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ABSTRACT

Objective: Identifying the average direct cost of TAVI (Transcatheter Aortic Valve
Implantation) for the different access routes. Method: This is a research with a quantitative,
exploratory and descriptive approach carried out in a government teaching hospital in the
state of Sdo Paulo. Results: The average direct cost of TAVI procedures by the access
routes resulted in R$82,826.38 (transfemoral route), R$79,440.91 (transaortic route) and
R$78,173.41 (transapical route). The transcatheter valve cost represented a percentage
variation between 78.47% and 83.14% of the total cost of the procedure. The Kruskal-
Wallis test was used and presented a statistically significant difference between the three
access routes: p=0.008. The Bonferroni test showed a difference in the association between
transfemoral and transapical routes, while no statistically significant difference was
observed in association with the transaortic route. Conclusion: The results are important
for formulating adequate funding policies for the hospital network and understanding
the costs according to the route facilitates rationalizing resources in order for them to be
guaranteed for patients who present surgical contraindication to the valve implant.
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O custo do implante por cateter de bioprétese valvar aértica nas diferentes vias de acesso

INTRODUCAO

A valvopatia adrtica é intimamente influenciada pela
idade avancada e estd presente entre 3% e 5% da populagio
acima de 75 anos®.

O Implante por Cateter de Bioprétese Valvar Adrtica,
cuja sigla TAVI, em inglés, corresponde a Transcatheter
Aortic Valve Implantation, é indicado como tratamento de
escolha aos pacientes portadores de estenose aértica (Eao)
considerados inoperdveis e constitui uma estratégia alter-
nativa para os pacientes com comorbidades de alto risco
cirtirgico®?, com objetivo de minimizar a mortalidade e
a morbidade associada ao perfil desses pacientes®. Com
a melhoria das condi¢des socioecondmicas, dos suportes
médicos e de medicamentos para a populagio brasileira, a
expectativa de vida tem aumentado®. Projectes do Instituto
Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE)®indicam que
a expectativa do contingente de idosos (acima de 65 anos)
deverd quadriplicar até o ano de 2050, representando 21,5%
da populagio mundial.

O envelhecimento da populagio gera um impacto sig-
nificativo nas politicas de saide publica®®, uma vez que
as complicagdes inerentes 4 idade elevam a utilizagdo dos
servicos de saude, pois implica aumento de probabilidade de
internagio, problemas de saide de longa duragio com inter-
vengdes mais custosas, envolvendo tecnologias complexas®”.

O TAVI ainda ndo foi incorporado ao rol de Politicas
de Sadde do Brasil pelo Sistema Unico de Sadde (SUS),
tampouco, consequentemente, pela Agéncia Nacional de
Satude (ANS). Na decisdo dada pela Comissio Nacional
de Incorporagio de Tecnologias (CONITEC) de 92®), por
meio da Portaria n° 2, de 29 de janeiro de 2014, tornou-
se publica a decisdo de nio incorpori-lo ao tratamento da
estenose adrtica grave, em pacientes inopéraveis no SUS. O
plendrio da CONITEC considerou a existéncia de bene-
ficio, mas referiu ndo haver estudos em longo prazo que
comprovassem a sobrevida desses pacientes, por ser uma ino-
vagdo dentro do servigo de cardiologia e um procedimento
muito oneroso, com custos elevados, impedindo, assim, sua
incorporagio. Foi sugerida a realizagdo de estudos de anlise
econdmica do procedimento, para sua inclusio no rol de
coberturas obrigatérias®.

O TAVI tem sido apontado como uma técnica versa-
til, que permite varias vias de acesso, devendo a escolha ser
individualizada de acordo com a anatomia de cada paciente
e dos dispositivos disponiveis®. Os principais métodos de
inser¢do sdo a técnica da artéria femoral, que inclui a inser¢io
transfemoral (TF); a técnica da artéria iliaca pela insergio
transapical (TAp); a técnica da artéria subclavia/axilar pela
insercdo transubclévia (TS); a técnica pela insergdo transca-
rotidea (T'C); e a técnica pela insergdo transadrtica (TAo)®?

Por ser uma técnica menos invasiva e totalmente per-
cutinea, a via TF tem sido considerada a abordagem de
escolha na maioria dos centros e dos estudos, mas tanto as
caracteristicas inadequadas dos vasos iliofemurais quanto as
doengas vasculares periféricas impedem a sua colocagio em
um grande nimero de pacientes"?, indicando a necessidade
de abordagens alternativas, como as vias TAp, TAo e TS.

Estudo recente® comparou as vias transfemoral e tran-
sapical, em que foram associados ao procedimento por via
transapical tempo maior de internagio e recupera¢io mais
lenta com maior morbidade e mortalidade.

Em um dos raros estudos sob a perspectiva econdémica, o
TAVI foi apontado como uma estratégia vidvel em compa-
racdo A cirurgia convencional para os pacientes com acesso
TF, porém, quanto ao acesso TAp, serdo necessdrios estudos
futuros para verificar a relagdo custo-eficdciat’?.

Assim, em razdo da importacia do TAVI para os pacien-
tes inoperdveis e da escassez de referéncias nacionais e
internacionais em relagdo aos custos dos procedimentos
nas diferentes vias de acesso, esta pesquisa tem o objetivo
de identificar o custo do implante por cateter de bioprétese
valvar aértica nas diferentes vias de acesso utilizadas, por
meio de um método de apuragio de custo direto detalhado.

Sabe-se que os custos individualizados dos procedimen-
tos sdo a base do processo de orgamentagio do financiamento
das unidades de satude e, sem essa dimensdo orcamentiria,
torna-se impossivel qualquer processo de negociagio. Por
esse motivo, obter esses valores é um passo importante a fim
de possibilitar estimativas futuras®?.

METODO

Trata-se de uma pesquisa com abordagem quantitativa,
exploratéria, descritiva, retrospectiva e documental. Para o
desenvolvimento desta pesquisa, optou-se pelo sistema de
custeio por absor¢do por produto/procedimento, proposto
por Beulke e Bert6", como método de apuragio de custos.

Entretanto, pelo fato de o local da pesquisa nio trabalhar
com sistema de custeio e, por esse motivo, ndo realizar o
rateio dos custos indiretos para os centros de custos para o
calculo do custo médio do TAVI, foram considerados, por
vias de acesso, somente os custos diretos dos procedimentos,
sendo esta uma limita¢do do estudo.

A pesquisa foi desenvolvida em um hospital especiali-
zado, referéncia de ensino e de grande porte que, também,
trata de doengas cardiovasculares de alta complexidade, bem
como estd vinculado 2 Administragio Direta da Secretaria
de Estado de Saude de Sio Paulo (SES-SP).

O hospital iniciou a realizagdo do TAVI em marco de
2012, quando inaugurou, no centro cirdrgico, uma sala
hibrida destinada a intervengées por cateter, a qual reine
equipamentos com sistemas robotizados para diagnésticos
por imagem (angiografia, ecocardiografia, tomografia, entre
outros), necessérios a realizagio do procedimento.

A populagio do estudo correspondeu aos procedimentos
eletivos de TAVI entre margo de 2012 e agosto de 2015,
totalizando 108 procedimentos: 92 por via TF, oito por via
TAo e oito por via TAp.

Foram utilizados os seguintes instrumentos de coleta
de dados: planilhas de resultado cirtirgico, de custo da hora
dos gases medicinais e de custo dos materias reprocessados
pela CME (Central de Materiais e Esterilizagio); quadro
demonstrativo do custo médio da hora dos profissionais
que participaram dos procedimentos; relatérios de depre-
cia¢do dos equipamentos, de manutengdes preventivas e
corretivas dos equipamentos ¢ de consumo de energia dos
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equipamentos; e, também, estatistica mensal do Centro
Cirdrgico relacionada 4 produgio da sala hibrida.

Na aferi¢io de cada procedimento, foram consideradas as
varidveis independentes que se referiam ao total dos seguin-
tes custos diretos: de materiais e medicamentos/solugdes,
do tempo de utilizagio dos gases medicinais, dos materiais
reprocessados pela CME, do tempo dos recursos humanos,
da depreciag¢io dos equipamentos, das manutengdes preven-
tivas e corretivas dos equipamentos e, por fim, da energia.

As informagoes coletadas foram organizadas em um
banco de dados em formato Excel. A anilise descritiva dos
dados foi realizada por intermédio do programa SPSS. Os
resultados foram apresentados em forma de tabelas e gréficos.
Para a anilise estatistica, foi utilizado o Teste das Varidveis
Categéricas Mann-Whitney (Teste Exato de Fisher) e o
Teste das Varidveis Continuas (Teste de Kruskal-Wallis).
Os resultados, cujo “p” descritivo (valores de p) apresentou
valores inferiores a 0,05, foram considerados estatistica-
mente significativos. Foi utilizado o Teste de Corregdo de
Bonferroni (Teste 2x2) para mostrar a diferenca na associa-
¢do entre as vias de acesso.

A moeda corrente usada para o célculo dos custos foi a
unidade monetéria denominada real.

Obteve-se a aprovacio do Comité de Etica em Pesquisa
(CEP) da Escola de Enfermagem da Universidade de
Sdo Paulo (EE/USP), CAAE 45451515.50000.5392,
com o Parecer n° 1.180.524 e, posteriormente, do CEP
do hospital em estudo, sendo aprovado com o CAAE
45421515.5.3001.5462 e protocolo 4595.

RESULTADOS

CARACTERIZACAO DOS PrROCEDIMENTOS TAVI POR ViAs
DE ACESSO

As caracteristicas dos procedimentos TAVI, por vias de
acesso, estio ilustradas na Figura 1.

1201 108
100 1
80 1 Transfemoral
60 - Transapical
37 mTransaortico
40 A 31 29 34 m Total

2012 2013 2014 2015

TOTAL

Figura 1 — Caracterizacao dos procedimentos TAVI, por vias de
acesso, relativos ao periodo de marco de 2012 a agosto de 2015 —
Sao Paulo, SP, Brasil, 2017.

Observa-se que, no periodo estudado, foram realizados
108 procedimentos: 92 (85,18%) por via transfemoral, oito
por via transadrtica (7,41%) e oito por via transapical (7,41%).

Em relacio ao custo dos materiais, estes foram sub-
divididos em cinco grupos: material de hemodindmica,
medicamento/solu¢des, material de consumo, fio cirdrgico
e material de perfusio, conforme demonstrado na Tabela 1.

Tabela 1 - Custo direto médio dos materiais utilizados nos pro-
cedimentos TAVI por vias de acesso, relativos ao periodo de mar-
¢o de 2012 a agosto de 2015 — Sao Paulo, SP, Brasil, 2017.

Material Transfemoral Transapical Transadrtico P. valor
Hemodinamica 74.023,942 67.610,92"  68.559,45>  *0,000
Medicamento/ 234,36 266,85 246,25  *0,263
solucdo

Consumo 1.089,432 2.115,01° 1.505,03>  *0,000
Fio cirdrgico 140,59 737,99 853,99°  *0,000
Perfusio 619,30 1.036,62° 879,59°  *0,046
Total de material o0 107 c4a 71767 420 72.044,29° 0,004

e medicamento

*Teste das Varidveis Continuas — Teste de Kruskal-Wallis. Corregio de Bonferroni (a,b).

O custo direto médio total de material e medica-
mento foi maior por via transfemoral (R$ 76.107,64),
seguido por via transaértica (R$ 72.044,29) e por via
transapical (R$ 71.767,42).

O custo direto médio do material de hemodindmica foi
o de maior valor, com R$ 74.023,94 por via transfemoral,
R$ 68.559,45 por via transadrtica e R$ 67.610,92 por via
transapical. O custo da vilvula transcateter no valor de R$
65.000,00 est4 alocado no material de hemodinimica e teve
uma representatividade de 85,40% sobre o total de mate-
rial e medicamento por via transfemoral, de 90,22% por via
transadrtica e de 90,57% por via transapical.

O segundo maior valor foi o custo direto médio de
material de consumo, sendo R$ 2.115,01 por via transa-
pical, R$ 1.505,03 por via transaértica e R$ 1.089,43 por
via transfemoral.

Com base nos dados acima, podemos constatar que
o custo direto médio de hemodinimica foi maior por via
transfemoral. Quanto 4 medicagfo, ao material de consumo
e aos materiais de perfusdo, o custo médio foi maior por via
transapical; ja os fios cirdrgicos apresentaram o custo médio
maior por via transadrtica.

Foi utilizado o Teste de Kruskal-Wallis - Teste das
Varidveis Continuas, que demonstrou diferenca estatisti-
camente significativa entre as vias de acesso transfemoral,
transapical e transadrtica nos seguintes itens: material de
hemodinamica (p=0,00), material de consumo (p=0,00); fios
cirtrgicos (p=0,00), material de perfusio (p=0,04) e no total
de material e medicamento (p=0,004). No item medicagio/
solucio, nio houve diferenca estatisticamente significativa.

Referente aos materiais de hemodinamica, consumo, fios
cirdrgicos e total de material e medicamento, o teste com a
Correcgio de Bonferroni mostrou ter diferen¢a na associa-
¢do entre as vias transfemoral x transapical e transfemoral
x transadrtica. No tocante 4 associagio transapical x tran-
sadrtica, ndo houve diferenca estatistica. Todos os materiais
e medicamentos apresentaram o mesmo comportamento
estatistico, utilizando o Teste de Bonferroni.

Na Tabela 2, foi evidenciado o cilculo do custo direto
médio total do procedimento TAVI por vias de acesso, sendo
contabilizado o total dos insumos relacionados com material
e medicamento, RH, gases medicinais, material reproces-
sado, manutencdo preventiva e corretiva dos equipamen-
tos da sala hibrida, deprecia¢io de equipamentos e energia
consumida pelos equipamentos, mas, na tabela a seguir, nio
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serd demonstrada a varidvel da manutencio preventiva e
corretiva dos equipamentos, pois, para o cdlculo do custo,
foi realizado um rateio entre todos os procedimentos e o
custo foi distribuido igualmente, independentemente da via
de acesso, resultando em um custo médio fixo de R$ 409,93
por procedimento.

Tabela 2 — Custo direto médio total dos procedimentos TAVI por
vias de acesso, relativos ao periodo margo de 2012 a agosto de
2015 — Sao Paulo, SP, Brasil, 2017.

Transfemoral Transapical Transadrtica P. valor
Total de materiale ¢ 107 640 71 767,425 72,044,290 *0,004
Medicamento
Recursos humanos  5.598,62 5.161,33 6.021,41 *0,169
Gases medicinais 31,66% 36,75% 45,02° *0,002
Material 284,07 332,31 335,34>  *0,000
reprocessado
Depreciagao 323,49 383,26 483,99° *0,001
Energia 70,967 82,38* 100,91 *0,002
Total do procedi- o) 76 38 78.173,41° 79.440,91°0  *0,008

mento TAVI
*Teste das Varidveis Continuas - Teste de Kruskal-Wallis. Corregao de Bonferroni (a,6)

O maior custo foi o total de material e medicamento,
correspondendo a R$ 76.107,64 por via transfemoral, R$
72.044,29 por via transadrtica e R$ 71.767,42 por via tran-
sapical, seguido pelo custo direto médio de recursos humanos
com R$ 6.021,41 por via transadrtica, R$ 5.598,62 por via
transfemoral e R$ 5.161,33 por via transapical.

Demonstrou-se que o total de material e medicamentos
apresentou o custo médio maior por via transfemoral; jd os
de RH, gases medicinais, material reprocessado, depreciagio
de equipamentos, energia consumida pelos equipamentos
utilizados na sala hibrida apresentaram o custo médio maior
por via transadrtica. Finalizando, o custo total do procedi-
mento apresentou o custo médio maior por via transfemoral.

Foi utilizado o Teste de Kruskal-Wallis - Teste das
Varidveis Continuas, que apresentou diferenca estatisti-
camente significativa entre as vias de acesso transfemoral,
transapical e transadrtica nos itens: total material e medi-
camentos (p=0,004); gases medicinais (p=0,002); material
reprocessado (p=0,000); depreciagio de equipamentos
(p=0,001); energia consumida (p=0,002); total do procedi-
mento TAVI (p=0,008). No item total de RH, ndo houve
diferenca estatisticamente significativa.

O Teste de Bonferroni evidenciou que, em relagio ao
total de material e medicamentos e material reprocessado,
houve diferenca na associagio entre as vias transfemoral x
transapical; transfemoral x transadrtica, enquanto na asso-
ciagdo transapical x transadrtica nio houve diferenca estatis-
tica. Nos gases medicinais, depreciagio e energia consumida,
houve diferenca na associagio entre as vias transfemoral x
transadrtica, enquanto nas associagdes transfemoral x tran-
sapical e transapical x transadrtica ndo houve diferenca esta-
tistica. Finalizando, o total de procedimento TAVI mostrou
diferenca na associagio entre as vias transfemoral x tran-
sapical, enquanto na associagdo com a via transadrtica nio
apresentou diferenca estatisticamente significativa.

DISCUSSAO

A pesquisa demonstrou que 85,18% dos procedimen-
tos realizados foram pela via transfemoral. Esse resultado
confirma outros estudos®!¥ ao referirem que essa via tem
sido a primeira escolha por ser uma técnica menos invasiva,
totalmente percutinea, desde que os pacientes ndo possuam
nenhuma contraindicag¢io por conta de problemas de vasos
iliofemurais e doengas vasculares periféricas que impegam a
colocagio por via transfemoral.

Entretanto, o procedimento por via transfemoral apre-
sentou o maior custo direto total médio em relago as vias
transapical e transadrtica.

Ressalta-se que o insumo de maior impacto no custo
dos procedimentos foi a vilvula transcateter no valor de
R$ 65.000,00, que representou 83,14% dos procedimentos
realizados por via transapical, 81,82% por via transadrtico e
78,47% do custo por via transfemoral.

Esta pesquisa mostrou que o TAVI é um procedimento
de alto custo, independentemente da via de acesso utilizada,
o que reforgaria a decisdo do plendrio da CONITEC de
ndo o incorporar®, uma vez que o sistema de saide carece
de recursos, existindo um limite financeiro que impossibilita
esse atendimento pelo SUS em sua totalidade, conforme dis-
posto na Constitui¢do da Republica Federativa do Brasil, em
198819, Entretanto, o TAVI nio pode ser negado a quem
realmente precisa, uma vez que existem constatagdes relevan-
tes nas quais o paciente com estenose adrtica grave inoperavel
tem progndstico sombrio sem a substitui¢do da vélvula por
meio do TAVI®"8)

Além disso, por ser um procedimento inovador dentro da
Cardiologia, o TAVI necessita de novos estudos de andlise
econdmica que comparem nio s6 os custos do procedimento
cirtrgico e do TAVI, mas também os resultados em longo
prazo da evolugio dos pacientes com base na diminui¢io no
tempo médio de permanéncia hospitalar, nas reinternagdes
recorrentes®”, na melhora da qualidade de vida e na integra-
¢do do paciente a suas atividades didrias mais rapidamente.

Outro fator a ser considerado, diante dos resultados desta
pesquisa em relagio ao alto custo da vilvula transcateter, ¢ a
necessidade de desenvolver politicas publicas de saide para
investimentos e incentivos industriais em A4mbito nacional,
em especial na drea de orteses e préteses, para ampliar a
produgio e a competi¢do das empresas fabricantes, propor-
cionando valores menores do que os atualmente praticados.

CONCLUSAO

O custo direto médio dos procedimentos TAVI por vias
de acesso resultou em R$ 82.826,38 por via transfemoral,
R$ 79.440,91 por via transaértica e R$ 78.173,41 por via
transapical. Foi utilizado o Teste de Bonferroni, no qual o
total do custo de procedimento TAVI mostrou diferenca
na associagio entre as vias transfemoral x transapical, mas,
na associa¢do com a via transadrtica, nio apresentou dife-
renga estatisticamente significativa. O TAVI resultou em
um procedimento com um custo alto, independentemente
da via de acesso utilizada, e foi possivel concluir que seu
alto valor se deu por conta do custo da vélvula transcateter,
no montante de R$ 65 mil, representando 78,47% sobre o
custo total por via transfemoral, 81,82% por via transadrtico
e 83,14% por via transapical.
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RESUMO

Objetivo: Identificar o custo direto médio do TAVI nas diferentes vias de acesso. Método: Trata-se de uma pesquisa com abordagem
quantitativa, exploratéria e descritiva, realizada em um hospital de ensino governamental do estado de Sio Paulo. Resultados: O custo
direto médio dos procedimentos TAVI por vias de acesso resultou em R$ 82.826,38 (via transfemoral), R$ 79.440,91 (via transadrtica)
e R$ 78.173,41 (via transapical). O custo da vélvula transcateter representou uma variagio de percentual entre 78,47% e 83,14% do
custo total do procedimento. Foi utilizado o Teste de Kruskal-Wallis, apresentando diferenca estatisticamente significativa entre as trés
vias de acesso: p=0,008. No Teste de Bonferroni, apresentou diferenca na associagio entre as vias transfemoral x transapical, enquanto
na associagio com a via transadrtica nio houve diferenca estatisticamente significativa. Conclusio: Os resultados sdo importantes para
formulagdes de politicas de financiamento adequadas para a rede hospitalar e o conhecimento dos custos por vias de acesso facilita
a racionalizagio de recursos, a fim de que estes sejam garantidos para os pacientes que apresentam contraindicagdo cirdrgica para o
implante valvar.

DESCRITORES
Custos e Anilise de Custo; Estenose da Valva Adrtica; Implante de Prétese de Valva Cardiaca; Enfermagem Cardiovascular.

RESUMEN

Objetivo: Identificar el costo directo medio del TAVI en las diferentes vias de acceso. Método: Se trata de una investigacién con abordaje
cuantitativo, exploratorio y descriptivo, realizado en un hospital piblico de ensefianza del estado de Sdo Paulo. Resultados: El costo
directo medio de los procedimientos TAVI por vias de acceso resulté en R$ 82.826,38 (via transfemoral), R$ 79.440,91 (via transadrtica)
y R$ 78.173,41 (via transapical). El costo de la vilvula trans-catéter representé una variacion de porcentaje entre 78,47% y 83,14%
del costo total del procedimiento. Se utilizé el test de Kruskal-Wallis, mostrando diferencia estadisticamente significativa entre las tres
vias de acceso: p=0,008. En la Prueba de Bonferroni, se presenté diferencia en la asociacién entre las vias transfemoral x transapical,
mientras que en la asociacién con la via transadrtica no hubo diferencia estadisticamente significativa. Conclusién: Los resultados son
importantes para las formulaciones de politicas de financiamiento adecuadas para la red hospitalaria y el conocimiento de los costos
por vias de acceso facilita la racionalizacién de recursos, a fin de que puedan garantizarse los mismos para los pacientes que presentan
contraindicacién quirdrgica para el implante valvular.

DESCRIPTORES
Costos y Anilisis de Costo; Estenosis de la Vilvula Aértica; Implantacion de Prétesis de Vilvulas Cardiacas; Enfermeria Cardiovascular.
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