Analise Custo-Efetividade
de Esquemas de Tratamento
da Leishmaniose Cutanea:
um Estudo de Avaliacao
Tecnologica da Organizacao
Publica Multipropésito

de Saude

INTRODUCAO

Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas (INI/
O Fiocruz) adotou a estrutura multiprop6sito de A¢ao In-
tegrada (PAI) nas suas atividades de diagnostico laboratorial,
atendimento clinico, ensino e pesquisa de doencas infecciosas.

A busca de posicionamento estratégico do INI, orientada pe-
los principios da administracao publica gerencial, resultou no
objetivo de aliar ganhos de eficiéncia a ganhos de efetividade.

Um exemplo de inovacao orientada por esse objetivo foi o
da inovacao no tratamento da Leishmaniose cutanea (LC) com
Antimoniato de meglumina (AM) no Laboratério de Vigilancia
em Leishmanioses do INI (Lab-Vigileish). Consistiu da imple-
mentacao de um ensaio clinico para verificacao da equivaléncia
entre o tratamento padrao prescrito pelo Ministério da Saude
brasileiro (MS) para os pacientes portadores da LC e esquemas
alternativos com doses mais baixas e/ou intermitentes de AM a
partir de 2009.

O objetivo deste trabalho é avaliar o desempenho relativo
dos diferentes esquemas de tratamento dos participantes do
ensaio de equivaléncia do Lab-Vigileish através de um modelo
que: (a) oferece uma representacao adequada das especificida-
des do processo interno de tomada de decisao sobre a alocacao
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de recursos no laboratorio; e (b) permite recorrer aos dados basicos disponiveis no INI sobre
os recursos utilizados e sobre os resultados obtidos.

Neste trabalho, o Modelo Custeio Baseado em Atividades (ABC) é usado para calcular o
custo unitario efetivo dos procedimentos de atencao utilizados nos esquemas de tratamento
de LC. A seguir, os resultados do ensaio clinico de equivaléncia dos esquemas de tratamento
comparados do Lab-Vigileish sao usados para calcular indicadores sobre as conseqiiéncias dos
diferentes esquemas para a efetividade do tratamento. Por fim, a Andlise Envoltéria de Dados
(DEA) é usada para avaliar tais esquemas sob o critério da Analise Custo-Efetividade.

FUNDAMENTAGAO TEORICA

O funcionamento das organizac¢oes publicas multiprop6sito de satde é tributario de um
conjunto de principios de apropriacao de despesas, de formacao de custos unitarios e de com-
posicao da pauta de produtos, que constituem importantes elementos de referéncia para a
analise ACE da inovacao neste tipo particular de organizacao.

Gestao de Custos nas Organizagoes Publicas Multipropdsito de Satide: a Ado¢do do Modelo ABC

As ideias bdasicas da gestao de custos podem ser aplicadas em diversos tipos de organiza-
coes, tais como hospitais, escolas e bibliotecas (HORNGREN; SUNDEM; STRATTON, 2004).

Em particular, a administracao publica gerencial utiliza a gestao de custos, cabendo men-
cionar que o orcamento € um instrumento tradicional de planejamento e execucao das finan-
cas publicas (BRIERS; HIRST, 1992).

Além das ferramentas de controle, os gestores devem estar atentos ao método de apro-
priacao de custos utilizado na organizac¢ao, porque o processo de apropriacdo influenciara
decisOes gerenciais como, por exemplo, a determinagao da pauta e do preco dos bens e
servicos, bem como o incentivo (ou nao) a uma dada linha de produ¢ao (WARREN; REEVE;
FESS, 2008).

No que se refere a dificuldade de apropriacao dos custos, o Método ABC é considerado uma
poderosa ferramenta da gestao de custos (MARTINS, 2006). Para Nakagawa (1994), o ABC é
uma metodologia desenvolvida para facilitar a andlise estratégica de custos relacionados com
as atividades que mais impactam o uso de recursos de uma empresa. A informacao do ABC
sobre o custo global dos bens e servicos das organizagoes com alta participagao de custos in-
diretos e pauta de producao variada é mais precisa (SOUZA; MAUSS; DIEHL, 2008).

Organizacgoes publicas de satde, por exemplo, tém uma estrutura com dinamismo opera-
cional, desenvolvem vdrios tipos de atividades complexas e requerem a racionalizacao dos
procedimentos de cada uma destas atividades, o que justifica a utilizacao de sistemas de cus-
tos em organizacgoes hospitalares e a adogao do ABC (TENORIO et al, 2007). A representacao
da organizacao por atividades e por processos torna apropriado mensura-los através do de-
nominado direcionador de custos, ou seja, “o fator que determina o custo de uma atividade,
um input ou atividade que constitui uma variacao no custo total de um determinado objeto de
custeio (ELDENBURG; WOLCOTT, 2007, p. 45).
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A propdsito, uma nova estratégia e organizacao interna da Fiocruz resultaram na adocao
do modelo de promocao da pesquisa estratégica sobre satide em 1994 e da estrutura multipro-
posito PAI no INI em 1999.

Aderente aos principios do ABC, a informacao de custos do INI adotada neste trabalho con-
sidera a despesa sob efetivo controle do INI (“Despesa Direta”) e a despesa com recursos de ou-
tras fontes (“Despesa Indireta”), ja que a elaboracao e acompanhamento da execugao do plano
estratégico da Fiocruz orienta a sua coordenacao interna pela distribuicao do orcamento.

Efetividade Clinica de Esquemas de Tratamento de Satide em Estruturas de Organizagdo Multipro-
propdésito: o caso do Tratamento da Leishmaniose Cutdnea

Considerada um dos problemas de satide publica mais importantes, devido a sua gravidade,
ao numero de pessoas infectadas e a extensao geografica que atinge, a LC motiva a mobiliza-
cao de organizacoes publicas de saude estruturadas para desenvolver vdrios tipos de ativida-
des complexas de atencao em simultaneo (BRASIL, 2010). A LC constitui o foco de uma PAI do
INI e a inovacao orientada para ganhos de efetividade clinica no tratamento da LC é um dos
objetivos do ensaio clinico do Lab-Vigileish. O AM, por sua vez, é o medicamento de primeira
linha utilizado no tratamento da LC.

Comparado com os regimes preconizados pela Organizacao Mundial de Saiude (OMS) e o
MS, o esquema de tratamento com AM no Lab-Vigileish passou por mudancas entre 2006 e
2009: o laboratdrio iniciou um ensaio clinico comparando o esquema padrao recomendado
pelo MS com esquemas de tratamento de LC com doses mais baixas de AM em 20009.

A OMS recomenda tratar os pacientes com LC com doses de 10-20mg Sb5+/kg/dia, via in-
tramuscular (IM) ou endovenosa (EV), por um periodo minimo de quatro semanas. Nos casos
de LC, o tratamento devera ser continuado sem intervalos até a cura, sempre que esta nao seja
observada ao final do periodo minimo. Em casos de toxicidade ou de ma resposta a terapéuti-
ca, podem ser utilizadas doses de 10-15mg Sb5+/kg a cada 12 horas. Recaidas devem ser trata-
das com o mesmo esquema terapéutico durante, pelo menos, o dobro do tempo do tratamento
original (WORLD HEALTH ORGANIZATION, 2010).

No Brasil, por sua vez, o esquema padrao do MS recomenda usar AM na dose de 10-20 mg
Sb5+/kg/dia durante 20 dias para os pacientes com LC, devendo ser respeitado o limite ma-
ximo de 3 ampolas didrias. Se nao houver cicatrizacao completa ap6s 12 semanas do fim do
tratamento, o esquema terapéutico devera ser repetido durante 30 dias apenas uma vez. Em
caso de nao resposta, deve-se utilizar uma das drogas de segunda escolha (BRASIL, 2010).

O resultado da experiéncia acumulada pelo Lab-Vigileish com o uso rotineiro da dose baixa
de AM é de que a dose de 5mgSb5+/kg/dia via IM de AM tem sido eficaz e bem tolerada no
tratamento dos pacientes (SCHUBACH et al, 2005).

Sob a ética da medicina baseada em evidéncias, o suporte mais abrangente da analise de
efetividade clinica a decisao sobre a escolha entre os tratamentos da LC com dose alta e dose
baixa de AM deve levar em conta que as conseqiiéncias da inovacao introduzida no tratamento
da LC com AM pelo Lab-Vigileish podem adotar formas variadas, por exemplo: as melhorias no
tratamento (desfecho alcancado); as mudancas nos indicadores clinicos (reducao das reacoes
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adversas, menor numero de seqiielas e complica¢oes evitadas); e as mudancas nos indicadores
laboratoriais (redu¢ao do namero de procedimentos diagndsticos).

Andlise Custo-efetividade de Esquemas de Tratamento de Satide em Estruturas de Organizagdo
Multipropdsito: o Referencial da Fronteira Eficiente

Focalizando uma organizacao em sua atividade bésica de utilizar recursos para produzir
bens ou servi¢cos como uma unidade produtiva, o ponto de partida conceitual da Analise de
Eficiéncia é muito simples, mas muito geral: a Analise de Eficiéncia aceita a virtude de qual-
quer processo organizacional que permite produzir mais com 0os mesmos recursos ou produzir
0 mesmo com menos recursos. Nesse contexto, a obtencao de indicadores sobre a evolucao
do desempenho das organizacoes como unidades produtivas é de grande importancia para a
avaliacao da sua efetividade organizacional (FACANHA; JORGE, 2004).

No modelo de determinacao da firma em concorréncia perfeita, a informacao necessaria
para a determinacao do 6timo de equilibrio da firma esta sintetizada em uma funcao de pro-
ducao considerada conhecida a priori pelo gerente.

Nao obstante, organizacoes complexas nao conhecem a priori todas as tecnologias que
transformam recursos disponiveis em resultados: costumam existir elementos de dificil ex-
plicitacao a priori e verificacao a posteriori, omissoes e lacunas, que demandam reparos e jus-
tificam o empenho de esforcos significativos para a elaboracao de indicadores gerenciais (IG)
efetivamente relevantes (FACANHA; JORGE, 2004). A avaliacao, isolada dos resultados obtidos
ou dos recursos usados na producao, mantendo a organizacao de fora da analise, pode condu-
zir o avaliador a conclusoes equivocadas (DJELLAL; GALLOUJ, 2005).

Sob a perspectiva deste trabalho, a abordagem da Analise de Eficiéncia também se aplica
a formulacao do problema de andlise ACE de organizacoes publicas multipropoésito de sadde.
A avaliacao do ensaio clinico do Lab-Vigileish e dos esquemas de tratamento da LC com AM
neste trabalho envolve o calculo de escores-sintese de eficiéncia, uma medida que permi-
te relacionar média ponderada de outputs com média ponderada de inputs, por exemplo um
quociente E=(A .0 +...+A .0, )/ (B.I +...+ B_.I)), no qual os Os representam outputs, os Is
representam inputs e os As e os Bs representam pesos, conhecidos e/ou a serem explicitados,
ou seja, a importancia relativa - a ser investigada - de cada output e input, com vistas a analise
da efetividade dos processos produtivos associados aos esquemas de tratamento comparados
no ensaio do Lab-Vigileish.

Uma vertente de andlise quantitativa em Economia para a avaliacao de eficiéncia de uni-
dades produtivas utiliza o instrumental de ajuste nao-paramétrico da fronteira eficiente, a
qual, em termos econOmicos, representa a fronteira de producao as melhores praticas reve-
ladas, ou seja, a producao maxima empiricamente observada de qualquer unidade economica
da populacao estudada, obtida a partir da sua dotacgao efetiva de insumos. No contexto dessa
vertente, que nao supoe conhecida a priori a funcao custo da organizacao (COELLI et al, 2005),
0 Modelo DEA de ajuste nao-paramétrico é usado neste trabalho para analisar os esquemas de
tratamento da LC com AM do ensaio clinico de equivaléncia do Lab-Vigileish.
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A DEA vem sendo aplicada em varias situacoes envolvendo problemas de economia de ges-
tao, tanto no setor publico, quanto no setor privado (VALMORBIDA et al, 2012). A DEA é um
modelo de avaliacao de Unidades Tomadoras de Decisao (DMUs) comparaveis, que utilizam
quantidades de recursos diferentes para produzirem bens em quantidades distintas, como os
esquemas de tratamento da LC do ensaio do Lab-Vigileish. A comparacao da eficiéncia de uma
dada DMU é feita mediante a revelacao do desempenho das outras DMUs sob andlise. O obje-
tivo é a obtencdo de uma superficie envoltoria - fronteira eficiente - formada pelas DMUs com
melhor desempenho.

METODO DE PESQUISA

A analise ACE dos esquemas de tratamento da LC do Lab-Vigileish envolve: o método ado-
tado para a apuracao das despesas incorridas com os recursos de assisténcia utilizados nos
esquemas de tratamento comparados; o método adotado para a apuracao dos resultados ob-
tidos com os esquemas de tratamento em termos de efetividade; e o método de apuracao do
desempenho destes esquemas em termos de eficiéncia.

Mensuragdo dos Custos Unitdrios dos Procedimentos Utilizados nos Esquemas de Tratamento da
LC no Lab-Vigileish

No levantamento dos valores das despesas da producao fisica de servi¢os do Lab-Vigileish,
os custos unitarios dos procedimentos de diagndstico e atencao clinica utilizados foram apu-
rados como despesas médias no periodo de um ano, ja que: a realizagao destes procedimentos
compartilha insumos e servicos de apoio administrativo interno de uso comum, bem como sua
producao € sujeita a contingéncias do quadro nosolégico, por exemplo, surtos e nao obedece
rotinas-padrao; e este periodo é longo o suficiente para corrigir a sazonalidade dos gastos.

Consoante os principios de apropriacao dos custos do Modelo ABC, a composicao dos or-
camentos do INI por elementos de despesa serviu de referéncia para levantar as despesas em
nivel de microcustos e calcular o custo unitario efetivo — ou Despesa Direta - de cada tipo de
procedimento de diagndstico e atencao clinica utilizado no Lab-Vigileish: forca de trabalho
terceirizada; medicamentos, com excecao do AM; alimentagao; reagentes; filmes e papéis para
exame de imagem; almoxarifado; outros materiais de consumo nao-almoxarifado; deprecia-
cao de equipamentos e mobilidrio; tarifa de telecomunicagao; coleta de material; e despesas
de apoio administrativo interno. A despesa com AM por paciente dos grupos de tratamento
do Lab-Vigileish foi calculada com base no valor de transferéncia da ampola do medicamento
estabelecido pelo MS em 2011, deflacionado a precos de 2013: R$ 4,15.

Indicadores de Efetividade Clinica dos Esquemas de Tratamento da LC no Lab-Vigileish

As consequéncias do uso do esquema de tratamento da LC com dose baixa, quando compa-
rado ao tratamento com dose alta, podem ser expressas em diferentes termos, por exemplo:
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melhorias no tratamento (desfecho alcancado); repercussoes na morbidade (tempo de inca-
pacidade, diagndstico precoce, prevaléncia reduzida, entre outras); mudancas nos indicadores
clinicos (diminuicao das reagoes adversas, complicacoes evitadas); mudangas nos indicadores
laboratoriais e hospitalares (diminuicao do nimero e de dias de hospitalizacoes e do nimero
de procedimentos diagnoésticos); e repercussoes na qualidade de vida (menor nimero de se-
quelas, tais como agravos sensoriais auditivos).

O enunciado numérico dos indicadores de efetividade clinica compativeis com as prescri-
¢oes do ensaio clinico de equivaléncia do Lab-Vigileish sobre o monitoramento dos pacientes
portadores da LC participantes dos grupos de tratamento com AM adotado neste trabalho diz
respeito ao nimero de eventos observados durante o periodo de seguimento do tratamento
até a cura, ponderado pela importancia relativa de cada tipo de evento.

Quanto a caracterizacdo da importancia relativa da ocorréncia desses diferentes tipos de
eventos na literatura, a ponderacao utilizada no presente trabalho se baseou: no estudo de
Lundkvist e Johnson (2004), que determinaram uma relacao direta entre efeitos adversos
da medicacao e custos; e no estudo de Schneider et al (1995), em que os efeitos adversos de
farmacos que demandaram internacao em centro de tratamento intensivo representaram
um custo 30 vezes superior ao custo de efeitos adversos que demandaram apenas exames
laboratoriais adicionais. Esses resultados permitiram que um painel de experts, ou seja, os
médicos responsaveis pela avaliacao clinica dos pacientes no ensaio, sugerissem pesos de
1; 7,5; 15; e 30, respectivamente para efeitos adversos leves; moderados; graves; e muito
graves. Também os médicos responsaveis pela avaliacdo dermatolégica no ensaio sugeri-
ram ponderacOes de 1 para epitelizacao e 7,5 para cicatriza¢ao, tendo em vista que ambos
os fenomenos fazem parte de um mesmo processo que é a progressao esperada da lesao
de LC para a cura sob efeito de medicacao eficaz (SALGUEIRO, 2013). Foram consideradas,
entdo, as seguintes relacoes: 1 efeito adverso grave = 2 efeitos adversos moderados = 15
efeitos adversos leves; e 1 cicatrizacao de lesoes ulceradas = 7,5 epitelizacoes de lesoes
ulceradas.

Indicadores de Custo-efetividade dos Esquemas de Tratamento da LC no Lab-Vigileish

Neste trabalho, a avaliacao do desempenho dos esquemas de tratamento do Lab-Vigileish
no preenchimento dos objetivos da atencdo em satde é formulada como um problema de
calculo da fronteira das possibilidades de tratamento observadas para o conjunto dos parti-
cipantes do ensaio do laboratoério, bem como de uma medida do desempenho relativo do tra-
tamento individual de cada paciente vis-a-vis o dos pacientes situados na fronteira eficiente.

Consoante o principio da gestao orientada para resultados, a selecao de um padrao de com-
paragao entre organizacoes para a avaliacao economica é tratada no Modelo DEA pela identi-
ficacao da fronteira eficiente. Uma vez que, na pratica, a fun¢ao de producao da organizacao
eficiente e a fronteira de producao eficiente da populacao de que esta organizacao faz parte
sao desconhecidas, 0 Modelo DEA calcula a fronteira de produ¢ao méxima empiricamente ob-
servada de qualquer DMU da populacao estudada. Uma vez identificada a fronteira eficiente,
o desempenho de uma organizacgao especifica é avaliado em comparacao com o das unida-
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des nela representadas. Nesse sentido, o Modelo DEA postula
existirem ineficiéncias no processo produtivo por motivos que
escapam ao controle dos gestores.

No modelo grafico da Figura 1, por exemplo, conclui-se que,
entre as unidades U, U e U, se alguma pertence a fronteira
eficiente, esta ¢ U, uma vez que U, utiliza 0 mesmo montante
de recursos X, para produzir Y,, ou seja, menos do que Y, en-
quanto U, produz o mesmo que U, mas usa um volume X, de
recursos maior do que X .

[ ccr]
/[

UL‘
/

U3
‘/
[x ]

Fonte: Elaboracdo dos autores

=<
[

Nesse sentido, a ineficiéncia técnica de U, é expressa por
um escore-sintese menor do que o de U, da mesma forma que
a ineficiéncia de U, resulta em escore menor do que o de U,.
Convenciona-se, a proposito, que, para cada uma das organiza-
¢oes situadas na fronteira eficiente, E =Y /X =1, ou seja, carac-
teriza-se uma situacao de eficiéncia plena — organizacao 100%
eficiente. Assim sendo, a eficiéncia relativa E de uma unidade
ineficiente U,, cuja localizagao ndo é representada na fronteira
eficiente, pode ser medida como Y/X < 1 e este quociente € um
escore-sintese para o seu desempenho - veja o0 modelo grafico
da Figura 2.

Uma vez identificadas todas as DMU U, que operam as me-
lhores praticas empiricamente observadas, obtém-se, simulta-
neamente, a situagao relativa de todas as demais DMU U, em
termos de eficiéncia, E, <1 e também a fronteira estimada pelo
Modelo DEA, representada no modelo grafico da Figura 2 pelo
conjunto de segmentos lineares que unem as DMU U,, para as
quais E=1, por exemplo, as DMU U, U, e U..

Figura 1
Representacao Grafica do Escore-
Sintese de Eficiéncia Técnica
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Figura 2
Representacdo Gréfica da Fronteira
Eficiente

Vi

Yl

Fonte: Elaboracdo dos autores

O célculo da fronteira eficiente com retornos constantes de
escala pode ser feito mediante a solucao de dois modelos: o
modelo DEA-CCR orientado para insumos, que minimiza o con-
sumo agregado de recursos, mantendo constante a producao; e
o modelo DEA-CCR com orientacao para produtos, que mantém
constante o consumo agregado e busca maximizar a producao.
Os modelos DEA-BCC, seja os orientados para a reducao de in-
sumos, seja os orientados para o aumento do produto, apresen-
tam superficies de fronteira com retornos variaveis de escala.
Esses modelos sao relevantes, pois possibilitam analisar pro-
cessos produtivos em que a tecnologia utilizada admite que a
produtividade maxima varie em funcao da escala de producao,
0 que permite comparar varias DMU com portes distintos.

E destacado na literatura que, em principio, a capacidade de
obter uma boa discriminacao do grupo das DMU ineficientes de
um conjunto de unidades de observacao é assegurada quando
o modelo é especificado com um namero de inputs que, adicio-
nado ao numero de outputs especificados, é igual ou superior
ao triplo do nimero de inputs e outputs com que o modelo é es-
pecificado, ou seja, quando 3(M + N) < (K - 1) (MANTRI, 2008).

Tendo em vista o objetivo de comparar os esquemas com
dose alta e com dose baixa de AM no tratamento da LC sob o
critério da analise ACE, o Modelo DEA foi usado neste traba-
lho para calcular e comparar os escores-sintese do desempenho
relativo observado destes diferentes esquemas no tratamento
dos participantes do ensaio clinico de equivaléncia do Lab-Vi-
gileish ao longo do periodo de seguimento do tratamento de
cada paciente até a cura. Foi usado o programa DEAP versao 2.1
- Data Envelopment Analysis (Computer) Program - para calcular
a fronteira eficiente através da técnica DEA (COELLI, 1996).
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Universo, Amostra e Coleta de Dados

O universo da pesquisa é formado, portanto, pelo subconjunto dos pacientes com LC (cal-
culo amostral inicial de 60 pacientes), distribuidos em 4 grupos de tratamento da LC com 15
pacientes cada um, que participaram do ensaio clinico de equivaléncia do Lab-Vigileish ao
longo de todo o periodo de seguimento do tratamento de cada paciente do grupo até a cura.

Os dados secundarios necessarios sobre as quantidades dos procedimentos de assisténcia
e sobre as conseqiiéncias dos esquemas de tratamento com dose alta observados por paciente
nos grupos 1 (esquema padrao do MS) e 2 (dose alta intermitente) e dos esquemas de dose bai-
xa de AM nos grupos 3 (dose baixa continua) e 4 (dose baixa intermitente), bem como sobre
o custo unitério efetivo dos procedimentos de dispensacao de medicamento, atencao clinica e
exame diagnostico destes esquemas constam dos bancos de dados do INI.

Tendo em vista o nimero de unidades de observacao da pesquisa e a ocorréncia de 1 dbito
de paciente por razoes nao relacionadas com o tratamento, as seguintes variaveis representa-
tivas dos diferentes esquemas de tratamento dos pacientes sao elegiveis para a formulacao do
problema de céalculo, com o Modelo DEA, de uma fronteira eficiente tinica para o subconjunto
dos 59 pacientes portadores de LC que participaram de um dos grupos de tratamento do en-
saio clinico do Lab-Vigileish até a cura.

(a) o valor da despesa aos custos unitarios efetivos inscritos no orcamento do INI (Despesa
Direta), a precos de 2013, com 10 procedimentos de dispensa¢ao de medicamento, atendi-
mento clinico e diagndstico ao longo do periodo de seguimento do tratamento até a cura
(ou recursos), a saber:

- Despesa Indireta com antimoniato de meglumina (AM);

- Despesa Direta com consultas de infectologistas entre os dias 10 e 80 de tratamento
(CINFCTO_10-80);

- Despesa Direta com consultas de médicos nao-infectologistas entre os dias 110 e 770 de
tratamento (CNINFCTO_110-770);

- Despesa Direta com consulta adicional com otorrinolaringologistas para recidiva (CNIN-
FCTO _R);

- Despesa Direta com consultas de infectologistas extra-tratamento entre os dias 110 e 770
de tratamento (CINFCTO _110-770);

- Despesa Direta com Eletrocardiograma (EXECG);

- Despesa Direta com exames prescritos nas 6 primeiras consultas de infectologistas en-
tre os dias 10 e 80 de tratamento — Hemograma, TGO, TGP, Fosfatase Alcalina, Gama-GT,
Potassio, Amilase, Lipase, ECG, Sorologia para Leishmaniose, Uréia, Creatinina e Glicose
(EXINFCTO_10-80<6);

- Despesa Direta com exames prescritos nas consultas de infectologistas posteriores a sex-
ta entre os dias 10 e 80 de tratamento — Hemograma, TGO, TGP, Fosfatase Alcalina, Gama-
-GT, Amilase, Lipase, Potassio, ECG, Uréia, Creatinina e Glicose (EXINFCTO_10-80>6);

- Despesa Direta com exames prescritos nas consultas de infectologistas entre os dias 110
e 770 de tratamento — Eletrocardiograma para o paciente DB1_1 e Hemograma, Uréia, Cre-
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atinina, Glicose, TGO, TGP, Fosfatase Alcalina, Gama-GT, Amilase e Lipase para o paciente
DA2_13 (EXINFCTO_110-770); e

- Despesa Direta com exames prescritos para recidiva nas consultas de médicos nao-in-
fectologistas — Bidpsia, Imprint, Cultura para LTA, Exame Histopatoldgico, e PCR para LTA
(EXNINFCTO R); e

(b) a freqiiéncia absoluta de ocorréncia com respeito a 8 indicadores de efetividade (ou resul-
tados), quando ponderados pela sua importancia relativa, a saber:
- tipo de desfecho - [1*(ntimero de epitelizac¢des) + 7,5*(nimero de cicatrizacoes)] (DESF-
CHO);
- reducao do nimero maximo de eventos cardiograficos adversos observados entre os pa-
cientes — [15%(1 - nimero de EA_ECG)] (VEA_ECG);
- reducao do nimero maximo de eventos clinicos adversos leves observados entre os pa-
cientes — [1*(17 - nimero de EA_CL)] (VEA_CL);
- reducao do nimero maximo de eventos clinicos adversos moderados observados - [7,5%(5
- nimero de EA_ CM)] (VEA_CM);
- reducao do nimero maximo de eventos clinicos adversos graves observados entre os pa-
cientes— [15%(3 - nimero de EA_CG)] (VEA_CG);
- reducao do nimero maximo de eventos laboratoriais adversos leves observados entre os
pacientes— [1*(6 - nimero de EA LL)] (VEA LL);
- redugao do nimero maximo de eventos laboratoriais adversos moderados observados en-
tre os pacientes— [7,5%(1 - nimero de EA_LM)] (VEA_LM); e
- reducao do nimero méximo de eventos laboratoriais adversos graves observados entre os
pacientes— [15%(2 - nimero de EA_LG)] (VEA_LG).

Essa especificacao do Modelo DEA para o cdlculo da fronteira eficiente das diferentes com-
binag¢oes dos procedimentos usados e das respectivas consequéncias obtidas com o tratamen-
to de cada participante do ensaio clinico no Lab-Vigileish resulta em que o nimero de tipos de
procedimentos usados (M = 10), adicionado do nimero de indicadores de efetividade clinica
dos resultados obtidos (N = 8), é inferior a um terco do nimero de pacientes monitorados (K
= 59). A relagao entre esse nimero de varidveis e o numero de unidades de observacao signi-
fica que, em principio, tal especificacao do modelo — a escolha final dos recursos utilizados e
resultados obtidos — preenche as pré-condicoes estabelecidas na literatura para o pleno apro-
veitamento do estudo, no que diz respeito a interpretacao definitiva das ineficiéncias relativas
do tratamento de uma parcela significativa dos pacientes, ou seja, daqueles pacientes para os
quais o resultado alcancado por unidade de procedimento de assisténcia utilizado é inferior ao
das condicoes de fronteira (DE NEGRI, 2003).

ANALISE DOS RESULTADOS

Cada esquema de tratamento de paciente nas organizacoes publicas multipropdsito de
saude envolve, simultaneamente, varios procedimentos clinicos de atencao especializada que
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compartilham muitos recursos, e varios resultados clinicos complementares ou substitutos
entre si. Portanto, a avaliacao comparativa dos diferentes esquemas de tratamento dessas or-
ganizacoes requer identificar, para cada esquema, a importancia relativa de cada tipo de pro-
cedimento nas despesas incorridas, e de cada tipo de resultado na efetividade clinica.

Também importante é a escolha dos “pesos” de ponderacao que devem ser usados para
valorar, em termos relativos, os procedimentos clinicos e os tipos de resultados, por exemplo,
na construcao das varidveis YVEA_CL, VEA CM e VEA_CG.

No entanto, apenas 60 pacientes, haviam completado, em julho de 2013, o tempo preconi-
zado de 2 anos de acompanhamento previsto no protocolo do ensaio clinico do Lab-Vigileish.
Considerando que um dos pacientes evoluiu a 6bito por causas nao relacionadas ao trata-
mento, a analise ACE utilizando o modelo DEA é desenvolvida com os 59 pacientes iniciais do
ensaio de LC.

Em adicao, as estatisticas descritivas usadas na andlise exploratéria dos dados do desempe-
nho do tratamento individual dos pacientes acometidos da L.C com os esquemas de dose alta e
dose baixa de AM que precedeu a analise de eficiéncia sao semelhantes. O desempenho médio
dos grupos de dose baixa é ligeiramente superior ao dos grupos de dose alta (SALGUEIRO, 2013).

No mesmo sentido, os escores-sintese de eficiéncia técnica relativa calculados pelo Modelo
DEA especificado com as 18 varidveis originais mencionadas na se¢ao anterior ndo permitem
discriminar diferencas importantes entre os dois esquemas, ou seja, todas as DMU estao na
fronteira calculada (SALGUEIRO, 2013).

Finalmente, a opcao deste trabalho pela andlise dos escores-sintese obtidos com o calculo
de uma fronteira com retornos constantes de escala, em que pese o modelo DEA-BCC ser um
modelo mais aderente as condi¢oes efetivas da tomada de decisdao nas organizagoes publicas
multipropésito de saide, decorre de uma motivacao empirica: a andlise de eficiéncia com o
uso do modelo DEA-BCC demonstra menor poder de discriminacao (SICILIANI, 2006).

Na literatura sobre DEA, o problema encontrado é chamado de Baixa Discriminacao e pode
ser explicado, em parte, “porque o cronograma do ensaio clinico previa a realizacao de consul-
tas e exames complementares de 10 em 10 dias para os pacientes de todos os grupos durante
o tratamento (entre os dias 10 e 50), tendo havido poucas diferencas entre estes com relacao a
ambos os quesitos. Apds o tratamento, houve poucas consultas extras e exames complementa-
res adicionais relacionados ao ensaio clinico, o que também dificultou a comparacao entre os
grupos, por apresentarem bastante uniformidade entre eles. Outro ponto importante a desta-
car foi o nimero de ampolas de AM utilizado por cada paciente; a dose diaria é calculada tendo
por base o peso do individuo, mas com um limite preconizado pelo MS brasileiro de 3 ampolas
por dia. Os pacientes de dose baixa com maior peso, que utilizaram mais de 5 ml por dia, ou
seja, 2 ampolas didrias durante 30 dias, tiveram o mesmo consumo de ampolas que os pacien-
tes de dose alta com maior peso, que usaram 3 ampolas por dia durante 20 dias” (SALGUEIRO,
2013, p. 39). Ou seja, houve razoavel equiparacao das despesas com medicacao nos grupos.

A abordagem para o problema de baixa discriminagao escolhida neste trabalho é apenas
empirica, a despeito das solugdes propostas na literatura de DEA (ANGULO-MEZA; LINS,
2002). O principal objetivo é reduzir o nimero de inputs e outputs, sob a hipétese de que esta
abordagem melhora a discriminacao entre os esquemas comparados.
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Primeiro, a existéncia de 2 grupos (discretos) de dosagem sugere que a varidvel AM seja
retirada do modelo de andlise, mas sirva exatamente para comparar os resultados quando os 2
grupos sao usados para buscar — via DEA - uma fronteira eficiente comum.

Segundo, a exploracdo univariada das demais varidveis originais com testes nao-paramé-
tricos para as diferencas entre os 2 grupos de dosagens tem o objetivo de ajudar a eliminar
aquelas varidveis — tanto insumos, quanto produtos — para as quais nao ha diferenca entre
0s grupos. A natureza nao-paramétrica do teste aplicavel é justificada pela ignorancia prévia
sobre as distribuicoes das varidveis envolvidas. Além disso, a robustez genérica dos resultados
nao-paramétricos pode ajudar a suavizar o problema da sensibilidade a variacao amostral.
Como os 2 grupos sao independentes, o teste aplicado é o teste de Mann-Whitney (SIEGEL,
1956). O resultado da aplicacao do teste MW é de que as seguintes varidveis da formulagao ori-
ginal do problema da pesquisa exibem diferencas significativas entre os 2 grupos de dosagem:

(a) as variaveis de recursos:

- CINFCTO _10-80, com valores menores para os esquemas de dose baixa (p < 1%);

- CNINFCTO_110-770, com valores menores para os esquemas de dose baixa (p < 1%);

- EXINFCTO_10-80<6, com valores menores para os esquemas de dose baixa (p < 10%); e
- EXINFCTO_10-80>6, com valores menores para os esquemas de dose baixa (p < 1%); e

(b) as variaveis de resultados:

- VEA _ECG, que s6 assume 2 valores, maiores para os esquemas de dose baixa (p < 5%);

- YEA _CM, com valores maiores para os esquemas de dose baixa (p < 5%); e

- VEA LM, que s6 assume 2 valores, maiores para os esquemas de dose baixa (p < 5%).

Face aos resultados da Andlise Univariada, entao, a especificacao do Modelo DEA-CCR usa-
do para o calculo da fronteira eficiente - e dos escores-sintese de eficiéncia referentes aos
tratamentos de pacientes comparados - envolve a reducao de 10 para 4 das varidveis de input
ede 8 para 3 das varidveis de output originais: CINFCTO_10-80, CNINFCTO_110-770, EXIN-
FCTO 10-80<6, EXINFCTO_10-80>6, YEA ECG, YVEA CM e YEA LM. Os valores assumidos
por essas variaveis para os tratamentos com dose alta sao exemplificados na Tabela 1 e para
os tratamentos com dose baixa na Tabela 2.

Tabela 1 - Recursos Utilizados e Resultados Obtidos por Paciente nos Esquemas de Tratamento de LC com Dose Alta de AM

INPUTS (em R$) OUTPUTS (em Quantidades)
DMU CINFCTO | CINFCTO | EXINFCTO | EXINFCTO | VEA ECG = VEA_CM VEA LM
(10-80) | (110-770) | (10-80<6) | (10-80>6) | 15*(1-ECG) |=7,5%*(5-CM)| =7,5*(1-LM)
DA1 1 575,82 0,10 4483,32 0,10 15,0 37,5 7,5
DAl 2 863,73 287,91 4483,32 400,71 15,0 0,1 7.5
DA1 3 575,82 0,10 4483,32 0,10 0,1 37,5 7,5
DAl 4 575,82 95,97 4483,32 0,10 15,0 22,5 7,5
DA1 5 287,91 0,10 2241,66 0,10 15,0 37,5 7,5
DA1 6 575,82 0,10 4483,32 0,10 15,0 37,5 7,5
DA1 7 575,82 0,10 4483,32 0,10 15,0 37,5 0,1
DA1 8 479,85 0,10 3736,10 0,10 15,0 37,5 7,5
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DAL 9

671,79

95,97

4483,32

133,57

15,0

37,5

7,5

DAL 10

575,82

0,10

4483,32

0,10

15,0

22,5

0,1

Fonte: Elaboracdo dos autores

Tabela 2 - Recursos Utilizados e Resultados Obtidos por Paciente nos Esquemas de Tratamento de LC com Dose Baixa de AM

INPUTS (em R$) OUTPUTS (em Quantidades)
DMU | CINFCTO | CINFCTO | EXINFCTO | EXINFCTO | VEA_ECG = 15*(1- :f‘;;fsM :f‘;;aM

(10-80) | (110-770) | (10-80<6) | (10-80>6) ECG) 20 s
DBL1 | 57582 | 0,10 | 448332 0,10 15,0 37,5 75
DB12 | 57582 | 0,10 | 448332 0,10 15,0 31,5 75
DBL3 | 47985 | 0,10 | 3736,10 0,10 15,0 37,5 75
DB14 | 479,85 | 0,10 | 373610 0,10 15,0 37,5 7,5
DB1S | 57582 | 0,10 | 448332 0,10 0,1 37,5 0,1
DBL6 | 47985 | 0,10 | 373610 0,10 15,0 37,5 75
DB17 | 479,85 | 0,0 | 373610 0,10 15,0 37,5 75
DBLS | 57582 | 0,10 | 448332 0,10 15,0 37,5 75
DB1O | 57582 | 0,10 | 448332 0,10 15,0 30,0 75
DB1 10| 57582 | 0,10 | 4485,32 0,10 15,0 37,5 75

Fonte: Elaboracdo dos autores

Os escores de eficiéncia obtidos neste trabalho para os 59 tratamentos comparados evi-

denciam variacao de desempenho ao longo do periodo de seguimento do tratamento de cada

paciente até a cura: entre os tratamentos, houve 8 tratamentos com dose alta cujo desempe-
nho foi ineficiente, quando comparado ao dos demais - DA1 2, DA1 9,DA1 12,DA2 3,DA2 5,
DA2 7, DA2 10 e DA2 13, enquanto s6 o desempenho de 2 tratamentos com dose baixa foi

relativamente ineficiente - DB2_1 e DB2_10 - veja a Tabela 3.

Tabela 3 - Escores-sintese de Eficiéncia Técnica Relativa dos Esquemas de Tratamento de LC por Paciente (Modelo DEA-CCR-0)

ESQUEMAS - DOSE ALTA ESQUEMAS - DOSE BAIXA
DMU ESCORE DMU ESCORE | DMU | ESCORE DMU ESCORE
DA 1 1.000  |DA2 1 1.000  |DBI 1 1.000 DB2_1 0.500
DAI 2 0.500  |DA22 1.000  |DB12 1.000 DB2 2 1.000
DAL 3 1.000  |DA23 0.500  |DB13 1.000 DB2_3 1.000
DAL 4 1.000  |DA2 4 1.000 |DBI1 4 1.000 DB2 4 1.000
DAL 5 1.000  |DA2 5 0.500  |DBI 5 1.000 DB2 5 1.000
DAL 6 1.000 |DA2.6 1.000 |DBIL 6 1.000 DB2 6 1.000
DA1 7 1.000  |DA27 0.333  |DB17 1.000 DB2_7 1.000
DAL 8 1.000  |DA2 8 1.000 |DB1 8 1.000 DB2 8 1.000
DAL 9 0.500  |DA2.9 1.000  |DBI19 1.000 DB2 9 1.000

DA1 10 1.000  |DA2 10 0.333  |DBI1 10 1.000 DB2 10 0.500

DA1 11 1.000  |DA2 11 1.000  |DBI1 11 1.000 DB2_11 1.000

DAL 12 0.500  |DA2 12 1.000  |DB1 12 1.000 DB2 12 1.000

DAL 13 1.000  |DA2 13 0.500  |DB1 13 1.000 DB2_13 1.000

DAL 14 1.000  |DA2 14 1.000  |DBI 14 1.000 DB2_14 1.000

DA2_15 1.000  |DB1 15 1.000 DB2_15 1.000
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CONCLUSOES

Como contribuicao ao conhecimento, este trabalho buscou incorporar a dimensao organi-
zacional a andlise ACE da inovacao nas organizag¢des publicas multipropdsito de sadde, me-
diante a integracao dos conceitos basicos e procedimentos metodologicos do Modelo ABC, do
Ensaio Clinico Fase III de equivaléncia de tratamentos em satide e do Modelo DEA.

Enquanto o Modelo ABC explica como sao formadas as despesas das atividades dessas or-
ganizacoes que exercem influéncia sobre a escolha e a mudanca dos esquemas de tratamento
utilizados, o ensaio clinico de equivaléncia explica como os resultados obtidos que exercem
influéncia sobre a escolha dos esquemas de tratamento sao formados e o Modelo DEA expli-
ca como as combinacdes de recursos utilizados e resultados obtidos que exercem influéncia
potencial sobre a escolha dos diferentes esquemas de tratamento sao formadas. De forma que
a fronteira eficiente dos tratamentos individuais comparados calculada com o Modelo DEA
serve de padrao de referéncia para avaliar o desempenho relativo dos esquemas de tratamento
estudados sob a 6tica da anélise ACE.

Como contribuicao gerencial, a abordagem adotada neste trabalho permite conferir preci-
sao e rastreabilidade aos resultados analisados, o que significa uma contribui¢ao com respeito
auma lacuna da literatura de andlise ACE: a de insuficiente explicitacdo dos procedimentos de
calculo e estimacao dos valores e quantidades usados como varidveis de recursos utilizados.

Ainda ha a destacar que o nimero de variaveis de recursos utilizados e resultados obtidos
usadas para o calculo, pelo Modelo DEA, da fronteira eficiente e dos escores-sintese de efici-
éncia com respeito aos 59 tratamentos individuais comparados permite confirmar (a) a dife-
renca de desempenho entre os tratamentos eficientes e os relativamente ineficientes e (b) a
diferenca de desempenho entre os tratamentos com dose alta e dose baixa de AM.

Em que pese a semelhanca dos protocolos de assisténcia aos pacientes de cada esquema de
tratamento, a conseqiiente reduzida variabilidade dos valores das varidveis quantificadas para
cada unidade de observacao e o reduzido numero de observacoes disponiveis, o resultado do
calculo do modelo DEA-CCR-O: (a) evidencia a presenca de mais esquemas de tratamento de
pacientes com dose baixa do que de tratamento de pacientes com dose alta na fronteira efi-
ciente - veja a Tabela 3; e (b) é consistente com a comparacao favoravel da média das despesas
incorridas por resultados obtidos nos esquemas de tratamento de pacientes com dose baixa de
AM vis-a-vis a média relativa aos esquemas com dose alta (SALGUEIRO, 2013).

Os indicadores calculados permitiram, portanto, constatar o prevalecimento dos cri-
térios de avaliacdo e tomada de decisdo necessarios a confirmar a hipétese de racionalidade
economica implicita no modelo DEA-CCR-O: em busca de eficiéncia, a adocao dos diferentes
esquemas de tratamento de fato se espelha nas melhores praticas dos “pares”.

Em sintese, a analise de eficiéncia ofereceu evidéncias de que o processo de comparagao
economica de tratamentos neste trabalho pode ser aplicado a qualquer organizacao publica
multipropdsito de saude.

Quanto a generalizacao dos resultados sobre os predicados dos esquemas de dose baixa, o
pequeno numero de pacientes cujo cegamento foi quebrado segundo o protocolo do ensaio e
que puderam ser incluidos na anélise DEA constituiu um ponto fraco do estudo (SALGUEIRO,
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2013). Como o ensaio clinico prossegue no Lab-Vigileish, andlises posteriores, com um nime-
ro maior de pacientes, podem ter um melhor desempenho com relagao a avaliacao economica
utilizando o modelo DEA.

RESUMO: A Leishmaniose cutanea é um grave problema de satide publica no Brasil. Trata-
mentos com doses alta e baixa de antimoniato de meglumina foram comparados, sem resul-
tados conclusivos. Este artigo usa o teste nao-paramétrico de Mann-Whitney para escolher as
variaveis de um modelo Analise Envoltdria de Dados (DEA) aplicado a Analise Custo-Efetivi-
dade dos tratamentos dos primeiros 59 pacientes de ensaio clinico de equivaléncia do Labo-
ratério de Vigilancia em Leishmaniose do Instituto Nacional de Infectologia Evandro Chagas,
Fundacao Oswaldo Cruz. A fronteira eficiente é calculada como termo de comparacao desses
tratamentos. O resultado é de que hd mais pacientes do grupo de tratamentos com dose baixa
na fronteira, do que do grupo de tratamentos com dose alta. A conclusao é de que os trata-
mentos com dose baixa sao eficientes em comparacao com os tratamentos com dose alta.
Como aporte ao conhecimento, a andlise com o modelo DEA exibe poder explicativo sobre os
direcionadores da inovacao.

Palavras-Chave: Leishmaniose cutanea. Inovagao. Andlise Custo-Efetividade. Andlise Envol-
toria de Dados.

COST-EFFECTIVENESS OF SCHEMES FOR TREATMENT OF CUTANEOUS LEISH-
MANIASIS: A CASE STUDY OF TECHNOLOGY ASSESSMENT IN A MULTIPUR-
POSE PUBLIC HEALTH ORGANIZATION

ABSTRACT: Cutaneous leishmaniasis is a serious public health problem in Brazil. Treat-
ments with high and low doses of meglumine antimoniate were compared, without conclu-
sive results. This article uses the non-parametric Mann-Whitney test to choose the variables
of a Data Envelopment Analysis model (DEA) applied to the Cost-Effectiveness Analysis of
the treatments of the first 59 patients in a clinical trial of equivalence at the Laboratory of
Leishmaniasis Surveillance of the Evandro Chagas National Institute of Infectious Diseases,
Oswaldo Cruz Foundation. The efficient frontier is calculated as a benchmark to compare
these treatments. The result is that more patients from the low-dose treatments group are
in the frontier than patients from the high-dose group. The conclusion is that the low-dose
treatments are efficient in comparison with the high-dose treatments. As a contribution to
knowledge, the analysis with the DEA model displays explanatory power on the drivers of
innovation.

Keywords: Cutaneous leishmaniasis. Innovation. Cost-Effectiveness Analysis. Data Envelop-
ment Analysis.
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