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RESUMO 

 

 

Introdução: O vírus sincicial respiratório (VSR) é o principal agente das infecções 
respiratórias agudas que acometem o trato respiratório inferior em crianças menores 
de dois anos de idade. No Brasil, o VSR representa até 54,1% do total de 
hospitalizações por pneumonia/bronquiolite em menores de um ano de idade, 
podendo chegar a até 70% durante os períodos epidêmicos, que ocorrem no outono 
e inverno. A cardiopatia congênita é um fator de risco importante para morbidade e 
letalidade da infecção por VSR. O palivizumabe (PVZ) é um anticorpo monoclonal 
humanizado que inibe a replicação do VSR. Este estudo teve como objetivo principal 
realizar uma análise de custo efetividade do uso do PVZ em lactentes submetidos à 
cirurgia cardíaca para correção de cardiopatia congênita. Materiais e métodos: A 
tese foi dividida em dois tópicos sendo o primeiro referente às Revisões 
Sistemáticas da literatura com três buscas distintas para eficácia, segurança do PVZ 
e prevalência do VSR em lactentes no Brasil. A busca bibliográfica foi realizada nas 
bases de dados Medline, Cochrane e LILACS. No segundo tópico a avaliação 
econômica elaborou um modelo analítico de decisão para estimar a razão de custo 
efetividade com o uso do PVZ para profilaxia da infecção por VSR em crianças 
submetidas à cirurgia cardíaca, sob a perspectiva do SUS, com o horizonte de 
tempo do período pós-operatório. Resultados: A busca de eficácia retornou 478 
títulos e foram extraídos dados de duas RS que mostraram que o PVZ reduz 
internação em cardiopatas em 45%. A busca de segurança retornou 67 títulos e 
mostrou que o PVZ é seguro para esta população e a busca de prevalência de VSR 
no Brasil retornou 120 títulos e foram extraídos dados de 17 artigos que mostraram 
que nas crianças internadas com infecção das vias aéreas inferiores há prevalência 
de 24,35% de infecção pelo VSR. O modelo analítico mostrou uma razão de custo 
efetividade incremental de R$ 2.071,90 por dia de internação evitado e uma razão 
de custo efetividade incremental de R$ 317.757.33 por complicação evitada. 
Conclusão: A prevalência de VSR no Brasil é de 24,35% e apresenta sazonalidade 
variando com região do país. PVZ mostrou-se eficaz e seguro para prevenir a forma 
grave da infecção por VSR em crianças com até dois anos de idade com cardiopatia 
congênita. Seu uso demonstrou uma importante diminuição na hospitalização das 
crianças que receberam a medicação. A terapia com PVZ mostrou-se efetiva, porém 
com um custo alto para se evitar um desfecho. Os estudos publicados mundialmente 
são controversos, necessitando de discussão para a implementação da terapia no 
Brasil. 
 
 
 
 
Palavras chaves: 1.Vírus Sincicial Respiratório. 2. Cardiopatias Congênitas. 
3.Palivizumabe. 4. Custos e Análise de Custo. 



viii 

 
Teixeira-Cintra, MAC. Cost effectiveness analysis of respiratory syncytial virus 

infection prophylaxis in children with congenital heart disease.  Rio de Janeiro 

2013. 76 f. Tese. [Doctor in Clinic Research in Infectious Deseases] – Instituto de 

Pesquisa Clínica Evandro Chagas e Instituto Nacional de Cardiologia. 

 
ABSTRACT 

 

Introduction: Respiratory syncytial virus (RSV) is the leading cause of acute lower 
respiratory illness in children under two years of age. In Brazil, the VSR is the cause 
of 54.1% of all hospitalizations for pneumonia / bronchiolitis in infants under one year 
old, reaching up to 70% during the epidemic periods that occur in autumn and winter. 
Congenital heart disease is an important risk factor for morbidity and mortality of RSV 
infection. Palivizumab (PVZ) a humanized immunoglobulin monoclonal antibody that 
inhibits the replication of RSV. This study aimed to perform a cost effectiveness 
analysis of PVZ to prevent RSV infection in infants undergoing cardiac surgery for 
correction of congenital heart disease. Materials and methods: This study was 
divided into two topics. The first was three Systematic Reviews of literature that 
searches the efficacy, safety of PVZ and the prevalence of RSV in infants in Brazil. A 
literature search was performed in Medline, Cochrane and LILACS. In the second 
topic the economic evaluation developed a decision analytic model to estimate the 
cost-effectiveness ratio of using the PVZ for prophylaxis of RSV infection in children 
undergoing cardiac surgery, from the perspective of Public Health System, with the 
time horizon of the postoperatively period. Results: The efficiency search returned 
478 titles and data were extracted from two SR that showed that PVZ reduces 
hospitalization for children with congenital heart disease by 45%. The safety search 
returned 67 titles and showed that the PVZ is safe for this population and the 
prevalence of RSV in Brazil search returned 120 titles and were extracted data from 
17 articles that showed that in children hospitalized with lower respiratory tract 
infection there is a prevalence of 24.35% of RSV infection. The analytical model 
showed an incremental cost-effectiveness ratio of R $ 2,071.90 per day of 
hospitalization avoided and incremental cost-effectiveness ratio of R $ 317,757.33 
per complication avoided. Conclusion: The prevalence of RSV in Brazil is 24.35% 
and presents seasonally varying with region of the country. PVZ was effective and 
safe to prevent severe RSV infection in children under two years of age with 
congenital heart disease. Its use has shown a significant decrease in hospitalization 
of children receiving medication. PVZ therapy was effective, but at a high cost to 
avoid an outcome. The studies published worldwide are controversial, requiring 
discussion for the implementation of therapy in Brazil. 
 
 
 
 
 
 
 
 
Keywords: 1. Respiratory Syncytial Virus. 2. Heart Defects, Congenital. 3. 
Palivizumab. 4. Costs and Cost Analysis. 
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1. INTRODUÇÃO 

 

 

O vírus sincicial respiratório (VSR) é o principal agente das infecções 

respiratórias agudas que acometem o trato respiratório inferior em crianças menores 

de dois anos de idade, podendo ser responsável por até 75% das bronquiolites e 

40% das pneumonias durante os períodos de sazonalidade. O VSR foi detectado 

pela primeira vez em chimpanzé em 1956 e em criança no ano de 1957, é um vírus 

RNA fita simples e as proteínas de superfície F e G são responsáveis pela 

determinação antigênica do vírus.1 

Estudos epidemiológicos mostram que cerca de 40% a 60% das crianças são 

infectadas pelo vírus no primeiro ano de vida e mais de 95% já foram infectadas aos 

dois anos de idade, com pico de incidência em crianças com idade entre seis 

semanas a seis meses. 2, 1 A infecção por VSR tem elevada morbidade sendo a 

principal causa de hospitalização em lactentes.3 O VSR também pode apresentar 

transmissão nosocomial com infecções isoladas ou surtos em enfermarias e 

unidades de terapia intensiva (UTI) pediátrica e neonatal. 4  

A transmissão ocorre por inalação ou inoculação nos olhos ou nariz de 

secreções contaminadas pelo VSR. O período de incubação é de dois a cinco dias. 

O vírus replica-se no epitélio da nasofaringe e posteriormente pode disseminar de 

forma direta para o trato respiratório inferior, onde infecta as células epiteliais 

formando células multinucleadas ou sincício.5 Na grande maioria das crianças, a 

infecção evolui como um resfriado comum e caracteriza-se por febre, coriza e tosse. 

No entanto, cerca de 25% dessas crianças podem apresentar em seu primeiro 

episódio um quadro de bronquiolite ou pneumonia, necessitando de internação 

hospitalar por insuficiência respiratória aguda em cerca de 0,5% a 2% dos casos.2  

No Brasil, o VSR é a etiologia de até 54,1% do total de hospitalizações por 

pneumonia/bronquiolite em menores de um ano de idade6 e pode chegar a até 70% 

durante os períodos epidêmicos, que ocorrem no outono e inverno7. Miyao et al 

(1999) observaram que dos lactentes internados com infecção das vias aéreas 

inferiores (IVAI), 52,4% estavam infectadas com VSR, durante o período sazonal do 

vírus8. 



2 

 

Lactentes com cardiopatia congênita hemodinamicamente significante 

apresentam maior gravidade e letalidade quando adquirem infecção por VSR, 

especialmente aqueles com hipertensão pulmonar, prematuros (com idade 

gestacional (IG) < 35 semanas), crianças com broncodisplasia, paciente com 

imunodepressão e pacientes com doença neuromuscular.9 

A cardiopatia congênita é um fator de risco importante para morbidade e 

letalidade da infecção por VSR, pois cardiopatas apresentam um comprometimento 

cardiorrespiratório de base, alteração na mecânica pulmonar, hipertensão pulmonar, 

cianose e alteração na ventilação-perfusão, que podem exacerbar os efeitos das 

doenças respiratórias10. 

Crianças com cardiopatia congênita apresentam maior risco de 

hospitalização, maior tempo de internação, maior taxa de admissão em UTI e maior 

tempo de oxigenioterapia. A letalidade em crianças hospitalizadas por infecção por 

VSR está estimada em dois a três por cento nas crianças cardiopatas, superior à 

taxa de um por cento observadas em crianças previamente hígidas hospitalizadas11. 

Além destes fatores, as crianças cardiopatas submetidas à cirurgia cardíaca, até 70 

dias após apresentarem um quadro de infecção respiratória por VSR, apresentaram 

maior frequência de complicações no pós-operatório, principalmente hipertensão 

pulmonar.12 

O tratamento específico para o VSR tem como base o uso de fármacos 

antivirais associadas ou não a imunoglobulinas, sendo reservado para pacientes de 

alto risco e com infecção grave. Pode haver necessidade de internação para 

tratamento com oxigênio e eventualmente ventilação mecânica. 2,  Apesar de não 

indicado, o uso de antimicrobianos é frequente pois a apresentação de IVAI em 

lactentes geralmente resulta na utilização de antibióticos, pela dificuldade de 

diferenciar a pneumonia viral da bacteriana.13 

Outro problema grave é a disseminação nosocomial. O VSR pode ser 

excretado por até 15 dias por indivíduos previamente saudáveis. Os pacientes 

imunocomprometidos podem apresentar excreção viral prolongada por até 27 dias. 

Assim, apesar de todas as estratégias para a prevenção da infecção pelo VSR, 

podem haver surtos dentro das UTI no período pós- operatório5.  Medidas de 

controle como isolamento, lavagem das mãos e desinfecção de superfícies expostas 

a secreções corporais têm sido empregadas, bem como a utilização de 

Palivizumabe (PVZ) (Sinagys®) para evitar casos secundários2. Vários surtos 
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hospitalares de VSR tem sido descritos na literatura, em especial nas UTI pediátrica 

e neonatal14. Estratégias rígidas de controle de infecção por VSR podem diminuir a 

taxa de infecção nosocomial: de 42,8 casos/1000 admissões na estratégia 

convencional para 3,9 casos/1000 admissões, na estratégia mais rígida (risco 

relativo de 0,09).14 

A Sociedade Brasileira de Pediatria (SBP) publicou recomendações, em julho 

de 2006, indicando a administração de profilaxia da doença grave por VSR para 

todos os pacientes de risco a infecção grave por esse vírus. O uso do PVZ nas 

crianças com cardiopatia congênita deve ser restrito ao grupo com idade inferior a 

24 meses com uma das seguintes características: a) estarem recebendo 

medicações para controlar a insuficiência cardíaca congestiva b) apresentarem um 

grau de hipertensão pulmonar moderado ou grave ou c) apresentarem cardiopatia 

congênita cianótica2. 

O PVZ é um anticorpo monoclonal humanizado, direcionado para a proteína 

de fusão do VSR, composto de 95% de sequências de aminoácidos humanos e 5% 

de murinos. O PVZ apresenta atividade neutralizante e inibitória da fusão contra o 

VSR e essas atividades inibem a replicação do VSR 15. 

 Foi inicialmente licenciado nos Estados Unidos em 1998 e na Europa e no 

Brasil em 1999. O PVZ foi registrado na Agência Nacional de Vigilância Sanitária 

(ANVISA) sob o número de registro 105530231. A apresentação disponível é frasco-

ampola com 100mg em pó liofilizado mais solução diluente (1ml). A dose 

recomendada é de 15mg/kg/ dose uma vez ao mês, uso intramuscular (IM) em face 

lateral de coxa, doses mensais durante a estação de risco para infecção por VSR.16 

Como muitas vezes os lactentes tem peso inferior a 6,6 kg, não utilizam o frasco 

todo, havendo perda do restante da medicação. 

Em junho 2011 o Boletim Brasileiro de Avaliação de Tecnologias em Saúde 

(BRATS) fez uma revisão (com a participação da autora desta tese) sobre uso 

profilático do PVZ em crianças com alto risco para doença por VSR (prematuros, 

cardiopatas, doenças neuromusculares, doenças pulmonares e imunodeficiência, 

menores de dois anos). Concluiu que a administração de PVZ reduz a incidência de 

hospitalizações e admissões em UTI por VSR, sem redução estatisticamente 

significativa na incidência de ventilação mecânica ou mortalidade. Mostrou-se 

seguro e não foi associado a nenhum evento adverso grave nos estudos, inclusive 

para cardiopatas.17 
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Em julho de 2012 o relatório da Comissão Nacional de Incorporação de 

Tecnologias (CONITEC) no Sistema Único de Saúde (SUS) recomendou a 

incorporação do PVZ para a prevenção de infecção grave causada pelo VSR em 

prematuros, lactentes cardiopatas e com doença pulmonar crônica, seguindo as 

condições: 1) as incorporações serem orientados pelo Ministério da Saúde; 2) 

redução do preço da medicação. 16  

   O PVZ tem-se mostrado eficaz na prevenção das doenças graves pelo VSR, 

conforme demonstram alguns estudos que corroboraram sua aprovação pelas 

agências regulatórias, tais como os estudos Impact-RSV18, Cardiac19 e IRIS20. 

Nesses estudos a eficácia foi avaliada pela redução de hospitalizações, tempo de 

internação ou admissão em UTI, uma vez que estes são os principais custos 

associados a infecção por VSR. 

 O estudo IMPACT, multicêntrico, randomizado, duplo-cego e controlado com 

placebo, realizado nos Estados Unidos da América (EUA), Reino Unido e Canadá, 

durante o período sazonal de 1996-1997 utilizou o PVZ, na dose de 15mg/Kg/dose, 

dose única mensal, IM durante cinco meses consecutivos, sendo que 500 crianças 

receberam placebo e 1002 crianças receberam PVZ. O principal resultado foi a 

redução de 55% de internações pelo VSR (p<0,005) no grupo que recebeu PVZ. A 

conclusão do estudo foi que administração mensal de PVZ IM durante a 

sazonalidade do VSR foi eficaz para reduzir a frequência de doença grave causada 

por VSR em lactentes prematuros com e sem displasia bronco-pulmonar (DBP). 

Também foi demonstrada significativa redução no tempo de permanência hospitalar 

e na admissão em UTI.18 

O estudo de Feltes et al. (2003), randomizado, duplo cego, controlado por 

placebo, incluiu 1287 crianças com cardiopatia congênita que receberam PVZ por 

cinco meses (1:1), ou placebo. A medicação foi bem tolerada e as crianças que 

receberam PVZ tiveram uma redução relativa de internação de 45%, redução no 

tempo de internação e no número de dias em ventilação mecânica.19 

O estudo IRIS, espanhol, foi uma coorte que observou dois grupos. O 

primeiro foi uma coorte advinda de dois estudos prévios, que incluíram 1583 

crianças seguidas durante duas estações de VSR (1998 a 1999 e 1999 a 2000), 

antes da utilização do PVZ. E a segunda coorte, incluiu 1919 crianças que 

receberam profilaxia com PVZ por duas estações de PVZ seguidas (2000 a 2001 e 

2001 a 2002), ambas coortes de crianças pré-termo ( IG ≤ 32 semanas de idade 
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gestacional) e menores de seis meses na época de receber a medicação. Houve 

uma diminuição na taxa de hospitalização de 13,25% do grupo sem profilaxia para 

3,95% no grupo com profilaxia, uma diferença de 70%.20 

No Brasil há vários estudos sobre frequência e sazonalidade de VSR em 

crianças em diversas regiões do país 21,22,23. Nas regiões sul e sudeste a estação do 

VSR ocorre nos meses de março a setembro, com pico nos meses de março a 

agosto, como foi observado em São Paulo23 e Uberlândia21 e de julho a agosto em 

Porto Alegre24. Entretanto, não há avaliação do impacto hospitalar bem como dos 

custos associados à infecção por VSR no Brasil.  

Desde o licenciamento do PVZ, há vários estudos de custo-efetividade em 

diferentes populações, bem como recomendações para a utilização desta 

profilaxia25, porém nunca a fármaco foi avaliada com dados brasileiros. Em julho de 

2007 a Secretaria de Saúde do Estado de São Paulo26 incorporou esta profilaxia 

para crianças, no período de abril a agosto, com base na recomendação da SBP2 e 

resultados preliminares mostram redução de hospitalização em prematuros, mas não 

foram avaliadas as crianças com cardiopatia.  

A Avaliação de Tecnologias de Saúde (ATS) constitui uma avaliação das 

consequências clínicas, econômicas e sociais da utilização de uma tecnologias em 

saúde, nova ou já existentes, desde a pesquisa e desenvolvimento até a 

obsolescência 27. Denominam-se tecnologia em saúde: medicamentos, dispositivos, 

programas e protocolos assistenciais, equipamentos, procedimentos, sistemas 

organizacionais e educacionais. 28 Na análise de custo efetividade (ACE) de 

tecnologias, a efetividade é expressa em unidades não monetárias, definindo o 

objetivo da análise, que podem ser: vidas salvas (anos de vida ganhos), dias de 

hospitalização evitados ou eventos evitados. A limitação da ACE é que ela não pode 

ser utilizada para comparar intervenções com diferentes desfechos. 

É muito importante saber os custos de tais tecnologias para estimar o impacto 

da sua incorporação no SUS. Apesar dos gestores reconhecerem que as avaliações 

econômicas devam ser consideradas quando se decide alocar recursos na saúde, 

também foi demonstrado que há dificuldade em generalizar os dados dos estudos 

econômicos já existentes, pois muitos estudos restringem-se a outros países29. 

A elaboração de modelos de decisão simplifica um problema existente 

analisando as consequências clínicas e os custos, sob uma incerteza, através de 

ferramentas como a árvore de decisão30. Isso deve facilitar o processo de decisão 
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entre as alternativas estudadas e possibilitar sua avaliação sob o prisma dos valores 

e preferências de cada sociedade.  

 

Justificativa  

 

Hoje em dia a inovação tecnológica é responsável por mais de 50% do 

aumento dos custos sanitários no mundo e o seu gerenciamento adequado é 

fundamental. A busca pela eficiência  na alocação dos recursos tem ocupado papel 

importante na pauta das discussões de políticas públicas.28  Cada nova tecnologia 

pode agregar benefícios, mas também aumenta os custos. Como o recurso para 

oferecer essas tecnologias é finito e as demandas são cada vez maiores, faz-se 

necessários estudos para avaliar segurança, eficácia e análise econômica antes da 

incorporação.   

Para avaliar o impacto desta doença e o benefício trazido pelo uso da 

profilaxia com PVZ em crianças cardiopatas submetidas à cirurgia cardíaca corretiva, 

é importante a avaliação do custo da doença por VSR nesta população de risco, 

especialmente nos pacientes que apresentaram previamente quadros de infecção 

respiratória. Com estes dados será possível realizar uma análise de custo 

efetividade da fármaco com base na redução estimada do tempo de hospitalizações 

e de complicações nesta população de risco para doença grave por VSR. 

Levando em conta que a revisão e a análise crítica da literatura não 

evidenciaram artigos publicados a respeito da utilização de recursos e custos da 

profilaxia contra a infecção pelo VSR de crianças cardiopatas no Brasil, é de suma 

importância a presente avaliação econômica para tentar acrescentar novas bases ao 

processo decisório dos gestores em saúde. 
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2. OBJETIVO  

 

 

2.1. Objetivo Geral 

 

 

 Realizar a análise de custo efetividade do uso do PVZ em lactentes submetidos à 

cirurgia cardíaca para correção de cardiopatia congênita, na perspectiva do SUS. 

 

 

2.2. Objetivos Específicos  

 

 

 Realizar uma revisão sistemática (RS) sobre prevalência e sazonalidade do VSR no 

Brasil. 

 Realizar uma RS sobre eficácia e segurança do PVZ em crianças.  
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3. MÉTODOS  

 

 

A tese foi realizada em dois tópicos, sendo o primeiro deles referente às RS da 

literatura e o segundo a avaliação econômica.  

 

 

3.1. Revisão Sistemática 

 

Para a RS realizaram-se três buscas distintas: 1) eficácia, 2) segurança do 

PVZ para profilaxia da infecção por VSR em lactentes e 3) prevalência do VSR em 

lactentes no Brasil. A busca bibliográfica foi realizada nas bases de dados Medline31, 

Cochrane32 e LILACS33, sendo incluídos os seguintes tipos de estudos: coortes, 

ensaios clínicos controlados randomizados (ECR), metanálises e RS da literatura 

que avaliaram PVZ para profilaxia da infecção por VSR.  

Durante a revisão sistemática, parte do trabalho foi utilizada na elaboração do 

BRATS 1517, contido no anexo A. Na realização do BRATS a autora e a co-

orientadora atuaram como consultoras na realização da estratégia de busca, revisão 

da literatura e revisão do manuscrito. 

A lógica da construção da estratégia de busca foi idêntica para as três 

diferentes revisões (eficácia, segurança, prevalência) e foi baseada na seguinte 

questão: o PVZ é eficaz em crianças cardiopatas? Para tal, estruturou-se a questão 

definindo a população (P), a intervenção (I), o controle (C) e os desfechos (O- 

outcomes), também denominado formato PICO34, conforme quadro 1. 

 

Quadro 1 - Questão Estruturada no Formato PICO 

 

População Lactentes ou lactentes cardiopatas  

Intervenção PVZ 15 mg/kg/doses, uma dose mensal no período sazonal  

Comparadores 

Placebo 

Nenhuma intervenção 

Medidas preventivas não medicamentosas 

Desfechos 
Infecção pelo VSR 

Número de hospitalização por VSR 
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Número de óbitos  

Tempo de internação em enfermaria e UTI 

Ventilação Mecânica 

Pneumonia 

Número de internação UTI 

Desenho de 

Estudo 

ECR ou RS, para eventos adversos, também coorte, relato de 

casos 

 

 

3.1.1. Elaboração da Estratégia de Busca 

 

3.1.1.1. Fontes de Dados 

 

Foram realizadas buscas no Registro Cochrane Central 32, MEDLINE via 

Pubmed31 e LILACS33.  

 

3.1.1.1.1 Vocabulário 

 

As buscas foram realizadas para a base de dados do Pubmed (via 

vocabulário controlado MeSH- do inglês Medical Subject Headings) e adaptada para 

as demais bases de dados de acordo com as especificidades de cada uma. As 

estratégias de busca foram empregadas utilizando os sinônimos disponíveis nos 

Descritores em Ciências da Saúde (DeCS) para vocabulário controlado.  

 

3.1.1.2. Critérios de inclusão e exclusão 

 

Critérios de inclusão 

 ECR e RS, para eventos adversos, também coorte e relato de caso. 

 Lactentes do sexo masculino e feminino. 

 Lactentes a termo ou prematuros. 

 Lactentes com broncodisplasia ou não. 

 PVZ profilático por via intramuscular independentemente da dose ou do 

número de doses. 
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 Desfechos: infecção pelo VSR, número de óbitos, redução do tempo de 

internação, ventilação mecânica, pneumonia, internação UTI e eventos 

adversos. 

 

Critérios de exclusão 

 Uso terapêutico. 

 Pacientes com fibrose cística. 

 Motavizumabe como comparador para eficácia, pois essa medicação não é 

utilizada no Brasil. 

 

Foi realizada a busca nas bases de dados utilizando a estratégia previamente 

definida e selecionou-se os estudos para inclusão na revisão. A busca considerou 

todos os artigos publicados até abril de 2013. Não houve exclusão por idioma. A 

inclusão e exclusão foram feitas de acordo com os critérios já citados. 

 

 

3.1.2. Avaliação Econômica 

 

 Para a avaliação de custo-efetividade elaborou-se um modelo analítico de 

decisão para estimar a razão de custo efetividade com o uso do PVZ para profilaxia 

da infecção por VSR em crianças submetidas à cirurgia cardíaca, sob a perspectiva 

do SUS.  

A árvore de decisão é uma representação gráfica dos cálculos do valor 

esperado, é uma ferramenta analítica para a análise de decisão, a qual é estruturada 

a sequência lógica e temporal do problema de decisão clínico35. É uma ferramenta 

para tomada de decisão em uma condição de incerteza. É uma ferramenta simples e 

útil para problemas clínicos de curta duração e que não se repetem, os cenários não 

são recorrentes ao longo do tempo. Inicia-se da esquerda para direita, com uma 

situação clínica, de uma determinada categoria de pacientes. Há o nó de decisão 

(intervenções estudadas) com uma determinada probabilidade para cada braço 

(eventos esperados para cada intervenção) e nó terminal (desfechos clínicos 

relevantes associados a cada evento).30 
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Esse modelo é ideal para o estudo de custo efetividade do PVZ na profilaxia da 

infecção do VSR no pós-operatório de cirurgia cardíaca, pois cada criança é operada 

apenas uma vez, sem recorrência na entrada do modelo. Entretanto vale lembrar 

que a recorrência da infecção pelo vírus pode ocorrer, mas não foi considerada 

neste modelo. O horizonte de tempo considerado foi o período pós-operatório. 

Não foi considerada a infecção nosocomial, ou seja, o fato de que o lactente 

pode ser infectado após a cirurgia, dentro da UTI. O lactente que morreu foi 

considerado no grupo complicações. 

Foram adotadas as seguintes premissas:  

 A perspectiva foi do SUS. 

 O horizonte temporal foi até a alta do pós-operatório de cirurgia cardíaca. 

 Não foi aplicada taxa de desconto para custo nem para a efetividade. 

 A efetividade foi mensurada em dias de internação evitados e complicações 

evitadas, que foi a internação para tratamento da complicação pela infecção 

por VSR. 

 

Foram considerados os custos diretos relacionados ao pós-operatório de 

cirurgia cardíaca e suas complicações, que incluem as diárias hospitalares, os 

exames complementares, os medicamentos e honorários médicos. Esses recursos 

consumidos no modelo foram valorados da seguinte forma: 

 Procedimentos médicos e hospitalizações segundo os dados do Sistema de 

Informações Ambulatoriais e Hospitalares (SIAH/DATASUS) ou do Sistema 

de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e Órteses, 

Próteses e Materiais Especiais (OPM) do SUS (SIGTAP).  

 Fármacos utilizados segundo o banco de preços do Ministério da Saúde.  

 

Foi estimada a efetividade dos tratamentos, apresentando os resultados com 

base nos desfechos: 1) tempo de internação no pós-operatório de cirurgia cardíaca e 

2) mortalidade. A razão de custo efetividade incremental (RCEI) na comparação do 

tratamento com PVZ versus o não uso desta medicação, foi baseada na seguinte 

fórmula:  

RCEI = (Custo incremental)/ (Efetividade Incremental).  

O Custo incremental corresponde ao custo médio da profilaxia com PVZ menos o 

custo médio padrão. A efetividade incremental corresponde à diferença entre o 
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tempo médio de internação para alta hospitalar entre pacientes que receberam a 

profilaxia e os que não receberam. Foi realizada uma análise de sensibilidade dos 

dados de entrada no modelo, de acordo com os valores encontrados na literatura. 

Para a construção do modelo, os dados de probabilidade dos estágios de saúde 

assim como os custos atribuídos para cada subgrupo foram inseridos e analisados 

nos programas Tree Age 2011 Pro Suite (TreeAge software, Willianstown, MA, EUA) 

e R 2.15.1 (R Core Team, Viena, Áustria). Foi realizada uma análise de sensibilidade 

determinística e probabilistica dos dados de entrada inseridos no modelo.  

 

 

3.1.3. Aspectos Éticos 

 

O projeto de pesquisa foi submetido ao Comitê de Ética em Pesquisa (CEP) 

do INC, sendo aprovado com número de registro no INC: 0339/16-06-2011. 

Cadastrado no SISNEP com Folha de Rosto 430904. Como o projeto envolveu 

apenas revisão de uso de recursos em prontuários, foi solicitada e obtida a dispensa 

do Termo de Consentimento Livre e Esclarecido. 

Não há conflitos de interesse da autora nem de seus orientadores. 
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4. RESULTADOS 

 

 

Os resultados das revisões sistemáticas, apesar de serem complementares, 

foram apresentados de forma estratificada pelos tipos de buscas / objetivos das 

revisões. 

 

4.1. Revisão sistemática da eficácia do Palivizumabe 

 

As estratégias de busca para eficácia do PVZ utilizadas para cada base de 

dados estão apresentadas no quadro 2. 

 

Quadro 2 - Estratégias de buscas por base de dados utilizadas para identificar dados 

sobre eficácia do PVZ 

 

Base de dados/ Estratégia de busca Estudos 

Pubmed  

Revisão Sistemática 

systematic[sb] AND (("Respiratory Syncytial Viruses"[Mesh] OR "Respiratory 

Syncytial Virus" OR "Syncytial Virus, Respiratory" OR "Syncytial Viruses, 

Respiratory" OR "Virus, Respiratory Syncytial" OR "Viruses, Respiratory 

Syncytial" OR "Respiratory Syncytial Virus, Human"[Mesh] OR "Human 

respiratory syncytial virus" OR "Respiratory Syncytial Virus Infections"[Mesh] OR 

"Infections, Respiratory Syncytial Virus") AND ("palivizumab"[Supplementary 

Concept] OR "Synagis" OR "MedImmune brand of palivizumab" OR "Abbott brand 

of palivizumab" OR "MEDI 493" OR "monoclonal antibody MEDI-493" OR "MEDI-

493")) 

48 

Ensaio Clínico 

(Therapy/Broad[filter]) AND (("Respiratory Syncytial Viruses"[Mesh] OR 

“Respiratory Syncytial Virus” OR “Syncytial Virus, Respiratory” OR “Syncytial 

Viruses, Respiratory” OR “Virus, Respiratory Syncytial” OR “Viruses, Respiratory 

Syncytial” OR "Respiratory Syncytial Virus, Human"[Mesh] OR “Human respiratory 

syncytial virus” OR "Respiratory Syncytial Virus Infections"[Mesh] OR “Infections, 

Respiratory Syncytial Virus”) AND ("palivizumab" [Supplementary Concept] OR 

“Synagis” OR “MedImmune brand of palivizumab” OR “Abbott brand of 

palivizumab” OR “MEDI 493” OR “monoclonal antibody MEDI-493” OR “MEDI-

388 
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493”)) AND ("humans"[MeSH Terms] AND ("infant"[MeSH Terms] OR 

"child"[MeSH Terms]) 

Cochrane library  

Cochrane Database of Systematic Reviews 

"Respiratory Syncytial Virus Infections" or "Respiratory Syncytial Virus, Human" or 

"Respiratory Syncytial Viruses" and "palivizumab" 

31 

LiLACS  

palivizumab [Words] 11 

 

Foram encontrados 48 títulos no PubMed na busca de revisões sistemáticas, 

388 títulos para ECR, 11 títulos no LILACS e 31 na Cochrane. Dos 478 artigos, 35 

eram duplicados e 401 foram excluídos pelo título. Trinta e oito foram excluídos pelo 

resumo, sendo que os motivos para exclusão foram 19 por tipo de estudo; três eram 

outras intervenções, um desfecho; cinco no uso terapêutico do PVZ; nove nas 

revisões não sistemáticas, um escalonamento de dose, restando assim quatro 

estudos para avaliação na íntegra. Dois estudos foram excluídos após leitura 

completa, por serem revisões não sistemáticas. Assim, dois estudos foram usados 

na extração dos dados (figura 1). 

 

 

- 38 Excluídos 
por: 

-Tipo de estudo 

436 - Excluídos 
por: 

-População 

-Tipo de estudo 

-Outra 
medicação 

2 Excluídos por:  

-2 Revisões não 
sistemáticas 
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Figura 1- Fluxograma com critérios de exclusão PubMed, LILACS, Cochrane. Para a 

busca de eficácia 

 

 

4.1.1 Descrição dos Estudos 

 

 

As características dos estudos estão descritas na tabela 1. 

As duas metanálises encontradas estão descritas na tabela 4. No estudo de 

Morris et al (2009)36 foram avaliados três ECR contendo 1.168 pacientes no grupo 

controle e 1.663 no grupo PVZ, tanto para o uso de imunoglobulina para VSR (RSV-

IGIV) quanto para PVZ. Quando analisado apenas o grupo de crianças que 

receberam PVZ, o risco relativo (RR) para hospitalização foi de 0,5 (IC 95% 0,38 a 

0,66), p < 0,00001; Chi2 0,67, P = 0,70; I2 = 0%. O uso do PVZ resultou em uma 

diminuição significativa de admissões em UTI, RR 0,29 (IC 95% 0,14 a 0,59), P = 

0,0007; Chi2 2,34, P =0,13, I2 = 57,3%. O número necessário para tratar (NNT) para 

prevenir uma admissão na UTI foi de 20 (IC 95% 9 –30). O RR para hospitalização 

em prematuros (< 35 semanas de IG) recebendo PVZ foi de 0,2 (0,09- 0,46), p = 

0,0001; porém só um estudo forneceu dados para esta análise. Os eventos adversos 

(EA) associados ao PVZ foram raros e os EA não específicos foram mais graves no 

grupo PVZ que no grupo controle. Não se encontrou uma redução significativa nem 

necessidade de ventilação mecânica nem em letalidade. 

O estudo de Checcia et al (2011)37 avaliaram-se três ECR e sete coortes com 

7.495pacientes no grupo controle e 7.349 pacientes no grupo PVZ e demonstrou 

que durante a estação de alto risco para VSR a mortalidade por todas as causas foi 

de 12/ 6380 (0,19%) para o grupo PVZ e 33/ 8182 (0,53%) para crianças sem 

profilaxia (odds ratio de Peto, 0,30; IC 95%, 0,17–0.55). Somente cinco mortes 

especificamente relacionadas ao VSR foram relatadas e a maioria dos estudos não 

relatou mortes associadas ao VSR. A taxa de hospitalização relacionada ao VSR foi 

significativamente menor no grupo PVZ comparado ao grupo que não recebeu o 

medicamento (4,1% vs. 10,4%; odds ratio, 0,35; IC 95%, 0,25–0.47). Porém este 

estudo foi considerado com menor qualidade que o primeiro por realizar a 

metanálise com ECR e coortes.  
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Tabela 1- Características e descrição dos estudos incluídos na busca referente à 

eficácia do PVZ 

 

 

Estudo Morris 200936 Checchia 201137 

Numero de 

participantes 

1.168 Controle 

1.663 PVZ 

7.495 Controle 

7.349 PVZ 

Tipo de estudo 
Metanálise (3 ECR) 

Incluído em Checchia 
Metanálise (3ECR e 7 coortes) 

Intervenção PVZ 15mg/kg/dose PVZ15mg/kg/dose 

Comparadores 
Placebo ou outro fármaco 

ou nada 
Placebo ou outro fármaco ou nada 

Desfechos 
Hospitalização por 

infecção pelo VSR 

Hospitalização por VSR 

Óbito 

Resultados RR=0,50 (0,38-0,66) 

Mortalidade: OR=0,3(0,17-0,55) 

Hospitalização: OR 0,35(0,25-0,47), RR=39 

Hospitalização Cardiopatia Congênita: OR= 

0,52 (0,34, 0,80); RR=0,55 

ECR: Ensaio Clínico Randomizado; VSR: Vírus Sincicial Respiratório; NA: Não se aplica 

 

 

4.2. Avaliação das Características Metodológicas 

 

 

Os estudos foram avaliados quanto às suas características metodológicas 

principais, com base nos seguintes itens da tabela 2. 
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Tabela 2 - Avaliação da qualidade da evidência de revisões sistemáticas segundo 

classificação do Ministério da Saúde38. 

 

Parâmetros avaliados  Morris 2009 36  Checchia 2011 37  

A revisão se baseou numa pergunta estruturada, explícita 

e sensível?  

Sim  Sim  

A busca por estudos relevantes foi detalhada e completa?  Sim  Sim  

Os estudos primários apresentavam alta qualidade 

metodológica?  

Sim  Não 

A avaliação dos estudos incluídos pode ser reproduzida?  Sim  Sim  

Os resultados foram semelhantes de estudo para estudo?  Sim  Sim  

Qual a precisão dos resultados?  Preciso  Preciso  

Todos os desfechos importantes foram considerados?  Sim  Sim  

Classificação de Nível de Evidência Científica da Oxford 

Centre for Evidence Based Medicine39 

1A 2A 

Oxford Centre for Evidence Based Medicine: Classificação de evidências científicas. 

 

 

4.3. Revisão Sistemática da Segurança do PVZ em crianças. 

 

 

Como toda medicação pode levar a eventos adversos (EA), e esses podem ser 

determinantes no prognóstico da doença e, em função disso foram avaliados para 

ver a necessidade de serem considerados no modelo. Para tal, realizou-se uma 

busca mais específica para EA, conforme quadro 3. 
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Quadro 3- Busca de Segurança 

 

Base de dados/ Estratégia de busca Estudos 

Pubmed  

("Drug Toxicity"[Mesh] OR “Drug Toxicities” OR “ Toxicities, Drug” OR “Toxicity, 

Drug” OR “Drug Safety” OR “Safety, Drug” OR “Adverse Drug Reaction” OR 

“Adverse Drug Reactions” OR “Drug Reaction, Adverse” OR “Drug Reactions, 

Adverse” OR “Reaction, Adverse Drug” OR “Reactions, Adverse Drug” OR 

“Adverse Drug Event” OR “Adverse Drug Events” OR “Drug Event, Adverse” OR 

“Drug Events, Adverse” OR “Event, Adverse Drug” OR “Events, Adverse Drug”) 

AND ("palivizumab" [Supplementary Concept] OR “Synagis” OR “MedImmune 

brand of palivizumab” OR “Abbott brand of palivizumab” OR “MEDI 493” OR 

“monoclonal antibody MEDI-493” OR “MEDI-493”) 

28 

Cochrane library/ central  

Palivizumab  28 

LiLACS  

palivizumab [Words] 11 

 

 

Nos resultados dessa busca foram encontrados 28 títulos na PubMed, 11 

títulos no LILACS e 28 na Cochrane. Dos 67 artigos, 18 eram duplicados e 28 foram 

excluídos pelo título. Dez foram excluídos pelo resumo. Dos 11 estudos para 

avaliação na íntegra, quatro foram excluídos, um por ser uma RS com estudos de 

outros medicamentos, um por não apresentar dados de segurança e dois por não 

estarem disponíveis (sem acesso a revista). Assim sete estudos foram incluídos para 

a extração dos dados, conforme figura 2. 
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Figura 2 - Fluxograma com critérios de exclusão e descarte PubMed, LILACS, 

Cochrane, para busca de segurança. 

 

 

 

 

 

 

Entre os sete artigos incluídos, quatro eram observacionais e três ECR como 

pode ser observado na quadro 4. Nenhum deles foi desenvolvido no Brasil e o 

tempo de seguimento médio foi de 150 dias ou 30 dias após a última dose recebida 

do medicamento. Entre os ECR, o estudo de Feltes 201140 avaliou 1236 crianças 

cardiopatas, 624 receberam motavizumabe e 612 receberam PVZ. O autor observou 

que 8,8% dos eventos adversos ocorridos foram relacionados ao PVZ e devido a 

isso um paciente deixou de receber o medicamento. Nenhuma morte foi relacionada 

com o tratamento.  

No estudo de Lacaze-Masmonteil et al (2002)41 foram relatados três casos de 

apneia (0,6%);três de febre (0,6%); dois de dor no local da injeção (0,4%); dois de 

- 10 Excluídos 
por: 

-Tipo de estudo 

-Intervenção 

46- Excluídos 
por: 

-População 

-Tipo de estudo 

-Outra 
medicação 

4 Excluídos por: 

-1 RS outro 
medicamento  

-2 não encontrados 

- 1 desfecho 
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hiperventilação (0,4%); um de astenia, um de vômito, um de diarreia, um de 

bronquite; um de piora da tosse; um de urticária (0,2% cada). 

No estudo de Saji et al (2005)42 com crianças cardiopatas, nenhuma criança 

morreu ou necessitou de ventilação mecânica. Houve nove EA (febre, vômito, rinite 

e dispneia) em cinco crianças e não houve correlação entre os EA e o tratamento 

com PVZ. Já no estudo de Lacaze-Masmonteil et al (2003)43 foram relatados febre, 

reação no local da injeção, diarréia, anorexia, epistaxe e ataxia. Os estudos estão 

descritos no quadro 4. Nos três estudos acima, não foram observados óbitos e 

os casos mais graves de EA de um caso de ataxia e três casos de apneias tiveram 

possível relação com a medicação. 



 

Estudo Impact Study 1998 18 Feltes 200319 Feltes 201140 

País EUA; Canadá; Inglaterra 

EUA, 

Canadá,Suécia,Alemanha, 

Polônia, França, Inglaterra. 

EUA, Europa, outros 

Número de 

participantes 

1.502 total 

500 placebo 

1.002 PVZ 

1.287 total 

639 PVZ 

648 Placebo 

1.236 crianças cardiopatas 

624 motavizumabe 

612 palivizumabe 

Idade (média e 

desvio padrão) 

em meses 

Placebo:5,7 (0,15) 

PVZ: 6 (0,21) 

 

PVZ: 6,8 (0,2) 

Placebo: 6,5 (0,2) 

Motavizumabe: 8,47 (6,40) 

PVZ: 8,18 (6,51) 

Tipo de estudo ECR ECR ECR 

Intervenção 
PVZ 15mg/kg/dose a cada 30 dias 

total de 5 doses 

PVZ 15mg/kg/dose a cada 30 

dias total de 5 doses 

Motavizumabe 15mg/kg/dose a 

cada 30 dias total de 5 doses 

Comparadores Placebo Placebo 
PVZ 15mg/kg/dose,mensal, 5 

doses 

Eventos 

adversos 

EA placebo: 10% (febre 3,0%; 

nervosismo 2,6%; reação local 

1,6%) 

 

EA intervenção: 11% (febre 2,8%; 

nervosismo 2,5%; reação local 

2,6%) 

Nenhuma criança 

descontinuou a medicação 

por EA. Reação no local da 

aplicação PVZ (3,4%); 

Placebo (2,2%) 

 

8,8 % dos eventos adversos 

ocorridos foram relacionados ao 

PVZ e um paciente deixou de 

receber a medicação devido ao 

evento adverso 

EUA: Estados Unidos da America; ECR: Ensaio Clínico Randomizado; VSR: Vírus Sincicial Respiratório; PVZ: Palivizumabe; NA: Não se aplica 
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Quadro 4 - Características e descrição dos estudos incluídos na revisão sistemática de segurança do PVZ utilizado em crianças 

cardiopatas 

 

Estudo  Kusuda 200644 Lacaze-Masmonteil 200241 Saji 200542 Lacaze-Masmonteil 200343  

País  Japão França Japão Europa e Canadá 

Numero de 

participantes  

2.806 PVZ 

 3.496 sem receber nada 
516 crianças < 2 anos 108 PVZ, cardiopatas 

71 na primeira estação  

63 na segunda estação 

Tipo de estudo  Observacional 4,6 Observacional Observacional 

Intervenção  PVZ Coorte prospectiva PVZ PVZ 

Comparadores  Sem receber nada 
PVZ 15mg/kg/dose a cada 30 

dias total de 1 a 5 doses 
Sem receber nada Sem receber nada 

Eventos 

adversos 

Relatada baixa incidência 

de EA, porém não foram 

mostrados os dados 

Não há 
9 EA em 5 crianças sem 

relação com a medicação  

1 febre: 1 reação no local da 

injeção, 1 diarreia, 1 anorexia, 

1epistaxe e 1 ataxia 

  

3 apnéias (0,6%); 3 febre 

(0,6%); 2 de dor no local da 

injeção (0,4%); 2 de 

hiperventilação (0,4%); 

 

 

Continuação do quadro 4 - Características e descrição dos estudos incluídos na revisão sistemática de segurança do PVZ utilizado em crianças cardiopatas 

 

4.4. Avaliação das Características Metodológicas da Segurança. 

 

Os estudos foram avaliados quanto às suas características metodológicas principais, com base nos seguintes itens, 

conforme a tabela 3. 

 



23 

 

Tabela 3 - Avaliação da qualidade da evidência de ECR segundo o Ministério da Saúde 

 

Parâmetros avaliados Impact Study199818 Feltes 200319 Feltes 201140 

O estudo é randomizado? Sim Sim Sim 

A alocação dos pacientes nos grupos foi sigilosa? Sim Sim Sim 

Os pacientes foram analisados nos grupos aos quais 

foram randomizados? 

Sim Sim Sim 

Os pacientes dos dois grupos eram semelhantes com 

relação a fatores de prognóstico previamente 

conhecidos? 

Sim Sim Sim 

O estudo foi cego? Sim Sim Sim 

Fora a intervenção experimental, os grupos foram 

tratados igualmente? 

Sim Sim Sim 

O acompanhamento foi completo? Sim Sim Sim 

Quão significativo foi o efeito do tratamento? Muito significativo Muito significativo Significativo 

Quão precisos foram os efeitos do tratamento? Preciso Preciso Preciso 

Os pacientes do estudo são semelhantes aos de 

interesse? 

Sim Sim Sim 

Todos os desfechos importantes foram considerados? Sim Sim Sim 

Classificação de Nível de Evidência Científica da Oxford 

Centre for Evidence Based Medicine 

1B 1B 1B  



 

4.4.1. Busca de dados epidemiológicos no Brasil 

 

 

A estratégia de busca utilizada para a coleta dos dados epidemiológicos do 

VSR no Brasil, assim como os resultados dessa busca, estão apresentados no 

quadro 5.  

 

 

Quadro 5 - Busca de dados epidemiológicos no Brasil 

 

Base de dados/ Estratégia de busca Estudos 

Pubmed  

("respiratory syncytial virus infections"[MeSH Terms] OR ("respiratory"[All Fields] AND 

"syncytial"[All Fields] AND "virus"[All Fields] AND "infections"[All Fields]) OR 

"respiratory syncytial virus infections"[All Fields] OR ("respiratory"[All Fields] AND 

"syncytial"[All Fields] AND "virus"[All Fields] AND "infection"[All Fields]) OR 

"respiratory syncytial virus infection"[All Fields]) AND ("brazil"[MeSH Terms] OR 

"brazil"[All Fields]) 

112 

Cochrane library  

Respiratory syncytial virus And Brazil 0 

LiLACS  

Vírus sincicial respiratório [Palavras] and Brasil [Palavras] 8 

 

Nos resultados dessa busca foram encontrados 112 títulos no PubMed e oito 

na Cochrane. Dos 120 artigos, três eram duplicados e 81 foram excluídos pelo título. 

Dezoito foram excluídos pelo resumo. Dos 18 estudos para avaliação na íntegra, um 

foi excluído por tipo de estudo conforme figura 3. 
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Figura 3 - Fluxograma com critérios de exclusão e descarte PubMed, LILACS, 

Cochrane, para busca dos estudos epidemiologicos. 

 

 

 

No quadro 6 estão descritos os estudos, data coleta, cidade, idade das 

crianças, local coleta, diagnostico da internação, número total de crianças 

internadas, número de crianças que apresentaram positividade para VSR e 

descrição de sazonalidade. 

-18 Excluídos por: 

-Tipo de estudo 

-População 

84- Excluídos por: 

-População 

-Tipo de estudo 

-Outra medicação 

-Duplicados (3) 

1 Excluídos por: 

-Tipo de estudo (não 
mediu a prevalência) 

 



 

NOME DATA COLETA CIDADE IDADE LOCAL COLETA DIAGNOSTICO n VSR SAZONALIDADE 

Silva 201345 
Abril a 

Novembro 2007 
Porto Alegre <3 anos Hospitais IVAI 260 139 NR 

Lamarão 201246 
Novembro 2006 

a Outubro 2007 
Belém-PA <3 anos 8 hospitais 

Pneumonia 

Comunitária 
1050 

243/1050 

23.1% 

Janeiro a Julho 

(Abril a Junho) 

Bueno 201247 

Abril a 

Setembro 

2004, 2007, 

2008 

Campinas-SP 
0-12 

meses 
UTI IVAI 21 

8/21 

38.1% 
NR 

Salomão Jr. 

201148 

Maio 2004 a 

Setembro 2005 

São José Rio 

Preto-SP 

<6 anos 

48,2% 

lactentes 

Hospital IVAI 290 
85 

(29.3%) 
Março a Outubro 

Nascimento- 

Carvalho 201049 

Setembro 2003 

a Maio 2005 
Salvador-Ba <5 anos Centro pediátrico 

Pneumonia 

Comunitária 
184 15% Abril - Junho 

Oliveira 200850 2000-2007 Uberlândia-MG 

<5 anos 

(4-4,2 

meses) 

Hospital 

universitário 
IVAI 475 

128/475 

26.9% 

Janeiro a Junho 

(Abril a Maio) 

IVAI: infecção das vias aéreas inferiores; NR: não relata 
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Quadro 6 - Descrição dos estudos epidemiológicos brasileiros 

 

NOME DATA COLETA CIDADE IDADE LOCAL COLETA DIAGNOSTICO n VSR SAZONALIDADE 

Pecchini 200823 
Fevereiro 2005 a 

Setembro 2006 
São Paulo-SP 

< 60meses 

(mediana 7,9 

meses) 

Hospital 

Universitário 
IVAI 455 29% 

Março a Setembro 

(Março-Agosto) 

Moura 200651 
Janeiro 2001 a 

Julho 2004 
Fortaleza-CE 

Qualquer 

 idade 
Hospital IVAI 1950 

409 

21% 
Abril-Junho 

Riccetto 200652 
Abril a Setembro 

2004 
Campinas-SP 

< 1 ano 

Media 4,45 

meses 

Hospital IVAI 149 
26 

17.5% 
Abril-Junho 

Calegari 200521 
Abril- 2000 a  

Junho, 2003 

Uberlândia-

MG 
<5 anos Hospital IVAI 317 

24%  

76/317 

Fevereiro a agosto 

(Maio) 

Diniz 200553 
Novembro 2000-

2002 
São Paulo-SP Neonatal UTI Neonatal  IVAI 78 14.10% NR 

Straliotto 200454 
Junho a 

Dezembro 1996 

Porto alegre-

RS 
<7 anos UTI  IVAI 261 

71/261 

27,2% 
NR 

IVAI: infecção das vias aéreas inferiores; NR: não relata 
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Quadro 6 (Continuação) - descrição dos estudos epidemiológicos brasileiros 

 

NOME DATA COLETA CIDADE IDADE 
LOCAL 

COLETA 
DIAGNOSTICO n VSR SAZONALIDADE 

Moura 200355 
Janeiro a 

Dezembro 1998 
Salvador-Ba < 5 anos Hospital IVAI 482 

84 

 
Maio a Julho 

Cintra 2001 22 
Maio 1993 

Dezembro 1995 

Ribeirão Preto-

SP 
<2 anos 

Emergência 

 
IVAI 829 188 (21.3%) Fevereiro-Julho 

Straliotto 

200124 

1990 a 1995 e 

1998 
Porto Alegre-RS <5 anos Hospital IVAI 2337 492 (21%) Julho a agosto 

Vieira 20016 
Março 1995 a 

Março 1996 
São Paulo-SP 

<15 anos 

Mediana 10,5 meses 
Hospital IVAI 237 

100/237 

42% 
Maio a agosto 

Miyao 19998 Abril a Junho 1996 São Paulo <5 anos Hospital IVAI 126 66 NR 

IVAI: infecção das vias aéreas inferiores; NR: não relata 



 

Em todos os estudos, as crianças internadas com sintomas de IVAI tiveram a 

secreção nasal coletada por lavado nasal ou swab e a detecção viral realizada por 

reação de imunofluorescência direta ou indireta ou ainda por biologia molecular 

(Reação em Cadeia da Polimerase). 

Levando em consideração todos os estudos da revisão, a proporção média de 

crianças com infecção por VSR, entre as internadas por IVAI, foi de 24,35% (figura 

4). Se observarmos apenas as crianças menores de um ano, menores de dois anos 

e menores de cinco anos terão, respectivamente, a média ponderada foi de 28,64%; 

26,92% e 24,10%. 

 

 

Figura 4 - Estudo com frequência / prevalência de VSR positivo em crianças 

internadas e média ponderada. 

 



30 

 

 Os estudos demostraram que na região sudeste do Brasil houve isolamento 

do vírus de janeiro a outubro, com mais casos de abril a julho. Na região sul de julho 

a agosto, na nordeste de abril a junho e na norte de janeiro a julho, com mais casos 

de abril a junho. 

 

 

4.5. Análise de custo efetividade 

 

Usando o programa de computador TreeAge Pro Suite 2011 (TreeAge 

software, Willianstown, MA, USA) construímos um modelo analítico de decisão 

(árvore de decisão) para estimar a razão de custo-efetividade do uso profilático do 

PVZ em lactentes cardiopatas submetidos a cirurgia cardíaca corretiva. 

Todos os lactentes foram submetidos à cirurgia cardíaca, sendo considerada a 

mesma cirurgia para cada braço. Um braço é dos lactentes que receberam a 

profilaxia com PVZ e o outro dos lactentes que não receberam. A complicação 

avaliada foi a infecção pelo VSR, levando a criança a ficar internada para o 

tratamento para pneumonia e a criança sem complicação ficar internada apenas o 

tempo para o tratamento habitual para o pós-operatório de cirurgia cardíaca.  

 

Custos 

 O modelo considera os custos médios diretos do SUS, entre eles o custo da 

internação hospitalar em terapia intensiva, custo da internação para tratamento de 

pneumonia e o custo do medicamento (Palivizumabe). Os custos foram obtidos dos 

Sistemas de Gerenciamento da Tabela de Procedimentos, Medicamentos e OPM 

(SIGTAP)56, competência 03/2013 e Banco de Preços em Saúde do Ministério da 

Saúde (BPS)57, dados de 2012, respectivamente. 

 Para determinar a probabilidade de complicação utilizou-se o dado de Feltes 

et al (2003) 19 que mostrou uma redução relativa de risco de internação hospitalar de 

45% dentre os pacientes que receberam PVZ (5,3% de hospitalização) e o grupo 

placebo (9,7% de hospitalização). No mesmo estudo, demonstrou-se que a 

mortalidade foi de 3,3% no grupo PVZ e 4,2% no grupo placebo, conforme tabela 4. 

Para os dias de internação hospitalar, foram utilizados como premissas os 

dados do estudo de Khongphatthanayothin et al (1999)12. Esse estudo de coorte 

retrospectivo avaliou crianças no pós-operatório de cirurgia cardíaca que tiveram o 
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diagnóstico de infecção por VSR. As crianças foram divididas em dois grupos: Grupo 

I (n=13) composto por crianças de 25 dias a 40 meses de idade que foram 

submetidas à cirurgia durante a mesma internação na qual tiveram o diagnóstico de 

infecção por VSR (tempo de internação de 37 dias); grupo II (n=12), composto de 

crianças que tiveram alta para tratamento do VSR e retornaram em outra internação 

para a cirurgia cardíaca.  

 Os pacientes submetidos à cirurgia cardíaca tardia, após alta hospitalar e 

recuperação da infecção por VSR, foram considerados os pacientes sem 

complicação pós-operatória pelo VRS. Aqueles submetidos à cirurgia precoce, ou 

seja, na vigência de infecção por VSR, foram os pacientes que apresentaram 

complicações, independentemente do braço que estavam no estudo Feltes et al 

(2003), no qual foi avaliado o palivizumabe para profilaxia de infecção grave por 

VSR.19 Os pacientes que utilizaram PVZ, apresentaram uma redução relativa de 

internação de 56% e 88% em dias de ventilação mecânica. Os dias de ventilação 

mecânica foram utilizados como proxy de dias de UTI.  

Foi utilizada como premissa que todas os lactentes de cada braço seriam 

submetidas à mesma cirurgia e, portanto ficariam internadas pelo mesmo tempo 

caso não houvesse complicação. A criança que apresentar uma complicação por 

VSR necessita de uma nova Autorização de Internação Hospitalar (AIH) para 

tratamento de pneumonia (procedimento 303140151- Tratamento de Pneumonia ou 

gripe) no valor de R$ 582,42, que permite uma internação de até oito dias. O 

paciente que necessita permanecer mais dias internado tem o custo adicional de R$ 

20,06 por dia (procedimento 802010199- Diário de permanência maior), que pode 

ser repetido por até 99 dias56. Os custos com os dias de internação em UTI são 

computados separadamente sendo R$ 508,63 (procedimento 802010075- Diária 

UTI-P_III). O valor utilizado para o preço do PVZ foi retirado do BPS com a média 

dos valores de 2012, sendo R$ 3.335,14 por frasco ampola57. Para o cálculo da dose 

diária definida (DDD) assumiu-se a posologia de 15mg/Kg e que o peso médio das 

crianças seria de cinco quilos. Dessa forma, calculou-se o preço médio do miligrama 

do PVZ em R$ 33,35 e definiu-se a DDD de 75mg o que gerou um custo total de R$ 

2.501,35 por dose do medicamento, conforme especificado na tabela 4. 
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Tabela 4 - Parâmetros do modelo 

 

Parâmetro Valores Fonte 

   

Parâmetros para a efetividade   

Probabilidade hospitalização grupo com PVZ 5,3% (34/639) Feltes 2003 

Probabilidade hospitalização grupo sem PVZ 9.7% (63/648) Feltes 2003 

Probabilidade óbito em infectados PVZ 3.3% (21/639) Feltes 2003 

Probabilidade óbito em infectados grupo 
controle 

4.2% (27/648) Feltes 2003 

Redução relativa - Dias de hospitalização com 
PVZ 

56% (367/ 836) Feltes 2003 

Redução relativa - Dias de ventilação mecânica 
com PVZ 

88% (42/354) Feltes 2003 

Dias de internação 20 
Khongphatthanayothin 

1999 

Dias de internação tardio 6 
Khongphatthanayothin 

1999 

Dias UTI 16 
Khongphatthanayothin 

1999 

Dias UTI tardio 4 
Khongphatthanayothin 

1999 

   

Parâmetros para os custos Valores Fonte 

303140151 - Tratamento de Pneumonia ou gripe 
582,42 

 
SIGTAP 

802010075 - Diária UTI-P_III 
508,63 

 
SIGTAP 

802010199 - Diária de permanência maior 20,06 SIGTAP 

Custo PVZ 3.335,14 BPS 
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Na primeira árvore de decisão realizada, o desfecho clínico utilizado para 

avaliação da efetividade foi o tempo de hospitalização, sendo avaliados os dias de 

internação em UTI e os dias de internação hospitalar no pós-operatório de cirurgia 

cardíaca, conforme apresentado na figura 5 e no quadro 7 (PALI=PVZ). 

 

Figura 5 - Árvore de decisão por dia de internação evitado 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Quadro 7- Probabilidades da árvore de decisão para dias de internação evitado 

 

1 
(Custo_Pali * Doses) + (582.42+12*20.06) + 11*508.63/ (Dias_Internacao*44% + 

Dias_UTI*22%) 

2 
(Custo_Pali * Doses) + (582.42+12*20.06) + 11*508.63/(Dias_Internacao*44% + 

Dias_UTI*22%) 

3 
(Custo_Pali * Doses) + 582.42 + 

2*508.63/(Dias_Internacao_Tardio*44%+Dias_UTI_Tardio*22%) 

4 
(Custo_Pali * Doses) + 582.42 + 

2*508.63/(Dias_Internacao_Tardio*44%+Dias_UTI_Tardio*22%) 

5 (582.42+12*20.06) + 11*508.63/(Dias_Internacao + Dias_UTI) 

6 (582.42+12*20.06) + 11*508.63/(Dias_Internacao + Dias_UTI) 

7 582.42 + 2*508.63/(Dias_Internacao_Tardio+Dias_UTI_Tardio) 

8 582.42 + 2*508.63/Dias_Internacao_Tardio+ Dias_UTI_Tardio 

Custo pali: Custo do PVZ; Doses: número de doses de PVZ; Dias_Intervação: dias de internação em 
enfermaria em quem complicou; Dias_UTI: dias de internação em UTI em quem complicou; 

1 

2 

3 

4 

5 

6 

7 

8 
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Dias_Intervação_tardio: dias de internação em enfermaria em quem não complicou; Dias_UTI_tardio: 
dias de internação em UTI em quem não complicou 

 

A primeira árvore mostrou que o uso do PVZ, para dias de internação evitado, 

tem um custo de R$ 18.530,75 por quatro dias de internação e o placebo um custo 

de R$ 2.067,06 por doze dias de internação. A razão de custo efetividade 

incremental foi de R$2.071,90 por dia de internação evitado, conforme o gráfico na 

figura 6. 

 

Figura 6 - Custo efetividade por dias de internação. 

Foi realizada uma segunda árvore de decisão, modificando o desfecho clínico 

da efetividade para complicação evitada, sendo essa complicação a infecção por 

VSR. Os valores foram os mesmos utilizados na árvore anterior, demonstrados na 

figura 7 e quadro 8. (PALI=PVZ) 
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Figura 7 – Árvore de decisão por complicação evitada. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Quadro 8 - Probabilidades da árvore de decisão para complicações evitadas. 

 

1 (Custo_Pali * Doses) + ((582.42+Dias_Internacao*20.06)*44%) + 

(Dias_UTI*508.63*22%)/1 

2 (Custo_Pali * Doses) + (Dias_UTI_Tardio*508.63*22%)/0 

3 (582.42+Dias_Internacao*20.06) + Dias_UTI*508.63/1 

4 582.42 + Dias_UTI_Tardio*508.63/0 

 
Custo pali: Custo do PVZ; Doses: número de doses de PVZ; Dias_Intervação: dias de internação em 
enfermaria em quem complicou; Dias_UTI: dias de internação em UTI em quem complicou; 
Dias_UTI_tardio: dias de internação em UTI em quem não complicou 

 

 

O modelo mostrou que o uso do PVZ, para complicação evitada, tem um 

custo de R$ 17.213,65 para probabilidade de complicação de 0,053 e o placebo R$ 

3.232,33 para probabilidade de complicação de 0,097. O custo efetividade 

incremental foi de R$317.757,33 por complicação evitada. Como a probabilidade de 

morrer, uma vez infectado, é muito semelhante nos dois braços, praticamente não 

há diferença na efetividade, como observado na figura 8. 

 

1 

2 

 

3 

 

4 
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Figura 8 - Custo efetividade por complicação evitada. 

 

 

Observa-se que na análise dos dias de internação a intervenção com PVZ é 

mais cara, porém mais efetiva e na análise por complicação evitada a intervenção 

com PVZ é mais cara e tem uma efetividade muito pequena, ficando a RCEI muito 

elevada (Tabela 5). 

 

 

Tabela 5 - Custo, efetividade e relação de custo-efetividade incremental entre as 

estratégias em comparação e tipo de análise. 

 

 Custo total (R$) Efetividade RCEI 

 Análise por dia de internação    

PVZ 18.530,75 4 dias de internação R$ 2.071,90 por dia de 

internação evitado Placebo 2.067,06  12 dias de internação 

 Análise por complicação evitada   

PVZ 17.213,65 0,053 R$ 317.757,33 por 

complicação evitada Placebo 3.232,33  0,097 
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4.5.1. Análise de sensibilidade 

 

 

Foi realizada análise de sensibilidade determinística para avaliar a robustez 

dos resultados. A análise de sensibilidade é definida como uma técnica de avaliação 

da incerteza utilizada para comprovar o grau de estabilidade dos resultados da 

análise e até que ponto esse grau é mantido, quando valores de variáveis principais 

são modificados dentro de limites razoáveis.  

Após análise do gráfico de tornado, da primeira árvore, (Figura 9), utilizaram-

se as quatro variáveis de maior impacto no resultado do modelo para realizar a 

análise de sensibilidade probabilística, são elas: Dias de internação hospitalar tardio, 

dias de internação, doses e dias em UTI, as variações dos parâmetros estão na 

tabela 6. 

 

Figura 9 - Gráfico de tornado da árvore com desfecho de dias de internação. 
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Tabela 6 - Variação dos parâmetros na análise de sensibilidade e relações de custo-

efetividade incrementais resultantes (RCEI). 

 

Parâmetros Oscilação Variação na RCEI R$ 

Doses 1,0 a 5,0 393,04 2.071,90 

Dias_Internacao_Tardio 4,0 a 13,0 1.450,50 2.360,89 

Custo_Pali R$ 3150,42 a 4279,41 1.955,67 2.666,07 

Dias_Internacao 5,0 a 36,0 1.694,76 2.215,72 

Dias_UTI_Tardio 3,0 a 5,0 1.905,34 2.270,38 

Dias_UTI 8,0 a 18,0 2.028,34 2.266,65 

 
Custo pali: Custo do PVZ;  
Doses: número de doses de PVZ 
Dias_Intervação: dias de internação em enfermaria em quem complicou;  
Dias_UTI: dias de internação em UTI em quem complicou;  
Dias_Intervação_tardio: dias de internação em enfermaria em quem não complicou;  
Dias_UTI_tardio: dias de internação em UTI em quem não complicou 

 

O número de doses foi o que mais influenciou na variação do RCEI (Figura 10). 

 

Figura 10 - Gráfico de tornado do ICER. 

 

 

  

 

 

 

 



39 

 

Na análise de sensibilidade probabilística, os resultados obtidos para custo e 

efetividade mostram-se concordantes aos obtidos na análise-base, o que confirma 

sua robustez e consistência. A figura 11 apresenta os resultados das 10000 

simulações realizadas no modelo e demonstra que a profilaxia com PVZ reduz o 

tempo de internação, mas aumenta o custo total 

 

Figura 11 - Gráfico do custo efetividade incremental. 

. 
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5. DISCUSSÃO 

 

 

No Brasil, no ano de 2011, foram pagas 358.527 AIH para internação por 

pneumonia, na faixa etária até quatro anos, sendo 40% abaixo de um ano de 

idade58. Sabe-se que uma parte importante das pneumonias são causadas por vírus 

e entre eles o VSR.3,23 É importante conhecer a prevalência desse vírus e sua 

sazonalidade, para que medidas de prevenção medicamentosas e não 

medicamentosas sejam iniciadas nesse período, dada a gravidade da doença e a 

eficácia já demostrada por esses métodos. 

A RS sobre a prevalência do VSR no Brasil demonstrou, uma prevalência 

média de infecção VSR de 24,35% nas crianças internadas para tratamento para 

IVAI. Tais resultados vão ao encontro dos resultados de Stensballe et al (2003) que 

realizaram uma revisão sistemática no Medline com 173 estudos, sobre a 

sazonalidade da infecção de VSR no mundo, com dados até julho de 2002 e 

observaram uma prevalência de VSR de 21% para todo o mundo e 20% em países 

em desenvolvimento59 . Pode-se observar também, na RS de prevalência, que a 

sazonalidade na região norte foi de janeiro a julho, na nordeste de abril a junho, na 

sudeste o maior pico de abril a julho e no sul de julho a agosto. Stensballe et al 

(2003) mostrou em seu estudo que, na América do Sul, a epidemia ocorre de março 

a maio59 .  

Não há estudos brasileiros que relatem a incidência da infecção por VSR 

mensalmente. Sendo assim, a RS realizada sobre a prevalência da infecção por 

VSR no Brasil, reúne os dados publicados e relata as particularidades de cada 

região, ajudando na programação de futuros estudos sobre o assunto e aos gestores 

na tomada de decisão. 

Cardiopatia congênita é fator de risco para infecção grave pelo VSR37,36. Caso 

uma criança seja operada durante um episódio infeccioso por VSR o prognóstico no 

período pós-operatório será pior12. Cardiopatas têm maior chance de serem 

infectados durante os surtos de infecções nosocomiais5 e que esse tipo de infecção 

aumenta o tempo de internação e custos, pela gravidade e uso de recursos para 

tratamento de comorbidades.  
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Mesmo em hospitais que fazem rastreamento para VSR nas crianças 

sintomáticas, no período pré-operatório, algumas crianças são submetidas à cirurgia 

infectadas pelo vírus. Isso pode ocorrer tanto pelo fato da criança estar no período 

de incubação (dois a oito dias), como pelo resultado falso negativo, demonstrado em 

alguns estudos60.Sendo assim, o rastreamento de crianças com sintomas de 

infecção respiratória internadas, é outro ponto importante para ser discutido como 

medida de evitar disseminação nosocomial e de tentativa de postergar a cirurgia 

para obter melhor resultado no período pós-operatório, mas por si só, pode não ser 

suficiente. 

Randolph et al (2004)13 avaliaram prontuários de crianças previamente 

hígidas, internadas em UTI com infectadas pelo VRS e observaram que das 165 

crianças internadas, 63 (38%) necessitaram de ventilação mecânica. Das 

hemocultura colhidas, 90% foram negativas, das uroculturas coletadas,  61% 

negativas, das culturas de líquor coletadas, 45% negativas. Mesmo assim 88% das 

crianças não intubadas e 100% das crianças intubadas receberam antibióticos. As 

co-infecções bacterianas são raras nessa população, mas a frequência de uso de 

antibióticos é alta, pois é muito difícil diferenciar a IVAI de uma pneumonia 

bacteriana, principalmente de uma criança internada na UTI. A extrapolação desses 

fatos para a população de crianças cardiopatas no período pós-operatório, que já 

recebem antibióticoterapia profilática por 48 horas, caso apresentem uma IVAI por 

vírus, pressupõe-se que receberão mais tempo de antibióticoterapia, mesmo que 

desnecessariamente, aumentando o risco de eventos adversos das medicações e o 

custo. 

O PVZ já é recomendado para incorporação pela CONITEC, pois os estudos 

demostraram que há benefícios para esta população de cardiopatas lactentes. A 

análise de custo efetividade, do presente estudo, mostrou que o uso do 

palivizumabe, nos valores praticados no mercado, não poderia ser considerado 

custo-efetivo para esta indicação com base na avaliação de produto interno bruto 

(PIB) per capita definida pela Organização Mundial da Saúde (OMS), mas o Brasil 

ainda não tem definido seu limiar específico de custo efetividade. O PVZ deixa a 

terapia mais cara porém, apresenta benefício na redução nos dias de internação, 

sendo demonstrado em alguns estudos redução de até 45% nas internações19. Esse 

benefício reduz o sofrimento do lactente e de sua família, evitando também o 
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aumento dos custos indiretos e perda de produtividade, que não foram computados 

no modelo. 

A análise econômica realizada por Yount et al (2004) também utilizou dados 

descritos em estudos publicados e avaliou que o custo da profilaxia com PVZ era 

muito alto em relação aos benefícios encontrado.11 Um estudo austríaco de Resch et 

al (2012) avaliou a razão de custo-efetividade do uso de PVZ em crianças de alto 

risco, incluído os cardiopatas. Os dados epidemiológicos foram retirados de um 

banco de dados nacional de 2002 a 2009. Para essa população, a RCEI foi de  

8.956,00 euros por anos de vida ganho e 8.494,00 euros por anos de vida ajustados 

pela qualidade (QALY), esses dados sem incluir o tratamento para sequela de bebê 

chiador, mostrando que a medicação é custo efetiva para essa população.61 

Uma revisão sistemática de estudos de custo-efetividade do uso de PVZ 

realizada por Blanken et al (2011)62, avaliou 17 estudos, sendo 6 em cardiopatas e 

encontrou 4 estudos que consideraram o tratamento com PVZ com um RCEI custo 

efetivo, variando em euros de 7.067,00 a  22.955,00/QALY. Outros dois estudos que 

não foram custo efetivos com um ICER variando em euros de  165.545,00/admissão 

hospitalar evitada a  104.532,00/QALY.  

Além do benefício de evitar hospitalizações em crianças cardiopatas, o 

presente estudo também demonstrou benefício em relação a sua utilização nesta 

população considerando-se o ato da intervenção da cirurgia corretiva. Este achado 

agrega maior valor a profilaxia, bem como pode abrir a perspectiva de ser mais um 

parâmetro a ser avaliado para o melhor resultado das cirurgias cardíacas em 

crianças. Outro ponto a ser salientado seria o impacto potencial na transmissão 

nosocomial deste vírus, que não foi avaliado no presente estudo. 

Desta forma, mesmo que recomendada a profilaxia por toda uma temporada 

do VSR, as crianças cardiopatas ainda poderiam ter benefícios se esta profilaxia 

fosse introduzida tardiamente ou como medida adicional, no período pré-operatório 

de uma paciente para cirurgia cardíaca corretiva. 

Outro problema encontrado é o desperdício de medicamento, já que muitas 

crianças utilizam menos de uma ampola. No Canadá há programas para aplicação 

da medicação, supervisionado pelo ministério da saúde local, a fim de minimizar os 

custos. Preconiza-se que seja utilizado o restante do frasco até seis horas após a 

reconstituição da medicação e guardado de modo asséptico. Neste país há 

disponível dois tipos de frascos, o de 50 mg, pelo preço de  752,26 dólares 
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canadenses e o frasco de 100 mg por  1.504,51 dólares canadenses. A medicação é 

oferecida para cardiopatas menores de 24 meses com cardiopatia cianosante e não 

cianosante hemodinamicamente significativa63.  

Em São Paulo, no ano de 2008, alguns centros realizaram agendamento para 

a aplicação mensal de PVZ em grupos de lactentes. Essa estratégia economizou 

26,3% do número de frascos necessários, o que representou uma economia de 

R$1.198.630,00. Deste modo houve o uso racional da medicação, evitando perdas e 

reduzindo custos.64 No Brasil há apenas a apresentação de 100 mg a ampola.  

Em nossa árvore de decisão foi utilizado o peso de cinco quilos, mas na 

análise de sensibilidade variou-se o peso, utilizando o preço da medicação pelo 

peso da criança, como se fosse um fracionamento de doses. 

Há limitações nesse estudo, como no qual utilizamos os dados de 

complicação no pós-operatório de cirurgia cardíacas realizadas em diferentes 

tempos, para incluir no modelo como dados de crianças que complicaram para VSR 

e não complicaram por essa infecção. Utilizaram-se dados de ECR multicêntricos 

para probabilidade de infecção e mortalidade no pós operatório, quando seria mais 

fidedigno coletar dados prospectivos de desfechos no pós-operatório em uma UTI 

nacional. Também não foram utilizados dados de qualidade de vida, pois não há 

dados coletados no Brasil para essa doença.  

Em relação aos custos, discute-se que o uso dos dados do SIGTAP muitas 

vezes não expressam os custos reais, sendo mais caros se computados os valores 

de cada item utilizado na terapia individualmente. Também não foram avaliados os 

custos indiretos e perda de produtividade dos cuidadores. 
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6. CONCLUSÃO 

 

 

A prevalência de VSR, entre as crianças internadas com IVAI, no Brasil é de 

24,35% e apresenta sazonalidade variando com região do país. 

PVZ é eficaz e seguro para prevenir a forma grave da infecção por VSR em 

crianças com até dois anos de idade com cardiopatia congênita. Seu uso resulta em 

uma importante diminuição na hospitalização das crianças que receberam a 

medicação. 

A terapia com PVZ mostrou-se efetiva, porem com um custo alto para se 

evitar um desfecho. Os estudos publicados mundialmente são controversos, 

necessitando de discussão para a sua implementação no Brasil.  
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8. ANEXO A 

 

 

BRATS 15 - Uso profilático do palivizumabe em crianças com alto risco para 

doença por vírus sincicial respiratório. 
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