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Resumo

Introdug¢ao: A tecnologia tem avancado no tratamento de feridas em membros
inferiores. A circulagdo terminal e as comorbidades contribuem para a cronicidade de
feridas traumaticas. Na rede publica de saude, em que se trabalha com recursos
finitos, a alocacdo correta destes recursos ¢ seu racionamento ¢ uma necessidade.
Objetivo: Estabelecer um fluxograma de tratamento para pacientes portadores de
feridas traumaticas abertas em membros inferiores. Métodos: Levantamento de casos
operados com ferida traumadtica aberta em membros inferiores em hospital publico
terciario em 2015: 50 pacientes. Analisados dados eletronicos de reembolso por
internacao destes casos. O repasse médio por internacao hospitalar ao paciente com
ferida traumatica aberta de membro inferior foi de R$ 668,00. Paralelamente,
realizado levantamento em almoxarifado dos materiais disponiveis para curativo
destes pacientes, e seus custos. No almoxarifado e farmacia do Hospital Municipal
estavam disponiveis: papaina, colagenase, hidrogel, carvao ativado, hidrocoloide,
hidrofibra e alginato de célcio. Revisada a literatura sobre estes curativos e
desenvolvido protocolo de tratamento. Resultados: Foi desenvolvido protocolo de
tratamento na forma de Fluxograma para Alocacdo de Material de Consumo no
Tratamento de Feridas, e divulgado em palestras dentro do Hospital. Conclusao:
Desenvolvido fluxograma para tratamento de feridas traumaticas em membros
inferiores como ferramenta auxiliar na decisdo terapéutica de pacientes internados
com feridas em membros inferiores. Descritores: Ferimentos e€ LesOes, Saude

Publica, Economia Hospitalar.



Abstract

Introduction: Advances in technology have transformed lower limb traumatic
wound treatment. Terminal circulation and comorbities may contribute to turn acute
traumatic wounds into chronic wounds. When working with National Health
Systems, finite financial ressources is a reality, and correct allocation of these
ressources 1s needed. Objective: Establish an impatient dressing protocol for lower
limb traumatic wounds. Methods: Fifty patients with acute traumatic lower limb
wounds that underwent surgery were studied in a tertiary public hospital, in 2015.
Eletronic records of hospitalyzed patients reimbursements were analysed. Mean
repayment for each traumatic wound patient was R$ 668,00. Parallel to this study, a
hospital warehouse survey of the available wound dressings options and its costs was
performed. Available options for wound dressing on hospital warehouse were:
papain, collagenase, hydrogel, activated charcoal, hydrocolloid, hydrofiber, calcium
alginate. A literature review of these materials helped developing a treatment
protocol. Results: A protocol was developed in the form of a Flowchart. The
Flowchart was presented in lectures inside the Hospital. Conclusion: A Flowchart for
lower limb wound dressing was developed as an auxiliary tool for decision making
on inpatient wound dressing. Descriptors: Wounds and Injuries, Public Health,

Hospital Economics.
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1. Introducao

A tecnologia tem possibilitado avangos no tratamento de feridas
(NATARAJAN, 2000). Em membros inferiores, a circulagdo terminal, (FAGLIA,
2013) associada a comorbidades contribui para o surgimento de feridas e o retardo na
sua cicatrizacdo (SALOME, 2008). Fatores locais também podem contribuir para a
cronicidade de feridas traumaticas, como baixo nivel de fatores de crescimento e

aumento do exsudato compreendendo grande quantidade de enzimas destrutivas

(PHAECHAMUD, 2015).

De SOUZA et al. (2015), avaliaram pacientes com ulcera por pressdo em
diversas unidades de saude e trés hospitais através de questionarios de cognicao,
qualidade de vida e risco de desenvolver ulcera. Foram utilizados instrumentos
consagrados na literatura como o Mimi-Mental State Examination, o Short-Form 36 e
a Braden Scale. Observaram que pacientes portadores de tlcera apresentavam queda
em sua capacidade funcional, reforcando as estratégias de prevencado como

importante medida de saude publica.

Diversos medicamentos € materiais tem sido relatados para o uso em
ferimentos de membros, agudos e cronicos (MARTINEZ-ZAPATA, 2012; KOHTA,
2015). A absorcao de exsudato, a imunomodulagdo local e o estimulo a angiogénese

tém sido os principais mecanismos de acao envolvidos.

RODRIGUES et al. (2015), numa casuistica de 18 pacientes, comparou dois
agentes topicos em ulceras cronicas de membro inferior: o gel de papaina a 2% e o
gel de carboximetilcelulose. Obtiveram resultados semelhantes no que diz respeito ao
preparo do leito da ferida, com desbridamento quimico e diminui¢do de exsudato.

Porém, no grupo que usou a papaina 2%, agente topico de baixo custo, foi
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demonstrado maior area de epitelizagdao da ferida. Neste estudo, as trocas diarias de
curativos dos pacientes tiveram o material de consumo padronizado, com um tubo de

gel de cada grupo, gaze, atadura, fita adesiva e solucao salina a 0,9%.

AKHMETOVA et al. (2016), estudaram agentes topicos para controle do odor
desagradavel de feridas infectadas, responsavel pelo desconforto dos pacientes e
1solamento social. Nesta revisao da literatura, o carvao ativado, material altamente
poroso, aparece como material capaz de absorver diretamente gazes, bactérias e
liquidos. O mesmo pode ser incorporado a outras coberturas. A prata foi descrita
como agente neutralizador de odores de acdo indireta, através de suas atividades
antimicrobianas, contendo nanoparticulas que aderem a parede celular, aumentando

sua permeabilidade, e contribuindo para a destruicao bacteriana.

ZELEN et al. (2017), comparou prospectivamente o tratamento de 40 pacientes
com ulceras cronicas, divididos em dois grupos. O primeiro grupo, com o uso da
matriz dérmica acelular e o segundo, com o tratamento convencional, sendo este,
com troca diaria de curativos com colageno e alginato. Neste estudo, o grupo que
usou matriz dérmica, agente topico ndo padronizado na rede publica brasileira de

saude, obteve melhores resultados na epitelizacao de ulceras de pé superficiais.

Na rede publica de satide, em que se trabalha com recursos finitos, a alocagao
correta destes recursos e seu racionamento sdo uma necessidade. ARAUJO et al.
(2014), estabeleceram quatro tipos de estudos de avaliacdo econdmica: minimizador
de custo (o menor custo), custo-beneficio (recursos vs beneficios), custo-efetividade
(parametros clinicos e epidemioldgicos), custo-utilidade (recurso vs qualidade e
quantidade de vida - QALY). Os autores destacaram que hospitais brasileiros tém
gastos que excedem, em meédia, em 60% o repasse do SUS. Propdem que
instrumentos de utilidade validados como o SF-6D e o SF-36 sejam mais usados
como avaliadores de tratamentos e encorajam estudos para melhor alocagdo e

distribuicdo de recursos.



LOURES et al. (2015), numa coorte retrospectiva, avaliaram 110 pacientes
com fratura de bacia. Destes, 27 tiveram a cirurgia realizada precocemente (menor
custo 9800 reais, menor morbidade), e 83 tiveram a cirurgia realizada tardiamente
(maior custo 26700 reais, maior mortalidade intra-hospitalar). Pelos parametros

estudados, demonstrou-se como melhor o tratamento com cirurgia precoce.

Segundo De BOER (2014), traumatismos em membros inferiores constituem
grande parte dos atendimentos de pronto-socorro. Numa analise de custo
considerando pacientes hospitalizados e ambulatoriais, foi levantado o custo médio,
em euros, de $3461 para o tratamento emergencial de uma fratura de tornozelo. Os
custos porém foram diferentes no paciente idoso, com $6023 no homem idoso e
$10949 na mulher idosa. A distribuicdo dos custos se fez com 56% no intra-

hospitalar, 15% com reabilitacdo e 12% em fisioterapia.

SAEB et al. (2014), estudando casos de fratura de bacia, coletaram idade,
género, duracdo da internagdo, tratamento em unidade de terapia intensiva,
procedimentos médicos e diagndsticos. O custo médio levantado, em doélares, neste
estudo foi de US$ 774, sendo os custos com enfermaria 16,3%, cirurgia 54,6%,

implantes 26% e procedimentos diagnosticos 3,1%.

Embora autores tenham relatado alguns tratamentos como custo-eficazes
(PENNY, 2014), ndo ha um estudo atual de minimizag¢ao de custos envolvendo o
custo de internagdo do paciente brasileiro com ferida traumatica de membro na rede

publica brasileira de satde.

A possibilidade de se sistematizar um tratamento de baixo custo pode abrir
novas possibilidades para que o médico assistente possa entender quais as melhores
possibilidades para determinado doente, ¢ optar, conscientemente, por um material ou
uma cirurgia, entendendo o quanto cada opcdo onera o sistema publico de satde, o

convénio médico, o hospital e até mesmo, o paciente.
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2. Objetivo

Estabelecer um fluxograma de tratamento para pacientes portadores de

feridas traumaticas abertas em membros inferiores.
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4. Métodos

Foi realizado o levantamento de todos os casos internados e tratados pela
Equipe de Cirurgia Plastica da Universidade Federal de S3ao Paulo, em um dos
hospitais tercidrios na cidade de Sao Paulo, onde atua o Setor de Feridas da
Universidade Federal de Sdo Paulo (UNIFESP) - Escola Paulista de Medicina:
Hospital Municipal Arthur Ribeiro de Saboya (HMARS).

Todos os casos consecutivos de pacientes internados e tratados pela Equipe de

Cirurgia Plastica, durante o ano de 2015, tiveram os dados referentes ao repasse da

internagao levantados.

4.1 Comité de Etica

Este trabalho foi aprovado pelo Comité de Ftica em Pesquisa da UNIFESP,
Parecer n: 0932/2016 (Apéndice 1).

4.2 Critérios de Inclusao:

Pacientes internados e submetidos a tratamento cirargico para ferida traumatica

aberta de membros inferiores, sendo sua cirurgia realizada pela Equipe de Cirurgia

Plastica do Hospital Municipal Arthur Ribeiro de Saboya (HMARS)



4.3 Critérios de Nao Inclusao:

Ferimentos de outras etiologias que ndo traumaticas (exemplo: ulceras por
pressao)
Feridas de tratamento conservador

Queimaduras

4.4 Critérios de Exclusao:

Dados indisponiveis no sistema quanto ao repasse para determinado paciente

Pacientes transferidos durante a internacdo a outros hospitais

Apo6s aplicados os critérios de inclusdo e ndo inclusdo, segue-se as seguintes

fases do estudo.

la. fase: Rastrear o registro eletronico das cirurgias realizadas pela equipe de
cirurgia plastica no periodo estudado, disponibilizado no centro cirargico do hospital;

2a. fase: Separar os casos de tratamento de feridas traumaticas de membros das
demais patologias cirurgicas, dado também disponivel no registro eletronico de
centro cirdrgico;

3a. fase: Excluir casos de ferimentos de etiologia ndo traumatica;

4a. fase: Levantar o repasse eletronico do Sistema Unico de Saude aos casos

selecionados, dados disponibilizados no Setor Financeiro do hospital.



Pelos registros em centro cirurgico de feridas traumaticas abertas tratadas pela

Equipe de Cirurgia Plastica do HMARS, analisados retrospectivamente, foram

localizadas 61 cirurgias, realizadas em 50 pacientes, em 2015.

Estes 50 pacientes selecionados tiveram os dados eletronicos do repasse total

de suas internacdes computados e assim calculado o repasse médio por internacao ao

paciente com ferida traumadtica aberta de membros inferiores tratado pela Equipe de

Cirurgia Plastica (Tabela 1).

Em 2015, foram repassados ao HMARS, para as internagdes destes pacientes,

R$ 33.400,48. Desta forma, o calculo do repasse médio, por paciente, foi de R$

668,00 em valores de 2015.

TABELA 1: Levantamento eletronico do repasse do SUS

Paciente Repasse (R$)
1 4.481,23
2 604,57
3 618,94
4 601,46
5 604,57
6 521,74
7 1.036,40
8 820,86
9 521,76
10 657,15
11 356,80
12 521,76
13 380,80
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Paciente Repasse (R$)
14 365,76
15 604,57
16 521,75
17 356,81
18 543,08
19 365,77
20 543,08
21 365,76
22 521,77
23 887,54
24 604,58
25 521,77
26 521,77
27 887,54
28 356,81
29 521,77
30 887,54
31 365,77
32 604,58
33 887,54
34 543,08
35 887,54
36 521,77
37 365,77
38 365,77
39 356,81
40 908,85
41 1126,35
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Paciente Repasse (R$)
42 604,58
43 365,77
44 521,77
45 521,77
46 171,94
47 521,77
48 878,58
49 865,91
50 908,85

Total de R$ 33.400,48 repassados em 2015

4.5 Analise Estatistica

Somando-se os valores da tabela de repasse financeiro (n=50) obtém-se a
média de R$ 668,00, com desvio padriao de 589,70. Retirando os valores 20%
maiores ¢ 20% menores da tabela, obtém-se a média aparada de R$ 569,00 (n=30)

com desvio padrao de 119,40.

Estimando o custo médio de internagao destes pacientes especificos, € com os
resultados obtidos, foi elaborada uma sugestao de conduta, baseada em minimizagao
de custos, para eventual apresentacdao ao gestor do hospital.

Para elaborar o protocolo, divulgado em forma de fluxograma, foi realizado o
levantamento no Almoxarifado e na Farmacia do HMARS dos curativos
padronizados disponiveis para tratamento de feridas e seus custos unitarios (Quadros
1 e 2), disponiveis durante o periodo estudado, e pesquisada, segundo a literatura, a

melhor conduta para alocagdo deste material.
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QUADRO 1: Agentes Topicos disponiveis no almoxarifado e farmacia hospitalar

para tratamento de feridas

PRODUTO MEDIDA (g) PRECO UNITARIO (R$)
Papaina (em po) lg 3,93

Colagenase 30g 12,59

Hidrogel com Alginato (Curatec) 85g 14,97

QUADRO 2: Outros Curativos em forma de placas, que podem ser colocados

diretamente sobre as feridas ou com uma interface

PRODUTO MEDIDA (cm) PRECO UNITARIO (R$)
Curativo de carvao ativado com pratall10,5 x 10,5 cm 15,26
(ActCarbon) 10,5x 19 cm 31,96
Hidrocoldide (CurActive) 8al0x10al2cm 3,59
18a20x20a22cm 12,05
Hidrofibra (Aquacel) 10x 10 cm 44,25
15x15cm 70,11
Alginato de Célcio 5Sx5cm 3,81
10 x 10 cm 5,37
15x25cm 10,87

Apos desenvolvido o fluxograma, antes da sua implantagdo, foram planejadas

palestras de divulgagdo com a equipe de chefia de enfermagem das unidades do
HMARS.
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5. Resultados

5.1 Levantamento da Literatura para Construcio do Fluxograma

RAIMUNDO e GRAY (2008), em uma revisdao da literatura, buscaram
comparar os agentes topicos emolientes para curativo de queimaduras. Nesta
literatura, o desbridamento cirirgico ou enzimatico ¢ componente necessario ao
preparo do leito de feridas. Os dois tipos de desbridamento podem ser combinados ou
pode-se usar apenas o desbridamento enzimdtico em pacientes nao eleitos para
cirurgia.

O uso dos agentes papaina e colagenase ¢ hd muitos anos descrito por autores
como importantes a esta funcdo (SHI, 2010). A papaina ¢ apontada como agente
desbridante que remove enzimaticamente o tecido desvitalizado por dissocia¢do das
moléculas de proteina (RODRIGUES, 2015), e remove o material necrotico mais
rapidamente quando comparado a colagenase.

As propriedades antibacterianas do alginato de calcio e de sodio aparecem
presentes tanto nos agentes emolientes como nas placas de curativo seco e sdo
comumente usadas para tratar feridas exsudativas (THOMAS, 2000; DUTRA, 2017).

Para a necutralizacdo de odores nas feridas exsudativas a erradicacao da
infec¢do ¢ descrita sendo a principal acdo eficaz. Como adjuvante, pode-se langar
mao da neutralizacdo de odores descrita com o carvao ativado, que tem sua agdo na
absor¢do dos gazes responsaveis pelo odor fétido das feridas colonizadas
(AKHMETOVA, 2016). Entretanto, feridas demasiadamente exsudativas fazem com
que o exsudato desative o carvao e suas propriedades absortivas nas moléculas de
odor. Nestes casos, o hidrocoloide e a hidrofibra desempenham papel na absorcao

deste exsudato e seu uso pode ser realizado diretamente sobre as feridas (LIPMAN,
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2007), sendo a hidrofibra associada com atividades antibacterianas (PARSONS,
2016).

5.2 Construcio do Fluxograma

1. Definigdo de componentes
a. componentes de entrada do fluxograma: necrose/ fibrina para tecidos inviadveis;
granulagdo para tecidos vidveis
b. processamento: desbridamento cirurgico, desbridamento quimico, observagao
de exsudato, observacao de odor
c. componentes de saida do fluxograma: materiais de consumo
2. Ordenacao dos componentes
3. Colocagdo das setas para definir a dire¢do do fluxo de processos
4. Defini¢ao dos simbolos
a. quadrado para inicio e final do processo
b. losango para atividades
5. Definigdo de cor
a. amarelo: Tratamento para tecidos inviaveis
b. vermelho: Tratamento para tecidos viaveis

6. Montagem do fluxograma (Figura 1), realizado no programa AXURE
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Figura 1: Fluxograma para aloca¢do de material de consumo no tratamento de feridas

5.3 Divulgacio em Palestras

Em duas ocasides, no anfiteatro do HMARS, foram realizadas palestras
informativas sobre diagnostico de feridas e agdes dos materiais de consumo, com
apresentacdo do fluxograma. As palestras foram realizadas antes da implantagdo do

Fluxograma (Apéndice 2).

Palestra: Prevengdo e Tratamento de Feridas (fluxograma: tratamento para tecidos
viaveis/ inviaveis)

Datas: 01/04/2016 e 17/06/2016

Duragao: 60 min/aula cada palestra

Publico-alvo: Enfermeiros chefes de unidade de internagao

Numero de pessoas em cada palestra: 30
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DISCUSSAO



6. Discussao

O custo de internacao do paciente com ferida traumatica aberta em membros
pode ser estimado com base em algumas tabelas descritas na literatura. FLYNN et al.
(2009), com a ferramenta TCAT (Ferramenta de Analise de Custo de Tratamento) em
pacientes ambulatoriais. Esta ferramenta mede, entre outros pardmetros, as despesas
de pessoal. Entretanto, alguns custos no paciente cirirgico internado devem ser mais
detalhados e sdo dificeis de se precisar, como didria da equipe multidisciplinar,
alimentagdo, centro cirurgico e exames complementares. Sendo assim, encontrar um
numero exato para cada paciente constitui uma tarefa razoavelmente complexa.

Neste estudo, a populacdo que se submeteu a procedimento cirdrgico por
trauma agudo de membro inferior, em um hospital especializado em trauma,
localizado em um grande centro urbano como S3o Paulo, foi a escolhida para se
pesquisar o repasse em 2015. Esta amostra foi atendida e seguida pela Equipe de
Cirurgia Pléastica do hospital, e posteriormente a internacdo, seguida
ambulatorialmente.

Escolher o trauma agudo como unica etiologia para a presenga de ferida aberta
tem suas vantagens e desvantagens. Como desvantagem aparece uma amostra menor,
de apenas 50 individuos. GUEST et al. (2017), analisaram o custo do paciente com
ferida aberta de membro inferior em uma coorte retrospectiva de 2000 pacientes, no
Reino Unido. Porém, neste estudo, com valores estimados em 2013/2014, foram
aceitas multiplas etiologias de feridas cronicas. Mas como ponto em comum, o estudo
também se baseia em registros eletronicos.

Quando se busca a adequacao do tratamento ao repasse recebido pelo hospital,
muitas medidas podem ser adotadas. A informatizagdo dos prontuarios e a
implementacdo de visitas multidisciplinares, medida simples e efetiva, merecem
destaque (DUTTON, 2003; HILLESTAD, 2017). O desenvolvimento e divulgacao de

fluxogramas simples que permitem a equipe de enfermagem e a médicos nao
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especialistas em feridas ter mais liberdade em seus tratamentos racionaliza o emprego
de curativos, sincronizando suas trocas ¢ evitando a utilizacdo de materiais custosos
em casos desnecessarios.

O repasse de R$668 reais por internacdo de paciente com ferida aberta de
membro inferior pode ou nao ser suficiente. Em dados de 2008, o repasse do SUS ¢
insuficiente no Brasil para cobrir as despesas hospitalares (ARAUJO, 2014). E destas
diversas medidas a se adotar para uma possivel adequacdo, a construcdo deste
fluxograma foi o objetivo deste estudo.

A divulgacdo de fluxogramas em saide encontra seu lugar em artigos
cientificos, muitas vezes para ilustrar a distribuicao dos grupos do estudo e visibilizar
as etapas dos protocolos empregados, como no estudo de HEAL et al. (2006), que
construiram um fluxograma especificando seu protocolo de oclusdo de pequenas
feridas cirargicas e mensuragdo de parametros pos-operatorios de infeccdo.
SIDGWICK et al. (2015), construiram um fluxograma para emprego de agentes
topicos para feridas, como cha verde, Aloe Vera e vitamina E, mostrando o tratamento
para cada sintoma e sua agao.

A possibilidade de se desenvolver um fluxograma simples e adaptado a um
determinado hospital e seu material disponivel motivou este estudo e tem como
vantagem um estreitamento no relacionamento entre a equipe multidisciplinar
envolvida no cuidado ao paciente com trauma de membro inferior e possibilita, ao
médico clinico ou enfermeiro, direcionar o material adequado a cada tipo especifico
de ferida.

Fluxogramas podem ser customizados para a realidade singular de cada
hospital, e a sua aplicacdo simples os torna atraentes a diversos profissionais de
saude. A divulgacdo de fluxograma em curativos permite, também, que a equipe
assistente tenha conhecimento, em tempo real, do recurso disponivel ao tratamento. E
permite melhor cuidado, mesmo em outros tipos de feridas. Assim sendo, apos
desenvolvido, o fluxograma foi divulgado em palestras pelo hospital em questio.
Como beneficios adicionais, instiga a equipe assistente a aprofundar os
conhecimentos dos efeitos causados por cada agente topico ¢ ndo demanda tempo,
por apresentar um simples raciocinio.
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Diante de tantas enfermidades e diagnodsticos presentes nos pacientes
internados em uma enfermaria, torna-se necessario selecionar o que se afixa em cada
mural. Num hospital especializado em trauma, como o HMARS, que tem sua
arquitetura voltada para o atendimento multidisciplinar ao politrauma, com
tomografia, emergéncia, UTI, centro cirargico e ultrassonografia no mesmo andar,
padronizar o cuidado com feridas pode ser medida adicional em uma boa gestdo.
Permite a horizontalidade de tratamento por diferentes profissionais e aumenta o
holofote sobre a importancia no tratamento de feridas, principalmente as de etiologia

traumatica.

6.1 Impacto Social

A implementacdo de um fluxograma personalizado para tratamento de feridas
traumaticas visa, além da sistematiza¢do de conduta, evitar o desperdicio de material
de consumo para curativos em hospitais publicos.

A adequacao do tratamento do paciente internado com trauma agudo ao repasse
financeiro recebido pelo Hospital Municipal Arthur Ribeiro de Saboya permite que
mais pacientes sejam tratados, e a sistematizacdo de conduta pode diminuir dias de

internacao hospitalar.

6.2 Aplicabilidade

Maior coeréncia de conduta entre os profissionais envolvidos com o tratamento
dos pacientes internados com feridas, sendo que o paciente politraumatizado recebe
diariamente visitas multidisciplinares, ¢ a evolucdo das feridas constitui parte

integrante do diagndstico do paciente com trauma agudo de membro inferior.
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6.3 Perspectivas

O fluxograma desenvolvido neste estudo pode ser adotado por outros hospitais
municipais que utilizem os mesmos materiais de consumo. A sistematizagdo de
tratamento pode se estender a outros hospitais publicos e, até¢ mesmo, privados.

O fluxograma pode ser adotado em cursos de graduacdo em medicina e
enfermagem e cursos técnicos de enfermagem pelo MEC, ou mesmo, em outros

cursos de extensao e pds-graduacao.
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CONCLUSAO



7. Conclusao

Foi estabelecido fluxograma para tratamento de feridas traumaéticas
em membros inferiores como ferramenta auxiliar em decisoes

terapéuticas.
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A tecnologia tem possibilitado avango no tratamento de feridas. Em membros

inferiores a circulagéo terminal associada a comorbidades contribui para o surgimento de feridas e o retardo
na sua cicatrizacao. Araujo (2014) estabeleceu 4 tipos de estudos de avaliagao econdémica: minimizador de
custo (o menor custo), custo-beneficio (recursos vs beneficios), custo-efetividade (parametros clinicos e
epidemiolégicos), custo-utilidade (recurso vs qualidade e quantidade de vida - QALY). Nao ha um estudo
atual de minimizaca@o de custos envolvendo o custo de internacao do paciente brasileiro com ferida
traumatica de membro na rede publica brasileira de salde. A possibilidade de se sistematizar um tratamento
de baixo custo pode abrir novas possibilidades para que o médico assistente seja informado e possa
entender quais as melhores possibilidades para determinado doente.

Objetivo: Analisar o custo médio de internagao do paciente com ferida traumatica aberta em membros.
Método:

Levantamento em 2 hospitais terciarios de todos os casos consecutivos de pacientes internados e
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tratados pela Equipe de Cirurgia Plastica durante o ano de 2015. Andlise de dados referentes ao custo total
de internacao desses pacientes.

Objetivo da Pesquisa:

Hipétese: Seria o repasse do SUS suficiente para cobrir custos do paciente internado com ferimento aberto
em membros inferiores? Qual o valor estimado desse repasse? Quais as estratégias possiveis para obter
um orcamento mais preciso?

-Objetivo Primario: Analisar o custo médio de internacé@o do paciente com ferida trauméatica aberta em
membros.

- Objetivo Secundario: De posse destes dados, desenvolver uma estratégia de tratamento de baixo custo
para pacientes portadores de feridas traumaticas abertas em membros

Avaliacao dos Riscos e Beneficios:
Em relac@o aos riscos e beneficios, o pesquisador declara: - Riscos: Possibilidade de quebra de sigilo das
informacgdes de prontuario dos pacientes.

-Beneficios: Proporcionar informacéo correta e fornecer dados pera melhorar a gestédo hospitalar.

Comentarios e Considerag¢oes sobre a Pesquisa:
Trata-se de estudo com o objetivo académico de Mestrado, vinculado ao Departamento de Cirurgia Geral,
Campus Vila Clementino, com orientacao da profa. Dra. Eliziane Nitz de Carvalho Calvi.

TIPO DE ESTUDO: Sera realizado levantamento de todos os casos internados e tratados pela Equipe de
Cirurgia Plastica da Universidade Federal de Sdo Paulo em 2 hospitais terciarios na cidade de Sao Paulo,
onde atua o Setor de Feridas da Universidade Federal de Sao Paulo- Escola Paulista de Medicina:
LOCAL: Hospital Sao Paulo e Hospital Municipal Arthur Ribeiro de Saboya.

PARTICIPANTES: -Critérios de Inclusédo: dados de pacientes que tiveram tratamento cirargico realizado pela
Equipe de Cirurgia Plastica do hospital; - Critério de Exclusédo: ferimentos de outras etiologias que nao
traumaticas (exemplo: Ulceras por pressao, queimaduras) feridas de tratamento conservador
PROCEDIMENTOS: Todos os casos consecutivos de pacientes internados e tratados pela Equipe de
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Cirurgia Plastica durante o ano de 2015 terdo os dados referentes ao custo total de internagao levantados.
Além destes dados, um protocolo de dados dos pacientes, como
género, idade, dias de internagao foi coletado. -1a. fase: rastreamento do registro de cirurgias realizadas

pela equipe de cirurgia plastica -2a. fase: separados os casos de tratamento de feridas -3a. fase:

levantamento de prontuarios para excluir casos de outras etiologias -4a. fase: levantamento de custos dos
casos selecionados. - Estimando o custo

médio de internacao destes pacientes especificos e com os resultados obtidos foi elaborada uma sugestao
de conduta baseada em minimizacéo de custos para eventual apresentacdo aos gestores de ambos
hospitais.

Consideragoes sobre os Termos de apresentagao obrigatéria:

1- Foram apresentados os principais documentos: folha de rosto; projeto completo; 2-Propde dispensa do
TCLE.

Justificativa: Os dados referentes ao repasse do SUS ao paciente internado sao publicos.

Recomendacoes:
Nada consta

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacdes:
Trata-se de respostas de pendéncias ao parecer original consubstanciado CEP n° 1.642.257 de 20/07/2016
, quanto aos seguintes questionamentos abaixo:

1- O cronograma (no formulario da PB) e o fato de que o projeto enviado ja esta com os resultados, indica
que o estudo ja foi realizado, antes, portanto, da aprovacgao do protocolo. Por favor, esclarecer e adequar.
Lembramos que nenhum estudo pode ser iniciado antes da aprovagéo pelo CEP/UNIFESP

O cronograma no formulario da PB fora agora atualizado. Ocorre que foi cadastrado o projeto na
plataforma brasil mas foi possivel entregar a documentacao completa no CEP/UNIFESP meses depois. Isto
por indisponibilidade de horario e restricao de horarios de atendimento no CEP. Foi necessario estimar o
namero de participantes neste estudo retrospectivo para saber se seria viavel fazer a pesquisa, se o nimero
de participantes fosse pequeno demais seria necessario rever os critérios de inclusdo. A estimativa do
namero de participantes € também um dos quesitos a se colocar no site da Plataforma Brasil e sem ele nao
se consegue progredir no envio do projeto.

Mas o projeto foi sim adequado como se pode ver na nova brochura enviada, em que nao ha
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mengao a resultados.
CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

2- Toda pesquisa a ser realizada no Hospital Universitario - Hospital Sao Paulo (HU/HSP), ou em qualquer
um de seus ambulatérios (mesmo que seja analise de prontuéarios) devera vir acompanhada de carta de
autorizacao da Coordenadoria de Ensino e Pesquisa do HU/HSP (que pode ser conseguida na Diretoria
Clinica do HSP, no 10. andar do Hospital Sao Paulo).

Foi optado por simplificar o projeto que tera a coleta de dados apenas no Hospital Municipal Arthur
Ribeiro de Saboya. Sendo assim, o Hospital Sdo Paulo nao tera dados coletados de seus prontuarios.
CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

3- Sera necesséario enviar carta de ciéncia/autorizagéo do responsavel pelo Hospital Municipal Arthur Ribeiro
de Saboya, a respeito da pesquisa.

Foi orientado pela diretoria do Hospital M. A. R. de Saboya a enviar o projeto primeiramente a
Secretaria Municipal de Salde para depois ser enviado ao Hospital Saboya para assinatura do termo de
ciéncia. O mesmo esta sendo feito.

CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

4- Em relagao a dispensa do TCLE: foi dada a justificativa de que os dados sao publicos. Entretanto, na
metodologia, esta informado que, além destes dados referentes aos custos, foi coletado um protocolo de
dados dos pacientes, como género, idade, dias de internagao. Inclusive, os nomes dos pacientes aparecem
nos resultados mostrados no projeto detalhado. Ou seja, sera necessario aplicar TCLE a estes pacientes,
para que eles autorizem o uso de seus nomes e dados. A dispensa do TCLE s6 € aceita, no caso de néo ser
possivel entrar em contato com o paciente (prontuarios muito antigos, impossibilidade de contatar o
paciente, paciente ja falecido, etc.). Se este for o caso (ou seja, nao ser possivel entrar em contato com o
paciente), isto deve ser deixado bem claro na justificativa.

Quanto ao pedido de dispensa do TCLE: Primeiramente, ao adequar e simplificar o projeto, retiramos
os nomes dos pacientes (que serdo identificados da seguinte forma: paciente 1, paciente
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2, etc). Nao sera mais proposto coletar dados socio-demograficos destes pacientes, nem namero de dias de
internagao. O estudo esta sendo delineado como retrospectivo apenas em analise de dados do sistema ao
que se refere ao repasse a estas internacoes. Nao havera diferenciacao em sexo, idade ou outras
caracteristicas individuais de cada paciente.

CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

5- Devera ser enviada declaracao de garantia de anonimizacao e sigilo dos dados, assinada pelo
pesquisador.

Documento ja anexado com o nome de Sigilo.
CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

6- Rever a informagao dada, no campo “Riscos”: este campo refere-se aos riscos ao participante da
pesquisa. Conforme orientacao da CONEP, lembramos que qualquer pesquisa com seres humanos pode
causar algum risco, por minimo que seja. No que diz respeito a esta pesquisa, por exemplo, a possibilidade
de quebra de sigilo das informacdes dos prontuarios poderia se configurar como um risco para 0s
participantes e instituicées envolvidas.

Foi adequado o desenho do estudo de forma a proteger melhor os dados dos pacientes (visto na
resposta do item 4). A esta adequacao foi também anexada a declaracao de garantia de anonimacao e
sigilo dos dados. No campo Riscos, foi reescrito e agora aparece a informacéao da seguinte forma:
Possibilidade de quebra de sigilo das informacdes de prontuario dos pacientes.

CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

Consideracoes finais a critério do CEP/justificativa do pesquisador quanto ao prazo vencido das respostas
as pendéncias:

Foi solicitado que se enviasse carta-resposta em prazo maximo de 30 dias da data que foi emitido o
parecer com as pendéncias do CEP. Ocorre que o site da Plataforma Brasil, que por vezes é auto-
explicativo, pode ser por alguns usuarios, principalmente os principiantes, dificil de navegar. A demora em
encontrar quais eram estas pendéncias fez com que fosse necessario uma nova ida presencial ao Comité
de Etica na Rua Botucatu. Com a mesma restricdo de horéario de abertura e atendimento aliada a dificuldade
de se encontrar horario na agenda pelas manhas,
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houve uma demora de mais que 30 dias para ir e finalmente encontrar no site onde ficavam escritas as
pendéncias do CEP. Ao levar a Carta de Ciéncia/Autorizagcao ao Hospital M. A. R. de Saboya, uma nova
etapa foi adicionada a esta pesquisa: a tarefa de levar o projeto a Secretaria Municipal de Saude para sua
aprovacao. Isto esta sendo feito mas levara, infelizmente, um prazo adicional para se concluir.
CEP-UNIFESP: PENDENCIA ATENDIDA

Consideracoes Finais a critério do CEP:

O CEP informa que a partir desta data de aprovacao, € necessario o envio de relatérios parciais
(anualmente), e o relatério final, quando do término do estudo.

Parecer acatado “ad ref’pelo coordenador

Este parecer foi elaborado baseado nos documentos abaixo relacionados:

Tipo Documento Arquivo Postagem Autor Situacao
Informagodes Basicas| PB_INFORMACOES_BASICAS_DO_P | 03/04/2017 Aceito
do Projeto ROJETO_659129.pdf 18:37:02
Projeto Detalhado / | projetocepword.doc 03/04/2017 |Natasha Sallum Aceito
Brochura 18:29:35
Investigador
Qutros cartaresposta.doc 03/04/2017 |Natasha Sallum Aceito

18:25:38
Declaracao de sigilo.pdf 03/04/2017 |Natasha Sallum Aceito
Pesquisadores 17:06:54
Folha de Rosto folha.pdf 07/07/2016 [Natasha Sallum Aceito
12:03:04

Situacdo do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciacdo da CONEP:
Nao

SAO PAULO, 20 de Abril de 2017

Assinado por:
Miguel Roberto Jorge
(Coordenador)
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