
eletromédicos é regulamentado pelo INMETRO, atradés Regra Especifica para a
Certificagdo de Equipamentos Eletromédicos NIE-DQUDAS, e pela ANVISA, por meio da
Resolugdo n° 444 Registro de Equipamentos EletrioosdA NIE-DQUAL 068 descreve 0s
detalhes técnicos que condicionam a certificacAe @guipamentos eletromédicos
(INMETRO, 1998). A Resolucdo n°® 444 esclarece amsetedores de equipamentos
eletromédicos quanto aos critérios e procedimeadosados pela ANVISA para autorizar a
fabricacdo, exposicdo a venda ou entrega ao consi@stes produtos no Brasil (BRASIL,
1999). Desta forma, os equipamentos eletromédigessgo comercializados no pais (seja de
origem nacional ou importada) devem possuir regista ANVISA. O processo para a
obtencao do registro inclui a apresentacao, peletedor, de diversos documentos, dentre
eles o certificado de conformidade emitido por urBRS ou o RAQCE®. Através da
Resolucdo n° 444 a ANVISA também definiu a adog@iaama brasileira NBR-IEC 60601-
1: “Equipamento Eletromédico. Parte 1 — Prescricbesagepara a Segurancaé as normas
técnicas particulares brasileiras da série NBR-IEIB01-2 para osensaios de tipo”
(CORREA A. B, 2001). As normas da familia 60601 sadmpostas por:

* Norma Geral (Parte 1), aplicavel a todos os equipdns eletromédicos,
gue ja recebeu adendos de aspectos especifico® compatibilidade
eletromagnética, equipamentos modulares que incinEmocomputadores

etc;

* Norma sobre aspectos particulares de seguranca gd@amentos

eletromédicos (Parte 2);

18 _ OCP — Organismos de Certificacéio de Prodsfo: organismos que conduzem e concedem a cedifich
conformidade de produtos, nas areas voluntariangpatsoria, com base em normas nacionais, regianais
internacionais ou regulamentos técnicos.

19 RAQCE - Relatdrio para Andlise da Qualidade eifmcdo do Equipamento: é um documento elaboeado
emitido por OCP ao fornecedor de equipamentosoehétdicos. Para maiores detalhes consultar a Résohfg
444,
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* Normas sobre aspectos particulares de desempenhequipamentos
eletromédicos (Parte 3).

Os equipamentos eletromédicos sdo ainda classfcadla Portaria n° 2.043 de
dezembro de 1994 segundo o potencial de riscoegpregentam a saude do usuario (operador
ou paciente), como de baixo risco (classe 1), nmaédio (classe 2) ou alto risco (classe 3).
Esta classificagcdo € utilizada para definir os doentos exigidos para o registro do
equipamento (equipamentos de baixo risco — classesdo dispensados do certificado de
conformidade) (CORREA A. B, 2001).

A ANVISA criou ainda a Unidade de Tecnovigilancea,qual é responsavel pela
investigacdo da seguranca de produtos corréfatiysesar de a investigacédo da eficécia e da
efetividade destes produtos ser feita apenas quandaidade de Tecnovigilancia recebe
relatos dos profissionais de saude e fabricanses¢c@es de tecnovigilancia contribuem para a
realizacdo de ATS. Entre as atuacdes da tecnawiiglaestdo: a retirada de produtos
problematicos do mercado, o boicote aos fabricagies ndo dao assisténcia técnica
suficiente ou no tempo requerido, a confrontacatabdgcantes com produtos problematicos,
a exigéncia de informacéo e treinamento adequadoormgra dos produtos e estudos de

revisdo de efetividade e de seguranca.

Pode-se observar que o Ministério da Saude vem hammtempo se preocupando e
controlando a qualidade dos equipamentos eletramg€dcomercializados no pais. No
entanto, também é evidente a caréncia de acdesoreddas a qualidade e a eficiéncia dos
equipamentos que ja estdo em uso. Espera-se quesestudos de ATS estes parametros

passem também a serem avaliados nos equipamestimsreddicos que estdo em operacao.
2.1.6 O Papel da Engenharia Clinica

Nos ultimos anos, a preocupacdao relativa a segardagpaciente dentro dos EAS
tem aumentado. Conforme publicado péhstitute of Medicine(IOM, 1999), os erros
médicos causam de 44.000 a 98.000 mortes anualraenteospitais nos Estados Unidos.
Certamente, pode-se afirmar que alguns desses sfimprovenientes de problemas nos

equipamentos eletromédicos. A falta de manutengias® inadequado desses equipamentos
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saos as principais causas desses problemas, pttredafalta de avaliacbes adequadas para
este tipo de TS também contribui para 0 aumentoedesntos adversos. Porém, ha uma
grande dificuldade de obter informacdo de boa dadé sobre eventos adversos e acidentes

gue envolvam equipamentos eletromédicos.

Ao observar os estudos de ATS publicados até Ipgjeebe-se que sdo raras as
pesquisas onde existe a participacdo do profissidmaengenharia clinica. Certamente o
principal motivo para isto é a baixa quantidadeed&udos relacionados a equipamentos
eletromédicos (prevalecendo ainda os referentedrrmatos), e a falta de formacdo do
engenheiro clinico para isso. No entanto, o engemfoiinico € o profissional responséavel
pelo gerenciamento e pela gestdo destes equipasngmtante todo o seu ciclo de vida. Os
engenheiros clinicos podem contribuir muito naftade notificacdo de problemas, através de
uma participacdo ativa na investigacdo dos acidemtedos eventos adversos. Estes
profissionais podem ser importantes na identifioagda causa-raiz e na apresentagao de
solucbes para sanar o problema. O entendiment@rilospios de projeto do equipamento
pode favorecer o discernimento, que vai além dopoostamento-padrdo do equipamento em
questéo (BATISTA M. M. B, 2003).

A ATS tornou-se uma ferramenta a mais para a duegdio do processo de gestao
da tecnologia médico-hospitalar. Embora seja unpcanpem recente no Brasil, os centros de
formacdo académica da area da saude, assim cowklinioss e administradores dos EAS,
estdo se envolvendo cada vez mais com atividadéd 8eno pais. Apesar de serem poucos
0s engenheiros clinicos que conhecem esta ferramentsua participacdo nas equipes
multidisciplinares responsaveis pelas avaliacoasolégicas de equipamentos eletromédicos,
fortalece a confiabilidade dos resultados destaS.ABsim sendo, as avaliacdes tecnoldgicas
passam a ser uma ferramenta de trabalho a maiogamagenheiros clinicos, com elas este
profissional pode fortalecer a sua atuacao e aedagdo profissional dentro dos EAS. Por
exemplo, mostrando aos clinicos e gestores a mhatilados cientificos, a necessidade, ou
nao, de substituicdo de um equipamento eletromédgsim, os engenheiros clinicos passam

a auxiliar os médicos a praticarem a medicina losem evidéncia.

2 _ A legislacéo define como correlato toda substémroduto, aparelho ou acessorio cujo uso owagiio
esteja ligado a defesa e protecdo da salde indivalu coletiva, a higiene pessoal ou de ambientea €ins
diagndsticos e analiticos.
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2.2 O CORACAO E SUAS ARRITMIAS

Sendo o estudo de caso desta pesquisa, a avaliagietividade dos desfibriladores
bifasicos quando comparados com os desfibriladenesmofasicos, para uma melhor
compreensao serdo esclarecidos aqui alguns comcaiteespeito do funcionamento do
coracao. Assim como, serdo apresentados os doisigais tipos de arritmias cardiacas: a
fibrilacdo atrial e a fibrilagcdo ventricular. O ftionamento do desfibrilador e a sua utilizacéo

no tratamento dessas arritmias, também serdo agpbkcaqui.
2.2.1 O Funcionamento do Coracgao

O coracéao é formado por duas bombas distintasracao direitg que tem a funcéo
de bombear sangue para os pulmbes@acado esquerdaesponsavel pelo bombeamento do
sangue para os 0rgaos periféricos. Cada uma dessdmms contém duas camaras, compostas
por atrio e ventriculo. A principal funcdo do &atéoajudar a movimentar o sangue para o
ventriculo, ja o ventriculo, fornece a for¢ca pnopadique propele o sangue para a circulacéo
pulmonar (ventriculo direito) e para circulacaoifgeica (ventriculo esquerdo). A Figura 2.3

mostra a estrutura do musculo cardiaco.
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Figura 2.3 — Estrutura do coragéo e o sistema de cducdo cardiaco. Fonte: Adaptado de
www.integrativebiology.ac.uk/images/heart.jpg

O ciclo cardiaco consiste em um periodo de relartomdenominado diastole,
durante o qual o coracdo se enche de sangue, segoid um periodo de contracdo
denominado sistole. O ciclo inicia-se pela gerad@aim impulso ritmico normal no nodo
sinusal e se repete a cada batimento cardiacop@dmé conduzido do nodo sinusal para o

nodo atrioventricular (nodo AV) através das via®inodais. No nodo AV o impulso sofre
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um atraso antes de ser conduzido pelo feixe AVoat&entriculos. Por fim, as fibras de

Purkinje conduzem o impulso cardiaco para todgsees dos ventriculos.

Deste modo, o nodo sinusal controla o batimentdiaao e por isso, € chamado de
marcapasso normal do coracdo. Em alguns casoglaAW ou as fibras de Purkinje podem
funcionar de forma anormal, se auto-excitando cona drequéncia superior a do nodo
sinusal. Essa mudanca provoca uma sequéncia andaradntracdo de partes distintas do
coracdo, podendo causar um enfraquecimento sigtiviic do bombeamento cardiaco
(GUYTON A. C. & HALL J. E, 2006).

2.2.1.1 O eletrocardiograma

O eletrocardiograma (ECG) é o registro dos sinaisieos do coracdo. Este registro
auxilia os médicos a diagnosticarem as arritmiadiaeas nos pacientes. O impulso cardiaco
pode ser captado diretamente sobre o coracdo (pempdo, através de eletrodos
implantaveis), ou sobre a superficie do corpo. dufa 2.4 apresenta 0os eventos do ciclo
cardiaco na funcdo ventricular esquerda, mostrasdalteracées da pressao atrial esquerda,
da pressao ventricular esquerda, da pressédo addticaolume ventricular, do ECG e do

fonocardiograma (registro dos sons produzidos paiacao).
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O ECG normal € formado pela onda P, pelo complelRs @ pela onda T. Os
potencias elétricos gerados pela despolarizacdoattms formam a onda P, em seguida
ocorre a contracao dos atrios provocando um pegaemanto da curva da pressao atrial. O
complexo QRS é formado a partir dos potenciaisdper@ela despolarizacdo dos ventriculos,
isso ocorre alguns milésimos de segundo apés i idéconda P, representando a contracédo
dos ventriculos e dando inicio a elevacdo da poessatricular. Por fim, a onda T aparece
momentos antes do final da contracao ventriculaando os ventriculos comecam a relaxar,
representando assim a fase de repolarizacdo dédcudrs. Por conseguinte, a onda T €
chamada denda de repolarizacgaenquanto a onda P e o complexo QRS sé&o chamados d

ondas de despolarizacao

O posicionamento dos eletrodos do eletrocardiogfefmipamento que registra o
ECG), na superficie do corpo caracteriza as déiesmeletrocardiogréficas (apresentadas na
Figura 2.5).
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Figura 2.5 — Derivac@es eletrocardiogréficas. (a) Dieacbes bipolares periféricasi(, Il elll ). (b)
Derivag6es toracicasV¥1, V2, V3, V4, V5 eV6). Fonte: GUYTON A. C. & HALL J. E; 2006.

As derivacdes apresentadas sdo utilizadas paraadisgar as anormalidades do

musculo cardiaco, assim como, as arritmias carslidgeatretanto, como o estudo de caso
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deste trabalho esta relacionado a uma arritmidazadnao serdo abordados nesta pesquisa 0s
conceitos relacionados as anormalidades do museuttiaco. E considerando que existem
inUmeros tipos de arritmias cardiacas, foram egtmshdois tipos considerados essenciais

para o presente trabalho.
2.2.2 As Arritmias Cardiacas

As arritmias cardiacas ocorrem devido ao ritmo ieaa anormal. Segundo dados
fornecidos pelo DATASUS, 35% das mortes no Bra&d por causas cardiovasculares. A
fibrilacéo atrial e a fibrilacdo ventricular forams dois tipos de arritmias cardiacas escolhidos
para integrarem esta pesquisa. A escolha foipeitse tratar de arritmias graves e comuns de

acontecerem, e por usarem como terapéutica a diegfém e a cardioversao elétricas.

2.2.2.1 Fibrilacdo Ventricular

A fibrilac@o ventricular (FV) é considerada a ani# cardiaca mais grave. Se nao for
revertida dentro de 2 a 3 minutos, € praticameatal.f Caracteriza-se pela contracdo de
diferentes e pequenas partes do musculo cardiacoeamo tempo, enquanto praticamente
iguais numeros de regides estao relaxando. Destafmao hd uma contragdo coordenada e
de uma s6 vez no musculo ventricular, ndo havepddanto, o bombeamento cardiaco.
Quando isso ocorre, as camaras ventriculares néaddiam sangue, ou bombeiam uma
quantidade desprezivel. Assim, ndo havendo fluxgwaeo no cérebro, o individuo fica
inconsciente cerca de 4 a 5 segundos ap0s o iéckEV e poucos minutos depois ocorre a
morte irreversivel de todos os tecidos do corpbighira 2.6-a mostra o ECG durante a FV.

marmee e LILILL JLT

a) b}

Figura 2.6 — ECG da fibrilacao ventricular e da fibrilacdo atrial. (a) Tracado do ECG durante a FV. (b)
Tracado do ECG durante a FA. Fonte: GUYTON A. C. & HALL J. E, 2006.

A reversédo da FV s6 pode ser feita através daldiafao elétrica:Se realizada no
primeiro minuto apdés o colapso, a desfibrilacdot@t@ reverte mais de 90% dos casos”
(SBC, 2004), para cada minuto que passa a protabdide reversdo cai em 10%. Entretanto,
com a aplicacdo da ressuscitacdo cardiopulmonaP)Rtes da desfibrilacao elétrica, pode-
se restabelecer a irrigacdo dos 6rgédos vitais l{uere coracdo) com sangue oxigenado e

aumentar as chances de reverter o quadro. Atuamentliretrizes que abordam o tratamento
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da FV também estdo recomendando a utilizacdo da &OP a aplicacdo da desfibrilacdo
elétrica (AHA, 2005; SBC, 2004).

2.2.2.2 Fibrilacao Atrial

A fibrilacdo atrial (FAJ" resulta freqiientemente em batimentos rapidosguitares
do musculo cardiaco. Na FA, ocorrem contracOeslagpe de uma maneira cadtica, em varios
pontos distintos dos atrios. Este processo compmmeficacia do bombeamento de sangue
para dentro dos ventriculos, além de fazer os isagublétricos chegarem aos ventriculos de
forma irregular e descompassada. Consequententeat®jio de sangue para todas as partes
do corpo € prejudicado. Entretanto, ao contrarié\dauma pessoa pode viver por meses, ou
até mesmo anos, com FA (GUYTON A. C. & HALL J. B0B).

A FA pode ser tratada com a utilizacdo de medicémsercomo por exemplo,
betabloqueadores, ou bloqueadores dos canais d® ¢aktes medicamentos reduzem a
frequiéncia cardiaca) e anticoagulaffte€ontudo, os pacientes com FA persistente, podem
ser tratados com a cardioversdo, que pode seicalétu farmacologica. A cardioversao
farmacoldgica é feita através da administracdcadedcos capazes de reverter a FA, porém,
€ pouco eficaz em casos de FA com duracédo superialias (SBC, 2003).

A cardioverséao elétrica ocorre de forma idéntickesfibrilacdo elétrica, exceto que,
na cardioversao o pulso desfibrilatério deve seersnizado com a onda R do ECG, ou seja,
ao final da contracdo cardiaca (momento conheciolmocperiodo vulneravgl Esta
sincronizacao deve ser feita para que seja evitatdalisparo no instante em que a maioria
das fibras cardiacas estdo se repolarizando. Uimudst elétrico nesse instante podera
ocasionar uma FV (GUYTON A. C. & HALL J. E, 2006). cardioversdo elétrica € mais
eficaz que a farmacoldgica, a reversdo da FA caardioversdo elétrica esti estimada entre
70% e 90% dos casos, enquanto a farmacoldgica emagab0% dos casos (SBC, 2003).
Desta forma, a seguir serdo explicados os concbdsgos a respeito dos equipamentos

usados na desfibrilacdo e na cardioversao elétricas

2L _ A Figura 2.6-b mostra o tracado do ECG durarfié acaracterizado pelos batimentos rapidos e iteegs
do musculo cardiaco.

22_ Anticoagulantes s&o medicamentos que dificuliaznagulacéo do sangue, diminuindo assim a paesité
de ocorrer embolia.
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2.2.3 O Desfibrilador e o Cardioversor

O desfibrilador € o “equipamento eletromédico aesto a desfibrilacdo por meio de
pulso elétrico, através de eletrodos aplicadoseata gio paciente (eletrodos externos), ou ao
coragao exposto (eletrodos internos)” (ABNT, 20 outras palavras, os desfibriladores
sdo equipamentos capazes de gerar e aplicar uncargi@selétrica intensa e breve no

paciente, para reverter um quadro de arritmia aeadi

Os desfibriladores manuais (Figura 2.7-a) s6 desemoperados por profissionais de
saude qualificados, uma vez que, o operador daliaghosticar (através de um tracado de
ECGY? a ocorréncia da arritmia, decidir se a desfibéitaglétrica deve ou n&o ser feita e
ajustar a energia ha ser entregue. No caso dombrlasbres externos automaticos (Figura
2.7-b), o proprio equipamento é quem analisa ddatile elétrica do coracdo do paciente,
identifica os ritmos cardiacos que devem ser ddsfilns e automaticamente aplica a
descarga se for necessario. Por esta razéo, asmmaegnto pode ser operado por pessoas
com um treinamento basico e consequientemente, pedtn disponiveis em locais como
estadios de futeboshopping centersescolas e até mesmo nas residéncias de pacoemes

arritmias cronicas.

S g—

Figura 2.7 — Modelos de desfibriladores externos. Yodelo de um desfibrilador externo manual. (b)
Modelo de um desfibrilador externo automéatico. Fontewww.medical.philips.com/br.

O pulso de energia entregue ao paciente é medidalanes (J), e segundo
recomendacgfes da Sociedade Brasileira de Cardo(@&BC), a aplicacdo transtoracica do
pulso deve ser inicialmente de 200 J, e havendecassidade de outros choques, a energia

entregue deve ser gradativamente aumenta, ndodteudrapassar 360 J.

23_ 0 ECG pode ser captado através das pas do desfibrou através de um monitor de ECG.
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O posicionamento correto das pas (Figura 2.8) nanembo do disparo é
extremamente importante, para que a corrente agaves ventriculos e todo o musculo
cardiaco se contraia.
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das pés. das pés. pas empacientes com

marca-passo inplantado.

Figura 2.8 — Posic&o correta e incorreta das pas diesfibrilador. A posi¢éo incorreta das p4s no momea
do disparo pode agravar o quadro clinico do pacieet Fonte: Adaptado de CROCKETT P, 1991.
Defibrillation: what you should knowRedmond, WA: Physio-control.

Os cardioversores sao idénticos aos desfibrilagdese®to que, os cardioversores sé
aplicam o pulso de energia quando estiverem sifkadas com o inicio da onda R do ECG

(devendo liberar o pulso no maximo 30 ms apos ecgao).

A forma de onda da energia entregue pelos desiilmies e cardioversores tem
mudado com o passar dos anos. A forma de ondacmiaism, utilizada ha muitos anos com
efetividade comprovada, é a senoidal amortecidgu(&i2.9), conhecida como desfibrilacéo
monofasica. Na desfibrilacdo monofasica a correiraila em uma Unica diregdo entre os
eletrodos. Atualmente, os desfibriladores dispasiveo mercado estdo cada vez mais
utilizando a chamada desfibrilacao bifasica (Fig2i&, onde a corrente circula inicialmente

em uma direcao e alguns ms depois inverte o semtiddinalmente se extinguir.
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Figura 2.9 — Representacéo das formas de onda monsi@a e bifasica. Fonte: Adaptado de Medtronic
Physio-control. Redmond, WA.

Alguns estudos publicados afirmam que os pacietéssibrilados com o choque
bifasico tém apresentado menos lesdes cardiacas o cardiaco mais normal apds a
desfibrilacdo, quando comparados aos pacientesbdiesfos com o choque monofasico
(REDDY R. K. et al, 1997, GREENE H. L. et al, 199Bprém, estes estudos sao pequenos e
muitas vezes contratados pelo fabricante do equptm assim sendo, ndo devem ser
generalizados sem que haja uma avaliacdo da slidagiga Deste modo, este trabalho adota
como estudo de caso a tecnologia dos desfibriladbifésicos e aplica a metodologia de
avaliacdo tecnologica proposta para avaliar avédletie dos desfibriladores bifasicos, quando

comparados com os desfibriladores monofésicos.
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3 METODOLOGIA PROPOSTA

Decorrente da falta de avaliacbes tecnoldgicasciogladas a equipamentos
eletromédicos, este trabalho apresenta uma propasdaavaliar estes equipamentos, baseada
nos meéetodos de ATS. Como ja& mencionado na fundag@&otedrica, os métodos cientificos
mais utilizados nas ATS sdo: o Ensaio Clinico Ramdado, os Estudos de Coorte e as
Revisdes Sistematicas. Portanto, com base na Roit229/GM de 22 de junho de 2004
(BRASIL, 2004), e nos métodos de ATS, é que o mtesieabalho ilustra na Figura 3.1, uma
proposta de avaliagdo tecnoldgica.

Identificar o
Problema

Y

Recolher
Evidéncias

Realizar Revisdo Sistematica
(com Metanalise, quando possivel)

Observar os -
Resultados

Avaliagdo Econdmica
(analise de custo-minimizagdo, custo-efetividade,
custo-utilidade e custo-beneficio)

k

Formular
Recomendactes

y
Disseminar os
Resultados e
Recomendagtes

!

Manitorar o
Impacto

Figura 3.1 — Etapas da ATS proposta. Esta figura agsenta o método de ATS proposto por este trabalho.
Esta metodologia tomou como base a Portaria 1.22MWG(BRASIL, 2004), assim como os métodos de ATS,
com o objetivo de chegar a um processo de avalia¢@enoldgica para equipamentos eletromédicos.
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Algumas fases do método de ATS proposto sdo caaside indispensaveis em
qualquer avaliacdo tecnologica. Porém, foram fedtigeimas consideracfes a mais nestas
etapas, com a finalidade de melhorar o processwaleacdo quando aplicado a equipamentos
eletromédicos. Assim sendo, neste capitulo setidigaso o emprego de cada uma das fases
da ATS proposta.

3.1 IDENTIFICAR O PROBLEMA

Como ja mencionado, sdo raros 0S casos em que oblepra em saude é
relacionado ao uso inadequado ou a falha de unpa@ueinto eletromédico. A maioria dos
equipamentos é avaliada apenas na faze de inovagaay objetivo de obter o registro junto
ao 6rgdo competente. Uma maneira de se analisapssiveis problemas causados por um
equipamento eletromédico, durante a fase de Wfizaé a observacédo de efeitos adversos e o
acompanhamento do paciente por um periodo apdsraencao.

Em toda ATS o problema ou incerteza a ser respandile ser especificado
claramente, para que isso ndo afete os estagiontegyda avaliacdo. Em alguns estudos
publicados esta questdo ndo estad claramente estalael podendo confundir os leitores.
Normalmente, estudos assim causam um impacto rgratede, quando revelam que novas
tecnologias sdo melhores que outras para resatfvenesmo problema em saude, quando na
verdade sdo iguais ou até mesmo piores. Desta faouas as pesquisas publicadas devem
ser avaliadas criticamente, independente de quera feesquisa e de onde ela foi publicada.
Questdes mal formuladas levam a decisGes obscoias, por exemplo, o que deve ou ndo

ser incluido em um programa de saude.

3.2 RECOLHER EVIDENCIAS

Grande parte da literatura indica que a coletavi#pcias deve ser feita com uma
estratégia de busca em bases de dados eletromileaiine, Lilacs, Embase, Cochrane
Collaboration, SciSearch, etc.), consulta a grypo$issionais, registros de testes clinicos e
outros registros especiais, estudos nao publicadqsublicagcbes governamentais e da
industria. Ao pesquisar as ATS produzidas no Brabierva-se que algumas utilizam dados
coletados em ensaios clinicos realizados em optaises. Visto que, em diferentes cenarios

sécio-econdmicos e com aspectos culturais distirdescaracteristicas epidemiologicas da
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populacdo podem alterar de forma significativaemiitados de uma avaliacdo tecnoldgica,

recomenda-se a utilizacdo de dados adquiridos ismpde esta sendo realizada a ATS.

Considerando que o recolhimento de evidéncias étomumportante para o
desenvolvimento da etapa seguinte (a revisdo sisiEa), sugere-se que 0 pesquisador
responsavel pela ATS busque, tanto estudos conta@ss positivos (quando a tecnologia
avaliada supera a padréo), quanto aqueles queaap@ninferioridade da tecnologia avaliada
em relacdo a padrao (resultados negativos), edtasdim possiveis vieses. As pesquisas
com resultados negativos sdo mais dificeis de sermmntradas, por isso, recomenda-se que
sejam investigados os estudos ndo publicados.dPeaso dos equipamentos eletromédicos,
uma fonte de informacdo onde podem ser encontr@doftados negativos, séo os alertas de
tecnovigilancia. Com a utilizacdo desta estrat@pabusca de evidéncias, as avaliacdes

tecnoldgicas relacionadas a equipamentos eletraoggdodem se tornar mais precisas.

3.3 REALIZAR REVISAO SISTEMATICA

O método de investigacao cientifica escolhido geksente trabalho foi a revisdo
sisteméatica, embora as vezes seja ardua e consuit@ tempo, por ser geralmente mais
rapida e menos custosa que iniciar um novo estlidizca (por exemplo, um ensaio clinico
randomizado). Da mesma forma, uma revisao podertanautempo entre as descobertas da
pesquisa médica e a implementacdo do diagndsticdaoestratégia terapéutica efetivas
(MULROW C, 1996).

Os estudos incluidos em uma revisdo sistematicandleser avaliados criticamente,
conforme citado na fundamentacéo tedrica. Assita, @asquisa indica, no Apéndice A, um
esquema de leitura critica baseado no CONS@Récklist A andlise critica dos estudos
permite determinar a validade dos estudos seledien@ qual a probabilidade de suas
conclus@es estarem baseadas em dados viciadosalGidue pelo menos dois pesquisadores
avaliem criticamente os estudos, para que postesite discutam suas conclusdes e
cheguem a um senso comum, evitando assim errosntdepretacdo e dando maior

credibilidade a pesquisa.

Os estudos devem entdo, serem separados confoanseamelhancas ou diferencas
(homogeneidades ou heterogeneidades), para reéalizk; metanalise. A metodologia aqui

proposta, sugere que para a realizacao dos caltalogetanalise e para construcéo do gréfico
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de floresta, o responsavel pela pesquisa utilizeftwareReview ManagerEstesoftwareé
livre e esta disponivel no site da COCHRANE COLLABORATION

(www.centrocochranedobrasil.orglbPode ocorrer ainda que os pesquisadores, agalias

dados coletados, decidam que néo faz sentido daxetanalise, ou seja, os estudos incluidos
na revisao sistematica podem ser tao diferentes gesultado da sintese dos estudos nao sera
confiavel (CASTRO A. A, 2001). Todas as conclusdas estabelecem que as evidéncias
encontradas sao insuficientes sdo desapontadaiasa intencao ao final de uma metanalise
é determinar a utilizacdo ou ndo de uma tecnolegiasatde. Entretanto, conclusdes assim
sdo tao importantes quanto aquelas aonde sdo esmtasmtevidéncias com qualidade e poder
estatistico. Pois determinam que a TS estudadap@@aaa com um padrdo ou com O
placebo), ndo possui estudos adequados (até o nmm@nque a metanalise foi realizada),
gue comprovem seu beneficio, permitindo ainda ogpanento de um estudo adequado.
Recomenda-se também, que ao final da revisdo siStemseja realizada uma analise de
sensibilidade, utilizando o processo da metand&isaulativa, por se tratar de um método

simples e preciso.

3.4 OBSERVAR OS RESULTADOS

Os resultados de uma ATS devem ser observados catado, para se evitar
possiveis erros de interpretacdo. Os pesquisagoeessam considerar todos 0s possiveis
vieses existentes na pesquisa, pois a incorpom@dgaona TS e a liberagdo ou anulagdo do
registro de um equipamento eletromédico, podeninfieenciados pelos resultados de uma
ATS. Uma avaliacao tecnoldgica ndo deve apenasancst uma TS € melhor ou pior que a
outra, mas também levantar questdes que gerem adindddiscussdes entre os leitores.
Gerando mais perguntas e consequentemente mais fAZ&)do com que as tecnologias
existentes e em uso, passem a ser avaliadas densése.

Ao observar os resultados da revisdo sistematicpesguisador pode encontrar
evidéncias positivas, indicando que a tecnologaiada € superior ou igual a padrdo. Neste
caso, conforme indicado no fluxograma da Figura i@domenda-se que seja realizada uma
avaliacdo econbmica, visto que, por exemplo, urnltato onde a tecnologia avaliada é
comprovadamente melhor que o padrédo, os custosndiementacdo da nova tecnologia

podem ser tdo elevados que ndo compensa invelstirOwe ainda, o estudo pode chegar a um
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resultado negativo, mostrando que a tecnologiaiaalé inferior a padrdo, assim, ndo ha

necessidade de uma analise econdbmica.

3.5 AVALIACAO ECONOMICA

Sendo o resultado da revisdo sistematica positidica-se que seja realizada uma
avaliacdo econdmica completa (Apéndice C). Enttefaconsiderando as limitacbes dos
EAS, recomenda-se que as analises de custo-uslidatlisto-beneficio s6 sejam realizadas
em casos extremos. Uma vez que, esses dois tipagatlacdo econdmica sao relativamente
caros e demorados, quando comparados as analisastdeminimizacéo e custo-efetividade.
As andlises econbmicas também ndo devem ser geaded para diferentes paises. Como ja
mencionado, existirem diferencas entre valores taoios, prevaléncias e probabilidades
entre paises. Por isso, a importancia da utilizagidados que apontem a realidade do pais

onde se deseja implementar a TS.

A principal finalidade de classificar os diferentgsos de analises econdmicas é
esclarecer as diferentes caracteristicas analifiea®studos. Um tipo especifico de pesquisa
nao deve ser prescrito antecipadamente, pois,adorar um estudo o pesquisador pode nao
ser capaz de afirmar com certeza qual sera o gpandlise encontrada ao final da avaliacao.
Uma vez que, este fator pode depender, por exerdptoresultados de um ensaio clinico
randomizado ou de uma revisao sistematica. Por@rese ao final de uma avaliacéo clinica
observa-se que as duas TS avaliadas sao clinicareguoivalentes, uma analise de custo-

efetividade acaba se tornando em uma analise de-uisimizacao.

3.6 FORMULAR RECOMENDACOES

As Conclusdes e recomendacdes devem estar reldamnexplicitamente a
qualidade da evidéncia. O processo de interpre@a@diegracéo da evidéncia ajuda os grupos
de avaliacdo a determinar a adequacédo da evidgare 0S respectivos aspectos dos
problemas avaliados (HAYWARD RSA. et al, 1995). Mespara aqueles aspectos de um
problema avaliado para os quais é pouco Util aeenid, 0 grupo avaliador talvez tenha que
fornecer algum tipo de conclusao ou recomendag&o.pgode resultar em: produzir deducdes
sobre a limitacdo da evidéncia, em extrapolacdesevldéncia sobre uma ou outra

circunstancia, ou outro julgamento subjetivo. O de@vidéncias assim habilita os leitores a
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melhor entender as razfes por tras das conclusimmendacbes. Isso também prové ao
leitor uma base substancialmente maior para guestios avaliadores quando apropriado.
Além disso, ajuda os programas de avaliacdo enoadores de decisdes a determinar se uma

reavaliacdo € necessaria, assim que uma nova eiad@gntorna conhecida.

Ao final de uma ATS nao se deve esperar que as@Esiem salde sejam tomadas
com base apenas nos resultados apresentados pébcay. Porém, os administradores e
gestores da area da saude podem utiliza-las naadé&smde decisdes, baseando-se em
evidéncias cientificas validas. Uma ATS pode ser fator importante ao definir a
incorporagdo ou ndo de uma TS, definindo se a kegiao pode ser classificada como
prioritaria e de extremo valor para a condicao e spidestina, e se 0s custos decorrentes sao

aceitaveis ou nao.

Outro fator importante a ser considerado por um& 830 0s riscos que a tecnologia
avaliada pode representar para 0s pacientes. [@e datequipamentos eletromédicos,
invasivos ou nao-invasivos, representam algum dipaisco a saude do paciente, seja por
falha do equipamento ou por falta de habilidadecapacidade técnica para opera-los.
Obviamente, ndo existe um ambiente hospitalar natiale seguro, mas uma ATS pode
mostrar até que ponto este risco pode chegar eitpegoe os EAS mantenham este risco

dentro de um padrédo aceitavel.

3.7 DISSEMINAR OS RESULTADOS E RECOMENDACOES E MONITORAO
IMPACTO

Para os analistas e outros especialistas queiparti de uma ATS, a importancia de
seus achados e recomendacdes pode ser auto-evidedisseminacdo destes achados e
recomendacgdes seja para uso interno na mesma zagaoj ou para informar a populacao
nacional ou internacional, frequientemente € corsilde como uma reflexdo tardia
(GOODMAN C. S; 2004). Para que isso ndao acontegisseminacdo das informacfes
resultantes de uma ATS deve ser feita por variomsneomo a criacdo e divulgacdo de
protocolos de pratica clinica, publicacbes naditma médico-cientifica, congressos e outros
encontros de profissionais, cursos, palestras,sreéeinformacdo em salude e através da

internet e da imprensa.
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Um dos problemas comumente encontrado na dissefinndQs resultados e
recomendacdes de uma ATS é a dificuldade que oadmms de decisdes, os clinicos, e
principalmente a populacdo, tém em ter acessofasnacdes, e até mesmo em entender a
linguagem utilizada pelos pesquisadores que realegmavaliacdes. Logo, é importante que a
difusdo seja feita também, através da elaboracaceldédrios administrativos com uma
linguagem compreensivel pelas diferentes areadwdas (tomadores de decisdes, clinicos,

pacientes, populacdo e midia).

A etapa de disseminacdo de uma ATS também develaeejada no inicio da
avaliacdo, junto com as outras fases ou atividddegem ser or¢cados 0s custos, 0 tempo e
outros recursos necessarios para uma dissemindegoada. No entanto, isto ndo significa
que os planos de disseminacdo devem ser agressfinal a natureza dos achados e

recomendacdes difundidos podem afetar a escolhlydes grupos.

Apés a disseminacdo dos resultados e das recont@msjadeve ser feita a
monitoracdo do impacto que estas informacdes cawmsaa comunidade (consequUéncias
sociais, éticas e culturais). Os relatorios de Ah& podem ter impactos diretos ou indiretos.
Alguns dos impactos que uma avaliacdo tecnologade prausar séo: afetar decisbes de
investimento; modificar a comercializacado de untadogia; afetar a ado¢do ou aquisicao de
uma nova tecnologia; mudar a taxa de uso de unmmltega; mudar o comportamento de
clinicos e pacientes e a realoca¢ao nacional eon&gde recursos para a saude (BANTA HD
& LUCE BR, 1993). Acima de tudo, o maior impactoecge espera com uma ATS é atingir
melhores padrdes de saide com o uso racional casdgias.

A metodologia proposta por este trabalho seraagdipara avaliar a efetividade dos
desfibriladores bifasicos em relacdo aos monofasibeterminados estudos afirmam que a
tecnologia bifasica é mais efetiva que a monofagioeém, sao raros os estudos individuais
gue podem ser generalizados para toda uma popuRRQ&asso, espera-se que ao final desta
pesquisa possam ser esclarecidas as duvidas ¢sstem relacdo a maior efetividade da

tecnologia bifasica quando comparada a monoféasica.



45

4 ESTUDO DE CASO

A engenharia clinica tem trabalhado na gestdo d@kegia médico-hospitalar ha
algum tempo, sempre com o objetivo de proporcionaa melhoria nos cuidados dispensados
ao paciente. No entanto, o rapido avanco tecnadgiesenciado hoje em dia, tem acarretado
o desenvolvimento de novas tecnologias diariamefs$sim, algumas dessas tecnologias
acabam sendo comercializadas sem que a sua edétvalseguranca sejam comprovadas. A
ATS pode auxiliar o engenheiro clinico a avaliaegsipamentos eletromédicos durante todo
0 seu ciclo de vida. Portanto, este trabalho aléraptesentar um método de ATS, também
aplica o método proposto a tecnologia de desfitoiles bifasicos, de forma a difundir as
atividades de avaliacéo tecnoldgica entre os iofigis da engenharia clinica e a0 mesmo
tempo avaliar esta tecnologia a qual vem substituios desfibriladores monofasicos nos
EAS.

4.1 AVALIACAO DA EFETIVIDADE DOS DESFIBRILADORES BIFASCOS NO
TRATAMENTO DA FV QUANDO COMPARADOS AOS DESFIBRILADRES
MONOFASICOS

As doencas cardiacas sdo umas das principais cdesa®rte em todo o mundo.
Estima-se que apenas nos Estados Unidos 900.080asesofram um infarto no miocardio a
cada ano, destas cerca de 225.000 morrem (WHITE, R997). A maioria dessas mortes €
causada por FV. Nesses casos, um choque de daghlbrideve ser aplicado o mais rapido
possivel, desta forma as chances de reversao ddd-Yhaiores. Porém, o tempo de resposta
dos socorristas ndo tem sido o Unico fator a inflise as taxas de sobrevivéncia das vitimas

de parada cardiaca.

Desde a invencdo dos desfibriladores, a forma da an os niveis de energia
entregues por estes equipamentos tem sofrido masangma tentativa de chegar a uma
desfibrilacdo mais efetiva. Cada vez mais os fabtes destes equipamentos vém investindo
em pesquisa, para chegarem a uma forma de ondaum aivel de energia 6timos.
Consequentemente, varios estudos relacionadosantagstdo sendo publicados, contudo, a
qualidade dos resultados de alguns desses estadies Ser duvidosa. Deste modo, esta
pesquisa investigou a efetividade dos choquesitidem relacdo aos choques monofasicos
na desfibrilagéo transtoracica da FV, através dade sistemética.
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4.2 METODOS

A busca pelos estudos foi feita através de basetades eletrénicas (MEDLINE,
LILACS, Scielo, LIS, CAPES, Cochrane, entre outras)consulta a fabricantes de
desfibriladores. As palavras usadas para realizdg@dbusca foram: desfibrilador bifasico,
desfibrilacdo bifasicabiphasic defibrillatore biphasic defibrillation Porém, o pesquisador

pode optar ainda por uma busca em outras lingaags) por exemplo, Francés ou Espanhol.

Em uma avaliacdo prévia os estudos foram sepaeosinco categorias: estudos
sobre cardioversores bifasicos; estudos sobre bdiesfiores externos envolvendo seres
humanos; estudos sobre desfibriladores bifasicon cargas resistivas; estudos sobre
desfibriladores bifasicos envolvendo animais; estudsobre desfibriladores bifasicos
implantaveis. Os critérios de inclusdo para a éevisstematica (RS) foram: ensaios clinicos
randomizados, ou metanalises comparando as formasnda, bifasica e monofasica na
desfibrilacdo transtoracica em humanos. As citagieglvendo animais, cardioversores,

cargas resistivas e desfibriladores implantaveisfad@am incluidas na RS.

A efetividade das formas de onda foi avaliada agmndp os estudos em trés
categorias: choques bifasicos e monofasicos de lemigrgiag 200 J); choques bifasicos de
baixa energiag 200 J) e monofasicos de alta energi@0 J). O terceiro grupo foi formado
por todos os estudos incluidos, independente di dévenergia entregue ao paciente. A falha
do primeiro choque foi utilizada para demonstrafetividade das diferentes formas de onda.

O revisor avaliou independentemente a qualidadedo&igica de cada estudo. No
caso de duvidas, a opinido de um segundo revisoc@rsultada para que se chegasse a um
consenso. A avaliacdo da qualidade dos estudoba®eada na metodologia exposta no
Quadro | do Apéndice A. Os estudos foram agrupad®sacordo com o método de
investigacdo e com o tipo de tratamento, parazagio da metanalise. A analise quantitativa
dos resultados foi baseada em ensaios com grupestdeo independentes. Os resultados
eram ainda observados a cada estudo incluido |tees$@ assim o0 peso de cada estudo nos

resultados.
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4.3 RESULTADOS DA REVISAO SISTEMATICA

Dos 143 estudos potencialmente relevantes, 24acitav desfibrilacdo transtoracica
em humanos, destes, apenas 8 foram consideradbsadgualidade metodolégica para a
realizacdo da metandlise (Quadro 4.2). O restdieestudos, foram excluidos para a
metanalise. O Quadro 4.1 mostra a relacédo de esagkcluidas, assim como, 0 motivo pelo
qual cada uma deixou de ser incluida. Dos oitodestuncluidos na revisdo sistematica
apenas um (SCHNEIDER T. et al, 2000) utilizava dade eventos de FV de longa duracéo
(mais de 8 minutos), ocorridos fora do ambientepitalsr. Os outros sete utilizavam dados
de experimentos conduzidos durante procedimentesofsioldgicos ou testes para o
implante de desfibriladores ou cardioversores, qaais o episddio de FV era de curta
duracdo (menos de 1 minuto). Por isso, os artigos foram agrupados pelo tempo de
resposta, apesar de ser um fator importante naidéste do tratamento.

As formas de ondas utilizadas, tanto bifasicas camaofasicas, variavam de um
estudo para outro. Apesar disso, as variacdes moafo de um mesmo tipo de onda nao

foram consideradas, ja que este tipo de avaliagédaz parte dos objetivos deste trabalho.

Em um total de 1211 participantes incluidos nosidest individuais, 978 eram
homens e 233 eram mulheres. A média de idade ddguép foi de 6412 anos e a média de
peso foi de 8416 Kg. Como a maioria dos participantes desteslesttinha algum tipo de
doenca cardiaca, uma grande variedade de drogdfoataras foi utilizada por esses

pacientes durante o periodo de estudo.
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Estudo Razéo para Exclusdo
- A pesquisa compara alguns estudos mais ndo mostra dados concretos e detalhes desses
estudos. Nao ha uma prova estatistica das comparacdes;
Cansell A. - Boa parte dos estudos citados nesta pesquisa foi contratada pelo fabricante do equipamento,

assim como, a propria pesquisa. Desta forma, existem fortes indicios de haverem conflitos de
interesses.

Gurnett C. A. &

- Este estudo relata apenas 1 caso de uma crianga com 39 semanas de vida que foi desfibrilada
com um desfibrilador externo automatico de onda bifasica, ndo havendo dados comparativos com
desfibriladores monofésicos, por isso, ndo responde a questdo levantada pela reviséo sistematica;

Atkins D. L. - As conclusdes tomadas no artigo sdo baseadas principalmente no caso desta crianga, desta
forma, ndo tem um poder de generalizagéo dos resultados, ja que se trata de um caso isolado.
- O estudo soma os resultados dos tratamentos de pacientes com diferentes arritmias cardiacas,
Hevia L. et al podendo causar vieses, 0s quais nao foram investigados;

- Os critérios de incluséo e exclusédo nédo foram apresentados;
- Possiveis conflitos de interesse.

Jones J. L. & Tovar
O. H.

- O fator em estudo ndo aborda a questdo levantada por esta revisdo sistematica, apesar de
também falar sobre a desfibrilacéo da FV;

- O estudo néo realiza qualquer experimento com humanos, por isso, foge dos objetivos da
revisdo sistematica;

- As conclusbes séao tiradas a partir de outros estudos, sem que a qualidade desses estudos seja
avaliada.

Natale A. et al

- Apesar deste estudo avaliar diferentes formas de onda bifasicas, ele ndo apresenta dados que
comparem a eficacia destas ondas em relagdo as ondas monoféasicas;

- Os choques foram aplicados aos pacientes do estudo através de eletrodos transvenosos, por
isso, foge dos objetivos da revisdo sistematica.

Reek S. et al

- O estudo néo apresenta claramente o local onde a pesquisa foi realizada;
- Esta pesquisa avalia apenas um desfibrilador com forma de onda bifasica, sem que seja feita
qualquer comparagao com as ondas monofasicas.

Robertson D. C.

- Este artigo faz apenas alguns comentarios sobre o uso de desfibriladores externos automaticos
bifasicos, e ndo faz qualquer tipo de comparagéo com os desfibriladores monofasicos.

Samson R. et al

- Apesar do artigo falar do uso de desfibriladores externos automaticos (DEA) em criangas com
menos de 8 anos de idade, ele ndo apresenta dados estatisticos que comparem os beneficios de
um DEA de onda bifasica com um de onda monofésica;

- As conclusdes deste estudo s&o baseadas nos resultados de outros estudos sem que seja feita
uma avaliacdo da qualidade desses estudos.

Shepard R. K. et al

- O fator em estudo deste artigo ndo aborda a questéo levantada pela revisdo sistematica, apesar
de avaliar os niveis de desfibrilag&o para ondas bifasicas, ndo faz qualquer comparacdo com as
ondas monoféasicas.

Shorofsky S. R. &
Gold M.R.

- O fator em estudo ndo aborda a questdo levantada por esta revisdo sistematica, apesar de
também falar sobre a desfibrilacéo da FV;

- Os métodos usados néo foram claramente especificados;

- Os resultados do estudo foram apresentados de forma obscura, confundindo o leitor.

Strickberger A. S. et
al

- O fator em estudo ndo aborda a questdo levantada por esta revisdo sistematica, apesar de
também falar sobre a desfibrilacéo da FV;
- Os potenciais vieses do estudo foram desconsiderados.

Tang W. et al

- O estudo s6 avalia as formas de onda bifasicas, ndo havendo qualquer comparagdo com as
monoféasicas.

- Os experimentos deste estudo séo apenas com animais, por isso, foge do objetivo da revisdo
sistematica.

Tovar O. H. & Jones
J.

- Este estudo realiza experimentos apenas com células do miocéardio de animais, por isso foge
dos objetivos da revisdo sistematica.

Tovar O. H. & Jones
J. L.

- O fator em estudo deste artigo ndo aborda a questdo levantada por esta revisdo sistematica,
apesar de também falar sobre a desfibrilacéo da FV;

- O estudo s6 realiza experimentos com animais, por isso, foge dos objetivos da revisdo
sistematica.

White R. D, et al.

- Este estudo avalia somente o uso de desfibriladores bifasicos. As comparacdes feitas com
desfibriladores monofésicos sdo baseadas em estudos anteriores, sem que os resultados desses
estudos sequer sejam mostrados.

- As caracteristicas dos pacientes envolvidos no estudo ndo foram mostradas de forma clara;

- Os resultados da pesquisa séo apresentados de forma confusa. Nao da para saber ao certo
guantos choques cada paciente recebeu.

White R. D.

- Apesar do estudo avaliar o uso de desfibriladores externos automaticos com ondas bifasicas no
ambiente ndo-hospitalar, ndo existem dados comparativos com as formas de ondas monofésicas.

Quadro 4.1 — Caracteristicas dos estudos excluidos.
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| Estudo Participantes Intervencéo Notas

Total: 118 .

Excluidos: 3 Choques Bifasicos de 200 J e SOeS g?;:é%nstzsmdgst?uezgjdgsforam
Bain A. C. et |Incluidos: 90 homens, 25 300 J; agientes de amgospos, UDOS
al mulheres, média de idade Choques Monofasicos de 200 Peceberam um choque b%féspico e

64+13 anos, média de peso |J, 300 J e 360 J. h f,q.

de 80+15 Kg um choque monofasico.

Total: 33 .

Excluidos: 3 Choques Bifasicos de 115 J e ?eic;%ep:c;%ntgsdg:tceh%stlljgo
Bardy G. H, |Incluidos: 22 homens, 8 130 J; oo dLe [’m mesmoqﬁ " e
etal mulheres, média de idade Choques Monofasicos de 200 h que, licad pod d

61+11 anos, média de peso  |J. chogque nao era aplicado mais de

de 8117 Kg umavez.

Total: 316 .

Bardy G. H Excluidos: 22 Choques Bifasicos de 115 J e roef:é)t?grlgnmteusrr?:frtf’a(jeizuéiol 7
Gliner B' E' Incluidos: 229 home_ns, 65 130 J; . choques cada, sendo o seg;Jndo
| " |mulheres, média de idade Choques Monofasicos de 200 chogue sem r’e diferente do

eta 65+12 anos, média de peso |J e 360 J. 'oqu P
de 8116 Kg PTIMEITO.
Sendo este artigo uma
metandlise, os dados incluidos
Total: 1089 aqui sdo provenientes dos
Excluidos: 815 Choques Biféasicos de 115 J, gsgudac::siec;]ct)g%%ssrgastrggéznalljl:e;
Faddy S. C. |Incluidos: 232 homens, 42 130 J e 200 J; pac - > =2 q
o . L. foram incluidos individualmente
et al mulheres, média de idade Choques Monofasicos de 200 iS30 sistemati
66112 anos, média de peso |J e 360 J. ha revisao sistematica € que
de 8115 Kg também fazem parte desta
- metanalise foram excluidos para
gue ndo existam dados
duplicados.
Total: 176
Excluidos: 5 Choque bifésico: 1° choque
Greene H. L. |Incluidos: 154 homens, 17 200J
et al mulheres, média de idade Choque monoféasico: 1°
64+11 anos, média de peso  |[choque 200 J
de 81+14 Kg
Total: 194
Excluidos: 10 e .
Mittal S. et Incluidos: 143 homens, 41 Choques BlfaS'C,OS. de 120 J;
- . Choques Monofasicos de 200
al mulheres, média de idade J
6314 anos, média de peso )
81+15 Kg
Total: 30 .
Excluidos: 2 Choques Bifasicos de 115 J e ?eic;%ep:c;%ntgsdg:tceh%stlljgo
Reddy R. K. |Incluidos: 21 homens, 7 130J oo dLe [’m mesmoqﬁ " e
et al mulheres, média de idade de |Choques Monofésico de 200 h que, licad poa d
62+11 anos, média de peso  |J choque néo era aplicado mais de
de 81+17 Kg uma vez.
Total: 338
Excluidos:223 e .
Schneider T. |Incluidos: 87 homens, 28 Choques BlfaS'C,OS. de 115 J;
i ; Choques Monofasicos de 200
et al mulheres, média de idade de Je 3607
66+13 anos, média de peso ’
de 84+22 Kg

Quadro 4.2 — Caracteristicas dos estudos incluidos.



50

O Quadro 4.3 mostra a qualidade metodologica dinsl@s primarios incluidos na
metanalise. Todas as pesquisas foram randomizataggoma de onda através de meétodos
que foram adequadamente descritos nos estudosdingiiy. Das oito citacdes incluidas, em

apenas duas nao houve ou néo foi relatado qualigeede cegamento durante o periodo de

estudo.
| Estudo Métodos Resultados F‘kzso (%)
Randomizacio: por forma de Falha no primeiro choque monoféasico: 3/115
- . §40-p Falha no primeiro choque bifasico: 0/115
Bain A. C. et al onda; e o ; L 4,03
. . O choque bifasico foi igual ou superior ao monoféasico
Cegamento: investigador. : PN
em todas as circunstancias
Randomizag&o: por forma de |Falha no primeiro choque monoféasico: 1/30
onda; Falha no primeiro choque bifasico: 2/60
Bardy G. H, etal. Cegamento: responsavel O choque bifasico foi equivalente ao monofasico em 1,49
clinico e investigador. todas as circunstancias
Bardy G. H Randomizacéo: por forma de |Falha no primeiro choque monofésico: 26/249
l Y | onda; Falha no primeiro choque bifasico: 34/264 26,99
Gliner B. E. eta Cegamento: investigadores. |O choque bifasico foi igual ou inferior ao monofasico.
Randomizacéo: por forma de |Falha no primeiro choque monofésico: 39/296
onda Falha no primeiro choque bifasico: 43/369
Faddy S.C.etal Cegamento: investigador e O choque bifasico foi igual ou superior ao monoféasico 18,25
revisor em todas as circunstancias
Randomizag&o: por forma de |Falha no primeiro choque monoféasico: 13/88
Greene H. L. et |onda Falha no primeiro choque bifasico: 2/83 14.26
al Cegamento: Equipe clinica e |O choque bifasico foi igual ou superior ao monoféasico '
revisor em todas as circunstancias
Randomizacso: por forma de Falha no primeiro choque monofasico: 6/86
. a0 p Falha no primeiro choque bifasico: 1/98
Mittal S. et al onda i ) : L 7,32
Cox e O choque bifasico foi igual ou superior ao monoféasico
Cegamento: nao foi relatado : P
em todas as circunstancias
Randomizag&o: por forma de |Falha no primeiro choque monofésico: 1/28
Reddy R. K. et al |onda; Falha no primeiro choque bifasico: 2/56 1,49
Cegamento: Revisores O choque bifasico foi equivalente ao monofasico.
) Randomizacdo: por forma de Falha no primeiro choque monofasico: 25/61
Schneider T. et onda: §a0- p Falha no primeiro choque bifasico: 2/54 26.17
al Cegamento: ndo houve. O choque blfa§|co f0|A|gu_aI ou superior ao monofasico
em todas as circunstancias

Quadro 4.3 — Qualidade dos estudos incluidos na nagidlise.
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FEieny: Svaliagio da Efetividade de Desfibriladores Bifasicos no Tratamento da FY Quando Comparados aos Monofasicos

Comparisan; 01 Desfibrilacio Bifdsica vs Desfibrilagio Monofésica

outcome: 02 Efetividade do 1° chogue para ondas monofasicas e hifdsicas de balxa energia

Study Bifazico Monofasico OF (fixed) Wieight OF [fixed)

ot sub-categary ity it 95% Cl g 95% Cl

Bardy G. H, &t al. z,/e0 1/20 4 L 4 508 l1.00 [Do.0%, 11.49]
Greene H. L. z/e3 13788 +Hill— EZ_10 0.14 [0.03, 0O.6E]
Reddy R. K. EFEd 128 4 o b E.2Z 1.04 [0.09, 11.97]
Mittal 5. 1/98 =) += 2584 o.14 [0.02, 1:17]
Tatal (95% CI 295 zaz et e - 100,00 O.2E [0.10, 0.51]

Total events: ¥ (Bifazico), 21 (Monofasico)
Test far heterogeneity: Chif = 338, df =3 (P =0.34), F=11.2%
Test for overall effect: £ =302 (P = 0.003)

o1 02 0.5 1 z2 5 10
Favours Bifazico  Favours Monofasico

Figura 4.1 — Efetividade do primeiro choque em revwger a FV com choques monofasicos e bifasicos deikea energia € 200 J).

A Figura acima mostra o agrupamento onde foi adalia falha do primeiro choque para pulsos monafasic bifasicos de baixa
energia £ 200 J). Onden representa o numero de falhas do primeiro chogie,0 nimero de choques aplicados. Quando comparados,
choques bifasicos mostraram-se superiores aos asoo$, com uma OD = 0,25 e um IC de (0,10 — OJBf).outras palavras, um pulso
bifasico de baixa energia quando comparado comulso pnonofasico de baixa energia reduz o risco\dpdfsistente apds o primeiro choque

em aproximadamente 75 %.
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Rewis: Sualiacio da Efetividade de Desfibriladores Bifdsicos no Tratamento da FY Quando Comparados 505 Monofasicos

Comparisan; 01 Desfibrilacio Bifasica ve Desfibrilacdo Monofasics

Outoome: 03 Efetividade do 19 chogue para ondas hifasicas de bhaixa energia e monofasicas de alta eneroia

Study Bif&zico Manofasico OR (fixed) Mgt OF (fized)

oF sub-category ruty T 95% Cl - 95% Cl
Bardy G, H. a6 o249 1 p— 2778 1.z27 [D.74, 2.1%2]
Schneider T. Z754 EE/El +— 3665 0.0& [0.01, 0O.Z2E]
Faddy . C. 95144 1e/130 —— 25 56 o.48 [0.FZ0, 1_.1F]
Total (35% Ch 452 440 i 100,00 0.62 [0.42, 0.93]
Total events: 45 (Bifasico), 67 (Monofasico)

Test for heterogeneity; Chif = 1697, df =2 (P =0.0002), F = 58.2%

Test for overall effect £ =234 (P =0.02)

0.1 0.2 0.5 1 2 5 10
Fawvours Bifasico  Fawvours Monofasico

Figura 4.2 — Efetividade do primeiro choque em rewger a FV com choques bifasicos de baixa energig 00 J) e monofasicos de alta energia (> 200 J).

Uma segunda comparacao foi feita entre choquesidi de baixa energig 00 J) e choques monofésicos de alta energia@JR0
(Figura 4.2). Neste agrupamento, a superioridadgpdtsos bifasicos nado ficou tao evidente, tenda @B = 0,62 e um IC de (0,42 — 0,93). Ou
seja, um pulso bifasico de baixa energia quandgoacalo com um pulso monofasico de alta energiazredisco de FV persistente apos o

primeiro choque em aproximadamente 38 %.
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(== Avaliacio da Efetividade de Desfibriladores Bifasicos no Tratamento da FY Quando Comparados aos Monofasicos
Comparisan; M Desfibrilagio Bifdsica vs Desfibrilagio Monofasics
outcome: 1 Efetividade do 1° chogue
Sty Bifazico Monofazico OF (fixed) Wieight DR (fixed)
or sub-categary T T 95% Cl g 95% Cl
Bardy G. H, et al. Z/e0 1/320 4 l P 1.43 l1.00 [0.0%, 11.49]
Greene H. L. 2/E83 largs - ld. z& 0.14 [0.03, 0.&5]
Bardy G. H. S2df2ed ZEf249 —r i 2699 1.z% [0.7974,.2:18]
Reddy F. K. /58 L1728 4 - b 1.49 1.00 [0.09, 11.E82]
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Figura 4.3 — Efetividade do primeiro choque em reviger a FV, independente do nivel de energia utilizdo.

O terceiro agrupamento incluiu todos os estudossgmtados no Quadro 4.2, independente do nivalatgia entregue aos pacientes.
Mais uma vez, a forma de onda bifasica mostrounses efetiva que a monofasica. Ao analisar o grade Figura 4.3, pode-se observar que 0s
choques bifasicos quando comparados aos choquexasmos reduzem o risco de FV persistente apdsrepo chogue em aproximadamente
49 % (OD =0,51; IC = 0,36 — 0,73), independentaidel de energia entregue.
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Os resultados da metanalise mostram de forma d¢atardique, em geral os choques
bifasicos sdo mais efetivos que os monofasicos pararter um quadro de FV com o
primeiro choque. Esta superioridade das ondas iddfadfica mais evidente quando séo
comparadas com ondas monofasicas de baixa eneogi@, mostra a Figura 4.1. De fato, as
diretrizes clinicas ha tempos recomendam a aplicdedum choque inicial de 200 J, quando
o desfibrilador utilizar a forma de onda monofaspara reverter um episodio de FV em um
individuo adulto (SBC, 2004). Estas recomendac@gach ainda mais explicito que, os
choques monofasicos com niveis de energia abab®edealor sdo pouco efetivos e seguros.
Em contraste, os desfibriladores bifasicos mostizsa efetivos com niveis de energia abaixo
de 200 J. Em geral, os estudos incluidos nestaiasgtilizavam choques bifasicos iniciais
de 115 J, e caso a FV persistisse ou reiniciass@eagia dos pulsos iria aumentando

gradativamente, e dificilmente ultrapassava o va¢o200 J.

Sabe-se que, altos niveis de energia aplicadosiscuto cardiaco podem causar
danos irreversiveis ao miocardio. O fato dos dekfores bifasicos utilizarem pulsos de
baixa energia torna este tipo de equipamento negisrs do que aqueles que usam choques
monofasicos. Apesar dos baixos niveis de energidosspelas ondas bifasicas, o tempo de
duracdo do choque normalmente € maior quando dplipar esse tipo de pulso. Como ndo
existe um padrédo no formato e na duracdo do pudsofakmas de ondas bifasicas, estes
variam de fabricante para fabricante. O tempo dagho do disparo, por exemplo, pode
variar de pouco mais de 4 ms até cerca de 22 nes exéincdo total da corrente. Segundo a
teoria da eletrofisiologia, choques com duracadopgada também podem causar lesdes ao
musculo cardiaco. Apesar de ja existirem algumdigagdes investigando a influéncia da
duracdo do pulso na efetividade e na segurancaatjue, este ainda € um fator que precisa

ser aprofundado.

Apesar dos resultados apontarem a superioridadéodaas de ondas bifasicas, em
nenhum dos casos houve uma preocupacao relacionatda confiabilidade metrolégica dos
equipamentos usados durante o periodo de estudalikacao individual dos equipamentos
eletromédicos no Brasil deve ser feita por um latiosio credenciado pelo INMETRO. A
calibragcdo do equipamento garante, no caso dobdésfior, que a energia entregue ao
paciente sera aquela selecionada pelo profissamahude (ou pelo proprio equipamento no

caso de desfibriladores automaticos), ou estarfadéele uma faixa de erro aceitavel. Isto
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garante que o equipamento nao ira liberar uma wmlzel® de energia inferior ou superior a
estabelecida, o que poderia acarretar em ineficdeiaiso, podendo resultar na morte do
paciente. Este tipo de falha mostra a importaneiapdrticipacdo de um profissional da
engenharia clinica no grupo de pesquisadores. @néego clinico ird questionar fatores
como este, aumentando assim o poder dos resulEmtantrados durante as pesquisas

clinicas.

Ao se avaliar uma TS, os resultados clinicos obtitlum tal tecnologia ndo séo os
anicos fatores ha serem considerados. O que tap@sasm quando procuram um meédico é
que ele ofereca o que ha de melhor em termos deeh$)evar em consideracao alternativas
mais baratas. Entretanto, muitas vezes o médiciizana tomada de decisdes de um grupo
ou uma instituicdo, assim, ele deve procurar oam atendimento de todos os pacientes.

Neste caso, € importante considerar os custos\edesineste processo.

4.4 AVALIACAO ECONOMICA

Do ponto de vista econdmico, os beneficios forrecigor uma TS podem ser
classificados como beneficios diretos (expressaracasomias em termos de reducdo dos
gastos relacionados a saude), beneficios indifsfms 0s ganhos para a sociedade em termos
de produtividade) e beneficios nao-quantificaveepresentados pelo valor monetario da
reducdo da dor e do sofrimento do paciente e d@lifarnausado pela melhora da saude)
(POLANCZYK C. A, 2006).

Os resultados da revisdo sistemética mostrarana doena de onda bifasica € mais
efetiva quando comparada com a monofasica. Por éssbpos de analises econdmicas que
podem ser utilizadas para realizacdo da avaliac@mbenica sdo as analises de custo-
efetividade, custo-utilidade e custo-beneficio. tlgmnto, deve-se ressaltar que devido aos
objetivos deste trabalho somente a analise de-efistividade foi realizada.

4.4.1 Analise de Custo-efetividade

O objetivo implicito ou explicito de qualquer aegiio econbémica das TS é auxiliar
na decisdo da alocacdo de recursos na area da ganide realizar uma analise de custo-
efetividade, considera-se ndo apenas a efetividimdeada tecnologia, mas também os

recursos necessarios para que elas sejam impletasnfdortanto, as op¢cdes menos efetivas
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ndo devem ser desconsideradas. Os resultados denatise de custo-efetividade podem

apontar que o tratamento mais efetivo ndo € o efi@iente.

Durante a avaliacdo de duas TS, sdo calculadaszass que expressam 0 custo
adicional necessério para atingir uma unidade edgrdeneficio clinico. A chamadazéao
custo-efetividade incrementéCEi) € a razdo entre a diferenca dos custos de @% e a
diferenca entre as suas efetividades (POLANCZYKR 2006).

CEi = (CustoTS — CustolT S)

= (4.1)
(ImpactolT'S — ImpactoT Sz)

Onde olmpacto TSode ser definido, por exemplo, como o numeroidasvsalva, o
namero de casos evitados, ou anos de vida salaos.dRestudo de casojmpacto TSsera o
namero de pacientes desfibrilados com o primeiomok, o que neste caso também pode ser
considerado como numero de vidas salva. Os valdoelsnpacto TSforam retirados do
agrupamento onde todos os estudos foram incluiddependente do nivel de energia
entregue. Assim, para a forma de onda bifasicapd2intes tiveram a FV revertida com o
primeiro choque, e para a forma de onda monof&f6gpacientes foram desfibrilados com o

primeiro choque.

Como a TS em questdo é um equipamento eletroméuplica, o calculo daazao
custo-efetividade incrementas valores monetarios usados correspondem ao *prdeo
compra, em Reais, de um equipamento novo. Entreles§ibriladores bifasicos foram
consultadas cinco marcas comercializadas no phibp& Zoll, Cardiac Science, Schiller e
Cmos Drake), e a média de preco foi de R$ 10.268/48ando de R$ 7.599,00 a R$
13.038,00). Para os desfibriladores monofésicos édiande preco foi de R$ 6.890,75
(variando de R$ 5.350,00 a R$ 9.500,00) entrera®anarcas consultadas (Emai, Instramed,
Transmai, Ecafix e Cmos Drake). Aplicando estesreal na formula 4.1, obtém-se uma CEi
de aproximadamente R$ 27,00 por vida salva, emaguytalavras, isso significa que o custo
adicional por vida salva € de cerca de R$ 27,00.

24 _ Os valores foram obtidos através de consultassies dos distribuidores ou fabricantes dos equémtos
em janeiro de 2007 e a um edital de licitacdo dgp@€ale Bombeiros Militar de Minas Gerais realizado
outubro de 2006.
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Com isso, o resultado da analise de custo-efetieidaostra que o desfibrilador
bifasico além de ser mais efetivo, também € o refgente. Contudo, cabe lembrar que
todos os estudos incluidos na metandlise foraneagl@ls em outros paises. As diferencas
demograficas e epidemioldgicas das doencas, ardislidade de recursos na area da saude e
as diferencas no custo absoluto e relativo doscespeelacionados a saude, sdo fatores que
podem influenciar os resultados de uma analiseéecima e variam de um pais para outro, ou
até mesmo entre regibes de um mesmo pais. Parairrexhsas diferencas os valores
monetéarios usados foram obtidos de equipamentosretatizados no Brasil. E fundamental
ressaltar a escassez de AE das intervencdes méudicpais. Grande parte dos estudos de
custo-efetividade realizados no Brasil sdo baseadoslados de paises desenvolvidos, onde

as diferencas citadas acima sao extremamente igisive

E importante enfatizar que na préatica o resultaglaugha AE n&o é o Gnico fator
responsavel pela alocacdo de recursos. Os plansadie e as instituicdes ou sistemas
governamentais tomam suas decisdes de forenatd-consciente principalmente para a
aprovacdo do financiamento de novas tecnologias. itNagra, nao existe nenhum
planejamento explicito e nenhuma forma 6bvia decipdr quais programas serao deslocados
em favor dos novos programas. Em situacOes comas,ast estudos de custo-efetividade tem
sido utilizados de forma mais prevalente, auxilameé escolha de uma alternativa sobre a

outra.

O risco que a tecnologia representa a saude désnpss também pode influenciar
na tomada de decisdo dos administradores e gestosesstabelecimentos de assisténcia a
saude. No caso dos desfibriladores (equipamentaesipierte a vida), a vida de um paciente
com um quadro de FV depende diretamente da efatleiddo equipamento. Assim,
considerando que os desfibriladores bifasicos mtup risco de FV persistente apds o
primeiro choque em aproximadamente 49 %, e quz&o custo-efetividade incremental
de cerca de R$ 27,00 por vida salva, recomendartfente que nos processos de aquisicao

de novos equipamentos os EAS adquiram desfibriéedoifasicos ao invés de monofésicos.

Os resultados desta pesquisa também indicam geenaldgia dos desfibriladores
monofasicos pode estar se tornando obsoleta. Paadm, lembrar que os estudos clinicos
referentes ao assunto ainda sdo escassos, e adgdante informacdes disponiveis e

consideradas confiaveis é ainda menor. Portantexezucdo de novos estudos clinicos
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referentes ao assunto, especialmente no Brasd,fé@ndlamental importancia para reforcar o
poder de generalizacdo das afirmacdes feitas pertredalho. Por isso, ainda é precipitado

afirmar que a forma de onda monofasica ja se tounaa tecnologia obsoleta.
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5 DISCUSSOES E CONCLUSOES

Aumentar a seguranca e a qualidade dos servi¢cetagos dentro dos EAS é sempre
um objetivo a ser buscado pelos profissionais da éa saude. Os grupos administradores e
gestores que fazem parte do sistema precisam lastaando essas oportunidades ativa e
continuamente. A engenharia clinica tem um papaldmental, atuando de forma a garantir
a seguranca e a qualidade do atendimento ao pacparticularmente no que diz respeito a

tecnologia médica, que é largamente utilizada sstésicia a saude.

Durante a participacdo no curso de ATSUfso de Capacitagdao em Avaliagcédo de
Medicamentos e Tecnologias em Sajde”autor do presente trabalho observou a exigténc
de uma grande preocupacao, por parte dos profésiala area da saude, a respeito da
eficacia e seguranca dos medicamentos disponigaigencado. Embora este curso tenha sido
direcionado para a avaliagdo de medicamentos,iaigif de tecnologias em saldde nédo se
restringe apenas aos farmacos, os equipamentosnedelicos também séo considerados TS.
Apesar disto, a maioria dos membros do curso descima necessidade de avaliar de forma
adequada os equipamentos eletromédicos. Porémmteluaa discussdes ocorridas entre os
participantes esta questdo foi levantada, assino@mealizacdo do presente trabalho. Ao
final do curso observou-se que os participantesecanam a se preocupar também com a
eficacia e a seguranca dos equipamentos eletroosedgso mostra que a utilizacado da ATS
também se torna uma ferramenta de integracdo estprofissionais da area da saude e o

engenheiro clinico.

A dificuldade de encontrar ensaios clinicos relaatns com a desfibrilagdo
transtoracica em humanos também merece destaquaen Femcontrados apenas 24 estudos
gue abordassem este assunto, um numero extremapsEnteno quando comparado com a
guantidade de ensaios que se referem aos mediaa@rErho objeto de estudo. Além disso,
este numero se reduziu ainda mais apos a avalgegoialidade metodoldgica dos estudos.
Embora se recomende a utilizacdo de ensaios réadizao pais onde a ATS esta sendo
desenvolvida, ndo foi possivel atender a esta rendatdo, pois, nenhum dos 24 estudos
citados anteriormente foi desenvolvido no Brasitol mostra o quanto trabalhos como este
sdo fundamentais para alertar os clinicos e osrmastneidores dos EAS, assim como as
autoridades competentes, a respeito da importaleieealizacdo de ensaios clinicos que

avaliem a efetividade e a seguranca dos equipaseldtvomédicos.
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A partir dos resultados de uma ATS também se po@e ou alterar diretrizes
clinicas®. Estas diretrizes podem ser estabelecidas mureliémn nacionalmente, ou
localmente, com variacdes no grau de especificdeaada uma. Estes protocolos indicam as
diferentes alternativas em termos terapéuticospsermom o objetivo de disponibilizar o
melhor desempenho possivel. Desta forma, o profiasimédico pode recorrer as evidéncias
cientificas existentes na literatura para enfreptablemas do seu cotidiano, trazendo assim
ao profissional maior seguranca no exercicio dafwugdo (MALIK A. M, SCHIESARI L.

M. C, 1998). Os resultados desta pesquisa, por @rersugerem que sejam feitas novas
recomendacdes nas diretrizes de tratamento de awergydiovasculares que utilizam a
desfibrilacao elétrica como terapéutica. A mai@tieidade dos desfibriladores bifasicos em
relacdo aos monofasicos, comprovada por este hi@bsligere que a forma de onda bifasica

seja preferencialmente utilizada no tratamento\da F

Adicionalmente as analises realizadas e a pesdasenvolvida relacionada a ATS,
0 presente trabalho contribuiu também para mosiramportancia da realizacdo das
avaliacdes tecnoldgicas de equipamentos eletrom®dionde por exemplo, as duavidas
relacionadas a eficécia, a efetividade, & segurarages custos de um equipamento podem ser
sanadas.

5.1 CONCLUSOES

A ATS dos equipamentos eletromédicos, realizadardartodo o seu ciclo de vida, é
uma oportunidade para a EC contribuir na segurdogaaciente e do usuario da TS, assim

como na qualidade do atendimento a saude.

As atividades de avaliacao tecnoldgica séo relairde recentes no Brasil, as datas
das Portarias referentes ao assunto mostram claramste atraso, a primeira a ser publicada
foi a Portaria n° 1.229/GM em 22 de junho de 2@&sde entdo, o Ministério da Saude vem
desenvolvendo atividades de ATS de diferentesiicysive de equipamentos eletromédicos.
No entanto, as avaliacfes tecnolégicas mais debéta® atualmente, ndo somente no Brasil,

mas em todo o mundo, tratam principalmente de ragthotos e procedimentos médicos.

5 _ “Diretrizes clinicas sdo protocolos desenvolvidistematicamente para apoiar a decisdo do profissien
do paciente sobre o cuidado médico apropriado gatar com determinada situacéo clinicdMALIK A. M,
SCHIESARI L. M. C, 1998).
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Com isso, as ATS que tém como objetivo a avaliafiequipamentos eletromédicos ainda

SA0 escassas.

Esta pesquisa apresenta uma contribuicdo ao poodesavaliacdo tecnoldgica dos
equipamentos eletromédicos, na medida em que destapapel dos profissionais de
engenharia clinica, que realizam a gestdo dessd@paetentos e que atuam mantendo o
equilibrio entre os riscos e os beneficios nazaifiio dos mesmos. Ressalta-se ainda, que os
engenheiros clinicos sdo elementos-chave na eguiplédisciplinar das ATS para a

investigacdo dos equipamentos eletromédicos.

Em conformidade aos objetivos centrais propostoresente trabalho reuniu
evidéncias objetivas que mostram que os desfilomi&sd bifasicos sdo mais efetivos no
tratamento da FV quando comparados aos desfibrdadnonofasicos. Esta pesquisa apontou
ainda que a forma de onda bifasica também é aefiaisnte, uma vez que, apos a avaliacéo
econOmica foi encontrada umaz&o de custo-efetividade incremendsl aproximadamente
R$ 27,00 por vida salva.

Embora com o foco voltado para o amplo setor ddesadl trabalho concentrou-se
em dois aspectos basicos da ATS: (i) o estudo ditedos de ATS, concentrando-se na
andlise de um método de avaliacdo tecnoldgica pcacdo em equipamentos
eletromédicos; (i) a aplicacdo do método de AT&psto a dois tipos de tecnologias que

atualmente estdo sendo comparadas no tratamentoalmesma doenca.

Como instrumento de sensibilizagdo publica, tom@&ssencial enfatizar e divulgar
0s resultados observados quer junto aos Orgdosodminicacdo, quer estimulando a
consciéncia civica da populacdo para formacdo de cuntura critica capaz de induzir a
pratica da ATS. A imperiosa necessidade de umagernte verificacdo sobre a situacao das
TS constitui apenas um exemplo de instrumento guece de verificagcdo por parte dos
diretores dos EAS, assim como do engenheiro cliricgual afeta diretamente a qualidade

dos equipamentos e/ou dos servicos prestados.

N&o obstante os aspectos de natureza médica, tanpledan forte relevancia
econbmica e social que o assunto encerra, faz-sess@io mencionar as graves
consequéncias da falta de informacao sobre os ageiptos eletromédicos disponiveis no

mercado. Duas das consequéncias mais sérias déiaac@o de um equipamento sem uma
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comprovacao cientifica da sua eficacia e seguraagailo para o qual foi projetado e a ma

distribuicdo de recursos na area da saude, ocasioman prejuizos aos cofres publicos.

Através deste trabalho, desenvolveu-se uma acdeciisp do Mestrado de
Engenharia Elétrica da Universidade Federal deaS@atarina — UFSC e do Instituto de
Engenharia Biomédica (IEB — UFSC) para disponiailiz sociedade brasileira, notadamente
ao setor da saude, um estudo sobre os metodos 8e ohlle se objetivou encontrar uma
metodologia para ser aplicada a equipamentos elétlicos, auxiliando assim, a pratica da

medicina baseada em evidéncia.
Pela percepcéo obtida no decorrer da pesquisa fsge&s seguintes sugestoes:
* A utilizagdo dos resultados de ATS na tomada desdes dos EAS;

* No processo de compra de novos equipamentos, redanse que os EAS
adquiram desfibriladores bifasicos ao invés de rfésicos;

* A préatica de mais ensaios clinicos no Brasil, isisle a respeito de
desfibriladores, possibilitando assim a criagdoude banco de dados

nacional;

* A realizacdo de um numero maior de ATS relacionad&sguipamentos

eletromédicos, ndo somente no Brasil, mas em todor@o;

* O desenvolvimento de mais ensaios clinicos queeawa efetividade dos

desfibriladores bifasicos no tratamento da FV dgdoduracao.

5.2 PROPOSTA PARA TRABALHOS FUTUROS

Como sugestéao para trabalhos futuros ficam os ISEgUIOPICOS:

» Acriacdo de uma equipe multidisciplinar no IEB FSL para a realizacao

de atividades de ATS relacionadas a equipamergt®eiédicos;

* O desenvolvimento de uma ATS para investigar ososfela duracédo dos

pulsos de desfibrilagdo no coragcédo dos pacientes;
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Estudos de ATS com o objetivo de avaliar os efaitassados pelos niveis

de energia entregues ao musculo cardiaco;

A realizacdo de uma avaliagdo tecnoldgica para ilbddatlores

implantaveis;

O desenvolvimento de estudos de custo-beneficiasto-aitilidade para

cardioversores implantaveis.



64

REFERENCIAS

ABNT — ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS; ®¥. NBR-IEC 60601-
1-2, Prescri¢cdes Gerais para Seguranca — Normde€alaCompatibilidade Eletromédica —
Prescri¢cdes e Ensaios. Brasil

ABNT - ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS; ZBt-a. NBR-IEC
60601-1-4, Prescricoes Gerais para Seguranca —ad\Quoiateral: Sistemas Eletromédicos
Programaveis. Brasil

ABNT — ASSOCIACAO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS; I%-b. NBR-IEC
60601-1-1, Prescricoes Gerais para Seguranca —d\Gotateral: Prescricdes de Seguranca
para Sistemas Eletromédicos. Brasil

ABNT — ASSOCIA(;AO BRASILEIRA DE NORMAS TECNICAS; Zi5. NBR-IEC 60601-
2-4,Prescri¢ces Particulares para Seguranca de Dedéidares CardiacasBrasil.

ACCE - AMERICAN COLLEGE OF CLINICAL ENGINEERING; 201. Enhancing Patient
Safety The Role of Clinical Engineering 1-7.

AHA - American Heart Association; 2006uidelines for CPR and ECCirculation 112;IV-
1-1vV-211. Disponivel em URLhttp://www.americanheart.orgcessado em 06/12/2005.

AGUIAR E; 2005.Correntes no Servico Emergencial Cardiovasculestaques no manual
de atendimento damerican Heart Associatioem 2005 para Ressuscitacdo Cardiopulmonar
e Servico Emergencial Cardiovascular.

BAIN A. C, SWERDLOW C. D, LOVE C. J, ELLENBOGEN KA, DEERING T. F,
BREWER J. E, AUGOSTINI R. S, TCHOU P. J; 200ulticenter Study of Principles-
Based Waveforms for External DefibrillatioAmerican College of Emergency Physicians,
37:5-12.

BANTA HD & LUCE BR; 1993. Health Care Technology dants Assessment:. an
international perspective. Oxford University Prédew York.

BANTA HD; 2003. The Development of Health Technolo§ssessment. Health Policy 63,
121-132.

BARDY G. H, GLINER B. E, KUDENCHUK P. J, POOLE J, BOLACK G. L, JONES G.
K, ANDERSON J, TROUTMAN C, JOHNSON G; 199%runcated Biphasic Pulses for
Transthoracic Defibrillation American Heart Association, 91:1768-1774.

BARDY G. H, MARCHLINSKI F. E, SHARMA A. D, WORLEY SJ, LUCERI R. M, YEE
R, HALPERIN B. D, FELLOWS C. L, AHERN T. S, CHILSO®. A, PACKER D. L,
WILBER D. J, MATTIONI T. A, REDDY R, KRONMAL R. A,LAZZARA R.; 1996.
Multicenter Comparison of Truncated Biphasic Shoakd Standard Damped Sine Wave
Monophasic Shocks for Transthoracic Ventricular iDdfation. American Heart
Association, 94:2507-2514.



65

BATISTA, M. M. B; 2003.Contribuicdo ao Processo de Credenciamento de Labdo de
Ensaios de Equipamentos Eletromédidassertacdo de mestrado submetida ao Programa de
Pés-graduacdo em Engenharia Elétrica da UnivemsidBdderal de Santa Catarina.
Florianopolis — SC.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 1994. Portaria n° 2.84de 12 de dezembro de 1994.
“Institui o Sistema de Garantia da Qualidade delpims correlatos submetidos ao regime da
Lei n°® 6.360, de 27 de setembro de 1976 e o Deofe#®®.094 de 05 de janeiro de 1977".
Brasilia.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 1999. Resolucdo RE 424 de 31 de agosto de 1999.
“Registro de Equipamentos EletromédicoBtasilia.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 2003. Portaria n° 1.81de julho de 2003. “Institui 0
Conselho de Ciéncia, Tecnologia e Inovacdo em Sdadiddinistério da Saude”. Brasilia.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 2004. Portaria n° 1.9GM de 22 de junho de 2004.
“Regulamento Técnico MERCOSUL para as MetodologeAvaliacdo de Tecnologias em
Saude’ Brasilia.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 2005. Portaria n° 2.64GM de 19 de dezembro de
2005. “Institui Comisséo para Elaboragdo da Palile Gestdo Tecnologica no ambito do
Sistema Unico de Saude — CPGT". Brasilia.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 2006-a. Portaria n° 2%M de 19 de janeiro de 2006.
“Institui o Fluxo para Incorporacdo de Tecnologia®s Ambito do Sistema Unico de Saude”
Brasilia.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 2006-bAc¢des do Ministério da Saide em Avaliacdo
de Tecnologias em Saud®isponivel em URL:http://www.saude.gov.bracessado em
04/10/2006.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 2006-c. Elaboracéo deiretrizes Metodoldgicas do
Ministério da Saude para Pareceres Técnico-CiensifiRevisdes Sistematicas e Estudos de
Avaliagdo Econémica. Disponivel em URLhttp://www.saude.gov.br acessado em
04/10/2006.

BRASIL, MINISTERIO DA SAUDE; 2006-d.Avaliacdo de tecnologias em Saulde:
institucionalizacdo das a¢des no Ministério da SalRkevista de Saude Publica, 40(4): 743-
7. Brasilia.

BRATS — BOLETIM BRASILEIRO DE AVALIACAO DE TECNOLOGAS EM SAUDE;
2006. Avaliacdo de Tecnologias em Saude: o canpan® a decisao fundamentada em saude
— Entecavir para o Tratamento da Hepatite B Crooa 1, n° 1, junho de 2006. Disponivel
em URL:http://www.saude.gov.hacessado em 19/08/2006.

CAETANO R. & VIANNA, CMMV; 2001. Avaliacdo Tecnoldgica em Saude: Introducédo a
alguns conceitos basicofexto didatico preparado para o Il Curso BaslecAvaliacdo de
Tecnologias em Saude, Ministério da Saude, 20@8dRiJaneiro — RJ.



66
CANSELL A; 2004. Impulso de Desfibrilacdo Bifasicaua Influéncia na Sobrevivéncia em
Reanimacéao Pré-Horpitalar. Revista SAMU: 287 — 309.

CARLSSON P, JONSSON E, WERKO L, BANTA HD; 200@ealth technology Assessment
in Swedeninternational Journal of Technology Assessmefitaalth Care. 16:560-76.

CASTRO A. A; 2001.Revisao Sistematica e Meta-analideemos-Editorial. Sao Paulo.
Artigo disponivel em URLhttp://www.metodologia.orgacessado em 26/06/2006.

CHALMERS TC; 1994.Implications of meta-analysis: need for a new gatien of
randomized control trialspp. 1-4. In US Department of Health and HumarviSes, Agency
for Health Care Policy and Research. Clinical pcacguideline development: methodology
perspectives, AHCPR Pub. N. 95-0009. US Governtanting Office, Washington.

CHEN L, HAY JW; 2004. Cost-effectiveness of Primémplanted Cardioverter-defibrillator
for Sudden Death Prevention in Congestive Hearufei Cardiovasc Drugs Ther; 18(2):
161-70.

CCOHTA,; 2004.The Canadian Coordinating Office For Health Teclugyl Assessment
Overview of Strategic Renewal in the Context of @an&dian Health Technology Strategy
2004 — 2008. Canada.

COCHRANE A; 1972Effectiveness and Efficiencibingdon: Burgess & Son.
COCHRANE COLLABORATION; 1994Cochrane Collaboration Handbook

COOK D. J, MULROW CD, HAYNES R. B; 199%&ystematicReviews: synthesis of best
evidence for clinical decision&nn Intern Med, 126(5): 376-80.

CORREA A. B; 2001. Confiabilidade Metroldgica not@eda Satde no Brasil: qualidade
laboratorial na saude publica e controle metroldgle equipamentos médico-hospitalares.
Dissertacdo de mestrado do Programa de Pdés-graddaciletrologia da PUC-Rio. Rio de

Janeiro.

CROCKETT P, 1991Defibrillation: what you should knowRedmond, WA: Physio-control.

CUTLER DM & MCCLELLAN M; 2001. Is technological change in medicine worth it?
Health Affairs 20(5):11-29.

DICKERSIN K, SCHERER R, LEFEBVRE C; 1994dentifying relevant studies for
systematic review®ritish Medical Journal 309: 1286-91.

DONALDSON C, SHACKLEY P; 1997 Economic EvaluationIn: R. Detels, W. W.
Holland, J. McEwen, G. S. Omenn (eds.). Oxfordlesk of public health (third edition).
Volume 2: the methods of public health (pp 949-@%jord University Press, Oxford.

DRUMMOND MF, COOKE J, WALLEY T; 1997. Economic evation Under Managed
Competition: evidence from the UK. Soc Sci Med;583-95.



67

DRUMMOND MF, O'BRIAN B, STODDART GL & TORRANCE GW1997.Methods the
Economic Evaluation of Care Programmes — Basic $ygfeEconomic EvaluatiorOxford
Medical Publications, second edition, cap.2, p66-2

EDUARDO, M. B. P; 1998.Vigilancia Sanitaria— Série Saude & Cidadania, v. 8.
Colaboracdo de MIRANDA I. C. S. Faculdade de SaRdblica da Universidade de Sao
Paulo. Ed. Fundacéo Petrépolis Ltda. Sdo Paulo.

FADDY S. C, POWELL J, CRAIG J. C; 2003. Biphasicdamonophasic shocks for
transthoracic defibrillation: a meta analysis afidamised controlled trials. Elsevier Science
Ireland, 58:9-16.

FERREIRA M. B. C; 2006Fundamentos de BioestatistiCbexto didatico preparado para o
Curso de Capacitacdo em Avaliacdo de Medicamenies®ologias em Saude. Florianopolis
- SC.

FUCHS S. C. & FUCHS F.D; 2008/étodos de Investigacdo Farmacoldgico-Clinidaxto
didatico preparado para o Curso de Capacitacdo emlia8do de Medicamentos e
Tecnologias em Saude. Florianépolis — SC.

GAO/USA (United States General Accounting Officefiam Evaluation and Methodology
Division); 1992.Report to congressional requesters. Cross desigthegis: a new strategy
for medical effectiveness researthS Government Printing Office, Washington. Docuaine
GAO/PEMD-92-18.

GLASS GV, 1976. Primary, secondary and meta-amnalysiesearch. Educ Res, 5:3-8.

GOLD M. R. et al; 1996ldentifying and Valuing Outcomel: Cost-effectiveness in Health
and Medicine. Oxford University, p. 82-134. New ¥or

GOODMAN C. S; 2004Introduction to Health Technology Assessmdilte Lewin Group
Falls Church, Virginia, USA.

GREENE H. L, DIMARCO J. P, KUDENCHUK P. J, SCHEINNWAM. M, TANG A. S. L,
REITER M. J, ECHT D. S, CHAPMAN P. D, JAZAYERI M.,RHAPMAN F. W, AHMED
M, JEFFREY L. JOHNSON J. L, NISKANEN R. A; 1996omparison of Monophasic and
Biphasic Defibrillating Pulse Waveforms for Transthcic Cardioversion The American
Journal oh Cardiology, 75:1135-1139.

GURNETT C. A. & ATKINS D. L; 2000Successful Use of a Biphasic Waveform Automated
External Defibrillator in a High-Risk ChildThe American Journal of Cardiology Vol. 86
November 1, 1051 — 1053.

GUYTON A. C. & HALL J. E; 2006Tratado de Fisiologia Médical12 edi¢éo. Elsevier.

HARBOUR R, MILLER J; 2001. A New System for GradiRgcommendations in Evidence
Based Guidelines. BMJ. 323:334-6.

HAYWARD RSA., WILSON MC, TUNIS SR, BASS EB, GUYATG; 1995.Users' Guides
to the Medical Literature VIIl. How to Use Clinical Practice Guidelines. Mre the
Recommendations Valid? JAMA. 274(7):570-4.



68

HEVIA L, QUINONES M, FAYAD Y; 2005.Aplicacion Clinica del Desfibrilador-Monitor
Bifasico Cubano Cardiodef. 21 Congreso de la Sociedad Cubana de Bioingeniefabana.
T019.

IEB-UFSC; 2005-a. Material didatico do Instituto Begenharia Biomédica da Universidade
Federal de Santa Catarirgistemas de Instrumentacdo Biomédica

IEB-UFSC; 2005-b. Material didatico do Instituto Hagenharia Biomédica da Universidade
Federal de Santa Catarir@inais e Sistemas Biomédicos

INMETRO; 2001. Regra Especifica para a Certificag@dcquipamentos Eletromédicos NIE-
DQUAL-068 de abril de 2001.

IOM - INSTITUTE OF MEDICINE; 1999To err is human: building a safer health system
Washington, National Academy Press. Disponivel em RLU
http://www.nap.edu/catalog/9728.htmAcessado em 04/12/2006.

JOHANNESSON M, PLISKIN J. S, WEINSTEIN MC; 1998re healthy-years equivalents
an improvement over quality-adjusted life yeaké@dical Decision Marking, v. 13, n°. 4, p.
281-6.

JONES J. L. & TOVAR O. H; 2000Electrophysiology of ventricular fibrillation and
defibrillation. Crit Care Med: vol. 28, n. 11. N219 — N 221.

JONSSON E, BANTA HD; 1995Health Care Technology in Sweddn: BANTA HD,
GELBAND H, BATTISTA R, JONSSON E, editorddealth Care Technology and its
Assessment in Eight Countrié&¥ashington DC: U.S. Governmente Printing Offi2@9-39.

JUSTO L. P, SOARES B. G. O, CALIL H. M; 200Reviséo sistematica, metanalise e
medicina baseada em evidéncias: consideracdes itoase Universidade Federal de Sao
Paulo. Sao Paulo.

KLASSEN T, JADAD A, MOHER D; 1998Guides for Reading and Interpreting Systematic
Reviewsl. Getting Started. Arch Pediatr Adolesc Med, :1B2-4.

KRAUSS S. L; 2003-a. Avaliacao tecnologica em sauagmsitometria dssea e terapéuticas
alternativas na osteoporose pés-menopausa. Cade Pablica, Rio de Janeiro — RJ.

KRAUSS S. L; 2003-b. Avaliacdo tecnologica e amalmusto-efetividade em saude: a
incorporacao de tecnologias e a producdo de diesticlinicas para o SUS. Rio de Janeiro —
RJ.

KRAUSS S. L; 2004. Avaliacdo tecnolégica em saudegestdes metodologicas e
operacionais. Cad. Saude Publica, Rio de Jand¥h —

KRAUSS S. L.; 2005.Avaliacdo tecnolégica em saude e inclusdao soci&minarios
tematicos para a 3 Conferéncia Nacional de C, Bé&dsil.

LAU J, LOANNIDIS JPA, SCHMID CH; 1997Quantitative synthesis in systematic reviews
Annals of Internal Medicine, 127(9): 820-6.



69

LOWSON K. V, DRUMMOND M. F, & BISHOP J. M; 198X osting New Services: Long-
Term Domiciliary Oxygen Therapiancet, ii, 1146-9.

MALIK A. M, SCHIESARI L. M. C; 1998.Qualidade na Gestao Local de Servigos e Acdes
de Saude- Série Saude & Cidadania, v. 3. Faculdade deeSRithlica da Universidade de
Sao Paulo. Ed. Fundacao Petrdpolis Ltda. Séo Paulo.

MEHREZ A, GAFNI A; 1989. Quality-Adjusted Life Year Utility Theory, and Healthy-
Years Equivalents. Medical Decision Making, v. 91$2-149.

MITTAL S, AYATI S, STEIN K. M, KNIGHT B. P,MORADY F SCHWARTZMAN D,
CAVLOVICH D, PLATIA E. V, CALKINS H, TCHOU P. J, MLLER J. M, WHARTON J.

M, SUNG R. J, SLOTWINER D. J, MARKOWITZ S. M, LERMAB. B; 1999.Comparison

of a Novel Rectilinear Biphasic Waveform With a [Pach Sine Wave Monophasic Waveform
for Transthoracic Ventricular DefibrillationJournal of the American College of Cardiology,
34:1595-1601.

MUHLEN S. S; 2006.Desfibriladores e CardioversoreDepartamento de Engenharia
Biomédica, Universidade Estadual de Campinas (UNW@A Campinas — SP.

MULROW C; 1996.Rationale for systematic reviews 1-8. In: | Chalmers & DG Altman
Systematic Reviews. Third edition. BMJ Publishingp@. London.

MULROW C.D. & LOHR K. N; 2001.Proof and policy from medical research evidence
Health Affairs 20(5): 249-266.

NATALE A. et al; 1996 . Relative Efficacy of Diffent Tilts with Biphasic Defibrillation in
Humans. PACE: 19:197-206.

NATIONAL HEALTH SERVICE — NHS Executive; 1996. Clcal Guidelines: using clinical
guidelines to improve patient care within the NH8ndon: Department of Health.

NEWHOUSE J. P; 1992Care Costs: how much welfare losgdurnal of Economic
Perspectives, v.6, n°. 3, p. 3-21.

PETITTI DB; 2000. Metanalysis, decision analysisd @ost-effectiveness analysis: methods
for quantitative synthesis in medicine. Oxford Uity Press. Nova York.

POLANCZYK C. A; 2006.Estudos de Custo-efetividade na Area Médibexto didatico
preparado para o Curso de Capacitacdo em Avalidgeddedicamentos e Tecnologias em
Saude. Florianopolis — SC.

REDDY R. K., GLEVA M. J., GLINER B. E., DOLACK A. L, KUDENCHUK P. J.,
POOLE J. E., BARDY G. H; 199 Biphasic Transthoracic Defibrillation Causes Fewer
ECG ST-Segment Changes After Shéckals of Emergency Medicine, 30:127-134.

REEK S. et al; 2003. Clinical Efficacy of a Weamlefibrillator in Acutely Terminating
Episodes of Ventricular Fibrillation Using BiphaStocks. PACE, 26: 2016 — 2022.

ROBERTSON D. C; 2003. Technology Updates Wearabhel @&utomatic External
Defibrillators Save Some Lives. Health Technologs@ssment news ECRI: 7 — 8.



70

RUSSEL LB. Et al; 1996Cost-effectiveness Analysis as a Guide to Resdhitoeation in
Health: Roles and limitationg. 3-24. In MR Gold, JE Siegel, LB Russel & WeistMC
(ed) — Cost-effectiveness in Health and Medicinego@l University Press, New York.

SALES R. E. F; 2006Uma Contribuicdo da Engenharia Clinica para Progmsnde
Qualidade em Servicos Oftalmolégic@issertacdo de mestrado submetida ao Programa de
Pos-graduacdo em Engenharia Elétrica da Univemsidedderal de Santa Catarina.
Florianépolis — SC.

SANDERS GD, HLATKY MA, OWENS DK; 2005.Cost-effectiveness of Implantable
Cardioverter-defibrillators New England Jorunal of Medicine: 353(14): 1471-80

SAMSON R, BERG R, BINGHAM R; 2003. Use of automatdernal defibrillators for
children: an update. An advisory statement from Rlediatric Advanced Life Support Task
Force, International Liaison Committee on Resusoita Elsevier Science Ireland Ltd. 57,
237 _243.

SBC — SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA; 2003Diretriz de Fibrilacio
Atrial. Arquivo Brasileiro de Cardiologia — volume 81pkmento VI. Brasil.

SBC — SOCIEDADE BRASILEIRA DE CARDIOLOGIA; 2004l Diretriz Sobre o
Tratamento do Infarto Agudo do Miocardiarquivo Brasileiro de Cardiologia — volume 83,
suplemento IV. Brasil.

SCHNEIDER T, MARTENS P. R, PASCHEN H, KUISMA M, WA@KE B, GLINER B. E,
RUSSELL J. K, WEAVER W. D, BOSSAERT L, CHAMBERLAIW; 2000. Multicenter,
Randomized, Controlled Trial of 150-J Biphasic Hso€ompared With 200- to 360-J
Monophasic Shocks in the Resuscitation of Out-cfgifal Cardiac Arrest VictimsJournal
of American Heart Association, 102:1780-1787.

SHEPARD R. K. et al; 2003. Prospective Randomizenn@arison of 65%/65% Versus
42%/42% Tilt Biphasic Waveform on Defibrillation fdsholds in Humans. Journal of
Interventional Cardiac Electrophysiology 8, 221-225

SHOROFSKY S. R & GOLD M. R; 2000. Transvenous Detfétion Effect of Second-Phase
Duration on the Strength-Duration Relation for Humalournal of American Heart
Association, 102;2239-2242.

SOCERJ — SOCIEDADE DE CARDIOLOGIA DO ESTADO DO RME JANEIRO; 2006.
Fibrilagdo Atrial. Texto informativo disponivel em URlwww.socerj.org.br acessado em
20/11/2006.

STRICKBERGER A. S. et al; 199€linical predictors of defibrillation energy req@ments
in patients treated with a nonthoracotomy defilatitir systemAmerican Heart Journal, 257 —
260.

TANG W. et al; 2002. Fixed-energy biphasic wavefateiibrillation in a pediatric model of
cardiac arrest and resuscitation. Crit Care Medl:3@ n. 12. 2736 — 2741.



71

TANOUYE E; 1995. Bristol-Myers to Market Antidepressant by Claimihgss Sexual
Dysfunction Wall Stress Journal, January 6, p. B2. apud GO@RNNS, 1998Introduction
to Health Care Technology Assessment

THE WORLD BANK, 1993.World Development Report Investing in Healdbew York,
Oxford University Press.

TORRANCE GW, FEENY DH; et al; 1996. Multiattribut®tility Function for a
Comprehensive Health Status Classification Systéealth Utilities Index Mark 2. Medical
Care, v. 34, p. 702-722.

TOVAR O. H. & JONES J. L; 1995. Biphasic Defibriiegn Waveforms Reduce Shock-
Induced Response Duration Dispersion Between LadvHigh Shock Intensities. American
Heart Association. 77:430-438.

TOVAR O. H. & JONES J. L; 200Cibrillation Electrophysiological Deterioration Dimg
Long-Duration VentricularJournal of the American Heart Association. 10822891.

TUNIS S, GELBAND H; 1995Health Care Technology in the United States BANTA
HD, GELBAND H, BATTISTA R, JONSSON E, editorslealth Care Technology and its
Assessment in Eight Countrié&¥ashington DC: U.S. Governmente Printing Offizé5-334.

US Congress/Office of Technology Assessment 19@dntifying health technologies that
work: searching for evidenc&S Government Printing Office, Washington.

WHITE R. D; 1997. Early Out-of-Hospital Experiengeth an Impedance-Compensating
Low-Energy Biphasic Waveform Automatic external iDaflator. Journal of Interventional
Cardiac Electrophysiology, v. 1, p. 203-208. Bostd8A.

WHITE R. D, HANKINS D. G, ATKINSON E. J; 2001. Patit outcomes following
defibrillation with a low energy biphasic truncategponential waveform in out-of-hospital
cardiac arrest. Elsevier Science Ireland Ltd, 8914.



APENDICES

72



APENDICE A — Esquema de leitura critica.
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Titulo, autores, instituicdes financiadoras, local de realizag ao, revista e data.

Fator em estudo;
Desfecho clinico: (Primario e Secundarios);
Hipdtese.

Populacdo: Populagéo de pesquisa;
Populacdo efetivamente pesquisada.

Resultados: (observar principalmente as tabelas, e o texto quando necessario).

Avaliacdo da Validade Interna: Erros Sistematicos

Potenciais vieses de selecéo:

Avaliar: Amostragem;

Critérios de elegibilidade (incluséo e exclusdo);
Detalhamento da Randomizacéao;
Perdas.

Potencias vieses de afericao:

Avaliar: Afericdo do dedfec

Definicdo do desfecho;
Placebo;
Cegamento.

Potenciais vieses de confusao:
Avaliar: Potenciais fatores de confusédo foram investigados?
Houve controle dos fatores de confusdo na analise dos
resultados?

Inferéncia — Erro aleatério: Resultados positivos: erro alfa?
Houve compara¢fes multiplas?

Resultados negativos: erro beta?

7

Significancia clinico-epidemioldgica: A magnitude dos resultados tem relevancia

clinico-epidemioldgica?

8

Qual a capacidade de generalizacdo dos resultados?

9

Conclusdes: As conclusdes dos autores estacsaddmnos resultados apresentados?

Quadro | — Esquema de leitura critica. Fonte: Text didatico preparado para o Curso de Capacitagcdo em
Avaliacdo de Medicamentos e Tecnologias em Saude,Mddulo — Epidemiologia Clinica, realizado pela
Universidade Federal de Santa Catarina — UFSC. Floriadpolis — SC. 2006.

A partir deste quadro, podem-se definir quais estddrao parte da revisdo sistematica e quais serdo

excluidos. A seguir serdo esclarecidos os motieasedobservar cada um dos nove pontos existentpsadoo.
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1. O titulo do estudo deve apresentar claramente d@gtrata. A importancia de se observar o nome dos
autores e das instituicfes financiadoras deve-stataode haverem possiveis conflitos de interesse.
Pode ocorrer conflito de interesses quando, pampke a fonte financiadora da pesquisa é o préprio
fabricante do equipamento em estudo, ou aindasuadores envolvidos terem alguma ligagdo com
o fabricante, podendo assim induzir os resultadoesiudo. O local onde foi realizada a pesquisa e a
revista onde foi publicada sdo importantes paraagukeitores saibam onde e a quem se reportar no
caso de criticas a respeito do estudo. A data tlml@sletermina a possibilidade deste estar ou nédo
desatualizado.

2. O fator em estudo assim como o desfecho clinicemeastar claramente especificadoBackground
do artigo. Por exemplo, a comparacao da eficagacoques monofasico e bifasico de cardioversores
no tratamento da fibrilagdo atrial. Neste casatorfem estudo € a eficicia dos choques monofésico
bifasico na cardioversao da fibrilacdo atrial,desfecho clinico € a cardioversdo da fibrilacéialatds
autores devem ainda, indicar uma hip6tese dostaésgl, ou seja, aquilo que eles esperam encomotrar a
final da pesquisa. Seguindo o exemplo acima, pedevantar a hipétese de que o choque bifasico é
mais eficaz que o monofésico.

3. A populacdo de pesquisa indica de uma maneira gerapacientes em estudo, e a populacéo
efetivamente pesquisada deve especificar claramasitearacteristicas dos pacientes em estudo.
Utilizando ainda o exemplo anterior, a populacdo estudo seriam 0s pacientes que sofreram
cardioversdo da fibrilacao atrial. Para se deteamin populacdo efetivamente pesquisada devem-se
observar principalmente os critérios de inclus@xausao da pesquisa, por exemplo, se pacientes com
mais de 65 anos foram excluidos, ou se apenasasnges do sexo masculino foram incluidos, se
pacientes fumantes foram incluidos ou ndo na pssgou seja, deve-se observar as caracteristicas
fisicas e clinicas dos pacientes incluidos no estud

4. Os resultados da pesquisa devem estar expostosmia €lara, de preferéncia na forma de uma tabela,
para facilitar o entendimento, apresentar, para ¢gadpo, 0 nimero de participantes que receberam o
tratamento designado. Para cada desfecho, prim&egundario, mostrar os resultados para cada grupo
e o tamanho do efeito estimado e sua precisdaitede confiangd). Descrever todos os efeitos
adversos importantes em cada grupo de interveng@onar as caracteristicas demograficas e clinicas
basais de cada grupo, além de descrever os devmstocolo em relagdo ao planejado e os motivos.

5. Os erros sistematicos ndo acontecem pelo acasgqana&sros em amostragem, afericdo de exposicao
ou eventos ou andlise e interpretacdo dos dadese¥ide selecdo acontecem quando ocorre selecéo
inadequada dos participantes, especialmente nodossbbservacionais. Constitui viés de selecdo a
escolha de individuos que diferem de forma sistematos que ndo foram selecionados, seja por
critérios de amostragem, perdas de participantedatha de seguimento. Nos ensaios clinicos
randomizados, viés de selecdo determina diferemita es grupos intervencgdo e controle. Os grupos
mostram-se diferentes em varias caracteristicass@fela presenca do fator em estudo (FUCHS S. C.
& FUCHS F.D, 2006). Vieses de afericdo resultamnuensuracdo sistematicamente errbnea das
variaveis em estudo. Tém miltiplas causas, tais @wos do observador (técnica de afericdo aplicada
incorretamente), dos instrumentos de medigc&do (eqepto descalibrado), dos respondentes (resposta
equivocada por lembranca incorreta), etc. Deveisar fatento para que observadores cientes da
hiptese em estudo néo influenciem, conscientenoanscientemente, a medicdo da exposi¢cdo ou
efeitos. Vieses de confusdo ocorrem quando umaadis variaveis se associam simultaneamente ao
fator em estudo e ao evento de interesse, e némfparte do elo causal entre exposi¢éo e desfécho.
viés de confusé@o pode ser a verdadeira causa edeniledda associacdo, por exemplo, a mortalidade
geral tende a ser maior em individuos magros caatipgamente aos de peso médio, contudo, mais
individuos magros sédo fumantes, o que também eadetaxa de mortalidade. Portanto, tabagismo
associa-se com peso e com mortalidade, sendo oquiésconfunde a associacdo entre peso e
mortalidade. Idade, gravidade da doenca, racap®trtamentos, sdo exemplos de potenciais vieses d

% _ Intervalo de Confianca: Corresponde ao intergalovalores possiveis de ocorrerem na populacésoQ@io
intervalo de confianga como método para estimarpairos populacionais leva em conta a variacaonmstsa
para amostra, definindo uma faixa de valores empgoeavelmente esta incluida a média (ou a propdrga
populagdo de origem. Quando se estabelece um altede confianga de 95%, pode-se afirmar que ha
probabilidade de 95% de que o intervalo obtidouad real valor da média da popula¢cdo (FERREIRA MCB.
2006).
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confusdo. O controle pode ser feito no planejamentona analise dos resultados, utilizando-se
estratificacdo ou modelos estatisticos (FUCHS 8 EUCHS F.D, 2006).

6. Os erros aleatérios sédo devido ao acaso, assiresokados de um estudo podem nao ser verdadeiros
para toda a populagdo-alvo. Ocorrem devido a vilidate intrinseca aos fendémenos biologicos ou a
imprecisdo dos instrumentos de medigdo. O errddmegode ser quantificado por testes estatisticos
Por convencéo considera-se verdadeira uma assoajgeitem probabilidade remota de dever-se ao
acaso, por exemplo, menor que §9(0,05" ou 1% p < 0,01). Outra maneira de se determinar erros
ocorridos devido ao acaso é através dos interdgga@dnfianca, correspondentes a gama de valores que
originam determinada medida de freqiiéncia ou aas@ci Quando se afirma haver associacdo entre
exposicao e desfecho na amostra, e ela inexigtemiacéo de origem, comete-se o chamado erro alfa
(erro tipo 1), e quando se afirma haver associagéi® o fator em estudo e o evento medido na amostr
mas ela existe na populacédo de origem, cometeebamado erro beta (erro tipo 1) (FUCHS S. C. &
FUCHS F.D, 2006).

7. A significancia clinico-epidemiol6égica corresponde aplicacdo pragmatica dos resultados de
investigagdo interna e externa. A magnitude dotefebservado e outros aspectos relacionados a
intervencao justificam seu emprego em pacientaselmplo, a reducdo de 5% a 10% na intensidade
de dor, observada em estudo com validades intereaterna, pode nao ter relevancia clinico-
epidemiolégica se produzida por farmaco que exig@mim@stracdo intravenosa, a curtos intervalos
(FUCHS S. C. & FUCHS F.D, 2006). Pode-se citar aindiso da tomografia computadorizada (TC),
depois da sua introdugdo, em 1972, o uso da TCfaaddi rapidamente, radiologistas e outros
médicos ficavam fascinados por imagens diferentesodas ja vistas. Certamente, tais imagens
melhorariam o tratamento e o estado de salde duoenpes, entretanto, tais suposi¢cdes nao foram
necessariamente confirmadas. A TC, mesmo com b&wefieefutaveis para alguns problemas foi, e
certamente ainda é, utilizada com frequéncia emagites onde pouco beneficio poderia ser esperado,
como na cefaléia crénica (BANTA HD & LUCE BR, 1993).

8. A capacidade de generalizacdo dos resultados deesgisa indica a validade externa da mesma, ou
seja, quando seus resultados podem ser generalipadi outras amostras ou populagdes. Por exemplo,
0 Ministério da Saude jamais implementaria um mogr de salde publica baseado em um estudo
realizado em 50 pacientes, ou em uma pesquisaequeritérios de inclusdo e exclusdo que possam
influenciar o resultado da mesma. Estudos assimpodem ser generalizados e dificilmente teréo
validade externa.

9. Uma pesquisa ndo pode apresentar uma conclusamogtradiz com os resultados apresentados. Esta
observacgédo pode parecer 6bvia, mas de fato exesé&ndos que apresentam conclusdes que nao estao
embasadas nos resultados apresentados. Isto paderpprincipalmente, em pesquisas onde existem
grandes conflitos de interesses, uma vez que tosdeidesatentos ndo comparam as conclusfes de um
estudo com os resultados apresentados, ou aindpesquisas feitas por pessoas ou instituicbes
despreparadas as quais ndo conseguem interpraesuisidos de forma adequada e acabam tomando
conclusdes precipitadas e errbneas.

27 _ O valor p, encontrado em muitos estudos da area da sattifea esuantitativamente a chance de os
resultados observados deverem-se apenas ao aga®0 & influéncia das variaveis analisadas no estudo
Expressa a probabilidade de haver erro @lfa 6u beta§f). Os valores dp variam de 0 (evento impossivel de
ocorrer) a 1 (evento que certamente vai ocorréfR{FEIRA M. B. C; 2006).



APENDICE B - Possiveis conclusdes de uma reviséo sintitica.

Evidéncias

Exirie [

Adesuados Ensaio Climoo
Com projeto adequada
Chaldade BEoa
Poder Estatistico Bom
Chalidade Bunm Cmalhdade Boa Qualidade Funn
Poder Estatistico Bom Poder Estatistico Fuim Poder Estatistico Fuim
Uzar MNao usar i i l
Enzaio Clinico Encaio Clindco Enzaio Clindco
co novo projeto CO mesmo projeto co novo projeto

Figura | — Possiveis conclusdes de uma revisdo siséitica. Fonte: CASTRO A. A; 2001Revisao
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Sistematica e Meta-analiséemos-Editorial. Sdo Paulo.

Caso os estudos sejam de boa qualidade e detedemendas entre os grupos (poder estatistico),

poderd ser feita a recomendacdo de utilizar ouan@ecnologia em salde, conforme o grupo beneficiado

Entretanto, se as evidéncias encontradas forem pripsy a combinacéo da qualidade dos estudos edkr p
estatistico permite trés combinacdes (CASTRO A091):

Qualidade ruim e poder estatistico bom#g a revisdo sistematica onde a metanalise deraonstr
gue uma tecnologia em saude é superior a outEesarndas diferencas encontradas a qualidade
dos estudos ndo permite que se tenha credibilidadeesultados para a aplicabilidade clinica.
Todavia, resultados como estes sdo importantesapaiiar no calculo do tamanho da amostra
dos proximos estudos, que devem ser realizadogg@spanderem de forma adequada a pergunta
inicial;

Qualidade boa e poder estatistico ruimtrata-se de uma reviséo sistematica onde a me@anal
nao demonstra que uma tecnologia em salude é superitdra e os estudos sdo de boa qualidade.
Estudos assim fornecem um mapeamento e sdo fundasn@ara que os préximos estudos
tenham um planejamento correto, podendo utilizanesmos métodos e aumentando o tamanho
da amostra;

Qualidade ruim e poder estatistico ruim:é aquela revisao sistematica na qual a metamilise
demonstra que uma tecnologia em saude € melhaa quéa, e a qualidade dos estudos € ruim.
Novamente, resultados assim sdo importantes pgksejar uma pesquisa de forma adequada,
e ainda, para indicar que a tecnologia em saldguisesla ndo tem estudos adequados que
comprovem a sua superioridade, ou equivalénciagéamao a outra.
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APENDICE C - Distinguindo as Caracteristicas da Avahcdo Econdmica em Saulde.

Ambos os custos (inputs) e conseqiiéncias (outputs) das alternati vas estdo
sendo examinados?
NAO SIM
Examina apenas .
U Examina apenas custos

3 conseqliéncias
@ NAO ~1A ~1B ~2
3 AVALIACAO PARCIAL | AVALIACAO PARCIAL AVALIACAO PARCIAL
S Descricdo de resultado Descricdo de custo Descricdo de custo-resultado
@ o 3A 3B 4
o 0
g < AVALIACAO PARCIAL | AVALIACAO PARCIAL | AVALIACAO ECONOMICA
Q_ -
(S § Avaliacao de eficacia ou Analise de custo COMPLETA
[S 3T SIM .. L0 L. ~
o2 efetividade Andlise de custo-minimizag&o
L@ Anédlise de custo-efetividade
0 .= L e
% ® Andlise de custo-utilidade
w e Anélise de custo-beneficio

Quadro Il — Distinguindo as caracteristicas da aviéacao econdmica em salide. Fonte: Adaptado de
DRUMMOND MF, O'BRIAN B, STODDART GL & TORRANCE GW, 1 997.Methods the economic
evaluation of care programme®xford Medical Publications, second edition, cap.Z). 6-26.

Nas células 1A, 1B, e 2 ndo existe uma comparaghe @liferentes TS, ou seja, apenas uma
tecnologia estéa sendo avaliada. Neste caso estad@apenas ungescricdoda TS, ja que para fazer uma AE
deve haver uma comparacao com outra tecnologiatéomesmo comparar com 0 ndo uso de outra TSpéo o
tratamento gtatus qui Na célula 1A, somente as conseqiiéncias das B8 eshdo avaliadas, assim, ela é
chamada deescricdo de resultadodla célula 1B, apenas os custos estdo sendo ea@wosinpor isso, este tipo
de avaliacdo é chamado diescricdo de custd vasta literatura a respeito dosto da TSousobrecarga da TS,
se engquadra nessa categoria. Estudos assim descoevasto da TS para a sociedade, porém, ndo sdo AE
completas porque ndo comparam alternativas. Ndac2|uanto os resultados quanto os custos de umca U
tecnologia sdo descritos, assim, a avaliacdo é affl@rdedescricdo de custo-resultad®ode-se citar como
exemplo para este tipo de avaliagdo um estudo auede dados sobre os custos da utilizacdo de uma TS
ainda apresente uma estimativa do provavel nanmerddés salvas com o uso desta tecnologia. Nalsé3é
e 3B existe uma comparacéo entre duas ou mais T&npos custos e as conseqiiéncias de cada teennfyi
sdo avaliados simultaneamente. Na célula 3A, apenasnseqiéncias das intervencdes sdo compatiadts,
forma, estes estudos sdo chamadoavddiactes de eficaciau deefetividade Uma grande e importante parte
da literatura, contendo a maioria dos ensaioscdénfandomizados, se encaixam nesta classe. Hute 8B,
somente os custos das alternativas sdo examinddete caso, os estudos sdo chamadamédlise de custo
Um exemplo de um estudo desse tipo é o de Lowsah (1981), sobre o custo comparativo de trés métddos
prover oxigenoterapia de longa duracdo domicilidmdros de oxigénio, oxigénio liquido, e concedior de
oxigénio (um equipamento que extrai oxigénio do @9 autores argumentaram que uma analise de exssto

suficiente, ja que a efetividade relativa dos im@&sodos néo era uma questdo em discusséo.
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APENDICE D — Estudos em ATS realizados pelo Ministéo da Saide

Sintese das Avalia¢des Tecnoldgicas sobre TomografiEmisséo de Pdésitrons (PET) realizada
por Agéncias Internacionais de ATS na area de @gal

Acuricia diagnéstica da PET: resultados da revigftensatica no melanoma, na Doenca de
Hodgking e no cancer pulmonar de células ndo peien

Acupuntura para o tratamento da cefaléia primapaondilite lateral, lombalgia e sindrome do
tunel do carpo;

Adalimumabe para o tratamento da artrite reumatéide
Alfadrotrecogina para o tratamento da sepse grave;
Anel de Ferrara para o tratamento do ceratocone;

Baldo intragastrico, bandas Mason & gastroplastiasyacéo gastrica em Y de Roux e Switch
duodenal & escopinario no tratamento da obesidade;

Efalizumabe para o tratamento da psoriase;

Embolizacéo para o tratamento de mioma uterino;

Estimulacéo cerebral profunda com uso de eletrods @tratamento da Doenca de Parkinson;
Imatinibe para o tratamento da leucemia mieléidaica e tumores gastrointestinais;
Marca-passo multi-sitio na terapia de ressincr@diaaardiaca;

Materiais substitutivos de pele para o tratamestqukimaduras;

Nucleoplastia para o tratamento da hérnia discal,

Reuso dos cateteres de baldo e de eletrofisiop@geangioplastias;

Stents recobertos por rapamicina ou paclitaxel paratamento da insuficiéncia arterial;

Suspensao suburetral como técnica para o trataneémitgico da incontinéncia urinaria em
mulheres;

Sutura mecénica na cirurgia de anastomose colbrreta
Técnicas cirlrgicas para o tratamento da epilepsia;

Técnicas de fusdo intersomatica de nivel Unico qulodintervertebral para o tratamento da
doenca degenerativa do disco cervical;

Terapia fotodindmica para o tratamento da degenemag&ular neovascular relacionada com a
idade;

Teriparatida para o tratamento da osteoporose elmenasl na pds-menopausa.

Fonte: BRASIL, 2006-d. Os resumos desses estudos estao disponive is em www.saude.gov.br.




