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dialysis therapies

Resumo

Introducao: O inicio da terapia renal
substitutiva (TRS) de modo ndo planejado
em portadores de doenca renal crénica
(DRC) € situagio frequente mundialmente.
Nesse cendrio, a didlise peritoneal (DP) tem
se evidenciado como opg¢io terapéutica em
comparacao a hemodialise (HD). Na TRS
planejada, os custos da DP sdo inferiores
aos da HD, porém a literatura carece dessas
analises quando o inicio é urgente. Objetivo:
Avaliar clinica e economicamente, na
perspectiva do Sistema Unico de Satde
(SUS), a estratégia de iniciar TRS nido
planejada por HD e DP em pacientes
durante seu primeiro ano de terapia.
Metodologia: Estudo quase experimental
com analise de custo-efetividade a partir
de dados primdrios de pacientes incidentes
em TRS, em horizonte temporal de doze
meses, por inten¢do de tratamento. A coleta
de dados ocorreu de maneira prospectiva,
diretamente dos prontudrios médicos,
computando dados de utilizacio de
terapia dialitica, medicacdes de alto custo,
procedimentos em acessos dialiticos e
eventos ocorridos, com estimativa de custos
pelos valores repassados pelo SUS. Na
analise econdmica, foi proposta a aplicagao
de método de bootstrapping e construcao de
graficos. Resultados: No fim de um ano, nao
houve diferencas entre custos e efetividade
ao iniciar a TRS de maneira nao planejada
por DP e HD. Conclusao: Iniciar TRS por
DP é op¢ao semelhante a iniciar por HD
em pacientes com necessidade de métodos
ndo planejados. A minima necessidade de
investimento inicial para criagio de vagas
de DP é fator que a fortalece como politica
de satde publica para expansdo da TRS em
paises em desenvolvimento.

Descritores: Didlise Peritoneal; Hemo-
didlise; Avaliacio EconOmica em Saude;
Avaliagao de Custo-Efetividade; Andlise
Custo-Eficiéncia; Politica de Saudde;
Politica Informada por Evidéncias.

ABSTRACT

Introduction: Unplanned initiation of renal
replacement therapy (RRT) in chronic
kidney disease (CKD) patients is a common
situation worldwide. In this scenario,
peritoneal dialysis (PD) has emerged as
a therapeutic option compared to hemo-
dialysis (HD). In planned RRT, the costs of
PD are lower than those of HD; however,
the literature lacks such analyses when
initiation is urgent. Objective: To clinically
and economically evaluate, from the per-
spective of the Unified Health System (SUS,
Sistema Unico de Saiide), the strategy of
initiating unplanned RRT using HD or PD
in patients during their first year of therapy.
Methodology: Quasi-experimental study
with cost-effectiveness analysis based on
primary data from incident patients on RRT,
over a twelve-month follow-up period,
using the intention-to-treat approach. Data
collection occurred prospectively, directly
from medical records, computing data
on the use of dialysis therapy, high-cost
medications, procedures in dialysis accesses
and recorded events. Costs were estimated
using the amounts reimbursed by the SUS.
In the economic analysis, the application of
the bootstrap method and the construction
of graphical representations were proposed.
Results: At the end of one year, there
were no differences between costs and
effectiveness when initiating unplanned
RRT using either PD or HD. Conclusion:
Starting RRT with PD is a similar option
to starting with HD in patients requiring
unplanned methods. The minimal initial
investment required to establish PD slots
makes it a strong option as a public health
policy for expanding RRT in developing
countries.

Keywords: Peritoneal Dialysis; Hemodi-
alysis; Health Economic Evaluation; Cost-
Effectiveness Evaluation; Cost-Efficiency
Analysis; Health Policy; Evidence-Informed
Policy.
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INTRODUCAO

A doenga renal cronica (DRC) é um estado de saude
complexo associado a morbidade e mortalidade aumen-
tada e alta demanda por recursos dos sistemas de
saude'*. Considerando a eficiéncia limitada das medidas
de controle de progressdo da DRC, parte dos pacientes
terd necessidade de terapia renal substitutiva (TRS).

O cenario ideal para iniciar os métodos dialiticos
é dentro de um planejamento, com seguimento prévio
em consultas com equipe multidisciplinar, incluindo o
nefrologista, envolvendo orientac¢des sobre a dialise,
mudangas de estilo de vida e otimizagio do tratamento
farmacoldgico e nao farmacoldgico. Além disso, no
momento do inicio da TRS, na hemodiilise (HD), o
acesso dialitico por fistula arteriovenosa deve estar
confeccionado e funcionante. Na didlise peritoneal
(DP), o cateter de Tenckhoff precisa estar cicatrizado
e funcionando apropriadamente, o domicilio deve
estar adequado para a terapia e os cuidadores ou o
paciente treinados para sua realizagdo?.

Apesar de ser desejdvel, essa ndo é arealidade em boa
parte do mundo. No Brasil, aproximadamente 60% dos
pacientes ndo iniciam a didlise de maneira planejada®.
As causas sdo virias, incluindo diagnéstico tardio,
obstaculos na referéncia ao especialista ou dificuldade
na obtengdo precoce de acessos definitivos’ 1,

A dialise nio planejada, também chamada de
inicio urgente, por defini¢do, € o inicio da terapia sem
seguimento prévio com nefrologista ou, se realizado,
inferior a 90 dias, podendo ser DP ou HD, com as
seguintes particularidades: na HD, a TRS inicia-se
sem fistula arteriovenosa funcionante e utilizavel,
portanto através de cateter venoso central (CVC)'™.
Na DP, caracterizar-se-ia pelo inicio da terapia dentro
de 3 dias apds o implante do cateter, sem treinamento
familiar prévio e sem preparo domiciliar'?,

No cendrio planejado, os resultados clinicos entre
DP e HD sio bastante semelhantes, principalmente nos
dois primeiros anos de terapia'#'*. Crescentes evidéncias
no cendrio nao planejado concluem que a DP também
é opgdo segura e eficiente. Uma revisdo sistemdtica de
Zang et al.'® publicada em 2017 mostrou que pacientes
tratados por DP de inicio urgente apresentaram
complicacdes infecciosas e mortalidade semelhantes
aos pacientes tratados por HD de inicio urgente. Mais
recentemente, Ding et al.'”’, em revisdo sistemadtica
publicada em 2022, mostraram menor mortalidade
e menores taxas de complicacdes infecciosas nos
pacientes tratados por DP de inicio urgente. Além
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do que concluem esses estudos, existem vantagens
atribuidas a preservagio da rede vascular e da func¢io
renal residual e menor nimero de complicagdes graves,
como bacteremia e internacoes®'®?2. Sua utilizacdo é
ferramenta importante para aumentar programas de
DP", op¢ao para as escassas vagas de HD no pais**~2’.

Apesar de desfechos positivos, em terapias de alto
custo e impacto org¢amentario, resultados clinicos
exclusivamente ndo sdo suficientes para alteracio de
politicas de satde, sendo essencial a realizagio de
andlises econdmicas. No cendrio de TRS planejada,
os estudos até entdo publicados indicam a DP como
terapia mais custo-efetiva que a HD?¢2%. Entre esses
estudos, cita-se o realizado por Chang et al.?’, o
qual avaliou a sobrevida em 14 anos de seguimento
e os custos com as terapias HD vs DP planejada. A
expectativa de vida foi semelhante entre os tratamentos
(19,2 vs 19,08 anos), assim como a qualidade de vida.
Os resultados mostram que a DP foi dominante, com
economia de 5 mil délares por ano de vida ajustados
pela qualidade (AVAQ). No entanto, a exclusdo de
pacientes incidentes?” deixa de fora uma importante
populacdo, visto que a morbidade e mortalidade nos
primeiros meses de terapia é elevada®.

No cendrio de TRS ndo planejada, apenas um estudo
americano, publicado em 2014%, analisou os custos
associados aos métodos dialiticos ao longo dos primeiros
90 dias de tratamento, concluindo-se que a DP de
inicio urgente pode ter menores custos (U$ 16.398
comparado a U$ 19.352 para HD de inicio urgente).

A escassez de vagas de HD no Brasil, frequentemente
noticiada pela midia?*?’, e o custo elevado para sua
expansdo, tornam a DP uma alternativa interessante de
ampliacdo, e ndo substitui¢ao, da TRS, por ndo necessitar
de grandes estruturas’®® e maquindrios. O estudo ¢é
justificado pela evidente necessidade de maiores analises
economicas na TRS ndo planejada, tendo como objetivo
avaliar clinica e economicamente, na perspectiva do
SUS, a estratégia de iniciar métodos dialiticos de forma
nao planejada, com horizonte temporal de doze meses a
partir do inicio da terapia ambulatorial.

METopos

Estudo quase experimental com andlise econdémica
através da avaliacdo de custo-efetividade a partir de
dados primdrios de pacientes incidentesem DPe HD no
HC-FMB. Foram coletados dados prospectivamente
de todos os pacientes com DRC estagio 5, maiores de
18 anos, cujo inicio do tratamento dialitico ocorreu



necessariamente de forma nio planejada no periodo
de 1 de janeiro de 2016 a 1 de janeiro de 2018. O
HC-FMB ¢€ o unico servico tercidrio do SUS em sua
regido, sendo os atendimentos de alta complexidade
realizados exclusivamente na instituicio. Dessa
forma, os dados de atendimento registrados em
prontudrio sao completos e fidedignos.

As indicacoes imediatas de didlise foram: uremia e
casos refratarios de hipervolemia, hipercalemia e acidose
metabolica. As contraindicacdes absolutas a DP sio:
presen¢a de cirurgia abdominal recente (inferior a 30
dias); multiplas cirurgias abdominais prévias (superior
a duas); presenga de fibrose ou aderéncias peritoneais;
peritonites fungicas; insuficiéncia respiratoria severa
(FiO?* > 70%); infeccoes de parede abdominal;
hipercalemia severa com alteragoes eletrocardiograficas
caracteristicas e edema agudo de pulmao®'.

ALocacAo Nos GRuPOs E PRocEDIMENTOS DIALITICOS

A aleatorizacdo do inicio de TRS ¢é tarefa até entio
sem sucesso na literatura'¥, visto que existem
contraindicacdes absolutas a realizacdo da DP e sempre
se deve levar em consideragdo a escolha do paciente.

Na auséncia das contraindicagdes ja citadas,
com o consentimento do paciente e dos familiares,
o paciente foi alocado no grupo de inicio por DP
e submetido ao implante do cateter de Tenckhoff.
O inicio de didlise ambulatorial ocorre no centro
dialisador através de DP intermitente (DPI), realizada
através de, a0 menos, trés sessoes semanais diurnas de
dialise peritoneal automatizada, com ajustes conforme
avaliagdo clinica e laboratorial da equipe médica,
até terem condi¢oes de manutengdo de terapia dialitica
domiciliar ou outro desfecho. Em casos selecionados,
antes do inicio da terapia ambulatorial, em ambiente
hospitalar, a DP de alto volume foi utilizada até
obtengio de adequado controle metabdlico e
volémico, conforme publicado®'.

Nos casos de contraindicagdo para a realizacio da
DP ou negativa dos familiares ou paciente, o método
inicial foi a HD, com implante de cateter duplo limen
especifico e encaminhamento para inicio do método
ambulatorial assim que possivel, através de sessdes de
quatro horas, trés vezes por semana, com ajustes conforme
avaliacdo clinica e laboratorial da equipe médica.

SEGUIMENTO DOS PACIENTES

Os dados foram coletados diretamente dos prontudrios
médicos. O primeiro ano de dialise foi escolhido como
horizonte temporal por apresentar maior taxa de
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morbidade e mortalidade?, ser pouco estudado e para
detalhar a estratégia de iniciar a TRS por diferentes
métodos. No periodo de doze meses, os pacientes podem
ter permanecido no método de TRS que iniciaram,
podem ter mudado de método de didlise, recuperado
funcdo renal, recebido um transplante renal ou até
evoluido para 6bito. Os dados exatos sobre o tempo
em cada estado estavam disponiveis, inclusive se houve
mais de uma mudanca (exemplo: HD para DP e, depois,
transplante). As informacdes referentes a procedimentos
em acessos para didlise, exames de rotina, manutenc¢do
da terapia dialitica, internag¢des e fornecimento de
medicamentos relacionados a DRC em estagio final (CID
N18.0) do Programa de Medicamentos de Dispensagdo
em Cariter Excepcional (medicacbes de alto custo)
foram coletadas exclusivamente dos periodos que os
pacientes estiveram em métodos dialiticos, refletindo os
custos relacionados a estes.

CALcuLo pE ANO DE VIiDA AuusTapo PeLa QUALIDADE
(AVAQ) No PRIMEIRO ANO DE TERAPIA

O AVAQ é um desfecho econdémico padronizado
que combina sobrevida e qualidade. Sao calculados
pela multiplicagio da dura¢io de tempo em um
determinado estado de satide pelo peso obtido no
escore de utilidade (peso de utilidade) associado
aquele estado de saude®. As estimativas de utilidade
variam de 0 a 1, sendo 0 estar morto e 1 ter sadde
plena. Um ano vivendo, do inicio ao fim, com um
escore de utilidade de 1 (ou seja, em saude plena),
corresponde a um AVAQ.

O atual grupo de trabalho nio aplicou escores
de utilidade. Dessa forma, a imputacdo de dados foi
baseada na metanalise publicada por Wyld et al.?* Foi
suposto que todo paciente que apresenta recuperagio
da fung¢io renal permanece em estado semelhante ao
portador de DRC em estagio pré-dialitico e que o
escore de utilidade do transplante permanece inalterado
independentemente do tempo em relagao a cirurgia.

Para o cédlculo de AVAQs, foi utilizado o método
de drea sob a curva*. Os valores de utilidade foram
multiplicados pelo tempo em cada estado (didlise,
recuperacao de fung¢ao renal, transplante, 6bito) durante
o0 primeiro ano apds inicio de terapia. Assumiu-se que
o paciente permaneceu com a mesma utilidade durante
todo o tempo que esteve em cada um dos estados.

OBTENCAO DE CuUsTOS

Por metodologia de bottom-up ou microcusteio, a
coleta de dados ocorreu durante 0 acompanhamento
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dos pacientes, diretamente de seus prontudrios
médicos, obtendo-se dados reais sobre tempo em
terapia dialitica, nimero de sessdes de didlise
realizadas, medica¢des administradas, procedimentos
em acessos dialiticos realizados e eventos ocorridos,
possibilitando cdlculo de custos para o financiador
através dos valores repassados pelo Sistema Unico de
Saude durante os periodos que os pacientes estiveram
em didlise pelo tempo de seguimento.

A coorte foi analisada por categorias de custos,
sendo elas os custos diretos médicos relacionados as
politicas de média e alta complexidade do Sistema
Unico de Satide e relacionados ao tratamento dialitico
(exames de rotina, terapia dialitica de manutengio,
acesso dialitico e medicagdes do Programa de
Medicamentos de Dispensa¢ao em Carater Excepcional
em uso relacionados ao CID N18.0) e hospitalizacoes.
Nao foram computados os custos diretos médicos nao
relacionados as politicas de média e alta complexidade
do SUS (por exemplo, fornecimento de medicagdes
para controle de pressdo arterial e diabetes mellitus),
medicagdes do Programa de Medicamentos de
Dispensacdio em Carater Excepcional em uso ndo
relacionados ao CID N18.0 (por exemplo, medicacoes
para hipercolesterolemia refratria, pds-sindrome
coronariana aguda, imunossupressores) e durante
periodos em que o paciente ndo esteve em didlise.
Também ndo foram utilizados para andlise os custos
diretos ndo médicos (por exemplo, fornecimento de
suplementos e transporte) e os custos indiretos, como
beneficios e perda de dias de trabalho (financiamento
pela Seguridade Social). Os custos com tratamento
ambulatorial de infeccdes relacionadas ao acesso
dialitico ndo foram incorporados, ja que o SUS nio
oferece repasse especifico para essas situacoes.

Os custos para o SUS com terapias dialiticas,
exames de rotina e acessos para didlise foram obtidos
pela multiplicagio do ndmero de procedimentos
de cada paciente pelo valor de repasse dos respec-
tivos procedimentos registrados no Sistema de
Tabela de
Medicamentos e Orteses, Prétese e Materiais Especiais
(OPME) do SUS (SIGTAP). Foram utilizados os valores
disponiveis em dezembro de 2019.

Gerenciamento da Procedimentos,

Em relagdo as internacdes, o custo para o SUS foi
obtido através da multiplicacio do numero de dias
que esses pacientes permaneceram internados durante
periodos em terapias dialiticas pelo valor do cédigo
03.05.01.017-4 — Tratamento de intercorréncia em
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paciente renal cronico sob tratamento dialitico (por
dia) do SIGTAP disponivel em dezembro de 2019.

Para célculo de valor gasto pelo SUS no fornecimento
de medicamentos relacionados a DRC em estigio
final (CID N18.0) do Programa de Medicamentos
de Dispensacio em Carater Excepcional (sevelamer,
alfaepoetina, calcitriol, hidréxido de ferro e cloridrato
de cinacalcete), utilizou-se valores de licitacdes fechadas
disponiveis na Bolsa Eletronica de Compras do Estado
de Sao Paulo (BEC/SP)* disponiveis até 31 de dezembro
de 2019. No caso de haver mais de um valor disponivel,
foi calculada a média dos valores para cada medicagao.
Os valores foram: sevelamer: R$ 3,05 por comprimido;
alfaepoetina 4.000 U: R$ 18,30/ampola; alfaepoetina
10.000 U: R$ 48,65/ampola; calcitriol 0,25 mcg: R$
1,05/comprimido; calcitriol 1 mcg: R$ 4.78/ampola;
hidréxido de ferro 100 mg: R$ 4.78/ampola; cloridrato
de cinacalcete 30 mg: R$ 3,72/comprimido.

ANALISE EsTATiSTICA

A anilise do estudo foi por intencdo de tratamento, a
fim de avaliar os efeitos e custos, no fim de um ano,
de iniciar a terapia dialitica ndo planejada por HD ou
DP. A partir do protocolo de estudo, os dados foram
inseridos em uma planilha da Microsoft Excel 2013.
Foram entdo verificados erros tipogrificos e feita a
andlise pelo programa estatistico SAS para Windows
(versdo 9.2: SAS Institute, Cary, NC, EUA, 2012).

Considerando-se erro alfa de 5%, erro beta de
20%, poder estatistico do teste de 80% e deteccdo
de diferenga de custo entre os grupos de 15%, o
tamanho da amostra calculado para cada grupo foi
de 94 pacientes.

A andlise descritiva foi realizada para todos os
pacientes inseridos no periodo, calculadas medidas de
tendéncia central e dispersdo para variaveis continuas e
frequéncias para varidveis categdricas. Na comparacio
entre os grupos, a estatistica foi realizada através
do teste qui-quadrado para as varidveis categOricas
e do teste T ou Mann-Whitney para as varidveis
continuas. Foram criadas as curvas de sobrevida
dos pacientes que iniciaram TRS pelos dois métodos
durante o periodo de monitorizacdo, utilizando
Kaplan Meyer e log rank. A diferenca estatistica foi
considerada significativa quando p < 0,05.

ANALISE EconOmICcA

O estudo foi uma andlise econdmica baseada
neste unico estudo (single study-based economic



evaluation), na perspectiva da fonte pagadora, o
Sistema Unico de Satide, com horizonte temporal de
doze meses a partir do inicio da TRS ambulatorial de
cada paciente. As medicdes de efetividade e utilidade
selecionadas foram, respectivamente, os meses de
vida no primeiro ano e os AVAQs.

dados
efetividades, foi proposto o calculo da razio de custo-
efetividade incremental (RCEI) e a andlise dos dados

Havendo diferenca dos de custos e

por bootstrapping, através do processamento dos
dados pelo Stata Statistical Software (Versio 14,
StataCorp, 2015), obtendo-se 2.000 reamostragens
para cada varidvel. Esse método permite inferéncias
sobre as médias aritméticas em amostras assimétricas
ao assumir que a distribuicio empirica obtida é uma
representa¢do adequada da distribuicio dos dados na
populagio real**. Com isso, torna-se possivel cdlculos
de intervalos de RCEIs, desenvolvimento de curvas de
aceitabilidade, planos de custo-efetividade incremental
e interpretacdo dos resultados baseados em limiares de
disposi¢do a pagar (willingness to pay). Permite também
a realizacio de anilises de sensibilidade deterministicas
univariadas para avaliagdo das incertezas de
parametros (custos das internacoes, de medicamentos,
exames de rotina e AVAQs) e de cenarios hipotéticos
de aumento de repasse das terapias dialiticas e acessos
para HD e DP, conforme as Diretrizes metodoldgicas:
Diretriz de Avaliacio Econémica do Ministério da
Saude®®, com constru¢io de diagrama de tornado
pelo Microsoft Excel 2013. A metodologia escolhida
substitui de forma mais adequada a constru¢io de
modelos econdmicos por ser especifica para estudos de
dados primarios, conforme diretrizes sobre o tema’*%,
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Pelo periodo de seguimento de cada paciente ser
inferior a um ano, a taxa de desconto nio é aplicavel.

Aspectos ETicos

A pesquisa foi aprovada pelo Comité de Etica
em pesquisa da instituigdo do estudo (Parecer
1.951.845/2017) e demais instancias necessarias com
base na Resolucio 466/12 do Conselho Nacional de
Satde. Também foi registrado no ClinicalTrial.gov
(NCT02646436).

ResuLTADOS

Duzentos e oito pacientes foram incluidos no estudo,
sendo nove excluidos por dados incompletos e/ou
inconsisténcias e um por ter sido transferido de centro
de dialise (perda de dados).

Quanto a composi¢io dos grupos, nao houve
diferenca entre o grupo que iniciou por HD e DP
quanto a idade (58,65+15,57 vs 59,65+16,17 anos,
p =0,658), sexo masculino (44,4 vs 55,6 %, p = 0,886)
e prevaléncia de multiplas comorbidades (81 vs 78 %,
p=0,592). Os grupos também nao divergiram quanto
a causa da DRC (Tabela 1).

Em relagio ao grupo que iniciou por HD, o
grupo que inicia por DP apresentou maior frequéncia
de transi¢io de método dialitico (1% vs 24,2%, p
< 0,001), refletindo em uma menor porcentagem
de pacientes que completaram 12 meses na terapia
dialitica que iniciaram (67,7% vs 52,5%, p = 0,029).
Nio houve diferenca em relacio ao numero de
transplantes renais (4 vs 4%, p = 1,0) e de pacientes
que apresentaram recuperacdo de funcdo renal (2 vs
8, p = 0,052). Também, os grupos equipararam-se

TABELA 1 CARACTERISTICAS CLINICAS DOS PACIENTES TRATADOS COM DIALISE NAO PLANEJADA
Caracteristicas clinicas Inicio por HD Inicio por DP Valor de p
(n =99) (n=99)

Idade (anos) 58.65 = 15.57 59,65 = 16,17 0,658

Sexo (masculino, n, %) 44 (44,4%) 55 (55,6 %) 0,886

Duas ou mais comorbidades (n, %) 81 (81,8%) 78 (78,8%) 0,592

Etiologia da DRC (n, %) 0,674
Diabetes mellitus 30 (30,3%) 38 (38,4%) 0,295
Hipertenséao arterial 19 (19,2%) 16 (16,2%) 0,71
Glomerulopatia 11 (11,1%) 11 (11,1%) 1
Obstrutiva 5(5,1%) 7 (71%) 0,767
Outras 34 (34,3%) 27 (273%) 0,356

Nota: Valores expressos em média = DP ou nUmero (porcentagem).
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TABELA 2 DEesFECHOS cLiNICOS
Desfechos Inicio por HD Inicio por DP Valor de p
(n=99) (n=99)
Tempo de sobrevida durante acompanhamento
(meses)
Mediana 12 (11,51-12) 12 (12-12) 0,063
Meédia* 10,2 + 3,65 10,84 + 3,10 0,186
Tempo total em terapias dialiticas durante 12 (11,9-12) 12 (8,32-12) 0,265
acompanhamento (meses)
Manutencao do método de didlise em que iniciou 67 (67,7%) 52 (52,5%) 0,029
Desfechos intermediarios
Mudancga de método durante seguimento 1(1%) 24 (24,2%) < 0,001
Recuperacéo de funcéo renal durante 2 (2%) 8 (8,1%) 0,052
seguimento
Transplante renal durante seguimento 4 (4%) 4 (4%) 1
Obito no fim de 12 meses 26 (26,3%) 15 (15,2%) 0,054
Procedimentos em acessos 3 (2-4) 1(1-3) < 0,001
Dias internado 0 (0-9) 1(0-8) 0,55
Episédios de infecgdes relacionadas a diélise 1(0-1) 1(0-2) 0,54
AVAQs obtidos no primeiro ano* 0,59 + 0,21 0,65+ 0,19 0,035

Nota: Valores expressos em média + DP. mediana (intervalo interquartil) ou numero (porcentagem).

*Dados nao paramétricos analisados por métodos paramétricos devido a andlise econdmica.

no numero de dias internados [0 (0-9) vs 1 (0-8),
p = 0,55] e infecgoes [1 (0-1) vs 1 (0-2), p = 0,54],
porém o grupo que iniciou por HD necessitou de
mais procedimentos relacionados a acessos dialiticos
[3 (2-4) vs 1 (1-3), p < 0,001] durante o periodo. A
mortalidade (26% vs 15%, p = 0,054) e o tempo de
sobrevida nos 12 meses [12 (11,51-12) vs 12 (12-12),
p = 0,063] foram semelhantes entre os dois grupos,
mas, quando foi calculada a quantidade de AVAQs
obtidos no primeiro ano de terapia utilizando os dados
da metandlise de Wyld et al.?, foi observado que o grupo
que iniciou por DP apresentou vantagem em relacdo ao
grupo que iniciou por HD (0,59 = 0,21 vs 0,65 = 0,19;
p = 0,035) (Tabela 2). A curva de Kaplan-Meier para
mortalidade pode ser visualizada na Figura 1.

Em relagio aos custos, o gasto médio do SUS
com o paciente em didlise durante o primeiro ano de
terapia foi semelhante nos dois grupos (R$ 33.081,11 =
12.760,52 vs R$ 35.478,96 = 12.470,31, p = 0,607). O
financiamento de procedimentos dialiticos corresponde
a maior fatia do custo e é maior no grupo que inicia
por DP (R$ 25.039,5 vs R$ 29.380,24, p = 0,002).
As medicacdes do Programa de Medicamentos de
Dispensacdo em Carater Excepcional sdo maiores no
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grupo que inicia por HD (R$ 5.187,78 vs R$ 4.103,37,
p = 0,018), assim como os gastos com acessos dialiticos
(R$ 1.713,04 vs R$ 976,57, p < 0,001) e exames de
rotina (R$ 616,99 vs R$ 535,78, p = 0,01). Quanto aos
valores relacionados as internacdes (R$ 523,78 vs R$
482,99, p = 0,752), ndao foram observadas diferencas
entre os grupos analisados (Tabela 3).

Dessa forma, iniciar por DP ou HD nao difere em
relagdo a custos e efetividade (meses de vida no primeiro
ano), podendo haver utilidade melhor no grupo que
inicia por DP. Ao se analisar o gasto relacionado ao
paciente em didlise por més de vida no primeiro ano
(R$ 3.462,89 + 1.145,54 vs R$ 3.350,81 = 759,03, p
= 0,418) e o gasto relacionado ao paciente em didlise
por AVAQ obtido no primeiro ano (R$ 60.071,62 =
19.700,96 vs R$ 56.090,17 = 13.022,79, p = 0,093)
nio se notam diferencas. Devido a auséncia de
diferengas em custos e efetividade, as terapias sdo tidas
como equivalentes e os calculos da RCEI e andlises
pormenorizadas nio tém utilidade (Tabela 3). O grupo
optou por interpretar com cautela os resultados de
utilidade e ndo prosseguir em andlises mais avangadas
devido a dados extrapolados de estudo de outra
populag¢io, conforme pormenorizado na discussio.
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Figura 1. Curva de Kaplan-Meier para sobrevida em 12 meses a partir do inicio da didlise ambulatorial.

TaABELA 3 ANALISE DE CUSTOS

Custos

Inicio por HD

Inicio por DP Valor de p

(n=99)

(n=99)

Gastos com paciente durante terapias dialiticas
no seguimento

Gastos por categoria

R$ 33.081,11 + 12.760,52

R$ 35.478,96 + 12.470,31 0,607

Terapia dialitica* R$ 25.039,5 (76%) R$ 29.380,24 (83%) 0,002
Medicacoes R$ 5.18778 (16%) R$ 4.103,37 (12%) 0,018
Internacbes* R$ 523,78 (2%) R$ 482,99 (1%) 0,752
Acessos dialiticos* R$ 1.713,04 (5%) R$ 976,57 (3%) < 0,001
Exames de rotina* R$ 616,99 (2%) R$ 535,78 (2%) 0,01
Custo por més de vida no primeiro ano* R$ 3.462,89 + 1.145,64 R$ 3/350,81 + 759,03 0,418

Custo por AVAQ*

R$ 60.071,62 + 19.700,96

R$ 56.090,17 + 13.022,79 0,095

Nota: Valores expressos em média + DP ou valor (porcentagem do total de gastos)

*Dados nao paramétricos analisados por métodos paramétricos devido anélise econémica.

DiscussAo

Ao se discutir sobre a realidade da DRC em estdgios
mais avancados, dois pontos s3o marcantes em
paises em desenvolvimento: a falta de acesso as
terapias renais substitutivas®*®*’ e o inicio de terapia
dialitica de maneira ndo planejada’®***, Em
cendrio de recursos limitados, os custos impactam
diretamente a morbidade e mortalidade dos pacientes
com necessidade desse tipo de tratamento**. A DP

€ opg¢do terapéutica com potencial de alterar essa
realidade, porém permanece subutilizada®'>'! por
fatores que vdo desde desconhecimento técnico a
conceitos ultrapassados baseados em estudos antigos
que traziam ddvidas quanto aos resultados da DP.

O estudo mostrou que, no cendrio da TRS
nio planejada, iniciar por didlise peritoneal foi
equivalente a iniciar por HD, com custos e efetividade

semelhantes. O resultado de mais AVAQs no primeiro
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ano ao iniciar por DP, inferindo melhor utilidade,
apesar de positivo e animador, ndo foi valorizado
a ponto de ser incluido em uma andlise econdmica
pormenorizada, por ser a varidvel de maior viés do
trabalho. Os dados de utilidade foram retirados de
I13* e ndao da populacio
do estado ou da populagio brasileira.

uma metanalise internaciona

Vale ressaltar ainda que, além das vantagens clinicas
ja citadas, a DP apresenta fatores politicos e econdmicos
relevantes ndo abordados neste estudo. Ao se optar
por uma politica de estimulo a DP, hda uma notdvel
economia com gastos em infraestrutura. Por ser uma
terapia realizada no domicilio do paciente e ndo dentro
do centro dialisador, ndo ha exigéncia de construcdo
ou adequagio de grandes estruturas prediais nem de
aquisicio de maquindrio especifico de alto custo. Na
questdo predial, pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
(RDC) 50 de 2002%*, uma unidade exclusivamente de
dialise peritoneal pode ser credenciada e iniciada em
unidades de satde regulares com a RDC, publicas ou
particulares, hospitalares ou ambulatoriais, muitas
vezes sem necessidade de aquisicio de materiais ou até
de reformas, caso haja salas vagas compativeis com as
poucas exigéncias. A titulo de ilustragdo, isso poderia
ser facilmente adequado em clinicas particulares com
consultérios vagos ou, inclusive, em unidades basicas
de satide com salas ociosas. Para a instalacio de um
centro de hemodidlise, minimamente, considerando
uma unidade que nio faz reprocessamento de capilares
e sem sala para pacientes com hepatite B, além de
um grande salio ou multiplas salas pequenas para as
poltronas e/ou os leitos de hemodialise, seria necessario
um recinto para tratamento e reservatorio de dgua
tratada para didlise, drea de lavagem de fistulas e
adequagdes proporcionais ao numero de poltronas e/
ou leitos a0 menos em relagdo ao posto de enfermagem
e servicos e a sala de recuperacdo de pacientes. Em
relacio ao maquindrio, o regime frequentemente
adotado pelos fornecedores de materiais para DP
¢ o de comodato, com fornecimento da mdquina de
DPA sem onus para a unidade executante, incluindo
a manuten¢ao®. Por mais que as maquinas de
hemodialise também possam ser fornecidas em regime
de comodato ou aluguel, diluindo os gastos iniciais, é
necessaria a aquisicao de cadeiras e/ou leitos e de um
sistema central de tratamento e distribui¢io de dgua,
cujo valor era superior a 260 mil reais em 202244,

A necessidade de recursos humanos, energéticos
e hidricos também ¢é inferior, assim como de
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regulamentacdes, licencas e controles de qualidade*®*’,
Também, na questdo logistica, nio ha necessidade
do transporte de pacientes habitualmente trés
vezes por semana para realizar as sessOes. Essas
caracteristicas sio importantes, principalmente em
paises em desenvolvimento, ao se avaliar a expansio
de vagas de didlise. No Brasil, esse problema cronico
¢ esporadicamente noticiado pela midia, quando,
no caso da indisponibilidade de vagas ambulatoriais
de HD, os pacientes que necessitam iniciar TRS por
HD o fazem durante internagdo e permanecem em
leitos hospitalares até a disponibilizagdo, o que pode
demorar semanas ou até meses?>2°.

O estudo tem pontos fortes, a se destacar a
utilizacdo de dados primarios, reduzindo incertezas,
inferéncias e, consequentemente, a necessidade de
correcoes. As informagdes extraidas diretamente dos
prontudrios eletrénicos dos pacientes trazem solidez
e confiabilidade aos dados em todos os periodos,
inclusive durante mudancas de método. A caracteristica
pragmdtica do estudo, com dados de mundo real,
permite uma validacdo externa mais ficil, apesar da
andlise primdria e de ser um estudo unicéntrico. A
opcdo de estudo por inten¢do de tratamento torna a
avaliacdo clinica e economica mais fluida e conclusiva,
pois nio se restringe a compara¢do de dois métodos
dialiticos, mas sim da estratégia de se iniciar por um
ou por outro; avalia-se uma politica de satide publica.

Limitac¢des, noentanto, estao presentes. Inicialmente,
¢ um estudo unicéntrico. Como exemplo, vale ressaltar
que a populacdo estudada tem prevaléncia de uso
de cateter duplo limen como acesso dialitico para
hemodidlise maior que 60% %, dados bem superiores
a relatada pelo Censo Brasileiro de Didlise de 2022,
que mostra prevaléncia de 20,9% de acessos de longa
permanéncia e 8,3% de acessos de curta permanéncia
entre pacientes em HD!''. Essa caracteristica pode
justificar 0 maior numero de intervengdes em acesso
dialitico e pode ter interferido na mortalidade do
grupo HD, a qual atingiu niveis proximos aos de
significancia estatistica. OQutro fator seria o horizonte
temporal limitado. A op¢do do grupo em nao construir
modelos econdmicos a fim de estendé-lo justifica-se
para detalhar os eventos e custos do ano de acesso a
TRS ndo planejada, o qual tem maior morbidade e
mortalidade, permitindo discutir politicas de saude
publica. Nio foi realizada aleatorizagio devido as
dificuldades ja citadas, o que pode resultar em vieses,
especialmente de selecio, com pacientes em estado de



saude melhor sendo encaminhados para o grupo de
dialise peritoneal, apesar da auséncia de diferencas
entre os grupos estudados. Também, as anilises
e contabilizacdoes de eventos e custos foram feitas
apenas durante os periodos em que o paciente esteve
em dialise, excluindo-se dados de outros periodos,
com excecdo do tempo. A perspectiva do estudo foi
do SUS em sua esfera federal através dos repasses no
momento do estudo, o que nio reflete os reais custos
das unidades prestadoras e ndo necessariamente sio
proporcionais aos repasses atuais. Hi também as ja
citadas e comentadas criticas quanto aos escores de
utilidade utilizados.

O tempo de seguimento e a op¢io pela analise por
intencdo de tratamento dificultam a comparagdo com
outras analises economicas de didlise ndo planejada,
como a de Liu et al.”, a qual mostrou custos inferiores,
talvez por ndo levar em consideragio a alta porcentagem
de transi¢ao de método para hemodidlise com o passar
dos meses, valores que foram incluidos neste estudo.

Propostas como programas de DP de inicio nio
planejada sdo comprovadamente efetivas>**1, porém
o aumento da utilizagio do método envolve questdes
economicas, politicas e culturais. No caso da experiéncia
da Unidade de Dialise do HC-FMB, o crescimento do
programa de DP ndo planejada permitiu que um grande
contingente de pacientes obtivesse acesso ao tratamento
ambulatorial, evitando internacoes para aguardar vagas
ambulatoriais de didlise e, possivelmente, dbitos antes
de chegar ao servigo de referéncia.

ConcLusAo

Os resultados mostram que iniciar TRS por DP é
op¢do semelhante a iniciar por HD em pacientes
com necessidade de métodos ndo planejados, com
desfechos e custos de manutengio de paciente em TRS
semelhantes. No entanto, o baixo investimento inicial
em infraestrutura e o maquindrio necessirio para
criagdo de vagas de DP sdo fatores que a fortalece
como politica de saiude publica para expansio da
TRS em paises em desenvolvimento. Sao necessdrios
estudos com dados primarios sobre qualidade de vida
para avaliar mais adequadamente a superioridade em
AVAQs a iniciar por DP em relacdo a iniciar por HD
e, consequentemente, a custo-utilidade.
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