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Resumo

Objetivo: Estimar o impacto orcamentario da incorporagéo da retinografia
digital portétil para a triagem de doencas causadoras de baixa visdo e cegueira

infantis no municipio do Rio de Janeiro.

Métodos: Apenas os custos diretos através da técnica de microcusto dos
modelos de triagem no cenario atual (oftalmoscopia binocular indireta e teste
do reflexo vermelho) e do cenério alternativo (retinografia digital portatil) foram
calculados para a andlise do impacto orcamentario total e incremental. A
populacdo de referéncia corresponde a todos 0s nascidos vivos em
maternidades publicas no municipio do Rio de Janeiro. O horizonte temporal é
de cinco anos (2020 a 2024) e foram utilizados trés cenarios alternativos
(cobertura de 100, 75 e 50% das maternidades) para a difusdo da nova
tecnologia. Por fim, foi realizada uma analise de sensibilidade para testar a
influéncia de parametros de incerteza do modelo nos resultados do impacto

orcamentario.

Resultado: No cenario de 100% de cobertura, o impacto orgamentério
total esperado entre 2020-2024 seria de R$ 14.958.162,91 podendo variar
entre R$ 12.167.161,22 e R$ 23.549.785,30. Esses valores correspondem a
um custo adicional aos cofres publicos entre R$ 10.491.273,99 a R$
18.747.312,54, com um custo esperado de R$ 12.422.314,20.

Conclusédo: O custo para a implementacdo da retinografia digital portatil
para rastreio de doencas causadoras de deficiéncia visual infantil representa
menos de 1% do orcamento do SUS destinado ao municipio do Rio de Janeiro.
Os achados do presente estudo podem auxiliar o gestor de saude a avaliar a

viabilidade da implementacdo da nova tecnologia a nivel municipal.

Palavras-chaves: Analise de impacto orcamentario; Saude da crianga;
Triagem neonatal.
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Abstract

Purpose: To estimate the budgetary impact of portable digital
retinography incorporation for screening of neonatal causes of childhood low

vision and blindness in Rio de Janeiro, Brazil

Methods: For the budgetary impact analysis, a microcosting technique
was performed. Direct costs of screening models in the current scenario
(indirect ophthalmoscopy and red reflex test) and in the alternative scenario
(digital imaging screening) were calculated. The eligible population is all live
births in Rio de Janeiro’s government maternity wards. The time horizon will be
five years (2020 to 2024) and three alternative scenarios (100, 75 and 50%
coverrage) for the diffusion of the technology were used. Finally, uncertainty
analyses was be performed to test the impact of different input parameter

values on the outcomes of the budget-impact analysis.

Results: Considering coverage of 100% of maternity wards, the total
budgetary impact between 2020-2024 would range from R$ 12,167,161.22 to
R$ 23,549,785.30, with an expected value of R$ 14,958,162.91. Additional cost
ranged from R$ 10,491,273.99 to R$ 18,747,312.54, with an expected value of
R$ 11,232,019.80. The cost per exam would be R$ 57.15.

Conclusion: The cost of universal digital imaging retinography screening
corresponds to less than 1% of the public health budget of Rio de Janeiro city.
The information provided in this paper may help the budget holder to evaluate

the feasibility of implementing the new technology at the municipal setting.

Keywords: Budgetary impact analysis; Child health; Neonatal screening.
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1 Introducéo

Aproximadamente 1,4 milh&o de criangas sao cegas ou tém baixa viséo
no mundo e aproximadamente 5% sao deficientes visuais por doencas oculares
de origem na infancia (1). No Brasil, apesar da diversidade socioeconémica e
da escassez de dados populacionais em varias regides, estima-se uma
prevaléncia de cegueira infantil entre 0,5 e 0,6 por mil criangcas(2). A estimativa
global € que metade dos casos de cegueira em criancas abaixo de quinze anos

poderiam ter sido evitados se tratados precocemente(1).

Devido a sua importancia mundial, a prevencdo da cegueira infantil é
uma das prioridades do projeto “Visdao 2020 — o direito a visdo”, uma parceria
entre a Agéncia Internacional de Prevencdo a Cegueira e a Organizacao
Mundial de Saude (OMS). Apesar de a prevaléncia de cegueira entre criancas
ser dez vezes menor do que em adultos, o impacto da cegueira infantil
mensurado em anos-cegueira se equivale ao da catarata, uma vez que a

expectativa de vida das criancas é maior que dos idosos (1).

O desenvolvimento visual normal se inicia ao nascimento e acompanha
a maturacao da estrutura ocular e do cérebro. Através da estimulacéo visual, 0s
axbnios das células ganglionares da retina se desenvolvem e pelo nervo éptico
alcancam o cérebro na regido do cortex visual. A mielinizacdo das fibras do
nervo optico ocorre durante toda a infancia e € de extrema importancia para o
completo desenvolvimento do cértex visual(3). A privacdo visual durante este
periodo, principalmente se presente desde o nascimento, € responsavel pela

atrofia de células corticais e consequentemente pelo comprometimento do
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desenvolvimento visual normal(4). O periodo critico do desenvolvimento visual
ocorre até os sete anos de idade e doencas ndo tratadas até essa idade podem

levar a cegueira irreversivel(5).

7

De acordo com a OMS, a cegueira € caracterizada pela auséncia de
percepcéo luminosa ou uma acuidade visual, no olho de melhor viséo, inferior a
20/400. Com relacdo a deficiéncia visual, podemos classifica-la em 3
subgrupos: severa, modera e leve. O paciente com deficiéncia visual leve tem
uma acuidade visual, no melhor olho, igual a 20/70. Com relagdo a deficiéncia
moderada e severa, a acuidade visual serd inferior a 20/70 e 20/200, no olho

com melhor visao, respectivamente(6).

A deficiéncia visual na infancia tem um impacto direto sobre todos os
aspectos do desenvolvimento infantil - motor, linguagem, interagéo social - e
aspectos sociais e econ6micos durante a vida adulta. O diagnéstico e
tratamento realizados de forma precoce sao capazes de reduzir o risco de
cegueira e baixa visdo nessa populagao (3). Nesse sentido, a reducao da baixa
visao infantil tem um impacto direto na reducdo da morbidade do paciente e
consequéncias econbmicas e sociais para a familia, além do impacto
econdmico no pais na medida em que permite que esses individuos se tornem

adultos economicamente ativos(7)(8).

Nas ultimas décadas, investimentos na melhoria da qualidade da
assisténcia neonatal em economias emergentes levaram a reducdo da
mortalidade neonatal, porém apesar dos avancos, dados de morbidade indicam
um aumento das condi¢Bes associadas a prematuridade, como a Retinopatia

da prematuridade (ROP)(9-12). Nos paises em desenvolvimento agentes
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infecciosos como toxoplasmose, rubéola e o Zika virus (ZIKV) também sao
importantes causadores de doencas oculares e podem acometer até 10% dos
nascidos vivos(13). Dentre elas, a toxoplasmose congénita € a principal doenca
causadora de baixa visdo infantil e a prevaléncia estimada de individuos
infectados € de 3 a 20 casos por 10 mil nascidos vivos(14). Alteracbes
congénitas do nervo Optico como atrofia e hipoplasia também sao identificados
em estudos brasileiros assim como o glaucoma congénito e a catarata
congénita(15-17), responséveis respectivamente por 5% e de 5% a 20% dos
casos de cegueira infantii no mundo(18)(19). Outra doenga que merece
destaque, apesar da baixa prevaléncia é o retinoblastoma, tumor intraocular
maligno primario mais comum na infancia(5). O diagndstico tardio resulta em
mais de 70% de mortalidade, porém, quando tratado precocemente, mais de

95% das criancas séo curadas(3).

A ROP, assim como a catarata congénita e o glaucoma congénito,
dispde de tratamento que se realizado de forma precoce reduz a chance de
comprometimento visual irreversivel. Alterag6es oculares retinianas e de nervo
optico secundarias as infec¢des intrauterinas como a rubéola e toxoplasmose
geralmente ndo possuem tratamento especifico para regressdo do dano
visual(3). Contudo, o diagndstico precoce das lesbes é importante para delinear
o tratamento sistémico desses pacientes além de permitir o encaminhamento

precoce para a reabilitagao visual.

De acordo com a OMS, em paises como o Brasil, classificados como

médio desenvolvimento econbmico (upper middle income)(20), doencas
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retinianas sao as principais causas de cegueira infantil sendo a ROP a mais

prevalente(21).

No Brasil, a principal forma de triagem da maioria das doencas oculares
da infancia é o teste do reflexo vermelho, realizado pelo pediatra na
maternidade ou na atengdo béasica de saude(22). Por sua vez, o diagnéstico da
ROP depende da realizagdo da oftalmoscopia indireta pelo oftalmologista.
Entretanto, considerando a prevaléncia dessas doencas na populacdo e a
importancia do seu diagndstico precoce, novas tecnologias tém surgido nos
ultimos anos a fim de aumentar a acuracia do rastreio de doencas que

acometem a estrutura ocular e tornad-lo mais acessivel, eficiente e efetivo

(23)(24).

Uma das tecnologias que tém sido utilizadas na rotina da assisténcia € a
retinografia digital. O retindégrafo digital, composto por uma camera que capta
imagens oculares, é uma ferramenta capaz de armazenar as imagens que
podem ser enviadas pela rede de internet a um centro de leitura para que
sejam avaliadas por um especialista. O equipamento jA se mostrou custo-
efetivo em alguns paises ®@) mas no Brasil ndo foram localizados estudos de
avaliacdo econbmica que demonstrem sua capacidade de gerar beneficios

para a populacao infantil e economias para o Sistema Unico de Salde (SUS).

Devido a limitagdes de recursos humanos e necessidade de ampliar o
rastreio das doencas oculares presentes no periodo neonatal, a retinografia
digital € estudada como forma de rastreio universal em paises populosos como

China e India(23,24,27,28). A retinografia digital como forma de triagem para a
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ROP ja é estudada ha mais tempo e tem se demonstrado um exame de alta

acuracia para o rastreamento da doenca(29-32).

O retindgrafo digital portétil além de utilizar um sistema de mapeamento
e avaliacdo da retina baseado em imagens fotograficas de alta resolucéo, pode
ser transportado para diferentes lugares, fator que favorece a tecnologia diante
da imensa area geografica, tanto metropolitana quanto rural de paises como o
Brasil. Ademais, a tecnologia se beneficia dos recursos da telemedicina, ao
permitir o compartilhamento das imagens entre profissionais de saude e

reducdo do tempo de diagnaostico e tratamento(33).

Nos ultimos dez anos aproximadamente 60 mil criangas nasceram por
ano em maternidades publicas do municipio do Rio de Janeiro(34). Nas
maternidades, a retinografia digital portatii seria capaz de rastrear e
documentar lesdes oculares de recém-nascidos, prematuros e a termos, antes
da alta hospitalar. A interpretacdo das imagens realizada de forma remota por
um médico oftalmologista permitiia a identificacdo precoce das lesdes e
possibilitaria 0 encaminhamento para diagnéstico e tratamentos nos primeiros
dias de vida. Além disso, a nova tecnologia seria capaz de reduzir o custo de
oportunidade do pediatra, responsavel pela realizacdo do teste do reflexo
vermelho, e do oftalmologista, responsavel pela realizacdo da oftalmoscopia

binocular indireta(35).

Adicionalmente ao contexto epidemioldgico apresentado e a oferta de
novas tecnologias para diagnostico de doencas oculares, atualmente, no Brasil,
a Politica Nacional de Gestdo de Tecnologias em Saude (PNGTS)(36) € o

instrumento norteador para os atores envolvidos na gestdo dos processos de
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avaliacdo, incorporacao, difusdo, gerenciamento da utilizacdo e retirada de
tecnologias no SUS. A Comissao Nacional de Incorporacdo de Tecnologias no
SUS (CONITEC) é responsavel por analisar a incorporacdo ou retirada de
tecnologias de saude, revisdo de diretrizes clinicas, protocolos terapéuticos e
assistenciais e monitoramento de tecnologias. As solicitagdes de incorporacéo
levam em conta aspectos epidemioldgicos, evidéncias cientificas relativas a
eficacia, acuracia, efetividade, seguranca e apresentacdo de resultados de
avaliacdo econdémica completa como ACE (andlise de custo-efetividade) e ACU
(andlise de custo-utilidade) e parciais, como a AIO (analise de impacto
orcamentario). Essas analises devem ser comparativas as tecnologias ja
incorporadas com a mesma finalidade. Em razdo desse marco regulatorio da
gestdao de tecnologias no SUS, a realizacdo de estudos de avaliacdo
econOmica tornou-se uma importante ferramenta para 0s gestores para a

tomada de deciséo(37).

Apesar dessa regulacdo e da demanda pela incorporacdo de novas
tecnologias em diferentes areas, no campo das doencas oculares, ndo foram
encontradas na CONITEC solicitacbes de incorporagcdo que apresentassem
estudos de impacto orcamentario de tecnologias para prevencédo e tratamento
de doencas oculares em crian¢as(37), o que inclui a retinografia digital portétil
para a triagem de causas oculares de baixa visao infantil. Assim sendo, a AlO
da retinografia digital portatil podera subsidiar o gestor publico da area na
andlise de viabilidade de incorporacdo da tecnologia em um cenario que
demanda a utilizacéo racional de recursos e a geracdo maxima de beneficios

para a populacao.
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Diante desse cenario, este estudo justifica-se pela possibilidade de
ampliar o acesso a triagem universal neonatal a fim de prevenir doencas
oculares que podem levar a baixa visao infantil. Ademais, pretende contribuir
para a geracdo de evidéncias neste campo, posto que se observa uma
escassez de estudos de avaliagcdo econdmica de tecnologias na area de
doencgas oculares que poderiam fomentar a discusséo sobre a sua viabilidade
econdmica e sua incorporacdo no SUS. Até onde conhecemos, ainda néo
existem estudos nacionais de avaliagdo econdmica que tenham analisado a
viabilidade econ6mica da retinografia digital como ferramenta de prevencgao da
baixa visdo e cegueira infantis. O presente trabalho pretende, portanto, apoiar a
politica de saude da area da crian¢ca no SUS do municipio do Rio de Janeiro,
subsidiando o gestor na tomada de decisdo na incorporagao da retinografia

digital portatil.
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2 Objetivos

O objetivo geral é estimar o impacto orcamentario da incorporacdo da
retinografia digital portatil sob a perspectiva do SUS, no municipio do Rio de

Janeiro e se desdobra nos seguintes objetivos especificos:

1°. Estimar o custo direto unitario do procedimento da
retinografia digital portatii no diagnéstico das doencas oculares mais
prevalentes do recém-nascido.

2°. Estimar o custo total da incorporacao da retinografia digital
portatil no municipio do Rio de Janeiro.

3°. Estimar a quantidade necessaria de retinografos digitais
portateis e a sua distribuicdo no municipio do Rio de Janeiro.

40, Estimar a proporcdo do orcamento publico a ser aplicado

para a incorporacdo da retinografia digital portatil.
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3 Contextualizacao do campo tematico da

pesquisa

3.1 Tecnologia

Ao longo dos anos, o surgimento de novas tecnologias capazes de
capturar imagens de qualidade das estruturas oculares, associado ao avango
da telemedicina, permitiram um aprimoramento do rastreio de doencas

oculares em adultos e criangas(38)(39).

Atualmente a demanda por equipamentos portateis tem se tornado cada
vez mais significativa por permitir uma maior cobertura de rastreio(40)(41), o
gue torna a tecnologia extremamente util principalmente em paises de grande

extensao territorial, como o caso do Brasil.

A triagem de doencgas oculares na infancia, incluindo a ROP, tem sido
realizado através da utilizacdo de retinografos digitais portateis, como a
RetCam II® (Natus Medical Incorporated, Pleasanton, CA, USA), a RetCam
Shuttle® (Natus Medical Incorporated, Pleasanton, CA, USA) e a 3nethra Neo®
(Forus Health, Bangalore, India)(23)(42). Os smartphones também tém sido
empregados com essa finalidade, apesar do campo visual limitado e qualidade

da imagem inferior(43)(44).

A retinografia digital € uma tecnologia que ja se mostrou eficaz para a
triagem de doencas oculares em recém-nascidos(27,30,35) e foi custo-efetiva
em alguns paises(25,26,45). No Brasil, tem sido utilizada para a deteccéao de

anormalidades oculares associadas ao ZIKV e tumores(46)(47).
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Em muitos paises a retinografia digital portatil pode ser manuseada por

um profissional n&do-médico treinado(40). Sao utilizados recursos de
telemedicina para envio das imagens digitais para que um oftalmologista
identifique  anormalidades oculares, sinalizando a necessidade de
encaminhamento do recém-nascido para um servico de oftalmologia
especializado (Figura 1). Dessa forma, pode-se alcancar uma maior cobertura
de pacientes examinados e maior efichcia na identificacdo precoce das

lesdes(35).

Figura 1 Imagens realizadas através do retindgrafo digital portatil: 1
Estruturas da parte anterior do olho direito. 2-6: Estruturas da parte posterior do
olho direito. 7: Estruturas da parte anterior do olho esquerdo. 8-12: Estruturas
da parte posterior do olho esquerdo (fonte: Instituto Fernandes Figueira.
Documentagéo realizada por Dra. Luiza Neves).

3.2 Doencas oculares no Brasil

Trabalhos nacionais apontam como principais causas conhecidas de
baixa visdo e cegueira na populagdo infantii as doencas de etiologias

hereditarias, como o glaucoma congénito, infecciosas, como a toxoplasmose, e
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adquiridas no periodo neonatal, como a ROP(15)(48). Ao encontro destes
resultados, um estudo realizado em uma escola para cegos na cidade do Rio
de Janeiro em 2013, identificou como principais causas de deficiéncia visual
em criancas menores de 16 anos doencas adquiridas no periodo neonatal
(30,9%), doencas hereditarias (15,4%) e infec¢des intrauterinas (5,9%)(17). A
partir de 2015, o ZIKV também se tornou um importante agente de transmissao
intrauterina responsavel por casos de baixa visdo e cegueira(49). Estudos
realizados no Brasil demonstraram que recém-nascidos de mulheres com
suspeita de infeccdo pelo ZIKV durante a gestacdo podem apresentar
alteracdes oculares de estruturas nobres, como nervo Optico e retina. O
acometimento ocular € mais evidente em criangas com microcefalia, e pode

comprometer até 85% das criancas infectadas(46,49,50).

No mundo nascem aproximadamente 15 milhfes de recém-nascidos
prematuros por ano, dos quais um milhdo ndo sobrevive(9)(10). Em 2010,
cerca de 185 mil recém-nascidos prematuros desenvolveram ROP, dos quais
cerca de 32 mil ficaram cegos ou com a visdo comprometida(10). A maior
propor¢cdo foi observada na América Latina(51). O Brasil esta entre os dez
paises que registram as maiores taxas de prematuridade de acordo com o
relatorio da OMS Born too soon: The Global Action Report on Preterm Birth
2012, embora haja uma reducdo do numero de recém-nascidos prematuros

nos ultimos anos(9).

Desde 2004, o Brasil tem ampliado os esforcos para reducdo da
mortalidade materna e infantil, através do “Pacto pela Redugcao da Mortalidade

Materna e Neonatal’(52). A emergéncia de uma clientela de criangas que
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sobrevive devido ao acesso as tecnologias modernas exige um alto nivel de
cuidado, pois se enquadram no grupo de dependéncia de tecnologias(53-55).
Em 2010, um estudo realizado nas maternidades publicas do municipio do Rio
de Janeiro, demonstrou que 87% dos recém-nascidos prematuros foram
submetidos a avaliacdo oftalmologica para rastreio de ROP e uma média de
3,6% necessitaram de tratamento(56). Atualmente, a oftalmoscopia binocular
indireta é a tecnologia utilizada na rotina do SUS para a ROP. Este exame é
usado também como padréo-ouro para o diagnéstico de outras lesdes oculares

gue afetam a retina, como ocorre nas infecgdes congénitas(3).

O exame para diagnéstico da ROP é realizado pelo oftalmologista a
partir da 4 semana de vida e repetido a critério do examinador até que a
doenca regrida e/ou que a retina esteja totalmente vascularizada. Com o
objetivo de reduzir o numero de exames oftalmolégicos nos recém-nascidos,
estudos internacionais tém sido realizados para criacdo de modelos preditivos
para triagem de ROP(57-59). Os resultados sdo promissores, porém no Brasil
tais modelos ainda ndo sao utlizados. O tratamento da ROP ¢é
comprovadamente efetivo no combate a deficiéncia visual e, uma vez

diagnosticada a forma grave da doenc¢a, o0 mesmo deve ser instituido em 48-72

horas(60)(61).

Além da ROP, a toxoplasmose e a rubéola congénita sdo importantes
doencas causadoras de cegueira infanti e cerca de 80% dos casos
apresentam lesdes oculares, geralmente bilaterais(3)(14). O glaucoma
congénito, a catarata congénita e alteragcdes do nervo Optico também sao

importantes causas de cegueira infantii no Brasil(16)(17). O glaucoma
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congénito pode estar presente desde o nascimento e é causado por alteracdes
anatdbmicas das estruturas oculares (seio camerular) que drenam o humor
aquoso (liguido que preenche a parte anterior do olho)(5). Sua incidéncia, em

paises desenvolvidos, varia entre 1 a cada 10 mil-20 mil nascidos vivos(3).

A catarata é definida como a opacidade do cristalino que impede a
formacdo nitida das imagens na retina e pode ser associada as inumeras
condi¢des sistémicas, como anomalias cromossdmicas, distlrbios metabolicos
e infeccdes intrauterinas(5). Estima-se que 200 mil criangas no mundo sejam
cegas devido a catarata e que a cada ano em torno de 30 mil criangas nas¢cam

com catarata congénita(19).

Apesar da baixa prevaléncia mundial do retinoblastoma (1 a cada 18.000
de nascidos vivos), sua elevada mortalidade e agressividade justificam a
triagem entre os recém-nascidos(3). O tratamento realizado nos estagios
iniciais da doenca permite um melhor progndstico visual além de aumentar a

sobrevida do paciente(3).

No Brasil, a triagem de doencas que comprometem a transparéncia do
olho, como a catarata congénita e o retinoblastoma, é feita através do uso do
oftalmoscopio direto no exame conhecido como “teste do olhinho” ou teste do
reflexo vermelho(62). O exame, que € subjetivo j& que ndo documenta a lesao
e depende da interpretacdo do examinador, deve ser feito em todos os recém-
nascidos pelo pediatra na maternidade ou na atencdo bésica. Os exames
suspeitos devem ser referenciados ao oftalmologista. O teste do reflexo
vermelho tem boa sensibilidade para detectar alteracdes de segmento anterior

(cornea e cristalino) do olho, porém a sensibilidade é consideravelmente
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reduzida quando a alteracdo encontra-se no segmento posterior do olho (retina,

nervo optico e vitreo), principalmente na avaliacdo de recém-nascidos(63).

Ha um projeto de lei (PL n® 4090/15) para tornar o exame obrigatorio em
todas as maternidades do SUS, o que fortalece a importancia do rastreio. No
Rio de Janeiro, em 2002, a Lei n° 3.931/02 tornou obrigatério que todos os
pediatras do estado referenciem pacientes com teste do reflexo vermelho
alterado para uma unidade terciaria oftalmologica. Apesar de ser um exame
simples (feito pelo pediatra treinado) e de baixo custo, ainda ndo € oferecido
em todo o territério nacional e todos 0s casos suspeitos necessitam do

encaminhamento ao oftalmologista(64).

3.3 Telemedicina como subsidio a prevencao de

baixa visdo e cegueira infantis

A telemedicina pode ser definida como o uso de tecnologias que iréo
fornecer servicos médicos através da telecomunicacdo(33). Por meio de sinais
eletrdnicos, como a internet, as informagcbes podem ser transferidas
remotamente ao médico, sendo Util em situacées em que ndo é possivel uma
avaliacdo meédica presencial(33)(65). Aléem de fornecer informagdes medicas
para o diagnéstico e o monitoramento de pacientes, a telemedicina tem sido
usada também para educacgdo a distancia, tanto para profissionais de saude

guanto para pacientes(65).

Ha mais de 10 anos a telemedicina vem sendo utilizada em paises

desenvolvidos, como Reino Unido e Finlandia(65). No Brasil, em 2018, o
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Conselho Federal de Medicina regularizou a pratica da telemedicina conforme

a Resolucéo n° 2.227/18.

Através do Programa Telessaude Brasil Redes, o Ministério da Saude
promove, dentre outros projetos, telemedicina para apoio diagndstico,
consultoria entre profissionais de saude e gestores e monitoramento de
pacientes. A finalidade do programa € a expansdo e melhoria da rede de
servicos de saude, sobretudo da Atencdo Primaria a Saude (APS), e sua
interacdo com os demais niveis de aten¢cdo(66). Atualmente, o programa esta
presente em 23 estados, atendendo 3.417 municipios(67). Outro programa do
governo federal é a Rede Universitaria de Telemedicina (RUTE), uma iniciativa
do Ministério da Ciéncia e Tecnologia que visa a apoiar o aprimoramento de
projetos em telemedicina ja existentes e incentivar o surgimento de futuros

trabalhos entre instituicdes universitarias(68).

Neste contexto, a teleoftalmologia permite a triagem, diagndstico,
monitoramento e tratamento de doencas oftalmoldgicas, compartilhamento de
informagcBes entre centros de salde, pesquisas multicéntricas, educacao

oftalmoldgica a distancia e treinamento de profissionais de saude(69).

Alguns trabalhos internacionais descrevem a utilizagéo da telemedicina
para triagem e acompanhamento de doengas oculares em adultos,
especificamente a retinopatia diabética e doencas oculares em recém-

nascidos, principalmente a ROP, através da retinografia digital(27,57,70).

A imagem adquirida pela retinografia digital portatil pode ser enviada a
um médico oftalmologista que, utilizando os recursos da telemedicina, podera

realizar o diagnéstico a distancia de lesdes oculares. Além disso, permite o
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compartilhamento de imagens entre profissionais e centros de saude,
favorecendo a discussdo cientifica e o aprendizado dos profissionais. A
documentacédo das alteracBes oculares permitem também o acompanhamento

da evolucéo ou da regresséo das lesdes apos o inicio do tratamento(71).

3.4 Avaliacéo de Tecnologias em Saude

O presente estudo situa-se no campo das avaliagbes das tecnologias em
saude (ATS). Tecnologias em saude sdo medicamentos, procedimentos,
equipamentos e sistemas operacionais que integram o cuidado em saude. A
ATS compreende diversas dimensdes da tecnologia, como a acuracia, eficacia,

seguranca, ética, efetividade e as analises de custo (ACE, ACU e AIO)(72).

A descoberta de novas doencgas, 0 aumento da expectativa de vida e o
avanco do conhecimento cientifico e tecnolégico estimulam o surgimento de
novas tecnologias para suprir a demanda de cuidados na area da saude(72).
Neste contexto, o propdsito principal da ATS é garantir que tecnologias
médicas sejam seguras, eficazes e usadas apropriadamente. Desta forma, os
estudos em ATS buscam sintetizar as evidéncias cientificas existentes sobre as
consequéncias do uso das tecnologias com o objetivo de subsidiar decisdes

relativas a sua incorporacao e difusdo, de modo que as melhores alternativas

de uso sejam escolhidas para a populacédo(72).

Uma das questfes centrais do pensamento econdmico baseia-se na
escassez de recursos associada a demanda infinita por parte da sociedade. No
ambito da salde, este pensamento esta associado ao crescimento da oferta de

tecnologias que muitas vezes sao incorporadas sem evidéncia suficiente que



28
comprovem sua seguranca, eficacia e efetividade(73). Para auxiliar no
estabelecimento de prioridades para a alocacao de recursos, as informacoes
sobre custos e beneficios das intervengdes em saude sdo importantes e podem

fornecer subsidios aos gestores do setor saude(74).

As avaliagbes econbmicas em saude sdo utilizadas neste contexto e
permitem auxiliar na tomada de decisbes. As avaliagbes podem ser
classificadas em parciais, onde ndo ha comparacdo dos custos e
consequéncias para a saude, ou completas, como ACE, ACU e analise de
custo-beneficio(ACB)(75). As avaliagbes econdmicas completas abrangem
técnicas analiticas baseadas no custo de oportunidade que permitem a
comparacao entre as diferentes tecnologias tanto em termo de custo quanto de
suas consequéncias, sejam elas positivas ou negativas. O custo de
oportunidade baseia-se na compreensao de que a aplicacdo de recursos em
determinadas tecnologias implica na auséncia de investimento em outras. A
base da avaliacdo econémica em saulde repousa, portanto, no conceito do uso

eficiente de recursos(73).

Para a realizacdo de uma avaliacdo econbmica, é necesséaria a
formulacdo da questdo do estudo e a selecdo da populacdo de referéncia. A
guestdo do estudo deve ser bem definida e relevante para as necessidades
dos gestores envolvidos no processo de decisdao(76). No SUS, a tomada de
decisdo pode incluir diversos niveis do poder publico, desde o Ministério de
Salude até secretarias estaduais e municipais de saude(37). Além disso, é
necessario definir a perspectiva do estudo e o seu horizonte temporal. A

7

perspectiva do estudo € necessaria para a identificagcdo dos custos a serem



29
considerados, podendo ser a do SUS como 6rgdo comprador de servicos, da
sociedade, de entidades privadas dentre outros. Com relacdo ao horizonte
temporal, este deve tomar como base o curso natural da condi¢ao e o provavel

Impacto que a intervencdo tem sobre ele (76).

3.4.1 Andlise de impacto orcamentario

Devido a limitagdo de recursos em saulde, atualmente estudos de
avaliacbes econOmicas completas ndo sdo suficientes para a tomada de
deciséo e incorporagcdo de uma nova tecnologia. De modo adicional, estudos
econdmicos de impacto orcamentério auxiliam na tomada de decisdo ja que
analisam as consequéncias financeiras de medio e curto prazo relacionadas a

incorporacao de uma nova tecnologia(77).

A AIO é uma avaliacdo econdmica parcial e estima as consequéncias
financeiras da incorporacéo e difusdo de uma nova tecnologia na saude em um
cenario novo, que ira conter os gastos consequentes dessa incorporacdo em
relacdo ao cenario de referéncia(78). Os elementos essenciais para a AlO sao
0os custos (diagnéstico, tratamento e reabilitacdo), a determinacdo da
populacdo de referéncia que irA se beneficiar com a nova intervencédo e o
market share (taxa de difusdo da nova tecnologia no mercado)(77)(79). Podem
ser utilizados para o calculo do market share a curva de incorporacdo de outra
tecnologia semelhante no sistema de saude brasileiro ou da mesma tecnologia
em outro mercado. Caso tais dados ndo se encontrem disponiveis, um painel
de especialistas (como por exemplo o painel Delphi) pode ser utilizado(80).
Além disso, deve-se levar em consideracdo para a velocidade de incorporacgéao,

a atual familiaridade e a extensdo do uso da nova tecnologia por profissionais
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de saude. Tecnologias pouca difundidas no sistema privado de salde ou que
ainda ndo fazem parte de recomendacBes ou diretrizes médicas tém a

tendéncia a ter um market share mais lento(81).

Para a AIO é necessério ainda especificar o horizonte temporal e a
perspectiva da andlise. Alguns paises adotam um horizonte temporal de 1 a 5
anos com as estimativas de impacto orcamentério relatadas ano a ano.
Horizontes temporais mais longos, de 5 anos, sdo necessarios quando a nova
tecnologia ainda é desconhecida por parte dos profissionais de saude, ou
guando haja necessidade de compra de maquinario, desenvolvimento de
diretrizes para a pratica clinica, necessidade de treinamento da equipe (tempo
a ser observado para a curva de aprendizado) e outros obstaculos que
dificultem a implementacdo da tecnologia(8l). A perspectiva da analise
recomendada é em relagdo ao pagador, ou seja, o prestador ou do sistema de
saude que sera responsavel pelo custeio da implementacdo. No Brasil, as
perspectivas mais comumente adotadas sdo as do SUS em diferentes

esferas(77).

Com relacéo a populagdo de referéncia, deve-se estimar a populacao
beneficiada em termos de suas caracteristicas e tamanho e para isto existem
dois métodos de analise: o epidemiolégico e o da demanda aferida. No método
epidemioldgico, escolhe-se o territorio de interesse e através de dados
epidemioldgicos oficiais como prevaléncia e incidéncia da doenca, a populacao
de interesse é estimada. Na demanda aferida, o gestor dispde de alguma

estimativa da populacdo de interesse, através da contagem de pacientes
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cadastrados, ou do uso de dados histéricos, por exemplo, estatisticas de anos

anteriores(77).

Outra variavel a ser incluida sdo os custos. Estas estimativas incluem o
custo da nova tecnologia em si e daqueles diretamente associados ao seu uso,
como medicamentos adjuvantes, treinamento de profissional capacitado,
compra, gastos com manutencdo, tratamento de efeitos adversos, dentre
outros(77). Além disso, os custos podem ser classificados com fixos ou
variaveis. Os custos fixos ndo variam no curto a médio prazo e geralmente néao
se alteram com a flutuacdo do nimero de pacientes que se beneficiam da nova
tecnologia. Ao contrario, os custos variaveis, como carga horaria do médico e a
administragdo de medicamentos, estdo diretamente relacionados a flutuagdes

na populacao de referéncia(82).

O método para a coleta de dados de custo pode ser realizado através
das técnicas de microcusteio (bottom-up) ou macrocusteio (top-down). Em
casos mais complexos as duas técnicas podem ser realizadas
simultaneamente. Na técnica do microcusteio € realizado o custeio de cada
componente dos cuidados relacionados ao uso de uma tecnologia, permitindo
um maior detalhamento dos custos e refletindo de forma mais fidedigna a
amostra estudada (pacientes, instituicdes, dentre outras). Com relacdo ao
macrocusteio, 0s custos correspondem a componente agregados, abrangendo
a variabilidade de uma regido especifica ou de uma instituicdo. A escolha da
técnica depende da viabilidade da obtencdo dos dados assim como da

precisédo e confiabilidade requeridas pelo estudo(76).
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Por fim, deve-se realizar a construcdo de cenarios. O cenario de
referéncia refere-se a rotina e reflete os custos atuais do gestor com o manejo
de determinada enfermidade. A AIO trabalha com andlise de cenarios
alternativos que devera ser concebido com base nas proje¢cdes do market
share(79). A diferenca dos custos dos cenarios alternativos com os do cenario
de referéncia fornece o impacto orgamentario incremental da nova tecnologia,
ou seja, o custo adicional do gestor ao longo do horizonte temporal para

incorporar determinada tecnologia(80).

Como forma de dar confianga e credibilidade aos resultados oriundos
das andlises de impacto orcamentario, deve haver transparéncia na criacdo do
modelo e na demonstracdo dos resultados além de ser indicada a realizacao
da validacdo do estudo(81). De acordo com a diretriz da ISPOR (International
Society for Pharmacoeconomics and Outcomes Research) pelo menos a

validade de face e a validade interna devem ser realizadas.

A validagdo de face tem como objetivo revisar a estrutura do modelo,
pressupostos, valores de parametros e resultado. Recomenda-se que seja feita
com profissionais com experiéncia em gestdo de salde, através de uma
entrevista ou um painel de especialistas. Quanto a validagao interna, verifica-se
se 0 modelo esta funcionando de forma planejada através da revisdo das

estimativas de custos, dos parametros incluidos e dos célculos(81)(83).

E recomendado, em um estudo de AlO, que se estabele¢a uma estrutura
analitica que contenha todos os parametros descritos anteriormente. Um
diagrama de fluxo (figura 2) pode ser utilizado para a descricdo de tais

parametros e as categorias de custos que serdo estimadas(81).



1. Populagao elegivel
Pacientes no pals ou regiao
com diagnostico da doenga

que poderdo se beneficiar
da nova tecnologia.

2. Horizonte temporal

3. Tratamento atual
e futuro com mix
de tratamentos

4. Custos relacionados
ao tratamento

5. Custos relacionados
a condicao de satde

6. Impactos na satde da

populagao e no orcamento

Figura 2 Diagrama de fluxo (Fonte: Costa et al, 2019 (81)).
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A AIO na éarea da saude estd estabelecida mundialmente como um
importante método de analise para guiar investimentos em tecnologias (79). O
Reino Unido, por exemplo, utiliza critérios de analises econbmicas para a
implementacéo de tecnologias no seu sistema de saude, através de diretrizes
fornecidas pelo National Institute for Health and Care Excellence
(NICE)(84)(85). No Brasil, a incorporacdo de tecnologias no SUS é realizada
pelo Ministério da Saude através da assessoria da CONITEC, criada em 2011
pela lei n° 12.401, que leva em consideracdo, além das andlises de eficacia e
efetividade da tecnologia, a avaliagdo econémica como subsidio ao processo
de incorporacao. Desde entdo, estudos de avaliagdo econémica tém se tornado

importante ferramenta para a gestdo de gastos em saude no pais(86).

3.5 Financiamento do Sistema Unico de Saude:

municipio do Rio de Janeiro

O financiamento do SUS é realizado pelas trés esferas de governo:
Federal, Estadual e Municipal. De acordo com a Lei 141/2012, os municipios
devem investir no SUS pelo menos 15% de sua receita, e 0os estados 12%.
Quanto ao governo federal, o investimento devera ser o mesmo do ano anterior

adicionado a variacdo nominal do PIB (Produto Interno Bruto).

A partir de janeiro de 2018, de acordo com a portaria 3.992/2017, o
repasse federal aos municipios, Estados e ao Distrito Federal foram
organizados em dois blocos: i. Bloco de Custeio das A¢des e Servigcos Publicos
de Saude e ii. Bloco de Investimento na Rede de Servigcos Publicos de Saude.

Os recursos financeiros referentes ao Bloco de Investimento na Rede de


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2011-2014/2011/Lei/L12401.htm
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Servicos de Saude devem ser destinados, dentre outras acbes, para a
aquisicdo de equipamentos voltados para a realizacdo de acdes e servicos
publicos de saude. Em 2018 e o repasse do governo federal ao municipio do
Rio de Janeiro para o bloco de investimento foi de R$ 61.561.428,00. O
repasse total para o bloco de investimento e o bloco de custeio foi de R$

1.794.815.426,09.(87).

Com relagéo ao investimento municipal, a estimativa de repasse para o
SUS realizada pelo municipio do Rio de Janeiro, considerando a receita do ano
de 2018 foi de R$ 4.151.022.569, (88). Quanto a esfera estadual, o valor

estimado de repasse, para 0 mesmo ano, foi de R$ 6.192.437.102,79 (89).
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4 Materiais e métodos

4.1 Tipo de estudo

Foi realizado uma AlO da incorporacéo da retinografia digital portéatil para
a triagem de doencas oculares neonatais em maternidades do SUS no

municipio do Rio de Janeiro.

4.2 Perspectiva do estudo

A perspectiva do estudo foi a do SUS financiador do municipio do Rio de

Janeiro, que é o principal responsavel pela assisténcia neonatal.

4.3 Horizonte temporal

O horizonte temporal considerado foi de cinco anos conforme
estabelecido nas Diretrizes Metodologicas para AIO do Ministério da

Saude(76). Este horizonte considera o periodo de 2020 a 2024.

4.4 Populacao de referéncia

A populagdo do presente estudo € a de todos os recém-nascidos no
municipio do Rio de Janeiro em maternidades vinculadas ao SUS. O custo por

exame foi calculado baseado no nUmero de nascidos-vivos no ano de 2018.

Como o estudo aborda trés métodos distintos de triagem, foi necessario

dividir em subgrupos (coortes hipotéticas) a populacao triada pelo teste do
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reflexo vermelho (recém-nascidos a termo), pela oftalmoscopia binocular
indireta (recém nascidos prematuros que realizam o primeiro exame e
reexames) e pela retinografia digital portatil (recém-nascidos a termo e
prematuros que realizam o primeiro exame e reexames). A taxa de reexames
de prematuros com indicacdo de triagem para ROP teve como referéncia o
trabalho de Zin et al.(56). Assumiu-se que recém-nascidos que sao triados para
ROP nao precisam fazer o teste do reflexo vermelho ja que sdo submetidos a

oftalmoscopia binocular indireta.

Para apoiar o célculo do impacto orcamentério de 2020 a 2024 obteve-
se a previsdo do numero de nascimentos no ano de 2019 através de uma série
temporal de 11 anos (2008 a 2018). A fonte de dados para a construgédo da
série temporal foi 0 SINASC (Sistema de Informa¢Bes sobre Nascidos Vivos)

do municipio do Rio de Janeiro.

Para projetar o nimero de recém-nascidos elegiveis ao procedimento,
foi necessario realizar inicialmente a previsdo do numero de partos em 2019
através de um modelo ARIMA (modelo auto-regressivo integrado de médias
moveis). Em seguida, foi incorporado o dado previsto para 2019 aos demais
dados da série temporal, e realizou-se novas previsdes para o periodo de 2020

a 2024, com base no mesmo modelo.

A populagéo para oftalmoscopia binocular indireta, ao longo do horizonte
temporal, foi obtida subtraindo a populagdo prevista para a retinografia digital
portatil daquela prevista para o teste do reflexo vermelho, em cada ano. Isto
porque a populacdo para a oftalmoscopia binocular indireta se caracterizou

como um ruido branco, ou seja, suas observacOes representaram uma
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sequéncia de numeros aleatorios ndo correlacionados no tempo e, por

definicdo, ndo pode ser predita.

4.5 Modelo de triagem neonatal

4.5.1 Triagem da ROP

A triagem para ROP é realizada pelo oftalmologista na unidade neonatal
através da oftalmoscopia binocular indireta em prematuros com menos de 32
semanas de idade gestacional e/ou menos de 15009 de peso ao nascimento. O
primeiro exame para avaliacgdo da ROP deve ser realizado entre a 4% e 62
semana de vida e exames subsequentes devem ser realizados de acordo com
a classificacdo da doenca até sua resolucdo. Um enfermeiro e um técnico de

enfermagem auxiliam o procedimento(90).

4.5.2 Triagem neonatal universal

A triagem universal é realizada em todos os pacientes a termo ou
prematuro sem indicacdo para a triagem de ROP. O exame é realizado pelo
pediatra na maternidade através do uso do oftalmoscopio direto, antes da alta

hospitalar (62)(22).

4.5.3 Triagem universal neonatal e de ROP com a retinografia
digital portatil

Neste novo modelo de triagem, dois técnicos de enfermagem seriam

responsaveis pela realizacdo do exame na maternidade em todos os recém-
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nascidos, a termo ou prematuros, incluindo os reexames em pacientes com
indicacdo de triagem para ROP. As imagens das estruturas oculares obtidas
durante o procedimento seriam enviadas remotamente a um médico
oftalmologistas que é responsavel por identificar alteracbes oculares e
referenciar os pacientes que precisam de avaliacdo oftalmolégica presencial

para diagnostico e tratamento.

Por se tratar de um equipamento portatil pode ser compartilhado entre
maternidades. Para isso € necessario a criagdo de uma logistica de transporte,
0 que inclui a contratacdo de motoristas e a criagdo de rotas entre as unidades

de saude.

4.6 Distribuicdo das maternidades

Foi realizada uma busca em fontes oficiais federais, estaduais e
municipais, através dos sites das secretarias municipal e estadual de saude, do
Ministério da Educacéo e do Governo Federal para o levantamento de todas as
maternidades com financiamento do SUS no municipio do Rio de Janeiro. As
maternidades incluidas foram as municipais, estaduais e federais (hospitais

universitarios e das Forcas Armadas).

A distribuicdo das maternidades do municipio do Rio de Janeiro foi
necessaria para a criacao da logistica da distribuicdo dos retinografos digitais e
também para o célculo de custos dos modelos de triagem do cenario atual

(oftalmoscopia binocular indireta e teste do reflexo vermelho).
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4.7 Analise de custo das tecnologias

Como néo ha valores dos procedimentos na tabela SIGTAP (Sistema de
Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, medicamentos e OPM do SUS)
para as tecnologias, foi realizada uma analise de custo direto utilizando a
técnica de microcusto, indicada quando ndo ha valoragdo disponivel deste
procedimento(76)(91). Utilizou-se uma abordagem por atividade, através da
gual se mapeou cada etapa dos procedimentos realizados com as tecnologias,
e foram calculados os custos diretos da estratégia atual de triagem neonatal
(oftalmoscopia binocular indireta e teste do reflexo vermelho) e da

implementacdo do modelo de triagem utilizando o retindgrafo digital portatil.

Os itens de custo incluidos foram de capital (equipamentos, seguro,
manutencao e depreciacao), insumos e recursos humanos e serédo descritos a
seguir para cada tecnologia. Estes itens foram agregados em custos fixos e

variaveis (Apéndice B).

4.7.1 Oftalmoscopia binocular indireta

Para o custo da oftalmoscopia binocular indireta foi realizada uma
atualizacao de valores de materiais, recursos humanos e treinamento que teve

como referéncia o estudo de Zin et al., 2014 (90).

4.7.1.1 Custo de capital

A identificacdo dos equipamentos utilizados no exame teve como
referéncia a Proposta de diretrizes brasileiras de exame e tratamento da
retinopatia da prematuridade(92). Pressupde-se que cada maternidade que

tenha UTI neonatal e realize triagem para ROP tenha seu proprio oftalmoscopio



41
binocular indireto e demais equipamentos utilizados para a realizacdo do
procedimento. Valores referentes aos equipamentos foram obtidos através do

Painel de Precos do Ministério da Economia(93).

Para os custos de manutencdo, foi estipulado um valor de 5% do preco
do equipamento. Além disso, os custos foram anualizados considerando a taxa

de desconto de 5% e a estimativa de vida util do aparelho de 10 anos (76).

4.7.1.2 Custo de recursos humanos

Participam do exame de triagem um médico oftalmologista, um
enfermeiro e um técnico de enfermagem. Para o célculo do custo referente aos
recursos humanos foi considerada a remuneracdo anual, que corresponde a
doze parcelas da média salarial acrescida de décimo terceiro e um terco de
férias. Para a estimativa de remuneracdo dos profissionais de saude foram
obtidos dados provenientes do Ministério da Economia(94) e editais de
concursos publicos e contratacdes da secretaria municipal de saude do Rio de
Janeiro e do NERJ (Nucleo Estadual do Rio de Janeiro/Ministério da Saude). A
média de salario das esferas federal, estadual e municipal foi utilizada para o

calculo do microcusto.

A jornada de trabalho estimada foi realizada por categoria, conforme

abaixo:
- Médico oftalmologista: 100 horas mensais (20 horas semanais).
- Enfermeiro: 150 horas mensais (30 horas semanais).

- Técnico de enfermagem: 150 horas mensais (30 horas semanais).
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Com o intuito de refletir o cenério atual de triagem para ROP, foi
simulada uma carga horéaria do oftalmologista que seria destinada apenas a
avaliacdo dos prematuros. Desta maneira, foi estipulado 6 oftalmologistas
trabalhando exclusivamente com a ROP e 11 oftalmologistas que utilizam 10%
do seu tempo com triagem de ROP. O tempo estimado para cada exame foi de
20 minutos. De acordo com o estudo prévio, realizado no municipio do Rio de
Janeiro, sdo necessérias 33 horas para a capacitacdo do médico oftalmologista
para realizacdo do exame. Os valores destinados a capacitagdo foram

atualizados para o célculo do custo do profissional (90).

O tempo médio de participacdo do enfermeiro no exame € de 5
minutos(90). Considerou-se que todas as maternidades com triagem para ROP
teriam um profissional para o auxilio do exame, totalizando 22 profissionais e

gue 10% da sua carga horéria seria destinada a essa fungao.

Para a realizacdo da oftalmoscopia binocular indireta o tempo estimado
para cada exame foi de 30 minutos(90). Assumiu-se que haveria um
profissional para cada uma das 22 maternidades com triagem para ROP e que

0 mesmo utilizaria 10% do seu tempo para o auxilio do exame.

4.7.1.3 Custo de insumos

A precificacdo dos insumos teve como fonte o Painel de Precos do
Ministério da Economia(93). Para a realizagdo da oftalmoscopia binocular
indireta sao utilizados: Colirio de cloridrato de proximetacaina 0,5%, colirio de

tropicamida 1%, colirio de fenilefrina 2,5%, gaze e glicose 25%.
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4.7.2 Teste do reflexo vermelho

4.7.2.1 Custo de capital

O equipamento utilizado neste modelo de triagem é o retinoscopio direto
e assumiu-se que cada maternidade teria seu proprio aparelho. O valor do
retinoscépio foi obtido através do Painel de Precos do Ministério da

Economia(93).

Para os custos de manutencao, foi adotado um valor de 5% do preco do
equipamento. A taxa de desconto estipulada foi de 5% e a estimativa de vida

util do aparelho foi de 10 anos (76).

4.7.2.2 Custo de recursos humanos

Foi estipulado que o exame seria realizado em 5 minutos pelo pediatra e
gue o mesmo destinaria 5% da sua carga horaria para esta funcédo. Cada
maternidade teria pelo menos um pediatra responsavel pela realizacdo do
exame. O treinamento deste profissional ndo foi acrescido aos custos ja que o
conhecimento para a realizacdo do teste do reflexo vermelho é adquirido na
residéncia médica e faz parte da rotina de atendimento no SUS. A remuneracao
anual do médico correspondeu a doze parcelas da média salarial acrescida de
décimo terceiro e um terco de férias e a jornada de trabalho estimada foi de

100 horas mensais (20 horas semanais).

Para a estimativa de remuneracdo foram obtidos dados provenientes do
Ministério da Economia(94) e editais de concursos publicos e contratacées da
secretaria municipal de saude do Rio de Janeiro e do NERJ (Nucleo Estadual
do Rio de Janeiro/Ministério da Saude). A média de salério das esferas federal,

estadual e municipal foi utilizada para o calculo do microcusto.
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4.7.2.3 Custo de insumos
N&o héa utilizacdo de insumos para a realizacdo do teste do reflexo

vermelho, somente o uso do equipamento pelo médico.

4.7.3 Retinografia digital portatil

4.7.3.1 Custo de capital

Os valores para o célculo do custo do capital do retindgrafo foram
fornecidos pelo representante da RetCam Portable® no Brasil referentes ao
ano de 2019. Além do valor do equipamento também foram solicitados o valor
da manutencao preventiva anual e o valor de lentes e pedais extras (pecas que
por serem muito manuseadas tém a tendéncia de um desgaste maior). Por se
tratar de um equipamento importado, os valores foram apresentados em
dolares americanos (US$). A cotacdo utilizada foi de 1 US$ = R$ 3,94, segundo
a média de cambio entre marco e agosto de 2019 (fonte:
https://www4.bcb.gov.br). Além disso, foi realizada uma cotacdo de valores
entre seguradoras que atuam no mercado do municipio do Rio de Janeiro para

a contratacao de seguro anual do aparelho.

Os custos foram anualizados considerando a taxa de desconto de 5% e
a estimativa de vida atil do aparelho de 10 anos (76). Para equipamentos que
nao tiveram o preco de manutencao fornecidos pelo representante, foi utilizado

um valor correspondente a 5% do preco do equipamento.
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4.7.3.2 Custo de recursos humanos
Participam da triagem através da retinografia digital portatil um médico
oftalmologista, dois técnicos de enfermagem e motoristas para o transporte do

equipamento.

Considerou-se uma remuneracao anual correspondente a doze parcelas

da média salarial acrescida de décimo terceiro e um tergo de férias.

A jornada de trabalho da equipe necessaria foi estimada em 100 horas
mensais (20 horas semanais) para o médico oftalmologista e de 150 horas
mensais (30 horas semanais) para o enfermeiro. Como 0 equipamento que
realiza a retinografia digital é portatil, foi incluido o motorista para atender aos
requisitos de compartilhamento entre as maternidades. A carga horaria deste

profissional foi estimada em 200 horas mensais (40 horas semanais).

Para a estimativa de remuneracdo dos profissionais de saude foram
obtidos dados provenientes do Ministério da Economia(94) e editais de
concursos publicos e contratagdes da secretaria municipal de satde do Rio de

Janeiro e do NERJ (Nucleo Estadual do Rio de Janeiro/Ministério da Saude).

Com relacao a remuneracao do motorista, editais de concursos publicos
e contratacbes de municipios do estado do Rio de Janeiro e de entidades
federais (Fundacéo para o Desenvolvimento Cientifico e Tecnol6gico em Saude

—FIOTEC) foram utilizados para a referéncia de salarios.

Para o céalculo do custo do médico oftalmologista foi necessério realizar
uma simulag&o para cronometrar o tempo utilizado para interpretar e laudar as
imagens geradas pelo retindgrafo digital. O médico oftalmologista no modelo de

triagem proposto sera o responsavel por laudar de forma remota as imagens e
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referenciar pacientes que necessitem de avaliagdo oftalmologica para
diagnéstico. A simulacédo deste processo foi realizada com dois oftalmologistas
com mais de 20 anos de experiéncia em oftalmologia pediatrica. As imagens
(normais ou com alteragbes oftalmoldgicas) capturadas pelo retinografo digital
foram apresentadas e o processo cronometrado. As médias de tempo dos dois

profissionais foram utilizadas para o calculo de rendimento.

Foi necessario realizar uma capacitacdo dos profissionais de saude para
0 manuseio do equipamento com 0 objetivo de otimizar o uso da tecnologia.
Neste estudo, dois técnicos de enfermagem foram treinados a fim de se
observar a curva de aprendizagem de utilizacdo do retindgrafo digital portatil. A
tecnologia se torna mais eficiente apés o periodo de aprendizagem e estimar
0s custos em estagios precoces de utilizacdo pode ndo ser um bom preditor

dos custos no longo prazo(95).

O treinamento para o manuseio do retindgrafo digital portétil foi realizado
nas dependéncias de um hospital publico de referéncia nacional em assisténcia
neonatal e durou cerca de trés meses, com aproximadamente 500 minutos. O
retinografo utilizado no treinamento foi o RetCam Portable® (Natus Medical
Incorporated, Pleasanton, CA, USA) (“RetCamP®”), um dos Unicos modelos de
retinégrafos digitais portateis registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria (ANVISA) (registro niumero: 80380260005). Ele é composto por trés
aparelhos interligados: a sonda que entra em contato com o olho do paciente
guando coberta com gel oftalmoldgico, o pedal que captura a imagem e ajusta
parametros de foco e de luminosidade e um computador, que permite a

visualizag&o ao vivo do exame, além de armazenar fotos e videos.
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Dois médicos oftalmologistas com experiéncia no uso do retindgrafo,
foram responséaveis por orientar os técnicos de enfermagem no processo de
realizacdo do exame que incluiu as etapas de montagem e desmontagem do
equipamento, captura e selecdo de imagens. Estes técnicos possuiam
experiéncia de mais de 10 anos em cuidados neonatais e 0s tempos de cada

etapa da execucao do exame foram cronometrados pelos oftalmologistas.

No treinamento, os técnicos de enfermagem receberam orientacdes em
relacdo a anatomia ocular e a preparacdo do paciente, que incluiu atividades

divididas nas seguintes etapas em sequéncia:
1°.  Acomodagédo do recém-nascido no leito.

2°.  Monitoramento, administracdo de colirio anestésico e gel

oftalmoldgico.
3°. Colocacéo do blefarostato.
4°.  Higiene dos materiais.

5°.  Administracdo de glicose 25% oral para analgesia do recém-

nascido.

Com relacdo ao manejo do retinégrafo digital, as seguintes etapas foram

realizadas:
1°. Montagem do aparelho.
2°. Cadastro do paciente.
3°. Captura das imagens da superficie ocular externa e retiniana.

40, Selecao de imagens.
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5°, Desmontagem do aparelho.

A montagem e desmontagem do equipamento eram realizadas pelos
profissionais ao mesmo tempo. Todos 0s pacientes, a termos ou prematuros,
fizeram o exame com anestésico tépico e sob midriase (pupilas dilatadas) apos
uso de colirios (fenilefrina 2.5% e tropicamida 1%) e tinham indicacéo clinica

para a realizacdo de exame oftalmoldgico (oftalmoscopia binocular indireta).

O treinamento foi dividido em dois momentos com o intuito de medir a
curva de aprendizagem: no primeiro, ainda na fase de aprendizado, cada
profissional pbéde realizar o exame em dez pacientes (vinte olhos). Apds dois
meses do inicio do aprendizado iniciou-se a segunda etapa, em que cada
profissional realizou o0 exame em oito pacientes (dezesseis olhos). Utilizou-se
como referéncia para o calculo de custos a média de tempo apds a curva de
aprendizagem. O custo do treinamento foi incluido nos custos totais com

recursos humanos. O tempo total do treinamento foi de 500 minutos.

Para o célculo do rendimento de cada dupla de técnicos de enfermagem,
além do tempo previsto para a realizagdo dos exames, também foi considerado
em cada turno o tempo necessario para envio de imagens para um centro
hipotético de imagens, a organizacdo administrativa da rede de triagem e o

deslocamento entre maternidades, no caso de compartilhamento de maquinas.

No caso do motorista, a sua fungdo no modelo de triagem utilizando a
retinografia digital serA a de transportar 0s equipamentos entre as
maternidades. O numero de motoristas necessarios para a cobertura no
municipio do Rio de Janeiro foi baseado no numero de maquinas

compartilhadas entre as maternidades.



49

4.7.3.3 Custo de insumos
Devido a escassez de informacdo acerca dos insumos utilizados na
retinografia digital, dados da prépria equipe de oftalmologistas coordenadoras
do presente estudo, que atuaram como informantes, foram utilizados como
referéncia. Sao utilizados no exame: Colirio de cloridrato de proximetacaina

0,5%, colirio de tropicamida 1%, colirio de fenilefrina 2,5%, gaze, glicose 25% e

metilcelulose 2%.

A precificacdo dos insumos teve como fonte o Painel de Precos do

Ministério da Economia(93).

4.7.3.4 Custo da logistica: transporte dos retinografos e distribuicdo entre
as maternidades

Com o objetivo de ampliar o acesso a triagem optou-se por propor a
realizacdo do exame na propria maternidade, antes da alta hospitalar. Para isto
foi necessario realizar a distribuicdo das maquinas levando em consideracao a
eficiéncia de cada dupla de técnicos de enfermagem para a realizacdo do
exame, a demanda das maternidades publicas do municipio (anual, mensal e
semanal), a distribuicdo geografica dessas unidades e a distancia entre as
mesmas. O tempo de deslocamento deveria ser compativel com o tempo
determinado para tal fungdo em cada jornada de trabalho. O célculo do
deslocamento entre as maternidades foi realizado através da plataforma do

Google Maps®.

Foram consideradas para o célculo do custo de transporte as rotas

percorridas de carro entre as maternidades que compartilhariam o retindgrafo
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digital portétil. Para o calculo de combustivel foi estipulado o consumo médio

de um carro popular de motor 1.0 (gasolina: 12km/I e alcool: 8 Km/I).

O custo do litro do combustivel foi adquirido através da Agéncia Nacional

de Petrdleo (média entre os meses de janeiro a maio de 2019)(96).

N&o foi incluido no custo de transporte o valor do carro. Pressupfe-se
gue havera carros disponiveis na secretaria de salude que poderdo ser

utilizados para o deslocamento entre as maternidades.

4.8 Modelo do impacto orcamentario

O modelo utilizado para a elaboracéo da AlO foi o estatistico com uso de
planilha eletrénica. Neste tipo de modelo o custo individual da nova tecnologia
€@ multiplicado pelo numero de individuos com indicagdo de uso, a cada

horizonte temporal.

Nesta AIO foram incluidos parametros epidemiologicos associados aos
servicos de saude a partir das especificidades de sua organizacdo e

distribuicdo no SUS no municipio do Rio de Janeiro.

O impacto or¢camentario incremental foi calculado através da diferenca
de custos entre o0 cenario de referéncia, que neste trabalho € o modelo de
triagem neonatal que utiliza a oftalmoscopia binocular indireta e o teste do
reflexo vermelho como métodos de triagem, e os cenarios alternativos, que é o
modelo de triagem neonatal universal com a incorporacao da retinografia digital
portatil. N&ao foram introduzidos ajustes inflacionarios, seguindo

recomendacdes nacionais(81) e internacionais(79).
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Para a criacdo dos cenarios alternativos, foi considerado que os
pacientes seriam triados na maternidade, antes da alta hospitalar. Os seguintes

cenarios foram definidos neste estudo:
1) Cenério 1: cobertura de 100% das maternidades.
2) Cenério 2: cobertura de 75% das maternidades.
3) Cenério 3: cobertura de 50% das maternidades.

Nos cenarios alternativos 2 e 3 a oftalmoscopia binocular indireta e o
teste do reflexo vermelho atuam como métodos de triagem em 6 e 12
maternidades, respectivamente. Nestas maternidades foi estipulado que 4%
dos recém-nascidos seriam submetidos a triagem pela oftalmoscopia binocular
indireta. Esse valor foi baseado na propor¢cédo de prematuros nascidos com
indicacdo de rastreio para ROP nos ultimos 10 anos no SUS do municipio do

Rio de Janeiro (Fonte: http://tabnet.datasus.gov.br).

Optou-se por simular a compra de todos os equipamentos no primeiro
ano e a entrega ao longo do horizonte temporal . O intuito de realizar a compra
desta maneira seria a possibilidade de negociacdo para reducao de preco dos

equipamentos.

A entrega dos retindgrafos se baseou no market share de 60% no
primeiro ano da implementagéo e incrementos anuais de 10% até a completa
cobertura de 100% em 2024. Apesar de todos 0s equipamentos estarem
disponiveis ja no primeiro ano de implantacdo, optou-se por propor o market
share desta maneira, permitindo uma cobertura de triagem aceitavel no

primeiro ano porém mais lenta nos anos seguintes 0 que permitiria correcao de
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possiveis falhas ou realizacdo de ajustes na logistica da cobertura e

distribuicdo dos retindgrafos para a total cobertura em 2024.

O diagrama de fluxo (figura 3) traz detalhes dos parametros e categorias

de custos a serem estimados.

Populagdo de referéncia Recém-nascidos em maternidades do SUS no municipio do Rio
de Janeiro

Horizonte temporal 2020a 2024
I
1
Cendrios de Cenarios alternativos
referéncia (Retinografia digital)
Exames para triagem I |I 1
Oftalmoscopia Teste do reflexo y y F
binocular indireta vermelho Cenario| Cendrio Cenario fll
|
4% dos RN 96% dos RN 75% RN- RDP 50% RMN - RDP
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humanos I Recursos humanos Recursos
humanos humanos humanos
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Capital Transporte T
Transporte ransporte
\ »

Figura 3 Diagrama de fluxo — elaboracao prépria a partir do trabalho de Costa et al,

2019 (81).

4.9 Analise de sensibilidade

A analise de sensibilidade permite analisar as incertezas do modelo
proposto em funcdo das estimativas obtidas e demonstrar o impacto dessas

incertezas sobre os resultados(81).
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Neste estudo, a analise de sensibilidade foi realizada por cenarios,
visando auxiliar o gestor de saude na tomada de decisdo considerando as

possiveis variacfes de custos que podem ser esperadas.

A analise de sensibilidade por cenarios permite recalcular o impacto
orcamentério apos alteragdo de valores (precos, tamanho da populagéo alvo,
market share da nova tecnologia, dentre outros) de um ou mais parametros do

modelo(80).

Neste estudo, seguindo recomendagdao da literatura(75), foram
construidos trés cenarios: o cenario de referéncia, o melhor cenério com
variacdo para limite inferior do intervalo dos parametros e o pior cenario com

variacéo para limite superior do intervalo dos parametros.

Os parametros de incerteza do presente estudo foram: taxa de cambio,
custos dos insumos e custos com recursos humanos . A fonte utilizada para a
variagdo de custos dos insumos foi o Painel de Pregcos do Ministério da
Economia(93). Valores de remuneracdo de editais de contratacbes e de
concurso publico do municipio e do estado do Rio de Janeiro além de fontes
oficiais do Ministério da Economia, foram utilizadas para a variagdo de custos
relacionada aos recursos humanos. Para a cotacdo do dolar, utilizou-se a
projecéo da taxa de cambio a curto prazo do Banco Central de 2019 a 2022 do

Boletim Focus, que varia de R$ 4,00 (ano 2020) a R$ 4,10 (ano 2022).

4.10 Validacao

Foram realizadas a valida¢céo de face e a validacao interna.
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A validacdo de face foi feita através de uma entrevista com dois
profissionais da area da salde com mais de vinte anos de experiéncia em
gestao, planejamento e coordenacdo de cuidados neonatais da secretaria de
Saude do Municipio do Rio de Janeiro, além de terem um amplo conhecimento

sobre funcionamento e logistica das maternidades municipais.

As respostas foram baseadas na expertise do profissional com relacdo a
distribuicdo e estruturagdo das maternidades publicas do municipio e ao
conhecimento dos programas de triagem neonatal. Um roteiro foi criado para a
entrevista (Apéndice A) com base na estrutura deste trabalho, ou seja, seu
objeto, objetivos, modelos de triagem propostos, modelo da AlO, resultados e

discussao.

A validacdo interna foi realizada pelos préprios membros da equipe
desse estudo através de uma revisdo de todas as formulas, calculos e

parametros utilizados para a criacdo do modelo.

4.11 Analise dos dados

A identificacdo das maternidades e do nimero de nascidos-vivos ao ano
bem como o detalhamento e precificacdo dos materiais e equipamentos
utilizados para a realizacdo dos exames (retinografia digital, teste do reflexo
vermelho e oftalmoscopia binocular indireta) foram organizados em planilhas
do Microsoft Office Excel 2007®. O programa também foi utilizado para o
célculo do micro-custeio e do impacto orcamentario. O software R, versdo 3.6.1
foi utilizado para as estimativas populacionais através do modelo ARIMA

(https://www.r-project.org/).


https://www.r-project.org/
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5 Consideracdes éticas

Para o treinamento dos profissionais de salude para a realizacdo do
procedimento com a retinografia digital portatil, o Termo de Consentimento
Livre e Esclarecido (TCLE) foi apresentado, lido e assinado pelos profissionais

gue concordaram em participar do estudo.

O presente estudo faz parte do projeto de pesquisa “Triagem de
doencas oculares em recém-nascidos e perda de qualidade de vida por
cegueira ou baixa visdo em criancas: uma analise sob as perspectivas
econdmica e social - VIEWS-QoL Brazil Study”, aprovado no Comité de Etica
em Pesquisa do Instituto Nacional de Saude da Mulher, da Crianca e do

Adolescente Fernandes Figueira, CAAE 06814819.2.0000.5269.
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6 Conflito de interesses

Os responsaveis pela execuc¢do do projeto ndo tém conflito de interesses
com o fabricante do equipamento. A equipe de pesquisadores se comprometeu
a seguir todas as diretrizes e normas regulamentadoras de pesquisa
envolvendo seres humanos da Resolucdo 466/12 e suas complementares e a

utilizar os dados coletados exclusivamente para os fins da pesquisa.
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7 Resultados

7.1. Estimativa da populacao elegivel para a triagem
universal e de ROP e distribuicao geografica das
maternidades

No ano de 2018 nasceram em maternidades publicas no municipio do

Rio de Janeiro 61.233 recém-nascidos. Destes, 983 tinham indicacdo de
triagem para ROP (tabela 1).
Tabela 1 Maternidades publicas e namero total de nascidos vivos e de recém-

nascidos com indicagdo de triagem para ROP em 2018, no municipio do Rio de
Janeiro.

Recém-

, Nascidos f?aS.Cid"? com

Maternidades : indicacéao de
VIVOsS triagem para
ROP

Hospital Maternidade Maria Amélia
Buarque de Hollanda 221 ok
Hospital Maternidade Fernando Magalhaes 4.648 62
Maternidade do Hospital Municipal Miguel 2331 29
Couto
Hospital Maternidade Carmela Dutra 5.483 70
Hospital Maternidade Herculano Pinheiro 3.294 68
Maternidade Mariana Crioula (Hospital
Municipal Ronaldo Gazolla) 3.755 59
Hospital Maternidade Alexander Fleming 2.990 44
Maternidade Leila Diniz 5.943 79
Hospital da Mulher Mariska Ribeiro 4.861 84
Maternidade do Hospital Municipal Pedro Il 3.504 69
Matern_ldade do Hospital Municipal Albert 4.323 50
Schweitzer
Mat_ernldade do Hospital Municipal Rocha 4611 69
Faria
Casa de Parto David Capistrano Filho 186 0

Hospital Federal de Bonsucesso 2.252 64
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Recém-
: Nascidos f?as‘?idof com
Maternidades : indicacéao de
vIvos triagem para
ROP
Hospital Federal dos Servidores do Estado 714 24
Instituto Fernandes Figueira (IFF) 1.050 32
Maternidade escola UFRJ 1.970 50
Hospital Universitario Gaffree e Guinle 204 4
Hospital Universitario Pedro Ernesto 498 15
Hospital Central da Aeronautica 423 7
Hospital Central dos Bombeiros 174 0
Hospital Central da Policia Militar 440 3
Hospital Central do Exército 746 17
Hospital Marcilio Dias 1319 15
TOTAL 61.233 983

Fonte: Elaboracao propria através de dados obtidos do SINASC no ano de 2018.

O numero de exames que deveriam ser realizados em 2018 para a

triagem de ROP (oftalmoscopia binocular indireta), triagem universal (teste do

reflexo vermelho) e a triagem universal e de ROP (retinografia digital), de

acordo com as coortes hipotéticas criadas neste estudo, seriam de 1.974,

60.250 e 62.224, respectivamente.

A estimativa do nimero de exames das coortes hipotéticas para o

horizonte temporal estudado (2020 a 2024) encontra-se na tabela abaixo

(tabela 2).
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Tabela 2 Previsdes do numero de exames nas diferentes coortes hipotéticas de
recém-nascidos entre 2019 e 2024.

Ano Teste do reflexo Oftalmoscopia Retinografia digital
vermelho (I.C. 95%) binocular indireta portatil (I.C. 95%)
2019 61.506 (55.107 — 68.648) 2.243 63.749 (57.426 —
70.769)
2020 60.846 (54.684 — 67.701) 2.095 62.941 (56.866 —
69.666)
2021 61.190 (54.363 — 68.873) 2.175 63.365 (56.635 —
70.896)
2022 61.010 (52.887 — 70.380) 2.132 63.142 (55.129 —
72.319)
2023 61.104 (52.230 — 71.485) 2.155 63.259 (54.506 —
73.419)
2024 61.054 (51.355 — 72.585) 2.143 63.197 (53.627 —
74.476)

Fonte: Elaboragéo prépria através da série temporal de 2008 a 2018 obtida no SINASC.

No total, o municipio do Rio de Janeiro dispbe de 24 maternidades
publicas distribuidas em seu territorio (figura 4). Em 2018, 22 unidades (92%)

tiveram recém-nascidos com indicacéo de triagem para ROP (tabela 1).
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Figura 4 Distribuicdo das maternidades no municipio do Rio de Janeiro (Fonte:

Elaboracéo prépria através de Google Maps®).

7.2 Logisticado modelo de triagem neonatal universal

com a retinografia digital portatil

7.2.1 Treinamento dos técnicos de enfermagem: curva de

aprendizagem

Apbs o periodo de aprendizagem houve uma reducdo de 31,7% do
tempo para a realizacdo de todas as etapas do procedimento (incluindo a
montagem e a desmontagem do aparelho) e de 45% para a realizagdo apenas
do exame (cadastro do paciente, captura e selecdo das imagens) (tabela 3). Ao
final do periodo de treinamento cada dupla seria capaz de realizar um exame
(identificacdo do paciente, captura de imagem, selecdo e salvamento das
imagens) a cada 13 minutos, totalizando 10 a 13 exames em um turno de 6
horas. As duplas com menores rendimentos sdo as que necessitariam se

deslocar entre as maternidades que compartilhariam o equipamento.
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Tabela 3 Média do tempo (minutos e segundos) para a realizagdo da
retinografia digital.

Inicio do Final do
treinamento treinamento

Montagem 07:02 06:37
Cadastro do paciente 03:21 02:11
Captur,a_da imagem - 01:33 00:25
superficie ocular

Captura da imagem- 05:39 03:30
retina

Selecado de imagens 12:10 06:48
Desmontagem 06:22 05:08
Média Total 36:07 24:39
Média de execucao 22:42 12:54

do exame

Fonte: Elaboracao prdpria a partir dos tempos obtidos no treinamento dos técnicos
de enfermagem para o manuseio do retinografo digital portatil.

Para a cobertura de 62.224 exames em 2018, seriam necessarias 25
duplas fixas e 3 duplas extras para cobertura de férias, totalizando 56

profissionais.

7.2.2 Laudos emitidos pelo médico oftalmologista

No periodo de uma hora um médico oftalmologista conseguiu laudar 12
imagens. Concluiu-se que em um turno mensal de 100 horas cada médico
seria capaz de laudar ao més 1.200 exames e, ao ano, 14.400. A quantidade
de médicos necessaria para a cobertura de todo o municipio do Rio de Janeiro
levou em consideragdo o rendimento anual do profissional. No total 5 médicos
oftalmologistas fixos e um para cobertura de férias seriam necessérios para a

criagdo do novo modelo de triagem.
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7.2.3 Quantidade de retindgrafos digitais portateis e

compartilhamento entre as maternidades

Seriam necessarios, respectivamente 12, 9 e 7 retinégrafos digitais para

a cobertura dos cenarios 1, 2 e 3.

Do total de equipamentos, no cenario 1, sete retinografos digitais
portateis seriam compartilhados entre as seguintes maternidades (figura A e B):
Hospital Maternidade Fernando Magalhdes, Hospital Central do Exército,
Hospital Federal dos Servidores do Estado, Hospital Central da Aerondutica,
Hospital Central dos Bombeiros, Hospital da Policia Militar, Hospital
Maternidade Carmela Dutra, Hospital Marcilio Dias, Hospital Maternidade
Herculano Pinheiro, Maternidade Mariana Crioula (Hospital Municipal Ronaldo
Gazolla), Hospital Maternidade Alexander Fleming, Hospital Federal de
Bonsucesso, Hospital Universitario Gaffree e Guinle, Hospital Universitario
Pedro Ernesto, Maternidade do Hospital Municipal Albert Schweitzer, Casa de
Parto David Capistrano Filho, Maternidade do Hospital Municipal Miguel Couto,

IFF e Maternidade Escola da Universidade Federal do Rio de Janeiro.
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Figura 5 Mapa da distribuicdo dos retinografos digitais entre as maternidades publicas do
municipio do Rio de Janeiro (fonte: Elaboracdo prépria a partir do célculo das rotas entre maternidades -

Google Maps®).

As rotas seriam realizadas durante a semana, nos dias Uteis. Ao final do

dia o equipamento ficaria armazenado na maternidade de maior porte dentre as

gue compartilham o mesmo equipamento. Para o transporte seria necessaria a

contratacdo de sete motoristas fixos e um motorista extra para a cobertura de

férias, perfazendo um total de oito motoristas.
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em detalhe das rotas dos retindgrafos digitais compartilhados entre as

maternidades publicas do municipio do Rio de Janeiro (fonte: Elaboracao propria a partir do célculo das
rotas entre maternidades - Google Maps®)
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Optou-se por utilizar a gasolina (R$ 22,09/semana) como o combustivel
para o calculo de custos jA que se mostrou mais barata que o alcool (R$

26,26/semana).

Detalhes da distribuicdo dos retindégrafos e das rotas criadas para o
compartilhamento do equipamento encontram-se na memoria de calculo do

estudo (Apéndice B).

7.2.4 Custo unitario direto dos procedimentos realizados com
as tecnologias em analise
Foram calculados os custos unitarios diretos dos trés modelos de

triagem neonatal (tabela 4). Os detalhes encontram-se na meméria de célculo

(Apéndice B).

Tabela 4 Custos totais da oftalmoscopia binocular indireta, teste do reflexo
vermelho e retinografia digital portatil

Oftalmoscopia Teste do reflexo Retinografia digital

Itens de custo b_ino_cular vermelho portatil
indireta
Custo/exame Custo/exame Custo/exame
necursos R$ 179,26 R$ 0,97 RS 23,71
Capital R$ 20,49 R$ 0,04 R$ 28,97
Insumos R$ 3,43 R$ 0,00 R$ 4,39
Transporte R$0,00 R$ 0,00 R$ 0,08
Total R$ 203,18 R$ 1,01 R$ 57,15

Fonte: Elaboragéo prépria
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7.3. Impacto orcamentario

No cenério 1, onde a cobertura de maternidades com a nova tecnologia
seria de 100%, o impacto orcamentario entre 2020-2024 seria de R$
14.958.162,91. Esse valor corresponde a R$ 6.029.462,15 a mais de recursos
a serem investidos quando comparado ao cenario 3, no qual a cobertura de

triagem seria de 50% (tabela 5).

Detalhes do calculo do impacto orcamentario encontram-se na memoria

de calculo (Apéndice B).

7.4. Impacto orcamentario incremental

Ao longo dos cinco anos de horizonte temporal, o valor adicional a ser
investido para implementacdo do novo modelo de triagem seria de R$
12.422.314,20 para o cenario 1, R$ 9.407.583,12 para o cenéario 2 e R$

6.392.852,05 para o] cenario 3 (tabela 5).
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Tabela 5 Impacto orgamentario total e incremental para a implementagéo da retinografia digital portatil. Rio de Janeiro, 2020
a 2024.

Impacto orgamentério total Impacto orgamentério incremental

Periodo
Cenario 1 Cenario 2 Cenario 3 Cenario 1 Cenario 2 Cenario 3
2020 R$6.715.822,10 R$5.228.614,82 R$3.741.407,54 R$6.035.343,48 R$4.548.136,20 R$3.060.928,92
2021 R$1.723.203,14 R$1.425.923,73 R$1.128.644,32 R$1.254.923,97 R$957.644,56 R$600.365,15
2022 R$ 1.945.165,90 R$1.591.936,30 R$1.238.706,70 R$1.484.917,49 R$1.131.687,89 R$778.458,29
2023 R$2.174.510,60 R$1.764.185,91 R$1.353.861,22 R$1.709.968,89 R$1.299.644,20 R$889.319,50
2024 R$2.399.461,16 R$1.932.771,07 R$1.466.080,99 R$1.937.160,36 R$1.470.470,27 R$1.003.780,19
Total R$14.958.162,91 R$11.943.431,84 R$8.928.700,76 R$12.422.314,20 R$9.407.583,12 R$6.392.852,05

Cenério 1: 100% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenério 2: 75% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenério 3: 50% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Fonte: Elaboragé&o propria.
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7.5. Percentual do orcamento publico a ser utilizado

Para a incorporacdo da retinografia digital portati em todas as
maternidades financiadas pelo SUS, no municipio do Rio de Janeiro, 8,49% do
orcamento federal destinado ao bloco de investimentos em 2018 teriam sido
empregados para a compra dos retindgrafos digitais portateis. Para os cenarios
2 e 3 o0 impacto corresponderia a 6,37% e 4,25% do orcamento,

respectivamente.

Considerando o0s demais custos (recursos humanos, insumos,
transporte, manutencdo e seguro) para o cenario 1, o impacto orcamentario
total entre 2020 e 2024 corresponderia a aproximadamente a 0,23% dos
recursos destinados ao SUS do municipio do Rio de Janeiro no ano de 2018.
Para os cenarios 2 e 3 esses valores seriam 0,20% e 0,16%, respectivamente.
Nesta andlise, apenas 0s recursos provenientes da esfera municipal seriam
utilizados para a implementacdo de um modelo de triagem universal neonatal
com a nova tecnologia. Se somarmos também os recursos federais do bloco de
custeio essa proporcao reduziria aproximadamente 0,17% para o0 cenario 1,

0,14% para o cenario 2 e 0,11% para o cenario 3.

Para o calculo do orcamento destinado a implementacao da triagem com
a retinografia digital portatil ndo foram considerados 0s recursos provenientes
da esfera estadual jA& que a maioria (96%) das maternidades publicas do
municipio do Rio de Janeiro tem o governo federal e o municipio como

principais provedores financeiros.
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7.6. Analise de sensibilidade

Para a analise de sensibilidade foram recalculados o impacto
orcamentdario total e o impacto orcamentario incremental considerando o0s
seguintes parametros de incerteza: taxa de cambio, custos dos insumos e
custos com recursos humanos. As proporcdes utilizadas na andlise foram
calculadas de acordo com as variagOes de precos encontradas nas fontes dos

parametros citados.

Para a construcdo do melhor cenario, foram consideradas as seguintes
reducdes: 5% para a taxa de cambio, 74% nos custos com recursos humanos e

200% no custo dos insumos (tabela 6).
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Tabela 6 Impacto orcamentario incremental para a implementacdo da retinografia digital portatil no cenério mais otimista.
Rio de Janeiro, 2020 a 2024.

Periodo

Impacto orgamentério total

Impacto orgamentério incremental

Cenério 1

Cenério mais otimista

2020
2021
2022
2023
2024

Total

R$ 6.073.142,54
R$ 1.279.996,19
R$ 1.440.419,33
R$ 1.605.622,64
R$ 1.767.980,52

R$ 12.167.161,22

Cenério 2

R$ 4.674.696,55
R$ 1.047.405,83
R$ 1.167.421,38
R$ 1.291.482,20
R$ 1.413.166,70
R$ 9.594.172,66

Cenario 3

R$ 3.276.250,55
R$ 814.815,47
R$ 894.423,42
R$ 977.341,77

R$ 1.058.352,89

R$ 7.021.184,10

Cenério 1

R$ 5.641.213,54
R$ 966.461,83
R$ 1.131.489,61
R$ 1.294.233,22
R$ 1.457.875,78

Cenério 2

Cenario 3

R$ 4.242.767,55 R$ 2.844.321,56

R$ 733.871,47

R$ 858.491,65

R$ 980.092,79
R$ 1.103.061,97

R$ 501.281,11
R$ 585.493,70
R$ 665.952,35
R$ 748.248,15

R$ 10.491.273,99 R$ 7.918.285,43 R$ 5.345.296,87

Cenério 1: 100% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenario 2: 75% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenario 3: 50% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Fonte: Elaboracao propria.



Com relac&o ao pior cenario variou-se para mais em 5% a taxa de cambio, 32% 0s custos com recursos humanos e 85%

para o custo dos insumos(tabela 7).

Tabela 7 Impacto orcamentério incremental para a implementacao da retinografia digital portatil no cenario mais pessimista.

Rio de Janeiro, 2020 a 2024.

Periodo

Impacto orgcamentario total

Impacto orgcamentario incremental

Cenério 1

Cenario mais pessimista

2020

2021

2022

2023

2024

Total

R$ 8.075.380,75
R$ 3.215.214,24
R$ 3.644.326,06
R$ 4.089.604,54

R$ 4.089.604,54

R$
23.549.785,30

Cenério 2

R$ 6.373.466,66
R$ 2.579.353,34
R$ 2.900.291,59
R$ 3.234.720,35

R$ 3.561.212,72

R$
18.649.044,65

Cenario 3

R$ 4.673.087,21
R$ 2.066.506,98
R$ 2.279.271,66
R$ 2.502.850,69

R$ 2.720.180,27

R$
14.241.896,81

Cenério 1

R$ 6.949.080,93
R$ 2.288.807,59
R$ 2.731.242,00
R$ 3.169.405,00

R$ 3.608.777,02

R$
18.747.312,54

Cenério 2

R$ 5.247.166,84
R$ 1.652.946,69
R$ 1.987.207,53
R$ 2.314.520,80

R$ 2.644.730,03

R$
13.846.571,89

Cenario 3

R$
3.546.787,40
R$
1.140.100,33
R$
1.366.187,60
R$
1.582.651,15
R$
1.803.697,58
R$
9.439.424,05

Cenario 1: 100% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenério 2: 75% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenario 3: 50% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Fonte: Elaboracao prdpria.
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7.7. Validacao de face

Os resultados da validacdo de face apontaram alguns obstaculos e
possibilidades para a incorporacdo. Na entrevista, os pontos abordados pelos

dois especialistas foram os seguintes:

1°. Ha déficit de profissionais capacitados, como oftalmologistas e
pediatras, nas maternidades para a realizacdo dos exames de triagem de

doencas oculares no cenario de referéncia.

2°. Ha dificuldade no encaminhamento de pacientes com exames de
triagem alterados/suspeitos para servico oftalmolégico especializado. O
encaminhamento sendo feito no momento da interpretacdo das imagens, pelo
oftalmologista, poderia otimizar o processo e reduzir o tempo de

encaminhamento para a consulta ambulatorial.

3°. A cobertura de triagem, no municipio do Rio de Janeiro, em recém-
nascidos a termo varia de 70 — 80% e de prematuros com indicacdo de triagem

para ROP de 70-100%.

4°. O novo modelo de triagem tem potencial de tornar mais eficiente a
identificacdo de recém-nascidos com doencas oculares no municipio do Rio de
Janeiro. Porém, a nivel nacional, a abrangéncia da cobertura seria ainda mais

significativa.

5°. Por se tratar de um equipamento portatil, a logistica do transporte
das maquinas deve ser bem estruturada e a equipe de profissionais
participantes do processo de transporte e da realizacdo do exame deve ser

bem treinada para que a eficiéncia da triagem ndo seja prejudicada. Além
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disso, um modelo piloto deve ser testado em algumas maternidades antes da

expansao para todo o municipio.

6°. O aluguel do aparelho deve ser considerado na tentativa de se

diminuir custos.

7°. Para a gestdo e contratacdo dos funcionarios envolvidos no modelo
de triagem com o retindgrafo digital, as principais op¢des seriam a terceirizacédo

do servico ou a contratagdo dos profissionais através de organizagdes sociais.

8°. O custo por exame da retinografia digital portatil € aceitavel para a
prevencdo da deficiéncia visual infantil e economicamente vidvel. Entretanto, foi
colocado que devido ao cenario atual de crise financeira municipal, a
implementacdo do novo modelo de triagem pode néo ser factivel no momento.
Porém, nas entrevistas houve mencao de que a incorporacao seria factivel

mesmo com a crise observada no sistema de saude municipal.
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8 Discussao

A triagem universal de doencas oculares na populacdo de recém-
nascidos permite o diagnostico e tratamento precoces de alteracdes oculares
potencialmente danosas ao desenvolvimento visual infantil. No Brasil, a triagem
dessas doencas € realizada através do teste do reflexo vermelho, exame que
apresenta baixa sensibilidade para deteccdo de lesdes que acometem a
estrutura posterior do olho (63), e da oftalmoscopia binocular indireta, exame
gue deve ser realizado por um oftalmologista experiente. Mundialmente, novas
tecnologias surgiram como alternativa para a triagem universal, dentre elas a
retinografia digital portatil(35). A nova tecnologia ja é utilizada em alguns paises
como China e India, e traz beneficios tais como a utilizacio da telemedicina,
ampliacdo do acesso a triagem de recém-nascidos e maior acuracia na
identificacdo de lesdes oculares(23,24,27). Com o intuito de avaliar a
possibilidade de implementacdo da retinografia digital no SUS, estudos de
avaliacdo econdmica devem ser realizados para auxiliar o gestor na tomada de

decisao.

Até onde conhecemos, este € o primeiro estudo de impacto
orcamentario realizado no Brasil para a implementacdo da retinografia digital
portatil no SUS. Nos ultimos cinco anos, foram publicados apenas oito estudos
nacionais de AIO realizados sob a perspectiva do SUS, para andlise de

incorporagdo de novas tecnologias em diferentes areas da saude(97).

A utilizagdo da retinografia digital como modelo de triagem de doencas
oculares esta relacionada a ampliacdo do cuidado neonatal. O cuidado

neonatal € composto por um conjunto de tecnologias em saude como, por
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exemplo, medicamentos, procedimentos e equipamentos. As tecnologias em
saude sdo um conjunto de acdes que visam dentre outros aspectos, a
promocdo da saude, diagndstico e tratamento de doencas e reabilitacdo(98).
Visando garantir a integralidade dos recém-nascidos, politicas publicas foram
implementadas nos ultimos anos. Em 2007 a Portaria GM/MS n° 1.693/2007
definiu as normas de orientacdo para a implementagcdo do Método Canguru,
um modelo de assisténcia perinatal voltado para o cuidado humanizado
visando aprimorar a atencdo ao recém-nascido(99). A partir de 2012, a Portaria
GM/MS n° 930/2012 definiu as diretrizes e objetivos para a organizacdo da
atencdo integral e humanizada ao recém-nascido grave ou potencialmente
grave no SUS. Desde entdo, a Unidade Neonatal é caracterizada como um
servigo de internagdo que deve promover o cuidado integral do recém-nascido
através da prestacdo de assisténcia especializada, incluindo instalacfes

fisicas, equipamentos e recursos humanos(100).

Tais acdes em saude fazem parte da Politica Nacional de Atencao
Integral de Saude da Crianca (PNAISC) que tem como objetivo promover e
proteger a saude da crianca mediante a atencdo e cuidados integrais. De
acordo com a PNAISC, oferecer atengéo integral & crianca significa prover
todos 0s servicos necessarios, capazes de responder resolutivamente as
demandas especificas de sua salde, sejam eles no contexto da Atencédo
Basica, da atencdo especializada ambulatorial e hospitalar e da atencdo a
urgéncia e emergénciar(101). Nesse contexto, a triagem universal de doencas
oculares no periodo neonatal através da retinografia digital corrobora com a
atual politica de saude da crianca, na medida em que permite uma maior

cobertura de triagem e maior eficiéncia na identificacdo e no encaminhamento
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dos pacientes com enfermidades oculares para tratamento em um servi¢co de

saude especializado.

A implementacdo da retinografia digital portatil como método de triagem
para doencas oculares em maternidades publicas no municipio do Rio de
Janeiro implicaria em gastos totais para o SUS de cerca de R$ 15 milhdes ao
longo de cinco anos, considerando a cobertura de 100% das maternidades
(cenario 1). Para esse mesmo periodo, seriam gastos R$ 2.5 milhées no
cenario de referéncia, o que representa uma alocagdo adicional de recursos de
R$ 12,5 milhdes aos cofres publicos. Esse valor pode variar entre R$ 10,5 e R$
19 milhdes de acordo com as oscilagdes da remuneracdo dos profissionais de
saude, valores de insumos e taxa cambial. Cabe ressaltar que devido a restrita
relacdo do custo dos retindgrafos digitais com a taxa cambial, os contratos de
compra dos equipamentos devem ser negociados com o intuito de evitar que
possiveis flutuacbes cambiais comprometam o investimento para a aquisicdo

dos equipamentos.

O impacto para o orcamento publico da incorporacao da nova tecnologia
em todas as maternidades publicas entre 2020 e 2024 corresponde a 0,24%
dos recursos municipais e federais destinados ao SUS do municipio do Rio de
Janeiro no ano de 2019. Para a cobertura de metade das maternidades,
(cenério 3) a proporcéo seria de 0,15%. A diferenca de custos entre esses dois
cenérios seria de cerca de R$ 6 milhdes. Apesar do cenario 3 ser 0 mais
acessivel aos cofres publicos, acreditamos que essa diferenca de custos nao
justifica limitar o acesso de uma parcela significativa da populacao a tecnologia,
ja que a exclusao ao acesso podera resultar em menores taxas de diagndéstico

e tratamento, com repercussdes na igualdade de acesso.
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Com relagédo as despesas em saude no municipio do Rio de Janeiro,
nao foi encontrado no banco de dados do Sistema de Informagcdo sobre
Orcamentos Publicos em Saude (SIOPS) valores referente ao ano de 2018 a
fim de subsidiar com maior robustez nossos calculos do percentual a ser
destinado do orgcamento publico (102). Além disso, ndo ha uma categoria
especifica para despesas na &rea da saude da criancga, limitando a andlise de
recursos que sdo destinados exclusivamente p ara a atencdo a saude da
populacao infantil. Esta limitagdo do presente estudo podera ser minimizada se
futuramente estes dados puderem ser acessados para que a estimativa possa

se aproximar mais da realidade. De qualquer maneira, os dados aqui

apresentados podem dar uma indicac&o do volume de recursos disponiveis.

A CONITEC através de avaliacbes econbmicas assessora 0 Ministério
da Saude na incorporagdo de novas tecnologias ao SUS. A auséncia de um
limiar de custo-efetividade no processo de incorporacao dificulta a interpretacao
das avaliagBes econdmicas para a tomada de decisdo (103). Também ndo ha
um limiar de impacto orcamentario. Neste caso, acredita-se que é necesséria
uma analise do financiamento dos entes que compde o SUS para identificar a
sua capacidade financeira de incorporacdo. No presente estudo, tentamos
identificar o percentual do orcamento publico no municipio do Rio de Janeiro a
ser destinado a fim de avaliar se a incorporacdo seria economicamente viavel

ao longo do horizonte temporal de cinco anos.

No caso de equipamentos portateis como o retinografo digital, ha ainda a
demanda por um planejamento logistico eficiente para sua execuc¢ao. Caetano
R et. al (86) evidenciaram que entre 2012 e 2016 os principais fatores que

determinaram a incorporacdo de novas tecnologias (medicamentos) foram o
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beneficio clinico adicional sobre as tecnologias ja disponiveis e 0 baixo impacto
financeiro-orcamentario da tecnologia. Nado houve, até onde sabemos, nos
ultimos dois anos, incorporacdo de novas tecnologias no campo da
oftalmologia pediétrica. Entretanto, para doencas oftalmolégicas em adultos foi
indicada a incorporagédo de Adalimumabe para o tratamento de uveites com
impacto orcamentério estimado de R$ 33,2 milhdes em cinco anos(37). Neste
contexto, para efeitos de comparacdo de estratégias, a retinografia digital
portatil poderia ser mais uma tecnologia a trazer beneficios clinicos adicionais
ao teste do reflexo vermelho pois permitiria a ampliagdo da triagem das
doencas oculares em recém-nascidos, além de apresentar um impacto

orcamentério estimado de R$ 15 milhdes em cinco anos.

Caso a retinografia digital fosse implementada, o principal custo se daria
no primeiro ano com a aquisi¢cao dos retindgrafos digitais. A compra no primeiro
ano foi sugerida neste trabalho com o intuito de promover uma possivel
reducéo de custos, ao se comprar um volume maior de equipamentos. Porém,
apesar da compra concomitante, a intencdo é que os retindgrafos sejam
entregues pela empresa representante conforme o market share proposto.
Desta maneira evita-se que 0s equipamentos fiqguem ociosos e em locais pouco

apropriados para seu armazenamento.

Vale ressaltar que o custo pode ser reduzido se considerarmos a
distribuicdo das maternidades do municipio do Rio de Janeiro. A concentracao
maior de maternidades na regido do centro e da zona norte € 0 numero baixo
de nascimentos em algumas unidades implicam em maiores deslocamentos e
a diminuicdo da eficiéncia de algumas equipes de técnicos de enfermagem.

Ainda assim, a logistica de distribuicdo das maquinas criada neste trabalho
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teve como objetivo otimizar ao maximo a eficiéncia dos equipamentos e dos

profissionais envolvidos na realizag&o/interpretacéo das imagens.

De acordo com o Conselho Brasileiro de Oftalmologia, o estado do Rio
de Janeiro dispde de 2.510 oftalmologistas, trabalhando no SUS e na saude
suplementar. Em 2018 foram realizadas no estado do Rio de Janeiro 627.501
consultas oftalmoldgicas no SUS(22). Porém, para este mesmo periodo, o
tempo médio de espera para uma consulta de oftalmologia pediatrica na rede
publica da cidade do Rio de Janeiro era de 615 dias(104). A rede de
encaminhamento no SUS tem atualmente uma estruturacdo complexa que se
inicia na Atencdo Priméaria a Saude (APS), a principal porta de entrada ao
sistema de saude. O encaminhamento de pacientes para consultas médicas
especializadas € realizado na atencdo basica e faz parte de um dos quatro
atributos da APS, a integralidade. Desde 2012 o agendamento € realizado

diretamente pelo médico de familia através do SISREG (Sistema de Regulacao

Ambulatorial do municipio do Rio de Janeiro)(105).

Uma das justificativas do tempo excessivo na fila de espera para
consulta especializada seria a baixa disponibilidade de ambulatérios destinados
a atender pacientes encaminhados pelo SISREG (105). Ou seja, apesar de
existir oftalmologistas na rede, a disponibilidade para atendimento encontra-se
inferior ao esperado. Assim, a implementacao da retinografia digital permitiria a
realocacdo do meédico oftalmologista, antes destinado a realizar exame de
triagem em recém-nascidos, para areas de assisténcia onde houvesse maior
demanda por parte da populacdo. Na nova proposta de triagem universal
neonatal, o oftalmologista néo faria 0 exame, ja que haveria um profissional de

saude treinado para realizar esta atividade. Assim, o seu tempo seria melhor
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alocado para a realizagdo do laudo e encaminhamento do recém-nascido para
tratamento quando necessario. Essa medida reduz o custo de oportunidade do

médico oftalmologista e o tempo de espera da consulta oftalmologica.

Ademais, visando melhorar a interface entre 0 médico oftalmologista e
0S servicos especializados, a criacdo de um centro de imagens, que
centralizaria todos os exames e permitiria a comunicagao direta com unidades
de saude ou com o SISREG, deve ser considerada caso a implementacédo da
nova tecnologia seja realizada. Deve-se levar em consideracdo que para a
nova tecnologia ser efetiva em reduzir os casos de deficiéncia visual na
populacao infantil, € necesséario que o encaminhamento desses pacientes seja
feito de forma eficiente e que o sistema de saude deva, de forma rapida, ser

capaz de comporta-los para a continuidade da atencao.

Além disso, € importante ressaltar que a eficiéncia da triagem esta
relacionada a possibilidade de rastreio de todas as doencas que possam
acometer a estrutura ocular e levar a deficiéncia visual. A possibilidade de criar
um programa de triagem que permite o rastreio de todos os recém-nascidos
nao deve mascarar, entretanto, a cobertura. Para que a cobertura de todas as
maternidades publicas no municipio do Rio de Janeiro seja efetiva € necessario
organizacdo e planejamento para que o numero de perdas seja o menor
possivel e ndo comprometa a proposta de um modelo de triagem universal. A
criacdo deste novo modelo de triagem proporcionaria a oportunidade de
rearranjo da rede de referéncia no municipio do Rio de Janeiro para atencao

oftalmoldgica para criangas.

A retinografia digital portatil € atualmente a tecnologia mais disseminada

para a triagem de doencas oculares causadoras de cegueira infantil. Contudo,
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novas tecnologias estao progressivamente sendo estudadas a fim de aprimorar
e facilitar a identificacdo e diagndstico de doengas oculares(39)(106). Tendo em
vista 0 avanco tecnologico, a aquisicdo das maquinas através do aluguel pode
ser (til e deve ser uma opcdo para a implementacdo do novo modelo de
triagem. Infelizmente, neste trabalho ndo conseguimos estimar o impacto
orgamentario com base no aluguel devido a auséncia de dados. Caso novas
tecnologias, mais eficientes, sucedam o retindgrafo digital portatil, a logistica

criada neste trabalho para o processo de triagem podera ser utilizada.

Cabe mencionar outras limitacdes deste estudo: a primeira refere-se a
limitacdo na literatura de estudos econdmicos e de acuracia da retinografia
digital baseados principalmente na populacdo prematura (triagem de ROP).
Apesar de estudos internacionais demonstrarem uma acuracia da retinografia
digital similar ao da oftalmoscopia binocular indireta, a populagcéo avaliada nos
principais trabalhos é de prematuros com indicacdo de triagem para a
ROP(30)(32). Além disso, trabalhos de avaliagdo econdémica completa também
foram realizados abordando a mesma populagcéo(25,26). Ainda assim, apesar
da auséncia de estudos que abordem a triagem universal, pressupde-se que a
acuracia para as demais doencas deva ser similar a encontrada para a ROP.
Com relacdo aos estudos de avaliacdo econdmica, a ampliacdo da cobertura
através da triagem universal pode reduzir o custo do procedimento tornando a

proposta de triagem mais eficiente.

Outro ponto de limitacdo esta relacionado a escassez de dados
referentes a estruturacdo e a cobertura do modelo atual de triagem neonatal.
Apesar da literatura sugerir a realizacdo do teste do reflexo vermelho de forma

obrigatéria na maternidade(22), ndo ha o registro do nimero de exames que
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sao realizados no municipio do Rio de Janeiro. Além disso, existe uma caréncia
na divulgacdo de dados da rede de triagem para ROP como os hospitais que
realizam a triagem e o numero de profissionais destinados a essa funcéo.
Neste trabalho, tentou-se simular a rede de cobertura do cenério atual através

de pressupostos que foram discutidos durante o processo de validacdo de face.

A validagédo de face, apesar de ser considerada uma etapa importante
dos estudos de AIO (81), ainda nao é realizada rotineiramente em trabalhos de
avaliacdo econOmica. No presente estudo, os aspectos apontados pelos
especialistas refletem o seu conhecimento sobre a realidade do SUS municipal,
agregando valor a este estudo diante dos obstaculos de incorporagdo de uma
tecnologia ainda pouco difundida como um equipamento de triagem de

doencgas oculares.
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9 Consideracg0es finais

A retinografia digital portétil € uma tecnologia que permite uma boa
acuracia na identificacdo de doencas causadoras de baixa visdo infantil além
de poder se transportada entre maternidades, permitindo uma maior cobertura

de triagem na populacado de recém-nascidos.

A identificacdo precoce de doencas oculares na populacdo neonatal
permite o tratamento em um intervalo de tempo adequado para a reducao do
risco de baixa visdo. A longo prazo a melhora da acuidade visual de pacientes
corretamente tratados tera consequéncias econdémicas e sociais para 0
individuo e para a sociedade(107)(108). A retinografia digital portatil pode

contribuir para que este contexto seja viavel.

A analise pelos gestores de que um total de R$ 15 milhGes seriam
aplicados ao longo de cinco anos com a possibilidade de evitar que as criancas
tenham baixa visdo deve ser considerada uma das prioridades de saude

publica.

Diante das informac@es fornecidas neste trabalho espera-se contribuir
com os gestores do SUS do municipio do Rio de Janeiro para avaliar a
viabilidade da incorporacdo da retinografia digital portatil nas maternidades
publicas localizadas na capital. Ademais, sugere-se que sejam realizados
estudos futuros, a fim de avaliar o impacto orcamentéario da implementacéo da

retinografia digital portatil no SUS, para todo o Brasil.
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- Premissas com relacdo ao cenario de referéncia:

1) Com relacdo a triagem neonatal de doencas causadoras de baixa
visao infantil:

a) Aproximadamente, qual seria a porcentagem dos recém-nascidos com

acesso a triagem com o teste do reflexo vermelho?

b) Aproximadamente, qual seria a porcentagem dos recém-nascidos,
com indicacdo de rastreio para ROP, com acesso a triagem com o0

oftalmoscépio binocular indireto?

2) Existe limitacdo de recursos humanos para a realizacdo dos métodos

de triagem no cenario atual?

3) Quando indicado, existe limitacdo no encaminhamento de pacientes

para um servico especializado em oftalmologia?

- Premissas com relagcdo ao modelo de triagem com o retinégrafo

digital e cenarios alternativos:

1) A escolha da implementacdo dos retindgrafos digitais nas
maternidades associado a um centro de interpretacdo das imagens seria 0
modelo com maior taxa de cobertura de triagem dos recém-nascidos? Em sua

opinido, algum outro modelo seria mais eficiente?

2) O transporte dos retindgrafos e equipes entre as maternidades é

factivel?

3) Seria plausivel aceitar como melhor cenario a cobertura de 100% dos

NV e como pior cenario a cobertura de apenas 50%7?
- Consideracdes apo6s os resultados de custo
1) O custo por exame é factivel para a prevencao de baixa visédo infantil?

2) Levando em consideracdo o custo total, seria viavel ao gestor de

saude a implementacgdo da triagem com o retinografo digital portétil?
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CUSTOS DIRETOS

o Custo de capital

Tabela 1A Custo do capital para a realizagéo de triagem de doencas oculares
em recém-nascidos.

Preco Preco N° de Custo/
Material médio manuten- Unidades exames 1
, N exame
material cao ao ano
OFTALMOCOPIA
BINOCULAR INDIRETA
Oftalmoscopio
binocular R$7.043,00 R$ 352,15 22 1.974 R$14,09
indireto
Lente 20 ou
28 dioptrias R$1.963,40 R$ 98,17 22 1.974 R$ 3,93
Indentador  pe17500  R$8.75 1102 1974 R$1,75
escleral
Blefarostato R$ 54,71 R$ 3,57 110? 1.974 R$ 0,72

Custo total por exame: R$ 20,49

TESTE DO REFLEXO VERMELHO

Oftalmoscopio

. : R$ 0,04
direto R$597,20 R$ 29,86 24 60.250 $

Custo total por exame: R$ 0,04

RETINOGRAFIA DIGITAL PORTATIL

Reg?g?'?arlafo 345.§§0,00 36.(%%,00 12 62224 R$22,74
LentleB%\éulsa R$78(.)800,0 3.43300 12 62024  R$ 357

Pedal R$2.167,00 R$ 108,35 12 62.224 R$0,44
Seguro/ano  R$11.183,14 - 12 62.224 R$2,16
Blefarostato R$ 54,71 R$ 3,57 60° 62.224  R$0,06

Custo total por exame: R$ 28,97

*Custo relacionado ao material + manutencéo

%5 unidades por equipamento (Fonte: Zin et al 2014)(84)

Fonte: Painel de Precos — Ministério da Economia e representante nacional da RetCam
Portable® . Elaboracgéo propria.
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° Custo dos recursos humanos

Tabela 2A Custos de recursos humanos para triagem de doengas oculares em
recém-nascidos.

L L , . N° de
Média Salario profis Custo Custo
lari nual ) ) r
salario ar uq/ sionai anual total po
base profissional S exame
Oftalmoscopia binocular indireta
Médico R$3.667,00 R$48.887,39 71t R$347.099,75 R$105,93
e fTe?; :;e . R$L30100  R$17.345.28 5 5 R$38.159,61  R$19,33
Enfermeiro R$1.806,00 R$24.082,77 2,2° R$52.982,10 R$26,84
Total R$179,26"
Teste do reflexo vermelho
Médico R$2.444,36 R$48.887,39 1,2° R$58.664,75 R$0,97
Total R$0,97
Retinografia digital portatil
Médico R$3.667,00 R$48.887,39 6 R$293.323,73 R$4,71
Téc. de
G R$1.301,00 R$17.345,28 56 R$971.335,56 R$15,61
Motorista R$1.845,74 R$24.606,22 8 R$196.849,77 R$3,16
Total R$ 23,71°

Fonte: Secretaria Municipal de Satde do Rio de Janeiro, Nucleo Estadual do Rio de
Janeiro/Ministério da Saude — Edital referente a contratacdo de médicos para hospitais
federais, Secretaria Municipal de Administragdo de Cabo Frio, Secretaria Municipal de
Educacgéo de Rio das Ostras, Fundacéo de apoio a FIOCRUZ. Elaboragéo propria.
'Seis oftalmologistas exclusivos para ROP + onze oftalmologistas com 10% de carga horaria
para ROP

10% da carga horario de 22 profissionais
®5% da carga horario de 24 profissionais
* Custo do treinamento do médico incluso (R$ 27,16/exame)
® Custo do treinamento do técnico de enfermagem incluso (R$ 0,22/exame)
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»

Custo dos insumos

Tabela 3B Custo de insumos para a realizacao de triagem de doencas oculares
em recém-nascidos.

Insumos Valor médio lﬁilfiigt(;gad:r Custo/
p exame
exame

Colirio de cloridrato de
proximetacaina 0,5% R$ 9,24 4 gotas R$0,30
5 ml

Colirio de fenilefrina 2,5%* R$ 9,27 4 gotas R$0,10

Glicose 25%
(ampola 10ml)

R$ 0,69 1 ampola R$0,69

Colirio de cloridrato de
proximetacaina 0,5% R$ 9,24 4 gotas R$0,30
5 ml

Colirio de fenilefrina 2,5%" R$ 9,27 4 gotas R$0,10

Gaze (1 pacote) R$ 1,94 1 pacote R$1,94

Metilcelulose 2% (50ml) —

gel oftalmolégico R$ 32,97 1,3ml R$0,85

Fonte: Painel de Precos — Ministério da Economia. Elaborac&o prépria.
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o Distribuicéo e rotas dos retinografos digitais portateis

Tabela 4A Distribuicdo de maquinas e equipes entre as maternidades publicas
do municipio do Rio de Janeiro

Divisédo de .
MAQUINES Capacidade
9 Exames de exames :
entre as Exames 1, . Quantidade
. 1 semana semanais :
maternidades ano 2 de equipes
municipio do eps:aZs
Rio de Janeiro quip
HMMABH 5.621 108 109 2
HMFM + HCE 5.498 106 109 2
HFSE + HCA +
HCB +HPM 1.785 34 48 1
HMCD + HMD 6.934 133 145 3
HMHP +MMC
+HMAE 10.234 197 206 4
HFB
HUGG + HUPE 3.012 58 61 1
MLD 6.058 116 122 2
HMMR 4.955 95 97 2
HMAS +
CPDCE 4.597 88 97 2
HPII 3.572 69 97 2
HMRF 4.700 90 97 2
HMMC + IFF +
MEUFERJ 5.454 105 109 2

* Referéncia: coorte hipotética ano 2018 (nascidos vivos + reexames ROP)

2 Foi considerado que 1 ano teria 52 semanas e 252 dias uteis;

Siglas: Hospital Maternidade Maria Amélia Buarque de Hollanda (HMMABH), Hospital
Maternidade Fernando Magalhdes (HMFM), Hospital Central do Exército (HCE), Hospital
Federal dos Servidores do Estado (HFSE), Hospital Central da Aeronautica (HCA), Hospital
Central dos Bombeiros (HCB), Hospital da Policia Militar (HPM), Hospital Maternidade Carmela
Dutra (HMCD), Hospital Marcilio Dias (HMD), Hospital Maternidade Herculano Pinheiro (HMHP),
Maternidade Mariana Crioula (MMC)/ (Hospital Municipal Ronaldo Gazolla), Hospital
Maternidade Alexander Fleming (HMAF), Hospital Federal de Bonsucesso (HFB), Hospital
Universitario Gaffree e Guinle (HUGG), Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE),
Maternidade Leila Diniz (MLD), Hospital da Mulher Mariska Ribeiro (HMMR), Maternidade do
Hospital Municipal Albert Schweitzer (HMAS), Casa de Parto David Capistrano Filho (CPDCF).
Maternidade do Hospital Municipal Pedro Il (HPII), Maternidade do Hospital Municipal Rocha
Faria (HMRF), Maternidade do Hospital Municipal Miguel Couto (HMMC), Instituto Nacional da
Mulher, da Crianga e do Adolescente Fernandes Figueira (IFF) e Maternidade escola da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (MEUFRJ).

Fonte: Elaboracao propria.
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Tabela 5B Calculo das rotas entre maternidades que compartiiham o
retinografo digital e o custo de combustivel para o deslocamento

Custo
i Rotas Custo I
Maternidades Quilometragem por alcool por gasolina
(Km) por rota semana semana por
semana
e 7.7 Km 4 R$1470  R$12,37
HFSE + HCA+HCB 7.1 Km 1 R$339  R$285
HMFM + HCE 3.5 Km 5 R$835  R$7,02
HMCD + HMD 1.5 Km 5 R$358  R$301
AMBE PMC 16.7 Km 5 R$39,87  R$33,53
s 7.7 Km 4 R$ 14,70  R$12,37
Uee UPE 11.0 Km 1 R$525  R$4,41
HMAS + CPDCF 3.3 Km 1 R$157  R$1,32
e Ry 11.0 Km 5 R$2626 R$ 22,09

Siglas: Hospital Maternidade Maria Amélia Buarque de Hollanda (HMMABH), Hospital
Maternidade Fernando Magalhdes (HMFM), Hospital Central do Exército (HCE), Hospital
Federal dos Servidores do Estado (HFSE), Hospital Central da Aeronautica (HCA), Hospital
Central dos Bombeiros (HCB), Hospital da Policia Militar (HPM), Hospital Maternidade Carmela
Dutra (HMCD), Hospital Marcilio Dias (HMD), Hospital Maternidade Herculano Pinheiro (HMHP),
Maternidade Mariana Crioula (MMC)/ (Hospital Municipal Ronaldo Gazolla), Hospital
Maternidade Alexander Fleming (HMAF), Hospital Federal de Bonsucesso (HFB), Hospital
Universitario Gaffree e Guinle (HUGG), Hospital Universitario Pedro Ernesto (HUPE),
Maternidade Leila Diniz (MLD), Hospital da Mulher Mariska Ribeiro (HMMR), Maternidade do
Hospital Municipal Albert Schweitzer (HMAS), Casa de Parto David Capistrano Filho (CPDCF).
Maternidade do Hospital Municipal Pedro Il (HPII), Maternidade do Hospital Municipal Rocha
Faria (HMRF), Maternidade do Hospital Municipal Miguel Couto (HMMC), Instituto Nacional da
Mulher, da Crianca e do Adolescente Fernandes Figueira (IFF) e Maternidade escola da
Universidade Federal do Rio de Janeiro (MEUFRJ).

Fonte: Agéncia Nacional de Petroleo.Elaboracao prépria
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Tabela 6A Custos semanal e anual do transporte do retindgrafo digital portatil
entre as maternidades

Custo gasolina  Custo gasolina
por semana por ano *

Maternidades

HFSE + HCA+HCB R$2,85 R$ 148,20
HMCD + HMD R$ 3,01 R$ 156,52
HFB
HUPE R$12,37 R$ 643,24

HMAS + CPDCF R$1,32 R$ 68,64

Custo total por ano: R$R$ 5.148,60
Custo total por exame? R$ 0,08

*'1 ano = 52 semanas
2 Coorte hipotética de 2018 (n=62.224 exames)
Fonte: Agéncia Nacional de Petréleo. Elaboracao propria.



IMPACTO ORCAMENTARIO

Tabela 7A Custos da retinografia digital portatil para os cenarios alternativos. Rio de Janeiro, 2020-2024
CENARIO 1

Populacao 62.941 63.365 63.142 63.259 63.197

CUSTOS FIXOS

Seguro R$ 134.197,68 R$ 134.197,68 R$ 134.197,68 R$ 134.197,68 R$ 134.197,68

Manutencéo R$ 288.348,12 R$ 336.406,14 R$ 384.464,16 R$ 432.522,18 R$ 480.580,20

Transporte R$ 3.021,17 R$ 3.548,44 R$ 4.041,09 R$ 4.554,65 R$ 5.055,76

TOTAL

< R$6.715.822,10 R$1.723.203,14 R$1.945.165,90 R$2.174.510,60 R$2.399.461,16
CENARIO 1 ¥ ¥ ¥ ¥ ¥

100



ANno 2020 2021 2022 2023 2024

Market share 60% 70% 80% 90% 100%

Equipamentos R$3.920.103,00 0 0 0 0

CUSTOS VARIAVEIS

Recursos

R$ 671.549,00 R$ 788.751,68 R$ 898.258,09 R$1.012.412,85 R$1.123.800,65
humanos

Insumos R$ 126.039,35 R$ 148.036,48 R$ 168.589,14 R$ 190.014,22 R$ 210.919,99

Ano 2020 2021 2022 2023 2024

Market share 60% 70% 80% 90% 100%
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Equipamentos R$2.613.402,00

CUSTOS VARIAVEIS

Recursos
humanos

R$ 447.699,33 R$ 525.834,45 R$ 598.838,73 R$ 674.941,90 R$ 749.200,44

Insumos R$ 84.026,24 R$ 98.690,99 R$ 112.392,76 R$ 126.676,15 R$ 140.613,33

Cenario 1: 100% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenario 2: 75% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Cenario 3: 50% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil
Fonte: Elaborac&o prépria
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Tabela 8A Custos da oftalmoscopia binocular direta e do teste do reflexo vermelho para os cenarios alternativos. Rio de

Janeiro, 2020-2024.

CENARIO 2
OFTALMOSCOPIA BINOCULAR INDIRETA
Ano 2020 2021 2022 2023 2024
Populagéo 629 634 631 633 632
CUSTOS FIXOS
Equipamentos R$ 55.517,34 0 0 0 0
CUSTOS VARIAVEIS
Manutencgéo R$ 2.775,87 R$ 2.775,87 R$ 2.775,87 R$ 2.775,87 R$ 2.775,87
Recursos humanos R$ 112.825,41 R$ 113.585,46 R$ 113.185,72 R$ 113.395,45 R$113.284,31
Insumos R$ 2.158,88 R$ 2.173,42 R$ 2.165,77 R$ 2.169,78 R$ 2.167,66
TOTAL R$ 173.277,50 R$ 118.534,75 R$ 118.127,36 R$ 118.341,10 R$118.227,83
TESTE DO REFLEXO VERMELHO
Ano 2020 2021 2022 2023 2024
Populagéo 15.106 15.208 15.154 15.182 15.167
CUSTOS FIXOS
Equipamentos R$ 3.583,20 0 0 0 0
CUSTOS VARIAVEIS
Manutengéo R$ 179,16 R$ 179,16 R$ 179,16 R$ 179,16 R$ 179,16
Recursos humanos R$ 14.708,39 R$ 17.807,47 R$ 14.755,36 R$ 14.782,70 R$ 14.947,37
TOTAL R$ 18.470,75 R$ 14.986,63 R$ 14.934,52 R$ 14.961,86 R$ 44.483,79

TOTAL CENARIO 2 R$ 191.748,24

R$ 133.521,37

R$ 133.061,87

R$ 133.302,96

R$133.175,20
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CENARIO 3
OFTALMOSCOPIA BINOCULAR INDIRETA
Ano 2020 2021 2022 2023 2024
Populagéo 1259 1267 1263 1265 1264
CUSTOS FIXOS
Equipamentos R$ 111.034,68 0 0 0 0
CUSTOS VARIAVEIS
Manutencéo R$ 5.551,73 R$ 5.551,73 R$ 5.551,73 R$ 5.551,73 R$ 5.551,73
Recursos humanos R$ 225.650,83 R$ 227.170,92 R$ 226.371,44 R$ 226.790,90 R$226.568,62
Insumos R$ 4.317,75 R$ 4.346,84 R$ 4.331,54 R$ 4.339,57 R$ 4.335,31
TOTAL R$ 346.555,00 R$ 237.069,49 R$ 236.254,71 R$ 236.682,20 R$236.455,67
TESTE DO REFLEXO VERMELHO
Ano 2020 2021 2022 2023 2024
Populagéo 30212 30415 30308 30364 30335
CUSTOS FIXOS
Equipamentos R$ 7.166,40 0 0 0 0
CUSTOS VARIAVEIS
Manutencéo R$ 358,32 R$ 358,32 R$ 358,32 R$ 358,32 R$ 358,32
Recursos humanos R$ 29.416,77 R$ 29.614,94 R$ 29.510,71 R$ 29.565,40 R$ 29.536,42
TOTAL R$ 36.941,49 R$ 29.973,26 R$ 29.869,03 R$ 29.923,72 R$ 29.894,74
TOTAL CENARIO 3 R$ 383.496,49 R$ 267.042,75 R$ 266.123,75 R$ 266.605,91 R$266.350,41
Cenario 1: 100% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil.

Cenério 2: 75% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil.
Cenario 3: 50% das maternidades cobertas com a retinografia digital portatil.

Fonte: Elaborag&o propria.
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Tabela 9A Custos do cenério referéncia (oftalmoscopia binocular indireta e teste do reflexo vermelho) entre 2020 a 2024 para

o0 municipio do Rio de Janeiro.

OFTALMOSCOPIA BINOCULAR INDIRETA

Ano 2020 2021 2022 2023 2024
Populacao 2.095 2.175 2.132 2.155 2.143
CUSTOS FIXOS
Equipamentos R$ 212.816,47 0 0 0 0
CUSTOS VARIAVEIS
Manutencgéo R$ 10.640,82 R$ 10.640,82 R$ 10.640,82 R$ 10.640,82 R$ 10.640,82
Ejr%lgrs]g: R$ 375.540,97 RS 389.881,44 R$ 382.173,44 R$ 386.296,32 RS 384.145,25
Insumos R$ 7.185,85 R$ 7.460,25 R$ 7.312,76 R$ 7.391,65 R$ 7.350,49
TOTAL R$606.184,11 R$407.982,51 R$400.127,02 R$404.328,79 R$402.136,56
TESTE DO REFLEXO VERMELHO
Ano 2020 2021 2022 2023 2024
Populacéo 60.846 61.190 61.010 61.104 61.054
CUSTOS FIXOS
Equipamentos R$ 14.332,80 0 0 0 0
CUSTOS VARIAVEIS
Manutengao R$ 716,64 R$ 716,64 R$ 716,64 R$ 716,64 R$ 716,64
Recursos
hUMANoS R$ 59.245,07 R$59.580,02 R$59.404,75 R$ 59.496,28 R$ 59.447,59
TOTAL R$ 74.294,51 R$ 60.296,66 R$ 60.121,39 R$ 60.212,92 R$ 160.164,23
TOTAL
CENARIO R$ 680.478,62 R$ 468.279,17 R$ 460.248,41 R$ 464.541,71 R$462.300,80
REFERENCIA

Fonte: Elaboracao propria.
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Apéndice C: Termo de Consentimento Livre e

Esclarecido
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Ministério da Satide
FIOCRUZ ’)gb IFF

Fundagio Oswaldo Cruz INSTITUTO NACIONAL | FERNANDES FIGUEIRA

TERMO DE CONSENTIMENTO LIVRE E ESCLARECIDO
(Baseado na resolucdo CNS 466/12)

Titulo da pesquisa: “Triagem de doencas oculares em recém-nascidos e perda
de qualidade de vida por cegueira ou baixa visdo em criancas: uma anélise sob as

perspectivas economica e social”
Pesquisador responsavel e contato: Dra. Marcia Pinto

Instituicdo responsavel pela pesquisa: Instituto Fernandes Figueira / Fundagdo Oswaldo
Cruz

Endereco: Av. Rui Barbosa 716 — Flamengo — Rio de Janeiro

Nome do sujeito de pesquisa (letra de imprensa):

Identificacdo-numero do prontudrio:

\Vocé esta convidado a participar da pesquisa “Triagem de doencas oculares em
recém-nascidos e perda de qualidade de vida por cegueira ou baixa visdo em criancas:
uma analise sob as perspectivas econdmica ¢ social”. Seus objetivos sd0 compreender
como vocé entende os problemas financeiros e sociais resultantes da cegueira e baixa

visdo de seu filho/filha.

A sua participacdo neste estudo € voluntaria. Os dados serdo gravados, depois
digitados e analisados sem nenhuma identificacdo dos participantes. Esse material ficara
sob a guarda dos pesquisadores coordenadores na Fiocruz durante 5 anos e depois sera

inutilizado.
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Ministério da Satide
FIOCRUZ ’)gb IFF

Fundagio Oswaldo Cruz INSTITUTO NACIONAL | FERNANDES FIGUEIRA

Sua identificagdo sera mantida como informacdo confidencial. Os resultados do
estudo serdo publicados sem revelar a sua identidade ou de outro participante. Os
registros, entretanto, estardo disponiveis apenas para uso da pesquisa.

Previsdo de riscos ou desconfortos: Se vocé decidir participar, vocé tem plena
liberdade para desistir a qualquer momento. Vocé pode e deve fazer todas as perguntas
que julgar necessarias antes de concordar em participar.

Custos para a participacdo na pesquisa: vocé ndo terd qualquer custo para participar
deste estudo, e nenhuma remuneracao Ihe sera oferecida.

Ressarcimento e indenizacdo: vocé tera o direito ao ressarcimento de despesas
decorrentes da participacio na pesquisa e de seus acompanhantes. E garantido o direito
a indenizacdo mediante eventuais danos decorrentes da pesquisa.

Contato: vocé podera entrar em contato com a pesquisadora responsavel.

Marcia Pinto

Instituto Fernandes Figueira / Fundacdo Oswaldo Cruz

Av. Rui Barbosa 716 / Pesquisa Clinica

Flamengo - CEP 22250-020 - Rio de Janeiro, RJ - Brasil

Telefone/ Fax: (21) 2554-1700/Ramal: 1917

Em caso de ddvida quanto a conducao ética do estudo, entre em contato com o Comité
de Etica em Pesquisa (CEP) do IFF.

Comité de Etica em Pesquisa

Av. Rui Barbosa, 716 — Sala 1 do prédio da Genética - Flamengo, Rio de Janeiro, RJ
CEP 22250-020 | (21)2554-1700 (ramal 1730) | cepiff@iff.fiocruz.br
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Fundacao Oswaldo Cruz INSTITUTO NACIONAL | FERNANDES FIGUEIRA

Aprovacao do Sujeito da pesquisa:

Eu,

declaro ter ciéncia dos propdsitos da pesquisa e concordo espontaneamente em

participar desse estudo.

Assinatura:

Data: Contato telefonico:

Investigador que obteve o Termo de Consentimento Livre e Esclarecido:

Nome:

Assinatura;
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Anexo A: Folha de Rosto de Aprovacédo do Comité

de Etica em Pesquisa
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2.Nthnrod-PsUebumleeem~u: 280
3. Area Temdtica.

4. Area do Conhecimento:
Grande Area 4, Ciéncias da SaGde

~

5. Nome:

Marcia Ferreira Teixeira Pinto

6. CPF: 7. Enderego (Rua, ney

946.273.126-87 JOAOAFONSOHLNNTAWR!ODEJANEROMODEMNEROMMM
8. Racionalidade: 9. Telefone: 10. Outro Telefone: 11. Email:

BRASILEIRO (21) 8896-8611 mftpinto@gmail.com
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12. Nome: 13. CNPJ: 14. Unidade/Orgao:
Instituto Femandes Figueira - IFF/ FIOCRUZ - | 33.781.055/0002-16
[RUMS
15. Telefone: 16. Outro Telefone:
(21) 1554-1730
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