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O produto desejado de um estudo de avaliabilidade ¢ uma descricdo completa do pro-
grama, as principais perguntas a serem abordadas pela avaliagdo, um plano de avaliagdo e um

acordo entre as partes interessadas sobre tudo isso.” (Thurston & Potvin, 2003)



RESUMO

O diabetes é uma doenca cronica que acarreta altas taxas de internagédo. O controle ina-
dequado da glicemia durante o intra-hospitalar esta associado a maior tempo de internagao e
desfechos desfavoraveis, culminando com o aumento do custo. O objetivo deste trabalho foi
realizar um estudo de avaliabilidade para uma avaliacdo de custo-efetividade de um protocolo
de hiperglicemia em pacientes internados em um hospital pablico do Distrito Federal em situ-
acdo de pandemia por COVID-19. O desenho desta avaliagcdo seguiu o recomendado para um
estudo de avaliabilidade, com a fragmentacdo e explanagdo da elaboracdo do modelo I6gico e
descritivo da intervencao, caracterizacdo dos stakeholders, definicdo das perguntas avaliativas
e elaboracédo do modelo da avaliacdo. Para a realizacdo do estudo, foram consultados documen-
tos institucionais, realizado revisdo bibliografica relacionado ao tema e analise de prontuarios,
achados de um piloto em condigdes reais de infra estrutura e interacionais de uma unidade
hospitalar do DF. Os principais achados foram a construcdo do modelo légico da intervencao,
um protocolo de hiperglicemia para pacientes internados, o modelo de avaliacdo de um estudo
de custo-efetividade desta intervencéo considerando o contexto de um hospital publico no DF
e as licdes aprendidas para o planejamento e a implementacdo de avaliacbes em situacédo de
crise sanitaria. O modelo l6gico da intervencdo resultou da revisdo bibliogréafica, principal-
mente 0 posicionamento oficial da SBD de 2015 “Controle da Glicemia no Paciente Hospitali-
zado” associado aos achados do estudo piloto e a validagdo com os stakeholders; o modelo de
avaliacdo de custo-efetividade estruturado utilizando a revisdo bibliografica, o modelo l6gico
da intervencdo e os achados do estudo piloto. A principal licdo aprendida foi identificar a ne-
cessidade de aproximacao, interacdo e acdo colaborativa com os diferentes stakeholders, tanto
na formulacdo das perguntas avaliativas, na modelizagéo da intervencdo quanto no processo de

avalicdo.

Palavras-chave: diabetes; internacao; custo-efetividade; avaliagdo; custo.



ABSTRACT

Diabetes is a chronic disease that leads to high rates of hospitalization. Inadequate gly-
cemia control during in-hospital care is associated with longer hospital stays and unfavorable
outcomes, culminating in increased cost. The aim of this study was to carry out an evaluability
study for a cost-effectiveness assessment of a hyperglycemia protocol in patients admitted to a
public hospital in the Federal District in a situation of pandemic by COVID-19. The design of
this assessment followed what was recommended for an avaliability study, with the fragmenta-
tion and explanation of the elaboration of the logical and descriptive model of the intervention,
characterization of the stakeholders, definition of evaluative questions and elaboration of the
evaluation model. To does the study, institutional documents were consulted, a bibliographic
review related to the topic and analysis of medical records were carried out, findings of a pilot
in real infrastructure and interactional conditions of a hospital unit in the Federal District. The
main findings were the construction of the logical model of the intervention, a hyperglycemia
protocol for hospitalized patients, the evaluation model of a cost-effectiveness study of this
intervention considering the context of a public hospital in the DF and the lessons learned for
planning and the implementation of assessments in situations of health crisis. The logical model
of the intervention resulted from the literature review, mainly the official position of the 2015
SBD “Control of Glycemia in Hospitalized Patients” associated with the findings of the pilot
study and validation with stakeholders; the structured cost-effectiveness evaluation model using
the literature review, the logical intervention model and the findings of the pilot study. The main
lesson learned was to identify the need for approximation, interaction and collaborative action
with the different stakeholders, both in the formulation of evaluative questions, in the interven-

tion modeling and in the evaluation process.

Keywords: diabetes; hospitalization; cost-effectiveness; evaluation; cost; availability.
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1 INTRODUCAO

A pandemia pela COVID-19, emergéncia sanitaria pela qual este projeto de mestrado
transitou, impulsionou a mudanca de uma proposta de estudo de custo-efetividade para uma
apreciacdo da avaliabilidade de seu planejamento e implementacdo em contexto de um hos-
pital publico no Distrito Federal (DF). Desta forma, este estudo de avaliabilidade visa a
construcdo de um modelo de avaliacdo de custo-efetividade assim como a modeliza¢éo da

intervencdo estudada.

O PROBLEMA

O diabetes mellitus (DM) é uma doenca que apresenta alta prevaléncia, com estima-
tiva no mundo de 463 milhGes de adultos acometidos de acordo com o International Diabe-
tes Federation (IDF) de 2019 (IDF Diabetes Atlas, 2019), sendo que metade deles desco-
nhece o diagndstico. No Brasil, quase 17 milhdes de individuos tém a doenca (IDF Diabetes
Atlas, 2019) e no Distrito Federal, dados do Vigitel de 2018, evidenciaram que 6,7% dos
adultos com 18 anos ou mais tém diagnostico médico de diabetes (MONTEIRO et al., 2019).

O DM ¢ o principal fator de mortalidade em todo o mundo. Na sua publicacéo de
2021, a IDF estimou que quase sete milhdes de adultos morrerem em decorréncia do DM ou
de sua complicacdes, correspondendo a 12,2% de mortes globais por todas as causas na faixa
etaria de 20 a 79 anos (IDF Diabetes Atlas 10th edition).

Estudos relatam que pessoas com DM apresentam maiores taxas de hospitalizagdo
em comparagdo com o0s que nao tém a doenca, além de maior duracdo da mesma para um
mesmo problema de saude. O estudo a seguir exemplifica que o tempo de internacédo para
cirurgia nos pacientes com diabetes versus sem foi respectivamente de 18,62 dias vs. 16,31
dias (p =0.007) e em decorréncia a traumas 9,82 dias vs. 7,07 dias (p <0.001) (PFSCHERER
etal., 2017).

O DM ¢é um fator de risco independente para doencas cardiovasculares, como infarto
agudo do miocéardio (IAM) e acidente vascular cerebral, insuficiéncia renal e neoplasias que
requerem tratamento hospitalar. O estudo ViCen Survey (BARCELO et al., 2017a), com
participacao de cinco paises da América, identificou que as pessoas com diabetes apresenta-
ram sete vezes mais hospitalizacdes e um adicional de tempo de permanéncia de 1,9 dia

guando comparado com pacientes sem diabetes. Moreira Jr et al (MOREIRA JR et al., 2013)
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observaram que a taxa de permanéncia hospitalar para o grupo de pacientes com DM, no
Brasil, foi de 14,6 dias de média.

A hiperglicemia durante a internacdo é frequente, podendo acometer até 38% dos
pacientes internados (UMPIERREZ et al., 2002a), e muitos ndo recebem tratamento ou per-
dem a oportunidade de diagnostico. Pode advir de diabetes prévio conhecido, diabetes des-
conhecido diagnosticado na internagdo ou hiperglicemia do estresse, que ocorre somente
durante a internacdo (10%) (FORTI et al., 2019). Um estudo, realizado em treze cidades
brasileiras, mostrou que mesmo havendo o diagndstico de DM em 95% dos prontuérios, a
grande maioria dos pacientes (52%) sé recebiam insulina para corre¢do da hiperglicemia de
forma pontual, também chamada de sliding scale insulin (SSI) (MOREIRA JR et al., 2013).

Em relacdo ao custo com as internacdes neste grupo de pacientes, um estudo brasi-
leiro, publicado em 2018, mostrou que os gastos atribuiveis ao diabetes e suas complicagdes
foi de 264,9 milhdes de délares internacionais (Int$) e representaram 4,6% de todas as inter-
naces em 2014. Este total foi responsavel por 0,45% de todas as despesas com acles e
servigos publicos de salde prestados pelo Ministério da Saude no mesmo ano (Int$58,3 bi-
Ihdes) e também lista as doencas cardiovasculares relacionadas ao diabetes como pddio nos
custos das internacdes (ROSA et al., 2018).

Outro estudo brasileiro, publicado em 2011, estimou o custo direto per capita para
pacientes com diabetes em US$ 1334 e indireto de US$ 773 (BAHIA et al., 2011). Custo
19% a mais do que o estimado para pacientes sem diabetes, condizentes com o encontrado
no estudo relacionado a custos diretos da América Latina e Caribe de 2015, US$ 1227 —
1672 (BARCELO etal., 2017a).

A IDF apontou o Brasil como o terceiro pais que mais despendeu recursos globais
(diretos, indiretos, perda de produtividade) com pessoas com DM de 20 a 79 anos em 2019,
cerca de US$ 53 bilhdes (IDF Diabetes Atlas, 2019). Também relata que os gastos com
diabetes no mundo tém apresentado aumento significativo de US$ 232 bilhdes em 2007 para
US$ 760 bilhGes em 2019.

O reconhecimento da relevancia da hiperglicemia intra-hospitalar como um fator de
mortalidade independente e do aumento dos custos e complica¢Ges para 0s pacientes e para
a saude publica levou as entidades nacionais e internacionais relacionadas ao diabetes a pu-
blicar diversos protocolos e guias com o intuito de auxiliar os profissionais de saude na me-
Ihor conducéo destes casos. A Associagdo Americana de Diabetes (American Diabetes As-
sociation - ADA) regularmente publica os “Standards of Medical Care in Diabetes” e no

ano de 2019 o capitulo 15 - Diabetes Care in the Hospital: Standards of Medical Care in
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Diabetes (“15. Diabetes Care in the Hospital”, 2019) foi destinado ao cuidado do diabetes
no hospital.

Assim como as sociedades internacionais, a Sociedade Brasileira de Diabetes (SBD)
apresenta seus guias adaptados a realidade brasileira por meio das Diretrizes da SBD. A
ultima diretriz no biénio 2019-2020 incluiu uma parte intitulada “O paciente hospitalizado”
(FORTI et al., 2019). Em 2015, publicou um posicionamento oficial mais detalhado: “Con-
trole da Glicemia no Paciente Hospitalizado” (NETTO et al., 2015), que ¢ a intervencéo alvo
da avaliacdo a ser fundamentada neste estudo. No ambito distrital, ndo ha publicacfes a res-
peito do tema, ndo havendo um protocolo a ser seguido recomendado pela Secretaria de
Saude do Distrito Federal (SES-DF) tampouco ele existe no Hospital Regional de Tagua-
tinga (HRT), local da intervencao do presente estudo.

No Hospital Regional de Taguatinga, local em que foi realizado este estudo de ava-
liabilidade, , h& a Unidade de Endocrinologia que é composta por uma equipe multiprofissi-
onal de sete técnicas de enfermagem, cinco enfermeiras, uma técnica administrativa, duas
nutricionistas, um médico ortopedista, trés médicas endocrinopediatras e 12 médicos endo-
crinologistas de adultos, no qual me incluo. O servigo possui residéncia médica na especia-
lidade de Endocrinologia e Metabologia desde 2006 e atualmente recebe para treinamento
internos de medicina da Universidade Catdlica de Brasilia, residentes de Clinica Médica do
HRT e do Hospital Regional do Gama e os de Endocrinologia das outras residéncias da
cidade (Hospital Universitario de Brasilia e Instituto Hospital de Base de Brasilia).

As atividades desenvolvidas na unidade sdo diversas, incluindo educativas, preven-
tivas, atendimentos ambulatoriais e hospitalares. Dentre as atividades educativas, anual-
mente sdo ministradas aulas a respeito de urgéncias endocrinoldgicas, que incluem o manejo
da hiperglicemia no intra-hospitalar, abertas a todos profissionais da instituicdo. A frequén-
cia de pessoas de fora da unidade € baixissima, praticamente reduzida aos residentes da cli-
nica médica, para 0s quais a atividade € obrigatoria.

A rotina das atividades hospitalares inclui passagem de enfermaria com avaliagéo de
pacientes internados e resposta de pareceres nos diferentes setores e clinicas do hospital.
Houve a percepgéo pela equipe médica da Unidade de Endocrinologia de que os pacientes
com hiperglicemia intra-hospitalar, na grande maioria, recebem como tratamento o esquema
de SSI. Ha evidéncias cientificas robustas de que o esquema basal-bolus apresenta beneficios

em desfechos imediatos e em longo prazo quando comparado a SSI, porém essa préatica ainda
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é mantida em varios hospitais do mundo, assim como constatado no local de nossa interven-
¢do (PHILLIPS et al., 2017), (DI LUZIO et al., 2020), (CHRISTENSEN; GOTFREDSEN,;
NORGAARD, 2017).

A manutenc¢éo do uso de SSI no intra-hospitalar € assunto discutido em diversos ar-
tigos e sob diferentes Oticas na busca do entendimento para a continuidade da sua prética.
Miller (MILLER, 2011) relata que o Canadé& promoveu educa¢do continuada por cinco anos
a médicos, enfermeiros e estagiarios para eliminar o uso da SSI associado a atitudes praticas
com a intencdo de coibir o seu uso e estimular o da insulina basal. Os resultados foram
frustrantes e a SSI continuou a ser prescrita por varias razdes relatadas e que se unem a dois
temas principais: habitos de préatica histérica e medo de hipoglicemia.

Umpierrez et al (UMPIERREZ; PALACIO; SMILEY, 2007) relatam que as vanta-
gens potenciais da SSI sdo conveniéncia, simplicidade e rapidez no inicio do tratamento,
porém logo pondera que ha vérios estudos comprovando que é uma abordagem inadequada
para controle da glicemia em pacientes com diabetes e que 0s riscos de seu uso excedem as
vantagens de sua conveniéncia. Faz uma reflexdo se este € um procedimento considerado
mito médico, passado de geracdo a geracdo, facil de lembrar ou uma insanidade, ja que ha
mais de 50 anos Varios editoriais desencorajam o0 seu uso.

Outro trabalho com a equipe da enfermagem descreveu as maiores barreiras enfren-
tadas para a introdugdo do esquema de insulina do tipo basal-bolus: maior confianca no es-
guema SSI comparado ao basal-bolus; medo de errar nas medicacgdes; hipoglicemia; preo-
cupacOes sobre os diferentes tipos de insulina e seus papéis especificos no tratamento da
hiperglicemia (JONATHAN, 2017).

Em outro estudo observacional a respeito do tema foi descrito quatro situacoes roti-
neiras principais que refletem a inércia em relacdo a hiperglicemia intra-hospitalar: a pri-
meira foi a omissao da hiperglicemia durante a rodada de discussdo do paciente; despreparo
para lidar com diabetes ou disglicemia durante as passagens de pacientes; a falta da pratica
de multidisciplinaridade com melhora da comunicagéo entre a equipe e a quarta, necessidade
de responsabilizacao dos diferentes atores de diferentes esferas envolvidas a este evento (PI-
CHARDO-LOWDEN; FARBANIEC; HAIDET, 2019).

Tendo em vista as evidéncias cientificas a respeito da dificuldade de mudancas no
comportamento em relacdo a hiperglicemia intra-hospitalar ndo ha surpresa nas atitudes ob-
servadas no HRT pela equipe da Endocrinologia. Por exemplo, a disglicemia nao é valori-
zada pelos médicos assistentes e ndo ha prescricdo de tratamento para a mesma, somente na

forma de SSI. Profissionais que ministram a insulina, como enfermeiros e/ou técnicos de
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enfermagem, tem receio das doses fixas de insulina pelas hipoglicemias, e s6 administram
se realizado glicemia capilar anterior a aplicagdo. Tambem n&o séo realizadas as doses fixas
de insulinas se o paciente apresenta hipoglicemia no dia ou préximo ao horario de sua dose.
Todos esses pontos culminam para fundamentar o pressuposto tedrico de que as condutas
referentes a hiperglicemia intra-hospitalar ndo séo realizadas de acordo com o protocolo da
SBD ou sdo parcialmente no contexto desta avaliagao.

Levando em consideracdo que o Brasil € um pais continental e de amplo cenario no
que se refere a assisténcia hospitalar (publico/privado, grande/pequeno porte, terciario/se-
cundario, grandes capitais/cidades pequenas) ter um Unico protocolo para hiperglicemia in-
tra-hospitalar que contemple essa grande variabilidade é quase utopico. Dificuldades podem
ocorrer e para maior aceitacdo e seguimento do protocolo, alguns servigos realizam adapta-
coes frente as suas realidades como demonstrado nos trabalhos de Feitosa (FEITOSA, 2019)

e Martins et al (MARTINS et al., 2019), sempre embasados nas orientacfes da SBD.
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2 JUSTIFICATIVA

A hiperglicemia intra-hospitalar tem sido descrita ha varios anos, através de estudos
cientificos robustos, por ter relacdo com desfechos desfavoraveis como aumento da morta-
lidade, do tempo de internacéo, do nimero de infecgdes hospitalares, e outros, entre indivi-
duos que apresentam hiperglicemia neste ambiente associado a controle inadequado. Con-
sequentemente, ha aumento da demanda de servicos humanos e custos para a saude publica.
Seguir o protocolo da SBD para hiperglicemia intra-hospitalar visa reduzir as complica¢oes
relacionadas ao ndo controle glicémico, culminando com redugéo dos custos.

O governo brasileiro, em 2008, preocupado com a sustentabilidade do Sistema
Unico de Satde (SUS) devido ao surgimento do grande nimero de tecnologias em satde,
instituiu equipes designadas para a analise das mesmas. A criacdo da Comissao Nacional de
Incorporacédo de Tecnologias (Conitec) no SUS ocorreu em de 28 de abril de 2011 com a
publicacdo da Lei n°® 12.401. A finalidade foi a de assessorar o Ministério da Salde na cons-
tituicdo ou alteracdo de protocolo clinico ou diretriz terapéutica, bem como na incorporacao,
exclusdo ou alteracdo pelo SUS de novos medicamentos, produtos e procedimentos. Para
orientar o processo administrativo para tais agdes em saude foi publicado o Decreto n° 7.646,
de 21de dezembro de 2011. J4 o Decreto n° 7.797, de 30 de agosto de 2012 criou o0 Departa-
mento de Gestdo e Incorporacao de Tecnologias em Saude (DGITS) para atuar como Secre-
taria Executiva da Comisséo. Esses foram os principais marcos tedricos para avaliacdo eco-
ndmica das politicas plblicas brasileiras (MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

A avaliagcdo econdmica auxilia na tomada de decisGes pelos gestores, por exemplo,
de quanto e onde investir. Para maior transparéncia no processo decisorio, e reduzir vieses e
distorcdes, é necessarios o uso explicito e sistematico dos métodos de avaliacdo econémica
em saude. O uso de informacdes sobre custos e beneficios das intervengdes em salde podem
auxiliar no estabelecimento de prioridades para a alocacéo de recursos.

Os estudos de avaliagdo econémica, definidos de acordo com Silva et al. (SILVA et
al., 2014), sdo analises comparativas de estratégias em termos de custos e desfechos em
salde, positivas e negativas. Ha quatro tipos consagrados na literatura (custo-beneficio,
custo-efetividade, custo-utilidade e custo-minimizacao), sendo a forma de mensurar o des-
fecho em saude a principal diferenca entre eles.

No custo-beneficio, os desfechos em satde sdo mensurados em unidades monetarias
(por exemplo, custos evitados); no custo-efetividade, em unidades clinicas (por exemplo,

anos de vida ganhos); no custo-utilidade, em utilidade (por exemplo, anos de vida ajustados
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por qualidade); no custo-minimizagdo, assume-se que ndo ha diferenca em termos de desfe-
cho em salde entre as tecnologias comparadas. Soarez (SOAREZ et al., 2017) acrescenta
que o objetivo da avaliacdo econdmica € orientar as escolhas de investimentos de forma
transparente, organizada e sistematica e ndo € um componente unico, mas parte de um con-
junto de fatores que influenciam a tomada de decis6es, como politico, ético e preferéncias
sociais. Outro ponto importante é definir a perspectiva do estudo, se do paciente, sociedade,
prestador de servigos ou sistema de salde, sendo esta ultima a perspectiva adotada nesta
avaliacdo (SILVA; SILVA; PEREIRA, 2016).

Desde que as recomendacdes para controle da hiperglicemia intra-hospitalar das so-
ciedades ligadas ao diabetes tém sido publicadas ndo ha na literatura estudos de avaliacdo
econdmica que sugerem que seguir tais recomendacdes resulte em beneficios aos pacientes
e ao sistema. Em um cenario de escassez de recursos, envelhecimento da populacdo, mu-
danca do perfil das doencas para doencas cronicas como o diabetes é necessario avaliar se
ha beneficio geral para adotar estes protocolos nos pacientes internados com quadro hiper-
glicémico.

A avaliacdo inicial programada para este estudo de custo-efetividade necessitou ser
modificada para uma avaliacdo de avaliabilidade, devido o contexto de emergéncia sanitaria

pelo qual transcorreu.

2.1 ESTUDOS DE AVALIABILIDADE: PLANEJANDO A AVALIACAO

Estudos de avaliabilidade s&o também chamados de pré-avaliacdo ou avaliagdo ex-
ploratéria (LEVITON et al., 2010). Wholey o definia como uma pré-avaliacdo com o obje-
tivo de verificar se o projeto a ser avaliado estava sedimentado a ponto da avaliagdo trazer
resultados que poderiam ser usados.

Atualmente, estudo de avaliabilidade é um estudo sistematizado que deve conter fun-
damentalmente quatro pontos. O primeiro é a descri¢do detalhada do programa, o modelo
I6gico (ML); o segundo é a definicdo das perguntas avaliativas; o terceiro é o envolvimento
e pactuacédo de todo o processo com 0s interessados; e por ultimo € a elaboracdo das reco-
mendacdes (THURSTON, W.E.; RAMALIU, A., 2005).

Pré-avaliacOes permitem elaborar modelos avaliativos mais consistentes e realistas,
além de facilitarem uma estimativa mais apropriada e contextualizada dos custos da avalia-

¢ao a ser realizada.
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Neste estudo, as etapas para um estudo de avaliabilidade foram seguidas e sdo expla-
nadas ao longos dos resultados e discussdo. Sera apresentado o modelo ldgico da interven-
¢do, descricdo da pactuacdo e abordagem coletiva dos stakeholders, o modelo de avaliacéo,
enriquecida com a realizacéo de um piloto em condicGes reais de infraestrutura, e de intera-
cionais de uma unidade hospitalar do DF com 0 objetivo de descrever o programa a ser

avaliado da forma mais completa possivel e real.
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3 OBJETIVOS

3.1 OBJETIVO GERAL

Realizar um estudo de avaliabilidade para uma avaliacdo de custo-efetividade de um
protocolo de hiperglicemia para pacientes internados no Hospital Regional de Taguatinga
em situagédo de pandemia por COVID-19, culminando com a constru¢do de um modelo de

avaliacdo de custo-efetividade.

3.2 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1.Elaborar o modelo légico da intervengdo “Controle da Glicemia no Paciente Hos-
pitalizado” SBD 2015 para o cenario do HRT em momento de contencdo por agravo de
salde publica;

2.Descrever os achados do estudo piloto implementado para testar a operacionaliza-
cdo da avaliacdo de custo-efetividade a ser realizada;

3. Elaborar um modelo de avaliacdo de custo-efetividade para um protocolo de hi-
perglicemia em pacientes internados a ser implementada em um hospital publico do Distrito
Federal.
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4 MATERIAIS E METODOS

Nesta secdo, foram descritos os passos metodologicos realizados neste estudo de ava-
liabilidade. Embora inicialmente fosse projetada uma avaliacdo de custo-efetividade compa-
rando o custo e a efetividade da conformidade total, parcial ou inexistente ao protocolo da
SBD a respeito de hiperglicemia intra-hospitalar, as condigdes de restricdo da pandemia de
COVID-19 limitaram a possibilidade de sua implementacdo. Dessa forma, o estudo visou
destacar a avaliabilidade de uma proposta de avaliacdo de custo-efetividade, apreciando as
possibilidades para realizacdo de estudos de avaliacdo econdémica em situacGes de contencgao
e ou limitantes.

A partir da pergunta avaliativa que deu origem a avaliacdo, isto €, “Seguir as orien-
tagdes do posicionamento oficial da SBD “Controle da Glicemia no Paciente Hospitalizado™
de 2015, reduz os custos para a satde publica, neste estudo de avaliabilidade buscou-se res-
ponder as seguintes questdes: E possivel realizar uma avaliacdo de custo-efetividade de um
protocolo de hiperglicemia em um hospital publico do DF em condicdes de crise sanitaria?
Que fatores devem ser considerados para a elaboracdo de um processo avaliativo nestas con-
digdes? Pode-se destacar alguns aspectos especificos relacionados a avaliagdo econémica?

Para realizacao do estudo, foram consultados documentos institucionais, realizado a
revisdo bibliogréafica temética e a analise de prontuérios. A anélise documental reuniu docu-
mentos relacionados a intervengdo: posicionamento oficial da SBD de 2015 “Controle da
Glicemia no Paciente Hospitalizado”; avaliagdo de custo-efetividade em diabetes e estudos
de avaliabilidade. Ela foi fundamental para a elaboracdo do Modelo Légico da Intervencéo
e caracterizacdo do contexto institucional. N&o ha estudos publicados que fagam uma avali-
acdo de custo-efetividade do protocolo da SBD de 2015 para a hiperglicemia intra-hospitalar.

As bases de dados eletrdnicas consultadas foram: BVS, Google Académico, LILACS
e PubMed. Os descritores buscados, os resultados e maiores detalhamentos estio descritos
no quadro 1. Foi estipulado o ano de inicio para a busca de artigos de 2015, data da publica-
¢do da intervencao deste estudo. Apesar da inexisténcia do descritor “avaliabilidade”, ao ser
colocado na busca BVS resulta em nimero de artigos que estdo descritos no quadro 1. Ade-
mais, foi realizada busca manual com base nas referéncias bibliogréaficas identificadas. Esta
juncéo de documentos orientou a primeira versdao do modelo l6gico da intervencdo. Foram
de fato utilizados os artigos referenciados na bibliografia.

O detalhamento de cada uma das etapas da construgdo metodoldgica deste projeto

relacionadas ao aspecto ético, descricdo e desenho do estudo, local e periodo da coleta dos



Quadro 1 — Resultados das pesquisas nas diferentes bases de dados
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Base de dados utili- Descritores Filtros Resultados Apos revisado
zada
BVS Hospitalization and 2015 - atual 121 artigos 46 artigos
diabetes and cost-ef-
fectiveness analysis
BVS Hospitalization and 2015 — atual 11 artigos 4 artigos
diabetes and cost-ef- Somente portu-
fectiveness analysis gués
Google Académica Hospitalization and 2015 - atual 113 artigos 9 artigos
diabetes and cost-ef-
fectiveness analysis
LILACS Hospitalization and 2015 - atual 14 artigos 10 artigos
diabetes and cost
PubMed Hospitalization and di- 2015 - atual 174 artigos 18 artigos
abetes and cost-effec-
tiveness analysis
PubMed Hospitalization and di- 2015 - atual 160 artigos 05 artigos
abetes and cost-effec- Somente revi-
tiveness analysis s80 e metaana-
lise
BVS Avaliabilidade 2015 - atual 37 artigos 12 artigos

Fonte: Autores, 2021

dados, delineamento da amostra utilizada, processo de coleta de dados e descricdo da analise
e avaliabilidade s&o descritas a seguir.

Esse projeto foi aprovado pelos Comités de Etica em Pesquisa (CEP) da Escola Na-
cional de Saude Publica (ENSP) e da Fundacgédo de Ensino e Pesquisa em Ciéncias da Saude
(FEPECS). Para o consentimento do CEP da ENSP, o projeto, de nimero de CAAE:
36701020.9.0000.5240, foi postado na Plataforma Brasil em agosto de 2020. O parecer de
aprovacao foi liberado em 29/09/2020 sob o nimero 4.308.845 (anexo A) aproximadamente
um més apds a submissdo. Na mesma data, foi submetido ao CEP da FEPECS, CAAE:
36701020.9.3001.5553, que regulamenta os estudos na SES-DF e o parecer de aprovacao,
de numero 4.630.367, liberado em abril de 2021 (anexo B), cerca de sete meses ap0s a sub-
missdo. O projeto foi avaliado e aprovado pela dire¢cdo do HRT e no anexo C consta o termo
de anuéncia assinado.

O desenho desta avalia¢do seguiu o recomendado para um estudo de avaliabilidade,
com a fragmentacéo e explanacédo das seguintes etapas: 1.A elaboracdo do modelo logico e
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descritivo da intervencédo; 2.A caracterizacdo dos stakeholders e a defini¢cdo das perguntas
avaliativas; 3. A elaboracdo do Modelo da Avaliacdo e 4. A operacionalizagdo do estudo
piloto visando analisar as etapas da implementacdo do processo avaliativo.

Neste projeto, para a modelizacdo da intervencéo, posicionamento oficial da SBD de
2015 “Controle da Glicemia no Paciente Hospitalizado” (NETTO et al., 2015), foi projetado
um ML com base na protocolo da SBD juntamente com 0s artigos resultantes da revisao
bibliografica e uma roda de conversa com a equipe da Unidade de Endocrinologia do HRT.
A roda de conversa foi realizada na Sala de Reunibes deste servico, em conjunto com o
encontro da Unidade, que acontece regularmente nas segundas quartas-feiras de cada més.
Foi apresentado o ML para os participantes e apds aberto para discussdo, ndo houve suges-
tdes para modificacdo do mesmo naquele momento.

Apds esta primeira abordagem, o modelo foi revisto e enviado, por mensagem ele-
tronica de aplicativo, para o grupo da Unidade, para uma segunda validagdo. As sugestdes
recebidas e incorporadas resultaram em alteracGes discretas no modelo inicialmente pro-
posto. Apesar das reunides de servico englobarem todos os profissionais que atuam nesta
Unidade, ou seja, enfermeiros, técnicos de enfermagem, pessoal administrativo, médicos en-
docrinologistas, vasculares, ortopedistas, médicos residentes em Clinica Médica e Endocri-
nologia, alunos do internato de medicina, enfermeiros residentes e nutricionistas, s partici-
param os endocrinologistas.

Para delimitacdo dos stakeholders foi feito o exercicio de buscar os usuarios poten-
ciais envolvidos na intervencao avaliada neste projeto. A SBD € a criadora da intervencéo,
assim como uma entidade que aprova a implementacdo da mesma, juntamente com o conse-
Iho gestor em salde, regional e hospitalar. Ambos tém interesse tanto na intervengdo quanto
na avaliacdo. A SBD tem interesse para uso académico e para promocdo de boas praticas
clinicas.

A SES-DF tem o papel juntamente com a equipe avaliativa de definir as perguntas
avaliativas, 0s objetivos da avaliacdo e planos de uso. Fornece apoio e legitimidade a inter-
vencdo e a avaliacdo com uma visdo econdmica e institucional a respeito do tema. A direcdo
do HRT, assim como a SES-DF, tem um papel semelhante, porém com visdo local.

A Unidade de Endocrinologia do HRT, os médicos assistentes, enfermeiros, técnicos
de enfermagem, gerente de enfermagem nas unidades, gerente geral de enfermagem hospi-
talar, gerentes medicos das clinicas e geral do hospital, residentes médicos e de enfermagem,
internos de medicina, graduandos dos cursos de salde, nutricionistas, farmacéuticos, técni-

cos de laboratério, participam como implementadores do programa. A maioria destes
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stakeholders tem visdo semelhante tanto da avaliagcdo quanto da intervencdo. Os usuarios
diretos sdo os pacientes internados com disglicemia com interesse direto na oferta de servi-
¢os (Quadro 2).

Para a construcdo do modelo da avaliacdo, apresentado nos resultados, foi utilizada
a analise dos dados decorrentes deste projeto em conjunto com a literatura a respeito do
tema.

A elaboracdo do desenho da avaliagdo compreendeu a escolha de uma abordagem
observacional, descritivo-qualitativa, retrospectiva com analise de dados originarios dos
prontuarios dos participantes. Para a operacionalizacdo do piloto realizado, procedeu-se a
coleta de evidéncias, no periodo de abril a junho de 2021.

Quadro 2 — Descricdo dos stakeholders

USUARIOS POTENCIAIS ENVOLVIDOS NA INTERVENCAO E NA AVALIACAO

Stakeholders

Posicao social
Identidade institucio-
nal

Visdo do problema/da
solucéo/da propria
avaliagdo

Conflitos de interesse
Questdes éticas

SBD

Criadora da intervencgéo

Holistica

Uso académico
Promoc&o de boas prati-
cas

Conselho gestor em sa-

Conselho regional

Foco no contexto e em

Responsabiliza¢do

de regional solugdes customizadas
Orgéo que aprova
Uso politico
Conselho gestor em sa- Conselho hospitalar Decisfes operacionais Responsabilizacdo
Ude hospitalar Uso politico

SES-DF

Contexto externo mais
amplo onde esté inse-
rido o projeto

Apoio e legitimidade &

intervencéo e a avalia-

¢do. Visdo institucional
e econbmica

Demandar atividades
Evidenciar atividades
inapropriadas
Responsabilizacdo

Direcdo do HRT

Orgao maximo dentro
do hospital

Apoio e legitimidade a

intervencdo e a avalia-

¢do de forma local. Vi-
sdo econbmica

Demandar atividades
Evidenciar atividades
inapropriadas
Responsabilizacdo

Médicos endocrinolo-
gistas

Executores do programa

DecisBes operacionais

Aumento da demanda
de atividades educati-
vas, cursos
Evidenciar atividades
inapropriadas

Médicos assistentes

Executores do programa

DecisBes operacionais

Aumento da demanda
de atividades
Evidenciar atividades
inapropriadas

Enfermeiros

Executores do programa

DecisBes operacionais

Aumento da demanda
de atividades
Evidenciar atividades
inapropriadas
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USUARIOS POTENCIAIS ENVOLVIDOS NA INTERVENGCAO E NA AVALIACAO

Stakeholders

Posicao social
Identidade institucio-
nal

Visao do problema/da
solugéo/da propria
avaliagdo

Conflitos de interesse
Questdes éticas

Técnicos de enferma-
gem

Executores do programa

DecisBes operacionais

Aumento da demanda
de atividades
Evidenciar atividades
inapropriadas

Gerente de enfermagem
nas diferentes unidades
clinicas

Executores do programa

Decisdes operacionais

Aumento da demanda
de atividades

Gerente geral de enfer-
magem do hospital

Executores do programa

Decisdes operacionais

Aumento da demanda
de atividades

Gerente médico nas di-
ferentes unidades clini-
cas

Executores do programa

DecisBes operacionais

Aumento da demanda
de atividades

Gerente geral médico do
hospital

Executores do programa

Decisfes operacionais

Aumento da demanda
de atividades

Meédicos residentes

Executores do programa

DecisBes operacionais

Conflito com os staffs,
se atividades forem con-
frontadas
Aumento da demanda
de atividades

Enfermeiros residentes

Executores do programa

DecisBes operacionais

Conflito com os staffs,
se atividades forem con-
frontadas
Aumento da demanda
de atividades

Internos de medicina

Executores do programa

Decisfes operacionais

Conflito com os staffs,
se atividades forem con-
frontadas

Nutricionistas

Executores do programa

DecisBes operacionais

Aumento da demanda
de atividades
Evidenciar atividades
inapropriadas

Farmacéuticos

Executores do programa

DecisBes operacionais

Vigilancia em suas ati-
vidades
Evidenciar atividades
inapropriadas

Técnicos de laboratério

Executores do programa

DecisBes operacionais

Vigilancia em suas ati-
vidades
Evidenciar atividades
inapropriadas

Pacientes internados
com disglicemia

Usuario

Interesse na oferta de
servicos resolutivos

Satisfacéo
Resolutividade
Respeito a direitos e se-
guranca do usuario

Fonte: Autores, 2021

O piloto ocorreu no Hospital Regional de Taguatinga (HRT), situado na QNC Area

Especial n° 24 — Taguatinga Norte/Distrito Federal (DF), que faz parte dos hospitais da rede
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publica de satde do DF. O hospital, de nivel secundéario, conta com internacdo em UTI e em
leitos de enfermaria, atendimento ambulatorial e emergencial (“Hospial Regional de Tagua-
tinga”, [s.d.]).

No estudo, foram incluidos pacientes com idade maior ou igual a 18 anos, internados
no HRT, no ano de 2019, por infarto agudo do miocardio (IAM) com os seguintes codigos
da CID-10 (102 verséo da Classificacdo Internacional de Doenca) (CID-10, 2008):

121  Infarto agudo do miocardio;

121.0 Infarto agudo transmural da parede anterior do miocéardio;

121.1 Infarto agudo transmural da parede inferior do miocérdio;

121.2 Infarto agudo transmural do miocardio de outras localizagdes;
121.3 Infarto agudo transmural do miocardio, de localiza¢do ndo especificada;
121.4 Infarto agudo subendocéardico do miocardio;

121.9 Infarto agudo do miocéardio ndo especificado;

122 Infarto do miocardio recorrente;

122.0 Infarto do miocéardio recorrente da parede anterior;

122.1 Infarto do miocéardio recorrente da parede inferior;

122.8 Infarto do miocérdio recorrente de outras localizagdes;

122.9 Infarto do miocéardio recorrente de localizacdo nao especificada.

Ainda como critério de inclusao, foi estipulado tempo minimo para a duragdo de in-
ternacdo de 48 horas. Tempo menor a este, mesmo retrospectivamente, inviabilizaria a co-
leta de dados a respeito de altera¢cdes glicémicas. Foram excluidos pacientes cujo motivo da
internacdo ndo foi IAM, mesmo tendo apresentando o quadro durante a internagéo.

Hospitalizacdes devido a doencas cardiovasculares relacionados ao diabetes foram
responsaveis pela maior proporc¢éo de custos neste estudo brasileiro (ROSA et al., 2018). O
IAM, doenca cardiovascular com alta prevaléncia no DM, associado ao alto custo intra-hos-
pitalar foi preponderante na escolha dos participantes para este projeto. Dessa forma, um
nimero maior de pacientes com essa associacdo, interesse desta avaliacdo, pode estar pre-
sente no intra-hospitalar.

Um fator adicional é a idade de acometimento das duas doengas apresentar concor-
dancia, mais um contribuinte para aumentar o n. Alem disso, ha a percepg¢éo pela equipe da
endocrinologia de que a cardiologia € o local onde ocorre maior seguimento do protocolo,
aumentando as chances de haver seguimento em acordo em nimero similar ao acordo parcial
ou desacordo. E por ultimo, na anélise estatistica, 0 uso de uma doenga comum que motivou

a internacao dos pacientes, reduz as variaveis.
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Para a busca dos possiveis casos incluidos neste projeto, foi gerada uma lista de todos
0s pacientes internados na Unidade de Cardiologia do HRT em 2019. Essa pesquisa foi feita
a partir do sistema eletrdnico de prontuarios usado no servico (Trakcare®), com o resultado
de 162 passagens de internacdo. Todos os prontuarios foram verificados e 64 preenchiam os
critérios de incluséo.

A busca pelos participantes ndo foi feita através do cédigo da CID-10 de 1AM, pois
a consulta foi gerada perfil de usuéria da pesquisadora que nao possui essa ferramenta. Pre-
vendo esta possibilidade, solicitou-se a Coordenacédo Especial de Tecnologia de Informacéo
em Saude (CTINF) da SES/DF que gerasse a lista dos pacientes internados com IAM (atra-
vés dos codigos da CID-10) no HRT no ano de 2019. A solicitacdo foi negada com a justi-
ficativa do responsavel de que para o atendimento do requerido haveria necessidade de alo-
cacdo de servidores para a realizacdo de trabalhos de pesquisa, extracdo e consolidacédo de
dados do Sistema de Registro Eletrobnico em Saude TrakCare®, em detrimento da consecu-
cdo das atividades laborais de rotina e urgéncia, de interesse da coletividade. A resposta
também incluiu que a solicitacdo além de onerar, ainda mais, a escassa forca de trabalho
disponivel naguela servico, visaria apenas o0 atendimento aos interesses particulares em prol
da continuidade do atendimento as necessidades de interesse da coletividade.

Assim, os dados coletados tiveram origem no prontuario eletrdnico dos pacientes,
sistema Trakcare® da SES-DF, bem como das prescri¢des, também eletronicas. Foi solici-
tado pelo CEP/FEPECS a assinatura do TCLE para os participantes, com reducéo no nimero
dos pacientes incluidos na amostra. Os dados de custo foram fornecidos pelo Setor de Custos
de Alta e Internacédo do hospital.

Os dados primarios coletados foram divididos em quatro categorias. A primeira visou
caracterizar a populacdo de estudo, a segunda para descrever evolugédo e desfechos clinicos,
a terceira para monitorar as condutas relacionadas a hiperglicemia ou diabetes durante a in-
ternacédo e a quarta para verificar os custos.

Para a caracterizacao da populacdo estudada, os dados coletados foram sexo, catego-
rizado em feminino ou masculino, idade do paciente no dia da internagdo e disglicemia, ou
seja, DM prévio conhecido ou ndo e hiperglicemia de estresse durante a internacéo. Foi con-
siderado DM preévio a descri¢do desta condi¢do no prontuario da internagdo ou em consultas
ou internac@es anteriores. Para diagndstico de DM prévio desconhecido ou hiperglicemia de
estresse durante a internacdo foi considerado a presenca de pelo menos duas glicemias alte-
radas, sendo de jejum > 140mg/dL ou aleatdria > 180 mg/dL (NETTO et al., 2015). Como a
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glicemia é considerada o sexto sinal vital em internacdes, deve ser feito nas primeiras 48
horas da internacao.

No segundo bloco, isto €, dados referentes a evolucéo clinica, os eventos coletados
foram: data da internacgéo, tempo de internacdo em dias (numero de dias entre data da inter-
nacdo e da alta registrados no prontuario); presenca de infeccdo hospitalar seguindo critério
CDC (Centers for Disease Control and Prevention); ocorréncia ou ndo de hipoglicemia in-
cluindo sua frequéncia e desfecho da internacéo, dividido em ébito, alta para casa ou para
outro servico para realizar procedimento cirargico de revascularizacdo miocardica.

Considerou-se a presenca de infeccdo hospitalar quando o seu diagndstico ocorreu
apos 48 horas de internacdo ou em paciente com historico de cuidado prévio em instituicdes
de saude (inclui todos os pacientes institucionalizados, por exemplo presidios, instituicdes
de longa permanéncia, hemodidlise) ou se procedimento invasivo < 48horas ou internagdo
prévia até 90 dias (GARNER et al., 1988).

Em relacéo aos episddios de hipoglicemia, registrou-se ocorréncia ou nao de hipo-
glicemia, o nimero de eventos hipoglicémicos ocorridos plasmaticos e capilares durante a
internacdo. Os valores considerados como hipoglicemia tanto pela SBD (FORTI et al., 2019)
quanto pela ADA (AMERICAN DIABETES ASSOCIATION, 2021) sdo 0s menores ou
iguais a 70mg/dl.

A hipoglicemia pode ser priméria ou secundaria (PRATIWI et al., 2020). Hipoglice-
mia secundaria é a que ocorre durante a internacdo, objeto da nossa avaliacéo, e, priméaria
quando é causa inicial da admissdo hospitalar. Pode ser espontanea ou iatrogénica, a depen-
der dos fatores de risco apresentados pelo paciente, que incluem, estado nutricional, indice
de massa corporal (IMC), uso de medicamentos hipoglicemiantes, desconexao entre o uso
de insulinas e dieta, presenca de doencas associadas como sepse, neoplasias, insuficiéncia
adrenal, dentre outros.

Para os pacientes com diagnostico previo de DM ou para aqueles que apresentaram
hiperglicemia na internacdo foram coletados dados para verificar a conformidade das con-
dutas adotadas ao posicionamento da SBD 2015, “Controle da Glicemia no Paciente Hos-
pitalizado™. Os procedimentos recomendados, para os quais se coletou informacao foram 0s
descritos no quadro 3.

Para avaliagdo de seguimento ao protocolo da SBD 2015 “Controle da Glicemia no
Paciente Hospitalizado”, todos os itens foram analisados, exceto a dosagem de glicemia
plasmaética ou capilar nas primeiras 48 horas da interna¢do. Foram considerados obrigatorios

os itens de reconhecimento do DM prévio ou da alteracdo da glicemia durante a internacao
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Quadro 3- Tipos de procedimentos coletados para avaliar conformidade a intervencéo

Procedimentos
diagndsticos

Procedimentos
diagndsticos com-
plementares

Procedimentos te-
rapéuticos dietéti-
coS

Procedimentos te-
rapéuticos medi-
camentoso

Procedimentos
evolutivos

Dosagem de glice-
mia plasmatica ou
capilar nas primei-
ras 48 horas da in-
ternacdo

Prescricdo do per-
fil glicémico

Prescricdo da dieta
para diabetes

Prescricdo de insu-
lina basal em dose
fixa para pacientes
com glicemias
mantidas acima de
180mg/dL. Deve
ter inicio até 24 ho-
ras apos o reconhe-
cimento da altera-
cdo, realizado por
pelo menos 70%
do periodo total da
internacao

ReavaliacBes pe-
riddicas do perfil
glicémico para
adequacgdo das in-
sulinas

Reconhecimento
de glicemia alte-
rada  (Jejum >
140mg/dL ou alea-
toria > 180 mg/dL)
até 72 horas apds
internagdo, e/ou
descricdo de DM
prévio até 48 horas
da internagdo

Realizacdo do per-
fil glicémico

Realizacgéo de insu-
lina basal em dose
fixa, Deve ter ini-
cio até 24 horas
ap6s o reconheci-
mento da alteragéo,
realizado por pelo
menos 70% do pe-
riodo total da inter-
nacao

Descricdo nos
prontuarios  das
metas glicémicas

Hemoglobina gli-
cada para 0s com
DM prévio, se nao
houver recente (até
03 meses antes)

Fonte: Autores, 2021

e do tratamento com insulina basal em doses fixas.

O critério de classificacdo de conformidade ao protocolo compreendeu: 1)(as condu-

tas adotadas contabilizando mais de 75%, isto é, mais de nove itens em conformidade, foi

considerado em acordo com o protocolo da SBD; 2.. Condutas adotadas entre 50 - 75%, isto

é, com seis a oito itens, foi considerado seguimento parcial; 3:. Menores que 50%, isto &,

menos de cinco itens, considerado em desacordo com o protocolo. Destaca-se que cada agao

deve ocorrer em pelo menos 70% do tempo da internagao.

O quarto bloco de dados coletados foi referente ao custo total da internagdo. O custo

obtido foi da internacgéo total, expresso em reais e foi informado pelo Setor de Custos de Alta

e Internacdo do hospital. Os custos refletem o valor reembolsado pelo Ministério da Satude

ao hospital, baseado nos procedimentos realizados e em conformidade com os valores esta-
belecidos na tabela do SUS (SIGTAP — Sistema de Gerenciamento da Tabela de Procedi-
mentos, Medicamentos e OPM do SUS).
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N&o foi realizado custeio fragmentado em relacdo a tratamento clinico, hemodina-
mico ou cirurgico que o paciente foi submetido, tampouco o micro custeio com insulina,
fitas de glicosimetro e visitas de algum profissional de saude ao leito para avaliar hipoglice-
mia ou hiperglicemia.

Para explanacdo do projeto e obtencdo dos dados de custo das internacdes, foram
realizadas duas visitas presenciais ao Setor de Custos de Alta e Internacdo do HRT, porém
ndo encontrado a responsavel. Servidores do local orientaram os pesquisadores a realizar
contato telefénico com a mesma, com sucesso. Neste contato, foi explicado o projeto e soli-
citado a lista de custo das internagdes selecionadas. A mesma demandou formalizar o pedido
através do sistema de comunicacgdo interna (SEI) e por via eletrénica (e-mail). Apo6s dois
dias, houve retorno do documento com os dados solicitados. Por mais duas vezes, 0s pesqui-
sadores solicitaram esclarecimentos a respeito da planilha de valores para o Setor de Custos
de Alta e Internacdo, sendo respondidos prontamente pela responsavel por via eletrénica.

Para a anélise dos dados do piloto foram usadas a descri¢do e comparagdes entre as
diferencas de proporc¢des nas frequéncias de variaveis categoricas, utilizando o Teste do Qui-
quadrado ou Teste Exato de Fisher (se aplicavel). Para varidveis continuas, foram realizadas
medidas de tendéncia central e medidas de dispersao, sendo utilizado o teste ndo-paramétrico
Kruskall-Wallis para avaliar diferengas estatisticas entre as medianas. Em todas as analises
dos dados, foram atribuidas significancia estatistica aos valores de p<0,05, sendo realizadas
por meio do software estatistico SPSS 21.0 (Statistical Package for Science — Chicago,IL,
2008).

Tambem foram incluiram observacdes descritas nos prontuérios dos pacientes feitas
pelos diferentes profissionais de satde que os avaliaram na internacdo. Os dados qualitativos
e quantitativos coletados nas diferentes fontes foram contrastados com o modelo ideal de
custo-efetividade, sendo identificados fatores facilitadores e barreiras a sua execu¢ao no con-
texto especifico.

Os itens apresentados nos resultados e discussdo sdo referentes a 39 internacgdes de
38 pacientes. Um participante internou duas vezes no ano de 2019, por IAM, contabilizado
portando dois eventos diferentes. De um total de 40 participantes que consentiram, um foi
excluido por ter sido internado na Cardiologia ap0s internacao na Unidade de Terapia Inten-
siva (UTI) em outro servi¢o. O segundo participante por ter sido transferido para outro hos-

pital da SES/DF e o custo total contabilizado naquela unidade.
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5 RESULTADOS E DISCUSSAO

As entregas deste estudo de avaliabilidade sdo 0 modelo l6gico da intervencéo, 0s
achados do estudo piloto, 0 modelo tedrico de avaliacdo de custo-efetividade e a revisita do
modelo de custo-efetividade no contexto deste hospital publico do DF e em situacéo de pan-
demia por COVID-19. Os resultados compdem a sintese da avaliabilidade de um estudo

avaliativo de custo-efetividade contextualizado.

5.1 MODELO LOGICO DA INTERVENCAO

Para a realizacdo do modelo l6gico da intervencdo, foi utilizado a revisao bibliogra-
fica, principalmente o posicionamento oficial da SBD de 2015 “Controle da Glicemia no
Paciente Hospitalizado” (NETTO et al., 2015) associado aos achados do estudo piloto e a
validagdo com os stakeholders (Figura 1).

O modelo é dividido em recursos, atividades, produtos, resultados e impacto. Os re-
cursos se subdividem em fisico: 0 espaco que a intervengdo ocorre; insumos: prontudrio,
insulina, fitas de glicosimetro; humanos: profissionais que atuam na intervencao e tecnolo-
gicos: exames de laboratdrio e informacéo em sadde.

As atividades sdo subdivididas em componentes técnicos como diagnoéstico inicial e
complementar, tratamento, evolutivo e educacional. No componente diagndéstico inicial, ha
a subdivisdo em diagnostico prévio de DM e glicemia alterada na internagdo, que pode cor-
responder a DM prévio desconhecido com diagnostico na internacdo ou hiperglicemia do
estresse. Ambos devem ser reconhecidos e registrados de forma apropriada no prontuario
médico.

O diagnostico de disglicemia deve ser buscado em todas as admissGes com a dosa-
gem de uma glicemia plasmatica, pelos seguintes motivos: 15% a 35% dos internados tém
DM; 50% dos pacientes com diabetes desconhecem o diagndstico; 10% dos néo diabéticos
apresentam hiperglicemia; o DM e a hiperglicemia influenciam o progndstico; a dosagem
de glicemia é simples, rapida e barata; o uso de insulina melhora os desfechos.

Para complementar o diagndstico, uma hemoglobina glicada deve ser realizada para
todos os pacientes diagnosticados com hiperglicemia intra-hospitalar ou com diabetes pré-
vio, exceto quando ha um resultado de pelo menos 30 dias antes da internacdo. Além dessa
atividade complementar diagndstica, é necessario realizar perfil glicémico, com glicemias

capilares para reconhecer tanto hiper quanto hipoglicemias (< 70 mg/dL).
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No terceiro componente de atividades, 0 componente técnico tratamento, 0s pacien-
tes que se mantiverem com glicemias acima das metas estabelecidas, > 180 mg/dL, deve ser
insulinizados. O alvo ideal da glicemia ¢é entre 140 e 180 mg/dL. A hipoglicemia também
deve ser tratada de forma adequada. H4 aumento na morbimortalidade quando ocorre hipo-
glicemia tanto em pacientes com diabéticos quanto sem. Esse aumento na morbimortalidade
é independentemente do nivel de gravidade da hipoglicemia. Além disso, a ocorréncia de
hipoglicemia retarda o inicio do tratamento da hiperglicemia.

O componente evolutivo se presta a reavaliacdes periodicas do perfil glicémico para
ajustes das doses de insulina e prevencédo de hipoglicemias. Prevé e adequa a prescri¢éo de
insulinas quando o paciente necessita ficar em jejum, faz uso de medicacgdes hiperglicemi-
antes ou esta com hiporexia. Por fim, o componente educativo visa manter reunides, discus-
sOes, treinamento e aulas a respeito do assunto.

Ao desenvolver essas atividades os produtos relacionados aos componentes técnicos
diagnosticos inicial e complementar sdo o nimero de pacientes internados com disglicemia,
a discriminacéo entre pacientes com DM prévio, DM prévio com diagndéstico na internacao
e hiperglicemia de estresse da internacdo. Adicionalmente, serd possivel avaliar se o trata-
mento realizado de forma ambulatorial esta adequado e quais regides necessitam de matri-
ciamento especifico, naqueles em que 0s pacientes provenientes estiverem mais descompen-
sados.

Outros produtos esperados sdo 0 numero de pacientes tratados, o valor médio das
glicemias e os valores nos alvos para os pacientes internados. Também é possivel verificar
0 nimero de eventos de hipoglicemia, dose de insulina e fitas de glicosimetro utilizadas por
paciente.

Como resultados para estas atividades, espera-se reducdo no tempo das internacoes,
da taxa de infeccdo hospitalar e das reinternacdes precoces. O impacto a ser alcancado € a
reducdo da mortalidade dos pacientes com disglicemia, das complica¢es nos pacientes com

DM e reducéo dos custos totais.

5.2 ACHADOS DO ESTUDO PILOTO

Os achados apresentados nesta secdo se referem a descri¢do do estudo piloto deta-
Ihada na metodologia. Em relagdo a caracterizacdo da populacdo estudada, sexo, presenca
de disglicemia e idade foram as caracteristicas estudadas. Mais de trés quartos (29/39) dos

pacientes eram do sexo masculino. Duas pacientes eram do sexo feminino no grupo de 17
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FIGURA 1 - MODELO LOGICO DA INTERVENCAO
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que apresentaram hiperglicemia na internagdo como demostrado na tabela 1. A distribuicéo
do sexo em relacdo ao seguimento do protocolo da SBD, nossa intervencao, ndo apresentou
diferenca significativa (tabela 2).

Dezessete participantes apresentaram disglicemia na internacdo, equivalente a
43,58% dos 39 pacientes internados. Treze (33,33%) com DM prévio e quatro (10,25%) com
hiperglicemia diagnosticada durante a internagdo. Néo foi possivel, nestes casos, diferenciar
entre DM desconhecido diagnosticado na internacao e hiperglicemia de estresse da interna-
cao. Essa diferenca na pratica clinica pode ser feita com a coleta da hemoglobina glicada de
forma precoce. Quando alterada, reflete alteracdo glicémica prévia a internacdo, portanto,
DM prévio. No nosso projeto dois pacientes tiveram a hemoglobina glicada coletada na in-
ternacao, porém de forma tardia, ndo sendo possivel essa discriminacao.

Com o objetivo de determinar a prevaléncia de diabetes e hiperglicemia em pacientes
hospitalizados, o classico estudo de Umpierrez de (UMPIERREZ et al., 2002b) encontrou a
prevaléncia de 26% de diabetes prévio e 12% de hiperglicemia diagnosticada na internacgéo,
total de 38%, semelhante ao deste estudo. Neste estudo americano, os valores diagnosticos
de hiperglicemia foram > 126 mg/dl para glicemia de jejum ou > 200 mg/dl para glicemia
ao acaso, em pelo menos duas medidas.

Entretanto no nosso estudo, foram utilizados os valores diagndsticos para glicemia
de jejum > 140 mg/dL ou > 180 mg/dL ao acaso. As razdes para esta escolha foram as mu-
dancas ocorridas nesses valores ap6s o conhecimento de que durante a internacdo pode ocor-
rer elevacdo da glicemia de forma transitéria. Os valores utilizados neste estudo sdo aqueles
endossados pelas diferentes sociedades relacionadas ao tema (“15. Diabetes Care in the Hos-
pital”, 2019) (NETTO et al., 2015).

Além disso, o estudo americano citado avaliou 1.886 participantes internados de
forma consecutiva por diferentes doencas, tanto em unidade clinica quanto cirargica. No
nosso projeto piloto, o uso de uma doenga comum, o 1AM, foi intencional para reduzir as
variaveis na analise estatistica de custos. De forma também intencional foi escolhida a do-
enca cardiaca isquémica para aumentar o nimero de participantes com as duas alteragdes
associadas, agravos que simultaneamente acometem uma faixa etaria mais tardia e pelo ele-
vado risco de IAM naqueles com DM (THE TASK FORCE ON DIABETES, PRE-DIABE-
TES, AND CARDIOVASCULAR DISEASES OF THE EUROPEAN SOCIETY OF CAR-
DIOLOGY (ESC) AND DEVELOPED IN COLLABORATION WITH THE EUROPEAN
ASSOCIATION FOR THE STUDY OF DIABETES (EASD), 2014). Apesar desta adapta

¢do a mediana de idade foi semelhante em nossas observacgdes e do estudo de Umpierrez.
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Tabela 1 — Caracterizacdo da populacgdo, evolucdo clinica e desfecho da internacéo

Com disglicemia Sem disglicemia p valor
n (%) n (%)
Sexo
Masculino (n=29) 15 (88,2) 14 (66,7) 0,14
Feminino (n=9) 2(11,8) 7(31,8)
Infeccdo Hospitalar
Sim (n=6) 3(17,6) 3 (14,3) 0,56
NZo (n=32) 14 (82,4) 18 (85,7)
Desfecho da internacéo
Alta para casa (n=28) 10 (58,8) 18 (85,7) 0,12
Alta para cirurgia (n=6) 4 (23,5) 2(9,5)
Obito (n=4) 3(17,6) 1(4,8)
Mediana (Q1 — Q3) Mediana (Q1 — Q3)
Idade (em anos) 59,0 (53,0 — 66,0) 60,0 (54,0 — 65,5) 0,95
Tempo de internacéo (em dias) 34,0 (23,5 - 68,0) 21,0 (10,0 — 39,5) 0,05

Fonte: Autores, 2021

A mediana da idade de todos os participantes deste projeto foi de 59 anos, com idade
minima de 48 e maxima de 94 anos. Ndo houve diferenca na mediana de idade entre os
participantes com e sem disglicemia, nem tampouco com a mediana de todos os participantes
e nos subgrupos em relagéo ao seguimento da intervencao (tabela 1 e 2). Em um estudo bra-
sileiro (COSTA et al., 2016), com avaliacdo dos custos das internagdes por cardiopatia is-
quémica em pacientes com e sem diabetes, no Sistema Unico de Satde (SUS), a mediana de
idade foi de 63 anos para os com diabetes e 60 para os sem, sem significancia estatistica.
Nesse estudo, a prevaléncia encontrada de diabetes foi de 45,4%, mais préxima do nosso
projeto do que o do estudo de Umpierrez.

Neste segundo topico, ou seja evolugdo clinica e desfecho da internacéo, os itens
descritos sdo o tempo de internagéo, a presenca de infec¢do hospitalar, de hipoglicemia e o
desfecho final da internacéo. A mediana do tempo de internagéo foi de 27 dias, com extremos
de 5 e 352 dias. Para os pacientes sem disglicemia foi de 21 dias e naqueles com disglicemia,
de 34 dias, com significancia estatistica (tabela 1). O tempo de internacdo de acordo com o
seguimento ao protocolo esta descrito na tabela 2 e ndo houve diferenca significativa. Esse
fato pode ser devido ao numero reduzido de participantes e por um ter ocorrido uma inter-

nacao longa e discrepante com as demais.
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Tabela 2 — Caracterizacdo da populagdo com disglicemia, evolugdo clinica e desfe-
cho da internagéo de acordo com seguimento ao protocolo

Sem Seguimento Seguimento par- Seguimento total p valor
n=9 (%) cial n=4 (%)
n=4 (%)
Sexo
Masculino (n=15) 8 (88,9) 3 (75,0) 4 (100,0)
Feminino (n=2) 1(11,1) 1(25,0) 0(0,0) 0,54
Infeccdo Hospitalar
Né&o (n=14) 8(88,9) 4 (100,0) 2 (50,0)
Sim (n=3) 1(11,1) 0(0.0) 2 (50,0) 0,13
Desfecho da interna-
céo
Alta para casa (n=10) 6 (66,7) 2 (50,0) 2 (50,0)
Alta pzlr:zié:)irurgia 1(11,1) 1 (25,0) 1(25,0) 0,92
Obito (n=4) 2(22,2) 1(25,0) 1(25,0)
Mediana (Q1 — Q3) Mediana (Q1 — Q3) Mediana (Q1 — Q3)
Idade (em anos) 57 (53 - 60) 69 (51 —90) 60 (52 — 66) 0,64
Tempo de internagéo 34 (21 -47) 26 (15-74) 100 (35 - 298) 0,25
(em dias)

Fonte: Autores, 2021

A literatura mostra que o tempo de internacdo nos pacientes com disglicemia é maior
do que naqueles sem. O estudo de Umpierrez (UMPIERREZ et al., 2002c) evidenciou, de
forma significativa, que pacientes com diagnostico de hiperglicemia na internacdo tiveram
maiores taxas de mortalidade (16; 3 e 1,7%) e tempo de internacdo em dias (9 £ 0.7, 5.5
0.2 e 4.5+ 0.1) comparados com o0s pacientes com diabetes prévio e naqueles com normo-
glicemia.

Adicionalmente o ViCen Survey (BARCELO et al., 2017b), PSCHERER et al.
(PSCHERER et al., 2017) e Moreira Jr et al (MOREIRA JR et al., 2013) mostraram que
pacientes com diabetes tém mais episddios de hospitalizagcdo e maior tempo de permanéncia
hospitalar quando comparado com aqueles que ndo tém a doenca.

Em nosso estudo piloto, infecgdo hospitalar ocorreu em seis participantes, trés com
e trés sem disglicemia. H& vérias publica¢cbes mostrando que o controle inadequado da gli-
cemia aumenta o risco de infecgdes como no trabalho australiano de Kyl et al (KY1 et al.,
2019) e no inglés (CRITCHLEY et al., 2018). Em uma metanalise, realizada por Rodrigues-
Acelas (RODRIGUEZ-ACELAS et al., 2017) de 2017, observou-se que o risco relativo de
apresentar infeccdo hospitalar quando o paciente tem DM foi de 1,76 comparado a néo ter
DM.
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O controle inadequado da glicemia durante a internacdo tem relacéo direta com maior
tempo de internagédo, assim como aumento da taxa de infecgdo hospitalar. Infecgdes hospi-
talares necessitam do uso de antibidticos de largo espectro, quase sempre de maior custo.
Essa sequéncia de eventos culmina com maior custo neste grupo de pacientes.

Outro evento clinico analisado foi a presenca de hipoglicemia. Os efeitos deletérios
da hipoglicemia foram estudados neste artigo de Borzi (BORZI et al., 2016) que evidenciou
aumento da mortalidade e do tempo de internacdo nos pacientes com DM e hipoglicemia
comparados com aqueles com DM sem hipoglicemia (8.8% vs 4.8% p < 0,01). No nosso
projeto, oito pacientes (20,51%) apresentaram hipoglicemia, dentre esses, dois que néo ti-
nham diabetes prévio tampouco hiperglicemia na internacao.

A presenca de hipoglicemia esté associada ao aumento da mobilizacdo de recursos
humanos necessarios para o tratamento imediato da mesma. O tempo de internagdo aumenta
quando hipoglicemias estdo presentes com as consequéncias previsiveis para a mobilizagdo
de recursos humanos e materiais. Ambos resultam em aumento do custo da internagé&o.

O desfecho da internacéo foi 6bito, alta para casa ou para cirurgia cardiaca em outro
servico. Quatro pacientes foram a dbito na internacdo (10,3%), seis (15,4%) foram transfe-
ridos para outro hospital para a realizacdo de revascularizacdo miocardica e o restante, 29
(74,4%) tiveram alta para casa, com uma parcela significativa para aguardar o procedimento
cirargico de forma ambulatorial. A descricdo do desfecho da internacdo de acordo com a
presenca ou ndo de disglicemia esta descrito na tabela 1 e o detalhado em relacéo ao segui-
mento a intervencao na tabela 2, ambos sem significancia estatistica.

No terceiro bloco, descrevemos as condutas em relacdo a intervencao avaliada neste
estudo de avaliabilidade. A interven¢ao foi o Posicionamento da SBD 2015 “Controle da
Glicemia no Paciente Hospitalizado”, descrita em detalhes no item 1 dos resultados. A con-
duta frente a intervencdo foi classificada nos seguintes grupos: seguimento total, parcial ou
ndo seguimento, de acordo com os critérios descritos em Materiais e Métodos. Dos 17 par-
ticipantes que apresentaram disglicemia, quatro tiveram seguimento total, quatro parcial e
nove em desacordo ao protocolo (tabela 2).

O seguimento dos quatro pacientes que tiveram a hiperglicemia diagnosticada du-
rante a internacéo foi em completo desacordo ao protocolo. Apesar de 94,87% (37) de todos
0s pacientes avaliados neste projeto terem uma glicemia plasmatica ou capilar até 48 horas
apos a internacdo, ha a hipotese de falha na valoracdo desta alteracdo. Outra hipdtese é de
que os profissionais médicos consideram a hiperglicemia diagnosticada na internacdo néo

seja tdo deletéria quanto a presenca de diabetes previo.
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O estudo de Mendez (MENDEZ et al., 2013) comparou o tempo de permanéncia
hospitalar e mortalidade nos pacientes com hiperglicemias divididos em duas categorias:
glicemia entre 90 — 180mg/dL ¢ > 180mg/dL. Os dois desfechos avaliados foram maiores
no grupo com glicemias maiores, com significancia estatistica. E provavel que neste piloto
ndo tenhamos encontrado significancia estatistica no tempo de hospitalizagéo e na mortali-
dade pelo numero reduzido dos participantes. Outro viés pode ser a auséncia de procedi-
mento cirdrgico de revascularizacdo no servico estudado o que altera o tempo de internagéao
e o desfecho de mortalidade.

As atividades avaliadas do protocolo foram descritas no tabela 3 e separadas de
acordo com a presenca de DM prévio ou hiperglicemia diagnosticada durante a internacg&o.
Em 11 (84,61%) de 13 pacientes com DM prévio foi descrito a condi¢do de diabetes até 48h
apos a internacdo. Nos pacientes com diagnoéstico de hiperglicemia durante a internacao essa
proporcdo foi de 50%, dois em quatro participantes. Esses resultados evidenciam atitude
proativa da equipe frente a descricdo de diabetes prévio, o que parece ndo ocorrer para aque-
les com diagnostico da hiperglicemia durante a internacdo. Reforcando o paradigma de que

a hiperglicemia que ocorre na internacdo nao é tdo prejudicial quanto o DM prévio.

Tabela 3— Manejo do controle glicémico nos pacientes com DM prévio e diagnostico de
hiperglicemia na internacéo

Acdes para 0 manejo do controle glicémico DM prévio Hiperglicemia Total
n=13 na internacao

n=4
Realizagdo da glicemia nas primeiras 48h 12 4 16
Reconhecimento de glicemia alterada ou descri¢cdo de DM 11 2 13
prévio
Prescrigéo do perfil glicémico 9 2 11
Realizagdo do perfil glicémico 9 2 11
Prescrigdo de dieta para diabetes 11 3 14
Prescrigdo de insulina basal em dose fixa 5* 0**
Realizagdo de insulina basal em dose fixa 5 0 5
Prescri¢cdo da correcdo da hipoglicemia 11 2 13
Alc recente ou ao diagndstico 3 2 5
ReavaliagGes periddicas do perfil glicémico 7 2 9
Descrigdo no prontuario das metas glicémicas 0 0 0
Mudanca das doses de insulina basal fixa de acordo com je- 4rxx 0** 4

jum e/ou medicamentos hiperglicemiantes

* Um paciente foi mantido com suas medicages orais que fazia uso e dois com glicemias normais
** (02 com glicemias dentro dos valores normais, ndo foi necessario uso de insulina
*** Dois ndo usavam insulina e um manteve medicacgdo
Fonte: Autores, 2021



40

Apesar do reconhecimento da disglicemia em 13 participantes, em dois ndo foi pres-
crito nem realizado glicemias capilares em pelo menos 70% do tempo da internacdo. A rea-
lizacdo do perfil glicémico permite observar se o paciente tem mantido valores adequados
de glicemia durante a internacdo. Quando as glicemias se mantém acima de 180 mg/dL, no
intra-hospitalar, o tratamento indicado é a insulinizacéo basal ou basal/bolus, de acordo com
o0s protocolos das sociedades relacionadas ao tema e de acordo com nossa intervencao.

Em relacdo a prescricdo da insulina basal, nenhum dos pacientes com hiperglicemia
diagnosticada durante a internacdo e com indicagdo, no nosso estudo piloto, teve prescricéo.
Esse fato foi relatado no estudo de Janja (JANJA et al., 2021). De acordo com o autor, a
minoria (12%) dos pacientes com diagndstico de disglicemia na internacdo teve prescricao

adequada para o quadro clinico. Este estudo apresenta semelhanca com este piloto. E brasi-

Tabela 4 — Descricéo das glicemias por participante

Pacientes Total de glice- Tempo de in- Média de gli- Conduta a
mias realizadas ternacdo em cemias/dia intervencdo
na internacao dias
1 DM prévio 39 42 0,92 Néo
2 DM prévio 399 137 2,91 Sim
3 DM prévio 14 11 1,27 Parcial
4 DM prévio 30 89 0,33 Parcial
5 DM prévio 57 27 2,11 Néo
6 DM prévio 78 26 3 Sim
7 DM prévio 45 29 1,55 Parcial
8 DM prévio 67 22 3,04 Néo
9 DM prévio 1265 351 3,6 Sim
10 DM prévio 69 22 3,13 Parcial
11 DM prévio 219 64 3,42 Sim
12 DM prévio 110 48 2,29 Né&o
13 DM prévio 104 42 2,47 Néo
14 Hiperglicemia diagnos- 98 34 2,88 Né&o
ticada na internacéo
15 Hiperglicemia diagnos- 203 72 2,81 Né&o
ticada na internacéo
16 Hiperglicemia diagnos- 3 4 0,75 Né&o
ticada na internacéo
17 Hiperglicemia diagnos- 6 17 0,35 Né&o

ticada na internacéo

Fonte: Autores, 2021
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leiro, foi desenvolvido em hospitais terciarios de um estado, com um nimero maior de par-
ticipantes, isto €, 136. No piloto descrito, no grupo de DM prévio, a prescri¢do da insulina
basal, quando indicada, foi feita em torno de 60%, valor ainda considerado baixo, para 0s
padrdes de boas praticas.

ReavaliacGes periodicas do perfil da glicemia para ajustes das doses de insulinas,
descricdo das metas de glicemias e mudanca das doses de insulina basal de acordo com jejum
e/ou medicamentos hiperglicemiantes foram acgdes realizadas de forma pontual ou ndo do-
cumentadas adequadamente no prontuério médico. Durante a coleta de dados, foi observado
que no decorrer das interna¢fes mais longas ha tendéncia de se realizar mais a¢6es do pro-
tocolo. Também foi verificado nessas internacdes a acdo conjunta da equipe da endocrino-
logia em forma de parecer, que conduz para a¢cdes em conformidade ao recomendado para a
intervencao.

Em quase 65 % dos pacientes (11) foi prescrito sliding scale insulin (SSI - insulina
de resgate). Em uma recente revisdo da Cochrane (COLUNGA-LOZANO et al., 2014), a
respeito de sliding scale insulin em pacientes com DM internados e nao graves, mostrou que
guando comparado ao esquema basal/bolus, apresenta pior controle glicémico, porém com
reducdo dos eventos de hipoglicemia grave. A cultura da insulina de resgate € questionada
ha longo tempo e desencorajada por ndo impedir a elevacao da glicemia e consequentemente
seus efeitos deletérios. Atualmente ha evidéncias de que alguns grupos de pacientes, aqueles
com hiperglicemias leves, podem se beneficiar de medicamentos orais e reduzir o risco de
hipoglicemia, mas nao de SSI.

A glicemia capilar foi realizada em 11 participantes em pelo menos 70% do tempo
da internacdo. Na tabela 4 est4 descrito o total de glicemias realizadas por tempo de interna-
cdo discriminada para cada paciente.

A respeito de hiperglicemia no intra-hospitalar, Dhatariya e colegas (DHATARIYA;
CORSINO; UMPIERREZ, 2000) apresentam uma tabela com as recomendacdes das dife-
rentes sociedades para ao valores alvo de glicemias no intra-hospitalar para pacientes ndo
criticos. Esses valores sdo discordantes, porém giram em torno da média das glicemias divi-
dido em trés grupos: hipoglicemia, menor e igual a 70 mg/dL, no alvo de 70 — 180 mgdL e
acima do alvo > 180 mg/dL.

Para os pacientes ambulatoriais e em uso de monitorizagdo glicémica continua, ha
recomendacédo formal das metas para se considerar bom controle glicémico através do con-
senso internacional de tempo no alvo (tabela 5) (DANNE et al., 2017). Para os pacientes

internados e com realizacdo de monitorizacdo glicémica capilar ndo ha tal recomendacéo.
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Em nosso projeto, extrapolando a recomendacédo do consenso internacional de tempo no alvo
para nossos participantes, descrevemos o controle glicémico de cada paciente. Foi adotado

o critério de pacientes fragilizados e com maior risco de hipoglicemia (tabela 6).

Tabela 5 - Indicadores de controle glicémico

Valores das glicemias Pacientes fragilizados e com risco maior de hi-
poglicemia
<54 mg/dL -
<70 mg/dL < 1% do tempo
Entre 70-180mg/dL > 50% do tempo
> 180 mg/dL -
> 250 mg/dL < 10% do tempo

Fonte: Adaptado de International Consensus on Use of Continuous Glucose Monitoring

Tabela 6 — Controle glicémico por participante

Pacientes Glicemias <  Glicemias 70 — Glicemias Controle glicé-
70 mg/dL (%) 180mg/dL (%)  >250mg/dL mico
(%)

1 DM prévio 0 82 0 Sim

2 DM prévio 7 85,8 1,2 Né&o

3 DM prévio 0 71,43 0 Sim

4 DM prévio 0 50 20 Né&o

5 DM prévio 0 42,10 15,78 Né&o

6 DM prévio 0 70,52 16,66 Né&o

7 DM prévio 0 100 0 Sim

8 DM prévio 0 59,7 17,91 Né&o

9 DM prévio 0,39 53,68 14.07 Né&o

10 DM prévio 0 18,84 37.68 Né&o

11 DM prévio 3,65 36,98 33,78 N&o

12 DM prévio 0,90 56,37 10 Né&o

13 DM prévio 4,80 63,46 9,61 Sim

14 Hiperglicemia diagnosti- 0 63,27 18,36 N&o
cada na internagéo

15 Hiperglicemia diagnosti- 0,98 94,59 0,98 Sim
cada na internagéo

16 Hiperglicemia diagnosti- 0 33,33 0 N&o
cada na internagéo

17 Hiperglicemia diagnosti- 0 66,66 16,66 N&o

cada na internagéo

Fonte: Autores, 2021
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Somente cinco pacientes apresentaram controle glicémico adequado adotando os cri-
térios extrapolados do consenso de monitorizagdo continua. Um dado limitante desta obser-
vacdo é de que alguns pacientes tiveram um valor baixo de glicemias/dia. Nao é possivel
inferir se os pacientes que foram seguidos de acordo com a intervencao apresentaram melhor
controle glicémico por esta anélise.

As observagdes das condutas relacionadas as agdes preconizadas na intervencao evi-
denciam falta de rotina, auséncia de reavaliacdes, de respostas e de condutas apropriadas as
acOes feitas anteriormente. Pode-se supor que culminam com aumento do consumo de re-
cursos sem melhora dos desfechos.

Em relagéo aos custos, a mediana do custo das internagdes para todos os pacientes
deste projeto foi de R$ 1.818,73, com custo maximo de R$ 13.527,89 e minimo de R$
404,83. Pacientes com disglicemia tiveram um custo mais elevado do que os sem (tabela 7),

porém sem significancia estatistica.

Tabela 7. Custo das internacdes

Custo (em reais) Todos os pacientes Com disglicemia Sem disglicemia p valor
Mediana 1.818,73 2.015,01 1.716,73 0,38*
(Q1-Q3) 1.176,24 — 2.865,53  1.589,94 — 3.225,89 1047,20 — -
2789,39

* Comparacgdo com e sem disglicemia
Fonte: Autores, 2021

A mediana dos custos nos grupos em seguimento total, parcial e ndo seguimento a
intervencdo ndo apresentou significancia estatistica e esta descrito na tabela 8. Neste projeto
de avaliabilidade, ndo realizamos custeio separado de Orteses (stents), medicagdes usadas e
procedimento cirdrgico, como no estudo de (COSTA et al., 2016). Neste estudo citado, ndo
foi evidenciado diferenca estatisticamente significante em relacdo aos custos no grupo com

e sem DM, mesmo com essa discriminagé&o.

Tabela 8. Custo das internaces em relacdo ao seguimento a intervencgéo

Custo (em reais) Sem seguimento Seguimento parcial Seguimento total p valor
Mediana 1888,79 1834,88 3051,11 0,27
(Q1-Q3) (1269,40 — 2625,83) (688,79 — 3715,41) (1746,18 — 11.154,71)

Fonte: Autores, 2021

De forma nacional (BAHIA et al., 2011) e internacional (BARCELO et al., 2017b)
(IDF Diabetes Atlas, 2019), estudos evidenciam maior custo seja direto, indireto, perda de
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produtividade em pacientes com DM comparados com aqueles que ndo tém a doenca. Neste
estudo piloto, ndo encontramos significancia estatistica neste ponto provavelmente pelo
baixo numero de participantes e baixa adesdo ao protocolo. Uma alternativa seria aumento
da amostra com ampliacdo do tempo ou a realizacdo de um estudo multicéntrico com hospi-

tais de perfil semelhante.

5.3. MODELO DA AVALIACAO

O modelo da avaliacdo foi estruturado utilizando a revisdo bibliogréafica, o modelo
I6gico da intervencéo e os achados do estudo piloto. A esquematizacdo do modelo da avali-
acao de custo-efetividade de um protocolo de hiperglicemia intra-hospitalar estd demons-
trada na figura 2.

O modelo da avaliagdo encontrou fatores facilitadores e as barreiras durante a exe-
cucdo deste projeto. Como facilitador identifica-se o fato de o prontuério ser eletrdnico, com
facilidade de acesso ao mesmo. Porém, foi observado falta de dados como auséncia de nu-
mero de telefone ou endereco eletrénico, ou com nimeros errados ou desligados. Isto difi-
cultou o contato com o participante e o processo de consentimento do TCLE, com conse-
quente reducdo do numero de participantes.

O contato eletrdnico com os participantes também foi um ponto limitante, ja que
alguns apresentaram dificuldade para o entendimento do TCLE e desconfianca. Os pesqui-
sadores planejaram a abordagem dos participantes nos ambulatorios de cardiologia, local
que esses pacientes retornam para o acompanhamento. Devido a pandemia por COVID-19,
os atendimentos foram reduzidos, por absenteismo pelos participantes; realoca¢do dos pro-
fissionais ou afastamento por fatores de risco. Dessa forma, esta via para coleta de evidéncias
foi suspensa.

A dificuldade no acesso a Coordenacdo Especial de Tecnologia de Informacgdo em
Saude (CTINF) da SES/DF impossibilitou que se gerasse a lista dos pacientes internados a
partir do cddigo da CID-10 de IAM. O setor de informacdo em salde mostrou-se pouco
acessivel, apresentou reacdo desmedida ao ser requisitado e refratario as atividades acadé-
micas originarias do Mestrado Profissional apoiado pela propria SES-DF. Perda no nimero
de observacgdes pode ter ocorrido, pois aqueles com 1AM internados em outros setores ndo

foram contabilizados, especialmente os da Clinica Médica.
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Outra barreira foi a auséncia dos custos detalhados com procedimentos e medica-
mentos neste projeto. Para tal, seria necessario o uso da tabela SIGTAP ou outras formas/ta-
belas de custo, o que foi impossibilitado pelo tempo escasso deste estudo de avaliabilidade.
Por outro lado, o Setor de Custos de Alta e Internacdo do HRT foi receptivo e de facil acesso.

Uma barreira importante encontrada neste estudo de avaliabilidade para a avaliagéo
de custo-efetividade foram as a¢des incompletas da intervencdo. As agdes eram fragmenta-
das, sem conexdo, evidenciando implantacdo inadequada da intervencéo.

Como melhoria para a efetivacao do estudo de custo-efetividade, na parte metodolo-
gica, sugere-se que o estudo seja prospectivo. Poderia ser multicéntrico comparativo com
um grupo de hospitais recebendo treinamento para a intervengéo e outro ndo. Muitas condu-
tas referentes a intervencdo sdo descritas na prescricdo impressa e ndo repassadas para o
prontudrio eletrénico. Maior conformidade com a comisséo de ética em pesquisa, 0 CEP/FE-
PECS foi burocratico e moroso, entrevista juntamente com abordagem colaborativa com os
stakeholders sdo atividades também sugeridas.

Ainda na metodologia, para validacdo do modelo Idgico da intervencao, a sugestdo é
0 aumento do numero dos stakeholders participantes da intervencdo na validacéo deste mo-
delo, para que o aproxime da realidade em que esta inserido. Neste estudo, ocorreu um vies
de selecdo, uma vez que houve participacdo somente dos médicos endocrinologistas na roda
de conversa para esta validagéao.

Em termos de custos, seria recomendavel fazer um estudo de microcusteio, o qual
seria mais sensivel ao tempo de internacao, pois a coleta de dados seria diaria e levaria em
consideracdo todos os insumos utilizados, mesmo que nédo estivessem na tabela do SUS.

Os usos previstos para os achados da avaliacdo de custo-efetividade s&o o modelo
I6gico validado, acBes educativas continuadas, melhoria do acesso a informacéo em saude e
do registro em prontuario, criacdo de uma comissao hospitalar em diabetes e melhoria na
eficiéncia alocativa e técnica.

Este estudo foi realizado durante o periodo de pandemia da COVID-19. Como con-
sequéncia, houve prejuizo no contato presencial com a CTINF da SES/DF, com os pacientes
participantes do estudo piloto, assim como de outros stakeholders. Durante principalmente
0 primeiro ano da pandemia, a maioria das reunides cientificas presenciais, integradas por
varias especialidades foram canceladas. Houve perda de oportunidade de divulgar a realiza-

¢ao dos estudos de forma geral, assim como deste estudo de avaliabilidade.
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Fatores internos que influenciaram de forma negativa este estudo foram os associa-
dos a superlotacdo hospitalar, nimero insuficiente de profissionais, sobrecarga de trabalho,

alta taxa de absenteismo, medo de complicac¢6es agudas como hipoglicemia, condigdes ina-
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dequadas de trabalho e falta de insumos por gerenciamento local inadequado. Fatores posi-
tivos a serem citados incluem a presenca de residéncia medica e a de enfermagem e atuacéo
do internato de algumas escolas de medicina, que tem como embasamento o conhecimento
pautado nas evidéncias cientificas.

No contexto externo de forma positiva conta com o apoio da SBD, ha varios inte-
grantes no corpo clinico da Unidade de Endocrinologia. Negativamente, pontuam-se a baixa
taxa de contratacdo de novos profissionais, a falta de insumos devido a problemas na gestéo
central, assim como de insumos tecnolégicos (aparelhos laboratoriais de glicemia plasmatica
e da hemoglobina glicada), alta burocratizacdo para contrato de manutencéo de equipamen-
tos e insumos de baixa tecnologia e com alto poder resolutério.

Os usos previstos para os achados da avaliacdo de custo-efetividade sdo a modeliza-
cdo validada da intervencdo, a implementacdo de programas de ac¢Ges educativas continua-
das, a melhoria do acesso a informacdo em salude e do registro em prontuério, a criagdo de
uma comissao hospitalar em diabetes e melhoria na eficiéncia alocativa e técnica.

Os resultados que se espera de um estudo de avaliacdo de custo-efetividade nestes
moldes para um protocolo de hiperglicemia intra-hospitalar sdo evidéncias que proporcio-
nem uma melhor relacéo entre os custos e beneficios clinicos incrementais das intervengdes
sob andlise, proporcionando melhor eficiéncia aos servicos de saude e resultados aos paci-

entes internados.
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6 LICOES APRENDIDAS

Apds a explanacdo das observacdes seguem os resultados principais deste estudo de
avaliabilidade. Os dados tiveram andlise qualitativa com o objetivo de observar como a in-
tervencao funciona na prética, quais os facilitadores e barreiras que apresenta. Fundamenta
a revisdo necessaria do modelo légico feito inicialmente para a intervencéo, com o propdsito
de adequé-la a realidade de um hospital pablico da SES-DF.

As licdes aprendidas nesta avaliacdo foram a necessidade de aproximacéo e agdo em
conjunto com os diferentes stakeholders. Como sugestdes para um estudo de custo-efetivi-
dade neste cenario uma abordagem colaborativa, combinando na equipe de avaliacéo avali-
adores externos e internos possibilitaria uma maior aproximacdo com os mesmos, viabili-
zando uma discussao prévia da pergunta avaliativa, a validacdo e mesmo a construcdo com-
partilhada do ML da intervencdo e do modelo da avaliacdo. A elaboracao de uma dissertacao
em avaliacdo como atividade individual coloca questdes que devem ser melhor exploradas
no Curso, uma vez que a pratica avaliativa é predominantemente em equipe.

Aproximacao e adequacdo ao processo ético foram licdes aprendidas como ativida-
des que contribuiram para a melhoria do estudo de avaliabilidade com consequéncias posi-
tivas para o aperfeicoamento do processo da avaliagdo. Assim como foi observado na reagéo
do setor de informacdo em salde, e na reacdo de alguns profissionais que desencorajaram
seus pacientes sobre a participacdo no estudo fica evidente a necessidade da apresentacdo do
projeto para os stakeholders, que associada a discussao do tema poderia ter efeito sensibili-
zador para contribuicdo nas diferentes etapas do estudo. Este € um ponto relevante, uma vez
que a cultura avaliativa institucional é incipiente e ligada a responsabilizacdo em detrimento
do desenvolvimento e aprendizagem profissional e da instituicéo.

Do ponto de vista das escolhas metodoldgicas, manteriamos a escolha de doenca
unica, pois limita os fatores interferentes na avaliagdo de custo-efetividade. Entretanto, re-
comenda-se um tempo médio menor de dias de hospitalizacdo para que os nimeros de ob-
servacdes sejam maiores e adaptados a duracdo do tempo um mestrado.

O uso de observacdes diretas e de entrevistas com o0s diversos atores traria informa-
coes que provavelmente foram perdidas somente pela analise de prontuario. Permanece a
duvida de que os custos fragmentados/detalhados tragam maiores informagdes, alem de con-

sumir um tempo consideravel do estudo.
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A pandemia por COVID-19 dificultou o acesso dos participantes por reducdo nos
atendimentos, seja por absenteismo dos préprios, realocacdo dos profissionais ou afasta-
mento por fatores de risco. Outro fator, foram as perdas das reunides cientificas presenciais,
integradas por varias especialidades. Uma forma de minimizar estes pontos é aumentar a
interagdo virtual, tanto na forma de consultas, entrevistas quanto reunides cientificas.

Um ponto mais critico e mais dificil de mensurar, porém com grande relevancia para
este estudo de avaliabilidade foi 0 aumento da ansiedade e sobrecarga de trabalho vivenciado
pelos pesquisadores. Um dos efeitos foram as reducfes ou auséncias das interacdes fisicas,

com perda da qualidade do processo de discussédo e evolugéo deste estudo.
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7 CONCLUSAO

Em suma, pode-se afirmar que este estudo de avaliabilidade de uma avaliacdo de
custo-efetividade de um protocolo de hiperglicemia intra-hospitalar em um hospital publico
do DF conseguiu de forma sistematizada descrever o programa da forma mais completa pos-

sivel e adequado a sua realidade.
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geograficos e populacionais, além de ser um quantitativo representativo que pode inviabilizar a assinatura
dos termos pelos partidpantes da pesquisa. Sera solicitado termo de anuéncia para a direcdo do HRT."

Continuagio do Parecer 4 308 B4S

Introducgdo:

"0 diabetes mellitus (DM) é uma doenca que apresenta aita prevaléncia, com estimativa no mundo de 463
milhdes de adultos acometidos de acordo com o International Diabetes Federation (IDF) de 2019. Estudos
relatam que pessoas com DM apresentam maiores taxas de hospitalizacdo em comparacdo com os que ndo
tém a doenca, além de maior duragdo da mesma para um mesmo problema de salde. A hiperglicemia
durante a internac3o é frequente, podendo acometer até 38% dos pacientes internado. O custo com as
internacgdes neste grupo de pacientes & maior. Ha os protocolos das sociedades médicas para o auxilio no
controle da hiperglicemia intra-hospitalar, porém s3o seguidos parcialmente ou ndo o sdo."

Metodologia

"a. Tipo e Desenho do estudo:

Serd realizado um estudo observacional, com anafise de dados primérios de prontudrio. Retrospectivo [.] E
um estudo quantitativo e sera realizado uma avaliacdo econdmica do tipo custo-efetividade. [..]

B. Local de estudo: O estudo sera realizado no Hospital Regional de Taguatinga (HRT), situado na QNC
Area Espedial n® 24 — Taguatinga Norte/Distrito Federal (DF) que faz parte dos hospitais da rede pablica de
salide do DF. De nivel secundario, conta com 343 leitos stivos na Internacdo e 22 ambulatdrios que
funcionam das 7h as 12h e das 13h as 18h.[...]

[-1

Apesar do site da sala de situagdo so demonstrar os dados detalhados do HRT de forma completa do ano
de 2017, o setor de faturamento e internag3o do hospital disponibiliza os dados de até trés meses antes do
periodo da solicitag3o, através de processo documentado apds a aprovag3o deste trabalho no CEP. Qutra
forma de solicitar esses dados é através do Servigo de Informagdes ao Cidad3o — SIC (GOVERNO DO
DISTRITO FEDERAL, [s.d.]). O acesso a informagdes produzidas e armazenadas pelo Estado é um direito
do cidad3o garantido pela Constituicdo Federal e no Distrito Federal, esse direito é regulamentado peia Lei
Distrital n® 4.990, de 12 de dezembro de 2012 (1250 DA REPUBLICA E 530 DE BRASILIA, 2012). O

Enderego: Rual do Bulhdes, 1480 - Témeo
Bairro: Mangunhcs CEP: 21041.210
UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO

Telefone: (212568.2863 Fax: (21)2568.-2863 Email: cep@ensp fiocruz be

Pagrm e W

56



ESCOLA NACIONAL DE SAUDE

PUBLICA SERGIO AROUCA - ‘GRBran -
ENSP/ FIOCRUZ

ano de 2019 foi escolhido por ser o mais préximo da formulagdo do projeto, além de ser um intervalo de
tempo consideravel dentro da estatistica.

Continuacdo do Parecer. 4308 845

Critérios de inclus3o: Pacientes adultos com idade maior ou igual a 20 anos, infernados por mais de 48
horas no HRT no ano de 2019 devido ao o diagnéstico de infarto agudo do miocardio.

Critérios de exclus3o: Pacientes cujo motivo da internagdo ndo foi IAM, mesmo tendo apresentando o
quadro durante a internagdo por outro motivo.

* Coleta de dados: Dados primdrios coletados da andlise dos prontudrios de pacientes com internacdo de
mais de 48 horas com o diagndstico de |IAM no ano de 2019. Os dados coletados serdo sexo, definido por
feminino ou masculino; idade no formato dd/mm/aaaa (dia do nascimento com dois algoritmos/més do
nascimento com dois algoritmos/ano do nascimento com quatro algoritmos); para avaliar o seguimento ou
ndo ao protocolo: dosagem de glicemia plasmatica nas primeiras 48 horas da internac3o, reconhecimento
de glicemia alterada, considera de jejum 140mg/dL ou aleatdria 180 mg/dL até 72 horas apds internacdo
elou descrigdo de DM prévio no prontudrio na internacdo atual até 48 horas da internacg3o, prescric3o de
insulina em dose fixa para pacientes com glicemias mantidas acima de 180mg/dL até 24 horas apds o
reconhecimento do diagnéstico, realizac3o de insulina nas doses fixas, pacientes com hiperglicemia intra-
hospitalar com hemoglobina glicada dosada, pacientes com DM prévio com hemoglobina glicada dosada se
ndo houver recente, considerada até 03 meses antes, forma de tratamento instituido (insufina fixa ou de
resgate), realizacdo de perfil glicémico, prescricio da correc3o da hipoglicemia, reavaliagdes periddicas do
perfil glicdmico para adequac¢3o das insulinas, descrig3o das metas de glicemia para o paciente; desfechos
clinicos: tempo total de internac3o, presenca de infecgdo hospitalar considerada se o diagnéstico for apds
48 horas de intermacdo ou paciente com histdrico de cuidado prévio em instituicdes de sadde (inclui todos os
hemodialise) ou se procedimento invasivo 48horas ou internacdo prévia até 90 dias, eventos de hipoglicemia
em numeros por paciente e valores de cada evento de hipoglicemia, mortalidade; custos: visitas ao leito ou
reavaliagdes de profissionais da saGde devido evento de hipoglicemia, visitas ao leito ou reavaliagbes de
profissionais da sal(ide devido evento de hiperglicemia; custos diretos (insulina, fitas de glicosimetro) (Anexo
1).
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* Fontes de informagdo: Dados coletados do prontudrio eletrénico dos pacientes, sistema Trakcare da
Secretaria de Salide do Distrito Federal, bem como das prescrigies também eletronicas.

* Periodo de estudo: Coleta de dados de outubro de 2020 a janeiro de 2021_[.. ]

» Avaliagdo econdmica: apos a coleta de dados, serd desenvolvido um estudo de custo-efetividade, no qual
se comparara trés estratégias (em acordo, acordo parcial ou desacordo com a condug3o do posicionamento
da SBD 2015) em termos de custos e desfechos em salde (tempo de internagdo, presenca de infecgdo
hospitalar, eventos de hipoglicemia e microcusteio com insumos e recursos humanos) no horizonte temporal
relacionado com o tempo médio da internag3o na perspectiva do hospital. O desenvolvimento seguird as
diretrizes metodoldgicas para elaboragdo de avaliagio econdmica publicadas pelo Ministério da Sadde
(MINISTERIO DA SAUDE, 2014).

Foi escolhida a avaliag3o de custo-efetividade, pois dentre os quatro tipos
diferentes de avaliag3o esta é a que utiliza desfechos concretos da pratica dinica. no caso deste estudo o
tempo de internag3o, a presenca de infecg3o hospitalar e eventos de hipoglicemia

* Andlise e Interpretacdo dos Resultados: Para a analise dos dados, ser3o realizadas comparagdes entre as
diferengas de proporgbes nas distribuigdes de frequéncia de varidveis categdricas de interesse utilizando o
Teste do Qui-quadrado ou Teste Exato de Fisher (se aplicavel) atribuindo-se significancia estatistica aos
valores de p<0.05. Para varidveis continuas serdo realizadas medidas de tendéncia central e medidas de
dispers3o, sendo utilizado o teste t de Student para avaliar diferengas estatisticas entre os valores médios e
acordo com as varidveis

analisadas. Todas as anadlises dos dados e construgdo dos graficos serdo realizadas por meio do software
estatistico SPSS 21.0 (Statistical Package for Science — Chicago,IL, 2008).”

Tamanho da Amostra no Brasil: 200

Objetivo da Pesquisa:
"Objetivo gerak:
Avaliar o custo-efetividade da orientag3o da SBD para “Controle da Glicemia no Paciente
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Hospitalizado™ entre os pacientes internados por infarto agudo do miccardio com hiperglicemia no Hospital
Regional de Taguatinga no ano de 2019,

Continuacdo do Panecer. 4.308. 845

Otbjetives especificos:

- Descrever os desfechos de tempo de internagdo, infecgdo hospitalar e hipoglicemia entre os pacientes
internados por 1AM no HRT no ano de 2019 nos grupos: pacientes com hiperglicemia que 580 conduzidos
em acordo, acordo parcial e desacordo com o posicionamenio da SBD 2015 “Conitrole da Glicemia no
Paciente Hospitalizado™ e nos que ndo apresentam hipenglicemia.

- Analisar 0 custo com doses de insulinas, fitas de glicosimetro e visitas extras ao leito de profissional da
salde para avaliar hiperglicemia ou hipoglicemia entre os pacentes internados por 1AM no HRT no ano de
2019 nos grupos: pacientes com hiperglicemia gue s8o conduzidos em acordo, acordo parcial e desacordo
com o posicionamento da SBD 2015 “Controde da Glicemia no Paciente Hospitalizado™ "

Avaliag3o dos Riscos e Beneficios:
A pesquisadora avaliou os riscos e beneficios como:

"Riscos:

Riscos de expor agdes inapropriadas de profissionais da salde, ressaltando gue toda individualidade sera
resguardada. Acs participantes ha os riscos do manuseio das informagies contidas no prontusnos e tudo
serd feito para manter o sigilo.

Baneficios:

Beneficos para os individuos gque futuramente venham internar nesta instiluicio para que o diagndstico de
hiperglicemia intra-hospitalar seja o mais precoce possivel e as condutas referentes a ele sejam tomadas de
forma apropriada e no tempo oportuno, a fim de minimizar as complicagbes de sadde. Otimizar o recurso
piblico para a Sadde.”

Comentdrios e Consideragies sobre a Pesquisa:

0 protocolo de pesquisa apresenta todos os elementos necessarios e adequados & apreciagSo élica e as
pendéncias emitidas no parecer anterior foram atendidas.

Consideragbes sobre os Termos de apresentac3o obrigatdria:

Para elaboragdo deste parecer de aprovagdo, foi analisado o Formulario da Plataforma Brasil nomeado
PB_INFORMACOES BASICAS_DO_PROJETO_1807977.pdf, postado em 21/00/2020.
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Na apresentac3o inicial foram apresentados e APROVADOS os seguintes documentos, postados na
Plataforma Brasil:

- Folha de Rosto gerada pela Plataforma Brasil assinada pela pesquisadora responsavel, arquivo nomeado
“Folha_rosto_assinada pdf”, postado em 17/08/2020;

- Projeto de Pesquisa na integra, nomeado "Projeto_mestrado.docx”, postado em 12/08/2020;

- Formulario de Encaminhamento nomeado "Form_encaminhamento_copia_assinada.jpg”. postado em
17/08/2020.

- Ha, também, o arquivo nomeado "“form_encaminhamento_copia_limpa.doc”, postado em

12/08/2020 (ndo ha assinatura);

- Cronograma, nomeado "CRONOGRAMA docx”, postado em 12/08/2020;

- Planilha de orgamento, nomeado "ORCAMENTO.docx”, postado em 12/08/2020;

- Instrumento de coleta de dados, nomeado “INTRUMENTO_COLETA_DADOS .docx”, postado em
12/08/2020;

Para responder as pendéncias do parecer anterior, o pesquisador anexou os seguintes documentos 3
Plataforma Brasil, os quais foram aprovados:

- Termo de anuéncia da instituicdo coparticipante Hospital Regional de Tagustinga, nomeado
"Termo_anuencia_modificado.pdf”, postado em 21/09/2020;

- TCUD assinado pela pesquisadora responsavel, nomeado "TCUD_modificado.pdf”, postado em
21/09/2020;

- Formulario de resposta as pendéncias do CEP/ENSP, nomeado "formulario_resp_pend_4256127 .doc”,
postado em 21/09/2020;

-Oficio da ENSP sobre tramitaco de folho de rosto sem assinatura, nomeado “aut_ENSP_pdf”, postado em
21/09/2020.

Recomendacdes:
Nso ha
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Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
O CEP/ENSP considera que o profocolo do projeto de pesquisa ora apresentado contempla os quesitos
éticos necessarios, estando apto a ser iniciado a partir da presente data de emiss3o deste parecer.

Continuacio do Parecer 4.308.845

Obs: Projeto com Instituic3o Coparticipante registrada na Plataforma Brasil devera aguardar a emiss3o do
parecer de aprovacdo do respectivo CEP para que possa ser iniciado no referido campo de pesquisa.

Para elaborac3o deste parecer, as pendéncias emitidas no parecer consubstanciado nimero 4.256.127, em

1- Corrigir o TCUD de forma que a data de coleta de dados n3o se confunda com a data dos dados a serem
coletados {dados de 2019)

Resposta da pendéncia 1:

O TCUD foi modificado de forma que a data da coleta dos dados ndo se confuda com a data dos dados
produzidos, que foi no ano de 2019, da seguinte forma:

“Esclareco que os dados a serem coletados se referem ao diagndstico de diabetes, uso de insulinas, tempo
de internag3o, ocorréncia de infecgdes hospitalares e custo com medicagdes, insumos e recursos humanos,
relacionados aos pacientes internados com diagndstico de infarto agudo do miocardio no periodo de
01/01/2019 a 31/12/2019.7

Ha algum documento anexado para a pendéncia 1?
( x ) sim. Inserir o nome do arquivo postado na plataforma: TCUD_modificado

Andlise do CEP: pendéncia atendida.
2. Sobre o termo de anuéncia:

2.1. Embasar a redagao do termo na Resolug3o 580/2018;
2.2. Retirar o logotipo da ENSP/Fiocruz, uma vez que se trata de documento emitido pela

Enderego: Rual Bulhdes. 1480 - Téneo
Bairro: Mangunhos CEP: 21041210
UF: Ry Municipio: RIO DE JANEIRD

Telefone: (21)2558.2863 Fax: (21)2508.2863 Exmail: cep@ensp fiocrnuz be
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ESCOLA NACIONAL DE SAUDE

PUBLICA SERGIO AROUCA - %ﬁﬂm
ENSP/ FIOCRUZ

instituicio que dara a anuéncia;
2.3. Retirar a inscrigcio "Anexo 2° do documento e o ndmero da pagina;
2.4 Incluir o CEP/ENSP na apreciacio éfica do projeto.

Contiriadcdo da Panecer 4. 308 B85

Resposta da pendéncia 2-
Feito modificagies no termo de anuéncia com a retirada do logotipo da ENSPiFiocruz, do termo anexo 2 &
da pagina. Induido as recomendacies da Resolugio 5802018 e o CEF/ENSP na apreciacio do projeto.

Ha algum documenio anexado para a pendéncia 27
[ = ) sim. Inserir o nome do arquivo postado na plataforma: Termo_anuencia_modificadio
ATEMCAD RELATOR:

Analise do CEF: pendéncia atendida

Consideragdes Finais a critério do CEP:
ATEMCAD:

**CAS0 DCORRA ALGUMA ALTERAGAQ NO FINANCIAMENTO DO PROJETO ORA APRESENTADO
(ALTERAGAD DE PATROCINADOR, COPATROCINIO, MODIFICACAD NO ORCAMENTO). O
PESQUISADOR TEM A RESPONSABILIDADE DE SUBMETER UMA EMENDA AD CEP SOLICITANDO
AS ALTERACOES MECESSARIAS. A NOVA FOLHA DE ROSTO A SER GERADA DEVERA SER
ASSINADA NOS CAMPOS PERTINENTES E A VIA ORIGIMAL DEVERA SER ENTREGLUE NO CEP.
ATEMTAR PARA A NECESSIDADE DE ATUALIZACAD DO CRONOGRAMA DA PESOUISA

CASO O PROJETO SEJA CONCORRENTE DE EDITAL, SOLICITA-SE ENCAMINHAR AQ CEP, PELA
PLATAFORMA BRASIL, COMO NOTIFICACAD, O COMPROVANTE DE APROVACAD. PARA ESTES
CASDS, A LIBERAGAD PARA O INICIO DO TRABALHO DE CAMPO (COLETA DE DADOS,
ABORDAGEM DE POSSIVEIS PARTICIPANTES ETC.) ESTA CONDICIONADA A APRESENTACAD DA
FOLHA DE ROSTO, ASSINADA PELO PATROCINADOR, EM ATE 15 (QUINZE) DIAS APOS A
DIVULGACAD DO RESULTADO DO EDITAL AO QUAL O PROJETO FOI SUBMETIDO.***

Enderspoc  Fum Leopoido Bulbdes. 14580 « Temeo

Bairro:  Mangurhos CEP: 21041200
UF: Rl Municipio: RI0 DE JANEIRD
Telefone: 2125082883 Fax: (2125082863 E-mail: cepiensp fiocruz br
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Continuacio do Parecer 4308 845

Verifique o cumprimento das observactes a seguir:

1* Em atendimento a Resolugdo CNS n® 466/2012, cabe ao pesquisador responsavel pelo presente estudo
elaborar e apresentar ao CEP RELATORIOS PARCIAIS (semestrais) e FINAL. Os relatérios compreendem
meio de acompanhamento pelos CEP, assim como outras estratégias de monitoramento, de acordo com o
risco inerente 3 pesquisa. O relatdrio deve ser enviado pela Plataforma Brasil em forma de "notificacdo™. Os
modelos de relatdrios (parciais e final) que devem ser utilizados encontram-se disponiveis na homepage do
CEP/ENSP (https://cep.ensp_fiocruz.br/), em: pesquisa projetos de pesquisa documentos necessarios.

2* Qualquer necessidade de modificag3o no curso do projeto devera ser submetida & apreciacdo do CEP,
como EMENDA. Deve-se aguardar parecer favordvel do CEP antes de efetuar a/s modificag3o/Ges.

3* Justificar fundamentadamente, caso haja necessidade de interrupgdo do projeto ou a ndo publicacdo dos
resultados.

4* O Comité de Etica em Pesquisa n3o analisa aspectos referentes a direitos de propriedade intelectusl e a0
uso de criagdes protegidas por esses direitos. Recomenda-se que qualguer consulta que envolva matéria de
propriedade intelectual seja encaminhada diretamente pelo pesquisador ao Nideo de Inovag3o Tecnologica
da Unidade.

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacdo
Informagoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 21/09/2020 Aceito
do Projeto ROJETO 1607977 pdf 17:48:28
Qutros aut_ENSP.pdf 21/09/2020 |FLAVIENE ALVES Aceito
17:48:25

Qutros formulario_resp_pend_4256127 .doc 21/08/2020 Aceito
14:51:51

Outros TCUD_modificado.pdf 21/09/2020 Aceito
14:24:49

Enderego:  Rua Leopoido Bulhdes, 1480 - Téneo

Bairro: Manguinhos CEP: 21041.210

UF: RJ Municipio: RIO DE JANEIRO

Telefone: (21)2508.2863 Fax: (2112558.2863 Exmail: cep@ensp fiocruz be
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ESCOLA NACIONAL DE SAUDE
PUBLICA SERGIO AROUCA - RloboRorme
ENSP/ FIOCRUZ
Continuagio do Panecer. 4.308.B45
Declaragio de Termo_anuencia_modificado. pdf 210872020 |FLAVIENE ALVES Aceito
concordancia 14:21:51__|DO PRADD ROMAMNI|
Folha de Rosto Folha_rosto_assinada.pdf 170872020 |FLAVIEME ALVES Aceito
17:26:18 DO PRADO ROMANI
Outros Form_encaminhamento_copia_assinadal 17082020 |FLAVIENE ALVES Aceito
ipg 17:25:54  |DO PRADOD ROMAMNI
Dutros form_encaminhamento_copia_limpa.doc] 120082020 |FLAVIENE ALVES Aceito
21:11:58 D0 PRADO ROMANI
Dutros INTRUMENTO_COLETA_DADOS.docx | 120082020 |FLAVIENE ALVES Aceito
21:08:00 DO PRADD ROMAN
Orgamento ORCAMENTO.docx 120872020 |FLAVIENE ALVES Aceito
21:05:10 DO PRADD ROMARN)
Cronograma CROMOGRAMA. docx 120872020 |FLAVIEME ALVES Aceito
21:04:54 | D0 PRADO ROMANI
Projeto Detalhado /' | Projeto_mestrado.docx 12/08/2020 |FLAVIEME ALVES Aceito
Brochura 21:04:19 | DO PRADO ROMAN)
Unvestigador

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Mecessita Apreciagao da CONEP:

Mao

RID DE JANEIRO, 28 de Setembro de 2020

Assinado por:
Jennifer Braathen Salgueiro
{Coordenador{a))

Emdereco:  Fua Leopoido Bulbdes, 1480 - Tereo

Bairro: Mangunhos

CEP: 21.041-210

e B Municipio: RIO DE JANEIRD

Telefone: |212508. 2883

Fax: (212558-2883

E-mail: cepi@ensp fiocnur br

Pagrm ¥Wide T

64



ANEXO B - PARECER DO CEP DA FEPECS

FUNDACAQ DE ENSINO E
A weeimmase PESQUISA EM CIENCIAS DA wﬂlﬂ
- S SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP
Elaborado pela Instituicéo Coparticipante
DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: AVALIACAD DE CUSTO-EFETIVIDADE DE UM PROTOCOLD DE HIPERGLICEMIA
EM PACIENTES INTERNADOS COM INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO EM UM
HOSPITAL PUBLICO DO DISTRITO FEDERAL

Pesquisador: FLAVIEME ALVES DO PRADO ROMANI

Area Tematica:

Versdo: 3

CAAE: 36T01020.9.3001.5853

Instituicio Proponente: HOSPITAL REGIOMNAL DE TAGUATINGA - HRT
Patrocinador Principal: Financiamento Praprio

DADOS DO PARECER
Nuimero do Parecer: 4 630 367

Apresentacao do Projeto:

Trata-se de terceira versao de projeto apresentado por aluna do mestrado profissional da Fiocruz para
"AVALIACAD DE CUSTOEFETIVIDADE DE UM PROTOCOLO DE HIPERGLICEMIA EM PACIENTES
INTERNADOS COM INFARTO AGUDO DO MIOCARDIO EM UM HOSPITAL PUBLICO DO DISTRITO
FEDERAL".

Informagles retiradas do PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO 1539808 pdf postado em
16/03/2021

Introducso:

“0 diabetes mellitus (DM) & uma doenga que apresenta alta prevakéncia, com estimativa no mundo de 463
milhbes de adultos acometidos de acordo com o International Diabetes Federation (IDF) de 2019. Estudos
relatam que pessoas com DM apresentam maiores texas de hospitalizacio em comparagio Com 05 Que NSo
tém a doenga, além de maior duragdo da mesma para um mesmo problema de salde A hipenglicemia
durante a internagio & frequente, podendo acometer até 38% dos pacientes internado. O custo com as
internacfes neste grupo de pacientes é maior. Ha os profocolos das socledades médicas para o awxdlio no
controle da hiperglicemia intra-hospitalar, porém =80 seguidcs parcialmente ou N&o o 580.°

Encleregn:  SMHN 03, Conpumin &, Bioo 1, Bdifion FEFECS, Témen, Sala CEP

Bairrm:  ASA NORTE CEP- TO.T10-807
UF: OF Municipio: BRASL
Tedafone: 51 2017-1145 Esmail- cenfiferecs. sdubr
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FUNDACAOQ DE ENSINO E
weremiemase PESQUISA EM CIENCIAS DA W
- SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF

Cortlinuagia do Parecar: 4,630 367

Hipdtasa:

“A manuten;do do uso de insulina para comegao da hiperglicemia de forma pontual. tembém chamada de
sliding scale insulin (551) no intra-hospitalar & assunto discutido em diversos papers e sob diferentes Gticas
na busca do entendimento para & continuidade da sua pratica, [@ gue ha mais de 50 anos vanos editonais

desencorajam o seu uso. Ha evidéncias cientificas robustas de gue o esguema de nsulina basal/bolus,

preconizado pelos protocolos tem supenondade em desfechos clinicos e de custo.”

Metodologia Proposta:
“Estudo observacional, com andlise de dados primérios de prontusrio. Retrospectivo e quantitative com
avaliagdo econdimica do tipo custoefetividade.®

Critério de Indusso:
“Pacentes adultos com idade mador ou igual a 20 anos, intemados por mais de 48 horas no HRT no ano de
2019 devido ao o diagndstico de infarto agudo do miocandio_®

Critério de Exclusso:
“Pacientes cujo motive da internag8o ndo foi LAM, mesmo tendo apresentando o quadro durante a
internaglo por outro motivo.®

Objetivo da Pesquisa:
Informagfes retiradas do PB_INFORMACOES BASICAS DO _PROJETO 1639858 pdf postado em
16/03/2021

“Avaliar o custo-efetividade da onentacio do protocolo da Sociedade Brasileira de Diabates para "Controle
da Glicemia no Paciente Hospitalizado” entre os pacientes intemados por infarto agudo do miocdrdio com
hiperglicemia no Hospital Regional de Taguatinga no ano de 20187

Nbictiv .

“Descrever os desfechos de tempo de internaglo, infecgio hospitalar e hipoglicemia entre os pacientes
internados por 1AM no HRT no ano de 2019 nos grupos: pacientes com hipenglicemia

Enderegn:  SMHN 02, Conpmin A, Biooo 1, Edfion FEFECS, Témen, Sala CEP

Bairro:  ASA MORTE CEP- To710-507
UF: DF Municipio: BRASL
Tedafone:  (612017-1145 Esmail: ceniifepecs. edubr
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) .. . i SAUDE/ FEPECS/ SES/ DF
Continuaco do Parecar. 4,630 367

que s8o conduzidos em acordo, acordo parcial e desacordo com o posicionamento da SBD 2015 “Controle
da Glicemia no Paciente Hospitalizado” e nos que n&o apresentam hiperglicemia. Analisar o custo com
doses de insulinas, fitas de glicosimetro e visitas extras ao leito de profissional da salde para avaliar
hiperglicemia ou hipoglicemia entre os pacientes internados por IAM no HRT no ano de

2019 nos grupos: pacientes com hiperglicemia que sdo conduzidos em acordo, acordo parcial e desacordo
com o posicionamento da SBD 2015 “Controle da Gicemiz no Paciente Hospitalizado™ *

Avaliacdo dos Riscos e Beneficios:
Informagdes retiradas do PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_PROJETO_ 1639898 pdf postado em
16/03/2021

Riscos:

"Riscos de expor agbes inapropriadas de profissionais da sadde, ressaltando que toda individualidade serd
resguardada. Aos participantes ha os riscos do manuseio das informagdes contidas no prontudrios e tudo
sera feito para manter o sigilo.”

Beneficios:

"Beneficios para os individuos que futuraments venham intemar nesta instituicio para que o diagndstico de
hiperglicemia intra-hospitalar seja o mais precoce possivel e as condutas referentes a ele sejam tomadas de
forma apropriada e no tempo oportuno, a fim de minimizar as complicagdes de salde. Otimizar o recurso
puablico para a Sadde.”

Comentarios e Consideragbes sobre a Pesquisa:

Apresentou o TCLE, Emenda solicitando slterac3o dos nimero de participantss no Projeto Bésico.
Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatoria:

O Parecer Consubstanciado CEP-FEPECS n’4.585.553 apontou as seguintes pendéncias:

1- Quanto a dispensa de TCLE:

A pesquisadora alega em sua carta de resposta as pendéncias que: *- A coleta de dados se dara de forma
retrospectiva. Os dados de interesse foram produzidos em 2019. Apds a alta hospitalar, os pacientes
tendem a ndo retomar ao hospital por diversos motivos: ndo ha suporte de ambulaténo de cardiologia no
Hospital Regional de Taguatinga que receba todos os pacientes internados; como ressaitado na versdo
onginal do projeto, os pacientes sio de diversas localidades, inclusive

Enderego: SMHN 02, Conpnto A, Bloco 1, Edfiicio FEPECS, Teeeo, Sala CEP
Balrro: ASANORTE CEP: jo710-507
UF: OF Municiplo: BRASLIA

Telefone: (512017.1145 Emait cepf@fepecs. edubr
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de outras

umidades federativas; nao ha contato entre 8 pesguisadora (médica endocrinologista) e

0s pacientes, pois a intemagao ocomeu em 2019 e o motivo (infarto Agudo do Miocardio) néo € do manejo
da especialidade & gue fago parte; - Ressalto que os dados produzidos s80 disponiveis 80 acesso medico e
como senidora médica endocrinologista da SES/DF tenho livre acesso a tais; - O ndmero de parficipantes
consentidos pelos motives expostos pode ser extremamente reduzido e causar impacto significativo na
andlise dos dados.” Cabe esclarecer 4 pesgquisadora que o fato de ser médica, lhe garanie o aCess0 B0S
dados dos pacientes para o exercicio da sua funco assistencial & ndo para realizacao de pesguisas S8m o
conhecimento dos pacientes. Os dados dos prontuancs pertencem aos pacentes 8 08 mesmos tem o direito

de Cconsentir ou NS0 0 58U USO &M pesguisas, j8 que & intermacao se deu com objetivo assisténcial.

Salientamos ainda gue foi solicitado & pesquisadora, no parecer antenor, 8 apresentacio do TLCE e que
seja justificedo formalmente os TCLE que néo puderem ser obtidos, de modo & diminuir o impacio sob o
nimero de casos a serem estudados. - Solicitamos a apresentagao do TCLE, considerando o exposto

- Resposta: *0 TCLE foi elaborado e anexado na Plataforma Brasil conforme solicitado. Tendo em vista a
pandemia pelo SARS COV 2 vivenciada no mundo & o nsco do contagio para este vins com a presenca
fisica dos participanies para o consentimento, a¢io

respaldada pelo posicionamento da COMEP atrawés do OFICIO CIRCULAR N° 2202 WCOMEP/SECHNSMS
die 24 de fevereiro de 2021 - Assunto: Onentagbes para procedimentos em pesquisas com gqualguer etapa
am ambiente virtusl; solicitamos que

este procedimento seja reslizado de forma online.”

- Andlise: pendénca atendida

2) A pesguisadora informou gue n&o fioi possived alterar o ndmero de participantes do

grupo.

- Resposta: foi postado o documento "“Emenda.pdi™ que solicita “Mo campo “Grupos em gue serdo divididos

os participantes da pesquisa neste centro® trocar de 0 para

Enderego:  SMHN 02, Conpunio A, Biooo 1, Eddios FEPECS, Témen, Saia CEP

Bairro: ASA NORTE CEP: fo710-507
UF: DOF Municipio:  BROASLLL
Tedafona: |61 2017-1145 Esmail: cenfifepecs.edubr
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200 participantes com consulta de prontuanos.®

- Andlise: pendéncia atendida

3) Lembramos & pesquisadora que a coleta de dados sd pode ter inicio apds a aprovacio do projeto por
este CEP.

- Resposta: “A pesquisadora estd ciente e de acordo que & coleta dos dados comegard

somente apds 8 aprovagao deste CEP, reafirmando assim seu compromisso COM 8 pesguisa @ 85 normas
éticas que permeiam a8 mesma. Entende ser um momento atual dificl vivido por todos, por isso a8
pesquisadora aguarda ansiosamente pela aprovagio do CEPIFEPECS para inicio da coleta dos dados.®

- Andlise: pendéncia atendida

Recomendacdes:
Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequag des:
Projeto aprovado.

* 0 pesquisador assume o COMpromisso de garantr o sigilo gue assegure o anonimato e a prvacidade dos
participantes da pesquisa e a confidencialidade dos dados coletados. Os dados obtidos na pesguisa
dewerfo ser utilizados exclusivamente para a finalidade prevista no seu protocolo.

** 0 pesquisador devera encaminhar relatdno parcial e final de acordo com o desenvolvimenio do projeto da
pesquisa, conforme Resolucao CHNSMS n® 466 de 2012,

*** Considerando & pandemia (COVID-19), reiteramos que sejam obedecidas as orentagdes vigentes do

Governo do Distrito Federal (quanto & limitagdo de acessos, isolamentos sociais e circulagdes
desnecessarias em ambientes gque possam gerar Nscos a0 pesquisador & B0s participantes da pesguisa).

Enderego:  SMHN 03, Conpunio A, Bloo 1, Edéioo FEPECS, Temen, Sala CEP

Bairro:  ASA MORTE CEP- TOT10-507
UF: OF Municipin:  BRASIL
Tedafone: 51 2017-1145 E-mail: cenfifepecs. edubr
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Continuacdo do Parecer 4 630 367

Tipe Documento Arquivo Postagem Autor Situac3o
Informacoes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS DO_P | 16/03/2021 Acsito
do Projeto ROJETO 1630898 pdf 135285
Outros Emenda.pdf 16/03/2021 |FLAVIENE ALVES Acsito

13:51:45 |DO PRADO |
Outros Resposta_pendencias_assinado.pdf 16/03/2021 |FLAVIENE ALVES Acsito
13:48:37 |DO PRADOR ‘
TCLE/ Termos de | TCLE.doc 16/03/2021 |FLAVIENE ALVES Acsito
Assentimento / 1346:19 |DO PRADO
Justificativa de
Auséncia
Cronograma CRONOGRAMA _novo.docx 13/02/2021 |FLAVIENE ALVES Acsito
09:16:04 |DO PRADO ROMANI |
Fotha de Rosto Folha_rosto_assinada pdf 2511 LAVIENE cato
13220:21 __|DO PRADO ROMAN ‘
Outros Cumculo_Lsttes_Everton_Nunes.pdf 25/11/2020 |FLAVIENE ALVES Aceito
13:24:22 |DO PRADO ROMA ‘
Outros Curmriculo_Lsttes_Amaido_Couto.pdf 25/11/2020 |FLAVIENE ALVES Acsito
132343 _|DO PRADO ROMANI| ‘
Qutros Cumculo_Lattes_Flaviene_Romanipdf | 25/11/2020 |FLAVIENE ALVES Acatto
13223:07 _|DO PRADO ROMAN |
Declaracdo de Termo_concordancia pdf 25/11/2020 |FLAVIENE ALVES Acato
concordancia 13:00:17__|DO PRADO ROMA ‘
Outros Curmiculo_orientadora_Blzabeth_Morer | 17/11/2020 |FLAVIENE ALVES Acsito
2.pdf 21:20:04 DO PRADO ROMANI ‘
Qutros Termo_compromisso_pesquisador_assi | 17/11/2020 |FLAVIENE ALVES Acaito
nado pdf 211903 1DO PRADO ROMANI ‘
Qutros Termo_compromisso_pesquisador.doc 17/11/2020 |FLAVIENE ALVES Aceno
21:18:48 DO PRADO ROMAN
Outros Carta_encaminhamento_projeto_assina | 17/11/2020 |FLAVIENE ALVES Acsito
% 21:17:29 _|DO PRADO ROMANI|
Outros _encaminhamento_projeto.doc 17/11/2020 |FLAVIENE ALV CEito
21:17:12 DO PRADO ROMANI| ‘
Outros aut_ENSP pdf 21/09/2020 |FLAVIENE ALVES Acsito
17:46:25 _|DO PRADO ROMAN ‘
Outros formulario_resp_pend_4256127 doc 21/09/2020 |FLAVIENE ALVES Acsito
SHE 14:51.51 DO PRADO ROMANI|
Outros TCUD_modificado.pdf 21/09/2020 |FLAVIENE ALVES Acsito
14:24:49 |DO PRADO ROMANI ‘
Outros Form_encaminhamento_copia_assi 17/08/2020 |FLAVIENE ALVES Acsito
ipg 172554 |DO PRADO ROMA

Enderaco: SMHN 03, Conpunio A, Bloco 1, Edficio FEPECS, Terreo, Sala CEP

Balrro: ASA NCRTE
UF: OF
Telefone: (512017-1145

Municipio: BRASLIA
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Continuacio do Parecar: 4 830 367

Outros form_encaminhamento_copia_limpa.doc] 12/08/2020 |FLAVIENE ALVES | Aceito
21:11:58
Outros INTRUMENTO_COLETA_DADOS .docx FLAVIENE ALVES ¢
Projeto Detalhado /| Projsto_mestrado docx >
Brochura
investigador
Situagao do Parecer:
Aprovado
Necessita Apreciacao da CONEP:
Nao
BRASILIA, 05 de Abril de 2021
Assinado por:
Laiza Magalhdes de Aradjo
(Coordenador(a))
wgo:  SMHN 03, Conpunto A, Sioco 1, Eddicio FEPECS, Témeo, Saia CEP
Balrro:  ASA NORTE CEP- 70.710.507
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ANEXO C - TERMO DE ANUENCIA

Ministério da SaGde
FIOCRUZ
Fundagiio Oswaldo Cruz ;
Escola Nacional de Satde Piblica Sergio Arouce ﬂ
m Comitd de £tica em Pesquisa £ 8 8
Anexo 7= Termo de Anuéncia da instituigio o

L TERMO DE ANUENCIA INSTITUCIONAL

O Dr Wendel Antdnio Alves Moreira, diretor do Hospital Regional de Taguatinga ¢ o Dr Antonio Bosco
Mascarenhas responsivel pela chefia da Unidade de Endocrinologia estdo de acordo com a realizagdo, nesta
institui¢do, da pesquisa Avaliagio de custo-efetividade de um protocolo de hiperglicemia em pacientes
internados com infarto agudo do miocirdio em um hospital publico do Distrito Federal, de
responsabilidade da pesquisadora Flaviene Alves do Prado Romani, com a finalidade de avaliar o custo-
efetividade de um protocolo de hiperglicemia em pacientes internados com infarto agudo do miocérdio, com
previsio de inicio somente apés a APRESENTACAO do PARECER CONSUBSTANCIADO DE
APROVAGCAO emitido pelo CEP/FEPECS aos responsdveis pela pesquisa nesta instituigdo.

O estudo envolve:
() Realizag3o de entrevista/questionario ( ) Administragdo de medicamentos
( ) Procedimentos clinicos ou cirtirgicos ( x ) Pesquisa em prontudrios

( )Realizavﬁodeexunslabomoﬁnisoudchmgem ( )Outro

Opsquisadormpons&velinfonmqucopmje(odepesquacstisendoamlisadopeloCEP/FEPECSeuu
ciente que as etapas do estudo (coleta de dados) envolvendo a SES-DF ou Entidades Vinculadas,
somente poderio ser iniciadas ap6s aprovaglio pelo Comité de Etica em Pesquisa da Fundago de Ensino
€ Pesquisa em Ciéncias da Saide/FEPECS-DF e executadas conforme foi aprovado no projeto.

Brasilia, 04/08/2020,
Flavi ce Prado

. ==
Pesquisador Responsavel;
i i del A. A. MOREIRA

AsiMmporextmsodoucaﬁm%rfgwr Geral HRT
CPF: 666.599.651-49
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Responsivel da SES-DF ou Entidade Vinculada:

Assinatura ¢ carimbo (legivel)

o WS 2
Chefia responsével pela Unidade: b?fg!g"“"%ﬁ“ Anbouso 6. Mo orenly




