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RESUMO

Os gastos com a saude aumentaram consideravelmente nas Ultimas duas décadas
sendo a aquisicdo de novos equipamentos, necessarios para a implementacédo de
novas tecnologias, um dos fatores responséaveis. Deste modo, a ado¢cao de uma no-
va tecnologia deve ser amparada cientificamente, e tanto os custos como a efetivi-
dade do tratamento proposto devem ser criteriosamente analisados. A utilizacao de
sistema de cirurgia de coluna auxiliada por computador (havegacao) tem sido reco-
mendada como método para implantar parafusos pediculares na coluna vertebral,
em alternativa a técnica tradicional de fluoroscopia intraoperatoria. O objetivo deste
estudo foi analisar os resultados cirurgicos e a viabilidade econdmica para a aquisi-
cdo de equipamentos de navegacdo para utilizacdo na coluna vertebral, e 0s riscos
financeiros associados. Um estudo retrospectivo, realizado no Hospital Santa Cruz
(Curitiba-PR), analisou 40 prontuarios consecutivos de pacientes submetidos a im-
plante de parafusos pediculares na coluna lombar, no periodo de fevereiro de 2009 a
junho de 2013. O tempo de duracdo das operacdes foi em média de 4h54min e es-
teve relacionado ao numero de parafusos implantados. O tempo médio de perma-
néncia hospitalar, de cinco dias, esteve relacionado ao tempo de operacao. O cor-
reto posicionamento dos parafusos nos pediculos foi analisado por tomografias
computadorizadas com renderizagdo MPR 3D em toda a amostra. A frequéncia de
violagdo dos pediculos observada foi de 1,4%, todos assintomaticos. O tempo de
exposicao do paciente e da equipe cirargica a radiacdo ionizante foi de 7,8 (+4,9)
segundos. O tempo ajustado por parafuso foi de 1,7 (x1,4) segundos. Observou-se
uma reducdo no tempo de exposicdo de 90 a 96% em relacdo ao tempo descrito
para fluoroscopia. As duas técnicas (fluoroscopia e navegacéo) exibem boa rentabi-
lidade financeira, porém a navegacdo mostra um ganho maior de capital investido,
com Valor Presente Liquido (VPL) e Valor Presente Liquido anualizado (VPLa) bas-
tante expressivos. O payback para aquisicdo do sistema de navegacao ocorre no
qguarto ano do investimento. A navegacdo reduz os riscos relacionados ao procedi-
mento de implante de parafusos pediculares e proporciona melhor retorno financeiro
guando comparada a fluoroscopia.

Palavras-chave: Coluna Vertebral/Cirurgia, Vértebras Lombares/Cirurgia, Cirurgia
Assistida por Computador, Fluoroscopia, Indicadores Econémicos, Avaliacao.



ABSTRACT

Health costs have considerably increased in the past two decades. The acquisition
of new equipment, required for implementing new technologies, is one of the major
factors involved. Thus, the adoption of a new technology must be scientifically sup-
ported, and both the costs and the effectiveness of a proposed therapy must be thor-
oughly analyzed. Using a spine surgery computer-assisted (navigation) system has
been recommended as a method for pedicle screw fixation in the spine, as an alter-
native to the traditional intraoperative fluoroscopy arthrodesis technique. The pur-
pose of this study was to analyze the surgical results and economic viability of pur-
chasing computer-assisted equipment for spine surgery and the associated financial
risks. A retrospective study performed at Hospital Santa Cruz (Curitiba-PR), ana-
lyzed 40 consecutive medical records of patients who had undergone pedicle screw
fixation in the lumbar spine from February 2009 to June 2013. The average surgical
time was 4h54min, and times varied according to the number of screws implanted.
The average hospital stay time, five days, was directly related to surgery duration.
The correct positioning of the screws in the pedicles was analyzed through MPR 3D
CT scans throughout the sample. The frequency of fractured pedicles was 1.4%, all
patients asymptomatic. Exposure time to ionizing radiation for both patients and sur-
gical team was 7.8 (x4.9) seconds. This time, per screw, represented 1.7 (x1.4) sec-
onds. Exposure time dropped about 90 to 96% as compared to what has been de-
scribed for the fluoroscopy technique. Both technique (fluoroscopy and navigation)
show good financial profitability, however, navigation affords higher gains on capital
invested, with quite significant net present value (NPV) and annualized Net Present
Value (ANPV). The payback on acquiring such navigation system occurs in the
fourth year. Navigation reduces the risk of pedicle screw implantation procedures
and provides better financial gains when compared to fluoroscopy.

Keywords: Spine/Surgery, Lumbar Vertebrae/Surgery, Surgery/Computer Assisted,
Fluoroscopy, Economic Indexes, Evaluation.
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1 INTRODUGCAO

Os gastos com a saude aumentaram consideravelmente nas ultimas duas dé-
cadas, levando a necessidade de avaliacbes econdmicas. A aquisicdo de novos
equipamentos hospitalares, o treinamento da equipe médica, o desenvolvimento de
rotinas e técnicas de esterilizacdo e estocagem, as taxas de manutencdo e a utiliza-
céo de materiais de consumo séo fatores que fazem com que o custo para implanta-
cdo de novas tecnologias seja bastante elevado. Véarias questbes se colocam: em
gue momento e sob que circunstancias vale a pena adquiri-las? Qual o custo real de
implantacdo numa determinada instituicdo? Sua implementacéo se justifica por al-
gum retorno financeiro? Havera uma repercusséao positiva em termos de melhora no
resultado oferecido aos pacientes? Este custo estara associado a algum ganho com
relacdo a imagem da instituicao?

Realizar estudos sobre a viabilidade econGmica para aquisi¢cédo de tecnologi-
as, permite prever o grau de retorno, e o risco para tal investimento. Auxilia os gesto-
res em sua avaliacdo sobre aquisicdo de novas tecnologias, e na deciséo final das
estratégias a serem tracadas para a instituicdo. Conseguir um equilibrio entre o cus-
to de implantacao de novas tecnologias e o beneficio que pode trazer a saude é uma
parametrizacdo que deve ser considerada. Trata-se de uma andlise muitas vezes
dificil, pois as decisbes em saude ndo devem se utilizar exclusivamente do aspecto
monetario, devendo levar em consideracdo questfes relacionadas a seguranca e a
efetividade dos resultados a longo prazo.

De uma forma bastante particular, as avaliacbes econdmicas sobre o trata-
mento cirargico de patologias da coluna vertebral ttm mostrado um aumento de gas-
tos, sem que, no entanto, se observe uma melhora na qualidade total do tratamento
(BOOS, N., 2009). E neste contexto, dos tratamentos de patologias degenerativas e
traumaticas da coluna vertebral, que, ha cerca de dez anos, houve a introducéo de
uma nova tecnologia, com um impacto econémico relativamente grande. A cirurgia
assistida por computador (também denominada navegacao cirargica), que ja tinha
sua utilidade relativamente bem definida para o tratamento de patologias cranianas,
passou a ser utilizada para auxiliar no implante de préteses na coluna vertebral
(HOLLY, L. T., 2006; FUSTER, S. et al., 2010).

Maior precisdo no posicionamento dos parafusos pediculares com o uso de

navegacao cirargica tem amparo cientifico e estd demonstrado por varios estudos
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(LAINE, T. et al., 2000; SCHLENZKA, D. et al., 2000; YOUKILIS, A. S. et al., 2001;
FUSTER, S. et al., 2010; FLORENSIA, R. et al., 2011). A relativa falta de evidéncias
cientificas nesta area se deve, em parte, ao fato de que, para a utilizacdo da cirurgia
assistida por computador, uma curva de aprendizagem deve ser superada, uma vez
gue se trata de uma tecnologia bastante complexa, que envolve conhecimentos e
habilidades nas areas da cirurgia espinhal, da ciéncia da computacdo e do proces-
samento de imagens médicas, especialmente tomografias computadorizadas.

Num estudo recente, comparando duas técnicas cirdrgicas para implante de
parafusos pediculares na coluna, Guedes (2010) relata que, quando a técnica de
neuronavegacao (cirurgia assistida por computador) foi utilizada, foi observado: mai-
or exatiddo no posicionamento dos parafusos implantados, reducédo do tempo cirur-
gico, menor incidéncia de transfusdo sanguinea no intraoperatério, menor indice de
complicacBes pbds-operatorias e menor taxa de reoperacao. (GUEDES, V. P., 2010).

O presente estudo faz uma analise da viabilidade financeira da utilizagédo des-
sa tecnologia, do ponto de vista do administrador do hospital, e acrescenta uma ava-
liacdo da utilizacdo da técnica da cirurgia assistida por computador (neuronavega-
céo) para o implante de parafusos pediculares na coluna vertebral, por meio de um

estudo retrospectivo de coorte.



1.1 OBJETIVOS

1.1.1 Objetivos gerais

1. Analisar resultados cirdrgicos da utilizacdo de sistema de navegacao cirur-
gica, para implante de parafusos pediculares na coluna vertebral,

2. Comparar de viabilidade econdmica de duas técnicas cirargicas (Fluoros-
copia e Navegacédo) para o implante de parafusos pediculares na coluna

lombar.

1.1.2 Objetivos especificos

1. Determinar o tempo de permanéncia hospitalar de pacientes submetidos a
implante de parafusos pediculares, utilizando a técnica de cirurgia assistida
por computador;

2. Mensurar o tempo operatdrio de implante de parafusos pediculares com a
técnica de cirurgia assistida por computador e comparar com dados de lite-
ratura;

3. Determinar o risco relativo de posicionamento inadequado dos parafusos
pediculares utilizando a técnica de navegacao;

4. Mensurar o tempo de exposicdo do paciente e da equipe cirargica a radia-
¢ao, nas cirurgias de implante de parafusos pediculares utilizando a nave-
gacao;

5. Estimar, através do fluxo de caixa projetado, a viabilidade do negdcio, re-

presentando duas técnicas cirurgicas (fluoroscopia e navegacgéao).

1.1.3 Hipodteses

1. A cirurgia assistida por computador reduz riscos relacionados a técnica de
implante de parafusos pediculares em relacdo a fluoroscopia;
2. A cirurgia assistida por computador proporciona melhor retorno financeiro

para a instituicdo hospitalar.



2 REFERENCIAL TEORICO

2.1 CIRURGIA DE IMPLANTE DE PARAFUSO PEDICULAR NA COLUNA VERTEBRAL

A cirurgia para realizacdo de fusdo intervertebral lombar foi introduzida ha
cerca de 70 anos e evoluiu como uma opc¢ao de tratamento para a instabilidade ver-
tebral, estenose espinhal, espondilolistese e deformidades, como a cifoescoliose
degenerativa (COLE, C. D. et al., 2009). Apresenta taxa de sucesso superior a 90%,
porém complicacBes devido a abordagem operatéria tém sido descritas (MADHU, T.
S., 2008). A principal vantagem é apresentar uma elevada taxa de fusdo, com pseu-
doartrose ou falha na estabilizacdo segmentar representando um pequeno nimero
de casos, se comparado a outras técnicas (artrodese com enxerto 0Sseo in sito,
amarrias intervertebrais, técnica de Luque, utilizacdo de haste de Harrington). As
principais complica¢des descritas incluem lesdo neural, lesdo dural, perda de san-
gue, migracdo da protese e do colapso do enxerto. O procedimento € tecnicamente
exigente e dificil na presenca de tecido cicatricial da cirurgia anterior, em situacoes
de deformidades, especialmente rotacional, ou quando os pediculos vertebrais, por
qguestBes de variabilidade individual, sdo muito pequenos (FREEMAN, B. J. et al.,
2000; MADHU, T. S., 2008).

A cirurgia atualmente mais comum na coluna lombar, para promover a artro-
dese, consiste na realizacdo de descompressao do canal vertebral e fusédo interso-
matica posterior, realizados por uma incisdo longitudinal na linha média posterior.
Uma das técnicas, denominada PLIF (posterior lateral interbody fusion), envolve a
utilizacao de instrumentacéo para fixagdo interna com parafusos pediculares e a in-
terposicdo de um espacador intersomatico por via posterolateral, com a finalidade de
aumentar ou manter a altura do espaco intervertebral, apds a retirada do disco e/ou
descompressao do canal (FREEMAN, B. J. et al., 2000).

As indicagcdes mais comuns para a realizacdo de PLIF sdo: estenose do canal
vertebral, instabilidade segmentar por espondildlise (com ou sem espondilolistese)
ou por comprometimento por fratura ou neoplasia, hérnia discal recorrente, sindrome
pos-discectomia, tratamento de dor lombar crénica e radiculopatia (FREEMAN, B. J.
et al., 2000; MADHU, T. S., 2008; COLE, C. D. et al., 2009). As principais contraindi-
cacOes sao: infeccdo local ou sistémica, presenca de metdstases 0sseas e sistémi-
cas disseminadas, obesidade grave, tabagismo ou condi¢des clinicas que impecam
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a realizac@o de cirurgia com 0 necessario posicionamento em decubito ventral, sob
anestesia geral (MADHU, T. S., 2008).

2.1.1 Técnica cirurgica

Tradicionalmente, a cirurgia para artrodese de coluna com implante de para-
fusos pediculares é realizada baseada no conhecimento detalhado da anatomia das
vértebras, auxiliada por imagens radiograficas, adquiridas durante o procedimento
cirtrgico (radiografias seriadas ou fluoroscopia). O reconhecimento visual, ou medi-
ante palpacao, de estruturas anatdbmicas da superficie 6ssea (processos espinho-
so0s, transversos, e facetas articulares) (Figura 1) permite ao cirurgido a determina-
cao do local de entrada do parafuso no pediculo vertebral, sendo necessaria uma
reconstru¢cdo mental da tridimensionalidade da vértebra e seu pediculo. A utilizacao
de visualizacao radiografica intraoperatéria, que pode ser realizada em diferentes
planos (PA ou Perfil), € o método mais comumente usado pelos cirurgidées espinhais
para auxiliar na correta localizagcéo da incisdo da pele, na determinacao do nivel ver-
tebral adequado, e para orientacdo da insercdo dos parafusos pediculares em posi-
cdo satisfatoria (HOLLY, L. T., 2006).

Se ndo estiver disponivel um equipamento para obtencdo de imagens intra
operatorio com fluoroscopia (Arco em C), pode-se utilizar radiografias seriadas, rea-
lizadas com um equipamento mével de Raio-X. Desvantagens desta técnica séo: o
tempo relativamente longo necessario para revelar as imagens e a elevada exposi-
cdo do paciente e da equipe cirtrgica a radiacdo emitida. Deve-se ressaltar que, tan-
to para a utilizagdo do equipamento mével de Raio-X como a fluoroscopia, os equi-
pamentos, para que sejam introduzidos no campo operatério, necessitam estar pro-
tegidos por campos estéreis, processo que nado soé é dispendioso em termos de cus-
to econémico e tempo, mas pode contribuir para o0 aumento da taxa de infec¢cédo ope-
ratoria.

Embora a fluoroscopia seja util, tem limitacdes, pois fornece imagens bidi-
mensionais, de uma complexa estrutura tridimensional, que podem nao ser suficien-
tes para assegurar a completa seguranca na insercdo dos parafusos pediculares.
Esta dificuldade é aumentada em situacdes particulares, onde a anatomia vertebral
esta muito alterada, dificultando a interpretacdo anatémica dos referenciais ou

“landmarks”, por exemplo, em fraturas com grandes deslocamentos ou deformida-
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des, especialmente rotatorias (ASSAKER, R. et al., 2001; FUSTER, S. et al., 2010).
A presencga do arco em C no campo cirurgico determina dificuldades de natureza
ergondmica dificulta o acesso e o0 posicionamento da equipe cirdrgica
(RAJASEKARAN, S. et al., 2007). Além disso, é necessério que todos os membros
da equipe utilizem equipamento de protecdo individual (avental de protecdo de
chumbo téraco-lombar, colar cervical e 6culos de chumbo) (RAMPERSAUD, Y. R. et
al., 2000).

Uma das grandes preocupacdes com segurancga nas cirurgias para implanta-
cdo de parafusos pediculares diz respeito ao risco de complicacdes neuroldgicas,
advindas da violagdo das paredes corticais dos pediculos pelo parafuso, com con-
sequente penetracdo no canal espinhal ou do forame intervertebral. Isto pode provo-
car lesdo de estruturas nervosas, vasculares ou visceras, e tem sido um importante
fator impulsionador de pesquisas sobre a precisdo e exatiddo da colocacao de para-
fusos nos pediculos vertebrais (KOSMOPOULOS, V.; SCHIZAS, C., 2007; FUSTER,
S. et al., 2010). Por apresentarem um diametro pedicular maior e uma orientagao
espacial mais constante, as dificuldades encontradas na instrumentacdo da coluna
lombar sdo menores que na coluna toracica e cervical (YOUKILIS, A. S. et al., 2001;
FUSTER, S. et al., 2010). Estudos clinicos e cadavéricos demonstram taxas varia-
veis de 10% a 50% de violacdo do cértex dos pediculos toracicos durante procedi-
mentos de insercdo de parafusos na coluna, quando realizados por técnica conven-
cional utilizando fluoroscopia intraoperatoria (YOUKILIS, A. S. et al., 2001; FUSTER,
S. etal., 2010; SCHEUFLER, K. M. et al., 2011). Devido ao menor diametro e a mais
complexa morfologia tridimensional, os pediculos toracicos, especialmente os mais
altos (acima de T6), apresentam uma dificuldade técnica adicional, tornando o pro-
cedimento mais dificil e de elevado risco, fazendo com que a técnica de instrumen-
tacdo com parafusos, nesta regido, nao seja recomendada (YOUKILIS, A. S. et al.,
2001).

A Figura 1 representa a vista superior de uma vértebra lombar. Mostra os
elementos constituintes de uma vértebra, para orientacao do leitor quanto a termino-
logia empregada, e permite a avaliacdo da situacao anatémica do pediculo vertebral,
onde deve se alojar o parafuso pedicular, que, em geral, tem um diametro aproxima-

do de dois tercos do diametro lateral do pediculo.



Figura 1: Vértebra lombar, vista superior, dos elementos ana-
tdmicos constituintes.
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Fonte: a autora, 2014.

2.1.2 Técnica de avaliacdo da posicado de parafusos pediculares

A maneira mais adequada de se verificar, no pés-operatério, o posicionamen-
to dos parafusos inseridos nos pediculos vertebrais € com o uso de tomografia com-
putadorizada (MADHU, T. S., 2008). Esta deve ser realizada preferentemente com
cortes finos e aquisicdo volumétrica, permitindo reconstrucdo multiplanar (MPR) ou
ortogonal, com avaliacdo simultdnea nos trés planos (sagital, coronal e axial)
(YOUKILIS, A. S. et al., 2001; SCHEUFLER, K. M. et al., 2011).

Figura 2: Tomografia computadorizada para controle do posicionamen-
to de parafusos pediculares. A: corte axial; B: corte sagital;
C: corte coronal.

Fonte: a autora, 2014.



A andlise dos parafusos pode ser realizada em relacdo ao posicionamento
(dentro ou fora dos pediculos), ao grau de penetracdo ou ruptura cortical e ao angulo
da trajetdria (procurando observar a existéncia de simetria entre parafusos inseridos
bilateralmente na mesma vértebra. Youkilis et al. descreveram um sistema de clas-
sificacdo, para o posicionamento de parafusos pediculares, que se encontra descrito
no Quadro 1 e ilustrado na Figura 3 (YOUKILIS, A. S. et al., 2001).

Quadro 1: Classificacdo da posicdo dos parafusos pediculares.

CLASSIFICACAO CARACTERISTICA
ALINHAMENTO PERFEITO Nao ha violagéo do pediculo
GRAU | Toca o cOrtex pedicular, sem lesa-lo
GRAU I Violagdo < 2mm
GRAU Il Violagdo > 2mm
Medial: penetracdo para dentro do canal vertebral
Lateral: violacao lateral ao pediculo

Fonte: (YOUKILIS, A. S. et al., 2001).

Figura 3: Classificacdo de Youkilis et al. (2001) para avaliagdo do posicionamento
dos parafusos pediculares em vértebras toracicas, visto em corte transversal

ALINHAMENTO
PERFEITO

GRAU I GRAU Il

Fonte: (YOUKILIS, A. S. et al., 2001).

2.1.3 Navegacdo cirurgica

O avanco tecnologico para obtencdo de imagens radioldgicas e a ciéncia da
computacdo permitiram, a partir da década de 1980, o desenvolvimento da tecnolo-
gia de cirurgia assistida por computador (SCHLENZKA, D. et al., 2000). Inicialmente
aplicada a procedimentos intracranianos, para localizacédo e resseccdo de lesdes

intracerebrais subcorticais, esse procedimento passou a ser denominado neurona-



vegacao ou navegacao cirargica (PALEOLOGOS, T. S. et al., 2000).

Navegacao é definida como a ciéncia de localizar posi¢cdes ou tracar trajetd-
rias (JEFFREY S. HENN et al., 2001). De uma maneira bastante interessante, pode-
se estabelecer uma analogia no desenvolvimento das duas ciéncias: navegacado ma-
ritima e neurocirurgia. Nos primérdios da civilizacdo, a navegagdo maritima necessi-
tava a constante visualizacdo de pontos referenciais na terra (landmarks). Afastar-se
da costa poderia significar para 0os navegantes primitivos perder-se no mar e nao
mais encontrar o caminho de retorno. Assim também se passa na historia da neuro-
cirurgia: iniciando-se em periodo bem mais recente, os anatomistas e cirurgides pri-
mitivos descreveram varios “landmarks” no cranio humano e os correlacionaram a
estruturas intracranianas. Para estes cirurgifes, penetrar muito profundamente no
cérebro poderia determinar lesfes e representavam um problema.

Com o progresso das embarcacdes e a necessidade de navegar para terras
mais distantes, a navega¢do maritima passou a usar referenciais baseados nas es-
trelas e cartas nauticas. Utilizando bussola e astrolabio tornou-se possivel, por
exemplo, tracar trajetérias e navegar da Europa & América ou Africa. De forma ana-
loga, as décadas de 1950/60 viram o desenvolvimento do instrumental neurocirirgi-
co de esterotaxia, 0 equivalente neurocirirgico do sextante maritimo. Utilizando con-
ceitos de trigonometria, aplica-se um arco, cujo centro geométrico é conhecido, na
cabeca do paciente, e lesdes intracranianas podem ser espacialmente determinadas
com espantosa precisdo. Esta ferramenta ainda é utilizada, aliada aos atlas neuroci-
rargicos que especificam os locais de nucleos intracranianos, em cirurgias para tra-
tamento de doenca de Parkinson ou para bidpsias de lesdes intracerebrais.

Com a conquista do espaco, na década de 1970, e mediante a utilizacdo de
satélites, tornou-se possivel o desenvolvimento dos sistemas de localizacéo espacial
global (GPS), que passou a ser a ferramenta de navegacao para navios, avidoes e
automoveis. O método se popularizou de tal maneira que até mesmo individuos utili-
zam equipamentos pessoais (celulares) para se locomover a pé, em cidades. Esta
mesma tecnologia foi adaptada a sala de cirurgia. Utilizando computadores gréaficos
de grande performance e cameras de percepcao de infravermelho (que fazem o pa-
pel dos satélites), com técnica de geometria e triangulacdo pode-se guiar um instru-
mento cirargico a qualquer parte do corpo humano, especialmente do sistema ner-
vOso central, com precisao sub-milimétrica.

A técnica de cirurgia assistida por computador foi introduzida na pratica clinica
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em cirurgia da coluna vertebral, no inicio da década de 1990 (SCHLENZKA, D. et al.,

2000). Permite a visualizacdo do pediculo vertebral em imagens multiplanares, e

analisa a trajetoria de um instrumento, que necessita ser reconhecido espacialmente

pelo sistema de cameras. Esta informacdo anatdbmica auxilia na escolha do ponto de

entrada no pediculo, e permite, através de planejamento pré-operatorio, definir o ta-

manho e a trajetéria de um parafuso adequado aquela vértebra (RAMPERSAUD, Y.
R. et al., 2005).

2.1.4 Equipamento de cirurgia assistida por computador

Um sistema de navegacao cirdrgica possui varios componentes:

a)

b)

Estacdo de trabalho: composta por computador gréfico, com softwares es-
pecificos (cranio, funcional e coluna), conectado a um sistema de leitores
opticos (cameras), que permitem localizar objetos no campo de leitura. A
localizacédo pode ser feita a partir da percepcéo de pontos luminosos (luz
infravermelha) emitidos pelos instrumentos cirdrgicos equipados com LEDs
(sistema ativo) ou por reflexdo de luz emitida pela prépria camera (sistema
passivo) (Figura 4);

Estacdo de planejamento pré-operatorio: computador grafico, geralmente
um notebook, equipado com os softwares de navegacao;

Instrumentos para navegacdo: 0s instrumentos sdo corpos rigidos, pré-
calibrados. Em um dos sistemas (Stryker) os instrumentos sdo equipados
com diodos de emissdo de luz infravermelha denominados LEDs (light
emitting diode). Alimentados por uma bateria de Litio de 3V, possibilitam a
emissao de luz para as cameras de forma ativa, e o controle do software
de navegacdo, mediante comandos inseridos no corpo do instrumentos
(teclas). Os principais instrumentos cirdrgicos séo: o sistema referencial
dindmico (patient tracker), o calibrador, o perfurador inicial do pediculo
(awl) e um instrumento rombo de penetracédo no pediculo (pedicle feeler)
(Figura 5).
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Figura 4: Hardware - Sistema de Navegac¢ao Stryker®: A —antena com 3 leitores 6pticos de
infravermelho (cameras). B —tela do monitor da estacéo de trabalho. C —teclado e mouse da
estacdo de trabalho.

Fonte: a autora, 2014.

Figura 5: Instrumentos de navegacdo para cirurgias de coluna Stryker®: A: Instrumento para
penetracdo no pediculo (FEELER); B: Perfurador Inicial do Pediculo (AWL); C: Calibrador.

—? == ‘.‘_..u i-_i :
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L

Fonte: a autora, 2014.
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O sistema referencial dinamico (DRA - dynamic referencial array) € fixado a
vértebra, mais precisamente ao processo espinhoso, de forma a nao obstruir a visdo
do cirurgido e nem prejudicar seu funcionamento. O DRA permite manter a precisdo
do registro mesmo ocorrendo movimentos da coluna, alteracéo de posi¢cdo do paci-
ente ou durante manipulacao intraoperatoria (SCHLENZKA, D. et al., 2000; HOLLY,
L. T., 2006) (Figura 6).

Figura 6: Instrumentos de navegacdo para cirurgias de coluna Stryker®:

A: Instrumento para fixagdo do DRA na vértebra do paciente; B: Sistema Referencial Dindmico
(DRA).

B

Fonte: a autora, 2014.

A cirurgia assistida por computador tem como vantagem permitir ao cirurgiao
um nivel adicional de planejamento pré-operatoério e avaliagdo do pediculo, nao dis-
poniveis em técnicas convencionais (SCHLENZKA, D. et al., 2000; YOUKILIS, A. S.
et al.,, 2001; HOLLY, L. T., 2006; RAJASEKARAN, S. et al., 2007), proporciona uma
maior precisao no posicionamento dos parafusos pediculares (AMIOT, L. P. et al.,
2000; LAINE, T. et al.,, 2000; SCHLENZKA, D. et al., 2000; ASSAKER, R. et al.,
2001; YOUKILIS, A. S. et al, 2001; RAMPERSAUD, Y. R. et al., 2005;
KOSMOPOULOS, V.; SCHIZAS, C., 2007; SCHEUFLER, K. M. et al., 2011), menor
exposicdo a radiagdo ionizante (Raio-X) por parte do cirurgido e equipe (ASSAKER,
R. et al., 2001; SCHEUFLER, K. M. et al., 2011), permite escolher o tamanho do pa-
rafuso apropriado ou, até mesmo, abandonar completamente a colocacdo do para-

fuso em situacBes nas quais haja restricdes anatbmicas (RAMPERSAUD, Y. R. et
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al., 2005), proporciona a localizacdo precisa da “anatomia oculta”, mostrando estru-
turas da coluna que ndo sao visiveis durante as exposic¢oes cirdrgicas (HOLLY, L. T.,
2006), possibilita uma menor exposicao cirdrgica em termos de descolamento mus-
cular, reduzindo o tempo cirdrgico e a perda de sangue (RAJASEKARAN, S. et al.,
2007).

Como em qualquer técnica cirdrgica, a cirurgia de navegacao tem suas limita-
cOes. As imagens utilizadas séo obtidas antes da cirurgia, a existéncia de fraturas no
segmento com instabilidade (como nos casos de espondilolisteses liticas) pode im-
pedir orientacdo precisa, e a colocacdo do parafuso ndo estd isenta de erro humano
(YOUKILIS, A. S. et al., 2001; HOLLY, L. T., 2006; RAJASEKARAN, S. et al., 2007).
O tempo necessario para o registro de cada vértebra pode ser um pouco demorado
e muitas vezes frustrante (LAINE, T. et al.,, 2000; ASSAKER, R. et al., 2001,
RAMPERSAUD, Y. R. et al., 2005; HOLLY, L. T., 2006; RAJASEKARAN, S. et al.,
2007), aumentando o tempo cirargico (RAJASEKARAN, S. et al., 2007). H& necessi-
dade de um aprendizado para a identificacdo e registro dos pontos anatémicos, po-
rém esta curva de aprendizagem pode ser resolvida com a repeticdo e a experiéncia
do cirurgidao (HOLLY, L. T., 2006). Esta tecnologia destina-se a servir como um com-
plemento para o julgamento clinico do cirurgido e suas habilidades técnicas, e ndo
um substituto as mesmas (RAJASEKARAN, S. et al., 2007). O cirurgido necessita ter
experiéncia para reconhecer possiveis problemas com o sistema e para realizar o
procedimento com uma técnica convencional, se necessario. Formacdo adequada e
consciéncia critica dos problemas sédo a chave para a utilizagdo bem-sucedida e se-
gura dos sistemas de navegacao (SCHLENZKA, D. et al., 2000).

2.2 AVALIACAO ECONOMICA EM SAUDE

Novas e promissoras tecnologias tém surgido no sistema de saude, a exem-
plo da técnica de cirurgia assistida por computador. Enquanto, no passado, essas
tecnologias eram introduzidas na pratica clinica, sem analise clara de seus custos e
sem evidéncias de comprovacao de sua eficacia ou eficiéncia, nos dias atuais houve
uma mudanca deste paradigma (GUYATT, G. et al., 1986).

A crescente necessidade de avaliacdes do real valor ou da eficiéncia econo-
mica de tratamentos de saude condicionou o desenvolvimento de avaliacdes eco-

ndémicas em saude. O cotejamento de custos com os desfechos clinicos de duas ou
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mais estratégias de tratamento € uma das formas mais frequentes de avaliacdo eco-
noémica em saude (DRUMMOND, M. F. et al.,, 2006; VAN DER ROER, N. et al.,
2006).

AvaliacBes econbmicas em saude envolvem, portanto, a medicdo de custos
para duas (ou mais) intervencgdes alternativas, a determinacdo das vantagens asso-
ciadas com as intervencgdes, e a combinacdo subsequente destes custos e benefi-
cios. A avaliacdo dos dois, custos e beneficios, permite uma apreciacdo mais com-
pleta do “valor real” de uma intervencao e do grau de beneficio adicional que é for-
necido para um “custo adicional” (GUYATT, G. et al.,, 1986; HIGGINS, A. M
HARRIS, A. H., 2012).

Na area da saude, mais do que em qualquer outra, ha necessidade de definir
o0 que realmente significa “valor”, que ndo € algo que deve ser entendido apenas
como o montante de dinheiro necessario para comprar ou adquirir bens. Este signifi-
cado necessita ser entendido no sentido mais amplo da palavra (SECOLI, S. R. et
al., 2010). Atingir um equilibrio entre o custo da tecnologia e o beneficio que a intro-
ducéo desta traz a saude é algo gque necessita ser analisado. O mais importante
neste conceito € que, na area da salde, o custo ndo pode ser so ele o balizador das
decisdes, mas os parametros clinicos também. A prioridade médica, por um trata-
mento que ofereca uma resposta mais eficaz, num custo aceitavel, ou absorvivel
pelo sistema gestor da saude, € fundamental (MOONEY, G. H.; DRUMMOND, M. F.,
1982).

A questdo principal, portanto, em qualquer tipo de avaliagdo econdmica em
saude, é saber se os desfechos clinicos de uma intervencao valem seu custo adicio-
nal. Uma intervengdo com custos mais elevados pode ser considerada mais eficiente
guando os desfechos clinicos se mostram mais adequados. Isso significa dizer, por
corolario, que intervengcées com custo menor ndo sao, necessariamente, as melho-
res ou mais eficientes (KORTHALS-DE BOS, I. et al., 2004).

2.2.1 Tipos de avaliacdo econdmica em saude

Existem quatro tipos principais de avaliacdes econdmicas na area da saude:
andlise de minimizacao de custos, analise custo-efetividade, anélise custo-beneficio,
andlise custo-utilidade. (ANELL, A.; NORINDER, A., 2000; KORTHALS-DE BOS, I.
et al., 2004; VAN DER ROER, N. et al., 2006; BOOS, N., 2009). Teoricamente, o tipo
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preferido de avaliagdo econdmica em saude € a abordagem custo-beneficio, em que
0s custos, bem como os beneficios, sdo medidos na mesma unidade monetaria. Es-
te tipo de andlise, no entanto, raramente € encontrado na pratica. Analise de custo-
efetividade (ACE), andlise custo-utilidade (ACU) e analises de minimizacdo de cus-
tos sdo mais comuns (ANELL, A.; NORINDER, A., 2000; KORTHALS-DE BOS, I. et
al., 2004; VAN DER ROER, N. et al., 2006; BOOS, N., 2009).

2.2.1.1 Andlise de minimizacao de custos

Esta é a forma mais simples de avaliacao, e pode ser considerada uma forma
especial de andlise custo-efetividade. Nao leva em consideracdo os efeitos das in-
tervencbes sobre a saude, ou os considera iguais (KORTHALS-DE BOS, I. et al.,
2004). Apenas a diferenca de custo, do ponto de vista do dinheiro gasto entre as
diferentes intervencdes, € avaliada, buscando a alternativa de menor custo
(KUPERSMITH, J. et al., 1994).

2.2.1.2 Andlise de custo-efetividade

Na andlise de custo-efetividade, também denominada custo-eficacia, 0s cus-
tos sdo medidos em unidades monetarias e os efeitos na saude sdo medidos em
uma unidade ndo monetéaria. Os custos incluem, por exemplo, todos os gastos com
uma intervencao cirargica, materiais, procedimentos, consultas, internacdo, UTI, etc.
A abordagem nesta analise leva em consideracdo os efeitos do tratamento ou des-
fechos clinicos, quando duas ou mais intervengcdes sdo comparadas. Estes desfe-
chos podem ser: prolongamento da vida, tempo de permanéncia hospitalar, intensi-
dade ou tempo de persisténcia de dor, reoperacao, tempo para retorno ao trabalho,
entre outros (JOHANNESSON, M., 1995; BOOS, N., 2009; SECOLI, S. R. et al.,,
2010). A proposta desta andlise € que se evite um erro frequente de interpretacéo
em saude: algumas vezes entende-se um procedimento como “mais barato”, inde-
pendentemente da analise do efeito final das intervencoes.

A questdo que se coloca é: os beneficios extras de uma alternativa de trata-
mento compensam o custo adicional de implementacdo de um novo tratamento ou
tecnologia? A andlise de custo-efetividade pode ser simplificada quando se compa-

ram duas ou mais intervencdes com os mesmos desfechos clinicos. Nesta situacao,
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passa a ser idéntica a analise de minimizacdo de custos (SECOLI, S. R. et al,,
2010).

2.2.1.3 Analise de custo-beneficio

Para esta andlise, tanto os custos como os beneficios ttm a mesma medida,
unidades monetérias (dinheiro) (DRUMMOND, M. F. et al., 2006; HIGGINS, A. M,;
HARRIS, A. H., 2012). Difere da analise custo-efetividade pela maneira como séo
medidos os seus desfechos clinicos. Na analise de custo-beneficio, a existéncia de
complicagbes, reoperagdes, o tempo de permanéncia, faltas ao trabalho, entre ou-
tros, sdo convertidos em valor monetério para comparacdo entre duas ou mais téc-

nicas.

2.2.1.4 Andlise de custo-utilidade

E um tipo especifico de anélise custo-efetividade, onde os beneficios sdo me-
didos em anos saudaveis, 0s quais sAo0 comumente expressos como anos de vida
ajustados por qualidade (HIGGINS, A. M.; HARRIS, A. H., 2012). Os resultados des-
ta andlise sao expressos em termos de custos por qualidade de anos de vida ajusta-
dos (QALY),ou anos de Vvida perdidos ajustados por incapacidade (DALY)
(KORTHALS-DE BOS, I. et al., 2004).

Nas avaliac6es econ6micas para estudos dos problemas relacionados a colu-
na vertebral, andlises de custo-efetividade e custo-utilidade sdo as mais frequente-
mente utilizadas (KORTHALS-DE BOS, I. et al., 2004).

Mais recentemente, a introducdo da metodologia Multi-indice tem sido de

grande valor para amparar gestores no processo decisorio.

2.2.2 Aspectos metodolégicos da avaliagdo econdmica em saude

As descricdes das avaliagbes econdmicas mostram como sdo diferentes os
valores atribuidos para os beneficios. No entanto, ha inUmeros aspectos metodolo-
gicos que sdo comuns a todas as analises. Para se utilizar e interpretar adequada-
mente as avaliacbes econdmicas em saude, o conhecimento de seus elementos

fundamentais é essencial. A concepcdo de uma avaliagdo econdémica inclui varias

16



etapas (GUYATT, G. et al., 1986; KUPERSMITH, J. et al., 1994; DRUMMOND, M.
F.; JEFFERSON, T. O., 1996; WALKER, D., 2001; KORTHALS-DE BOS, |I. et al.,
2004; DRUMMOND, M. F. et al., 2006; VAN DER ROER, N. et al., 2006; SECOLI, S.
R. et al., 2010; HIGGINS, A. M.; HARRIS, A. H., 2012): identificacdo da perspectiva;
identificacdo das alternativas; identificagdo, mensuracao e avaliacao de efeitos; iden-
tificacdo, mensuracdo e avaliagdo de custos; andlise estatistica.

2.2.2.1 ldentificacédo da perspectiva

Para realizar uma avaliagdo econdmica em saude, é inicialmente necessério
estabelecer sob qual perspectiva a avaliacdo econémica sera conduzida (HIGGINS,
A. M.; HARRIS, A. H., 2012). A definicdo da perspectiva da analise consiste em
identificar quem é o interessado na resposta do estudo, pois isto interfere na selecéo
das categorias de custos e dos desfechos a serem avaliados (KORTHALS-DE BOS,
I. etal.,, 2004; SECOLI, S. R. et al., 2010).

Neste sentido, a perspectiva pode ser realizada sob o ponto de vista de segu-
radoras de salde, na qual sdo considerados os custos e os efeitos importantes pa-
ra a seguradora. Ja na perspectiva dos administradores ou gestores de saude, 0s
custos diretos da internag&o, insumos (como materiais e medicamento), exames de
imagem, entre outros, tomam precedéncia. Existe também a perspectiva social,
considerada o padrdo ouro, pois engloba todos os custos e beneficios de interesse
de todos os individuos envolvidos (GUYATT, G. et al., 1986).

2.2.2.2 ldentificagéo das alternativas

Em uma avaliagcdo econdmica em saude, duas ou mais intervengdes sao
comparadas. A intervencado experimental deve ser comparada com outra, de prefe-
réncia referindo-se ao tratamento habitual ou a melhor alternativa. Idealmente, uma
nova intervencao sé deve ser implementada se for provado ser mais eficiente que a
melhor alternativa disponivel (KORTHALS-DE BOS, I. et al., 2004).

Identificar corretamente as alternativas que serdo comparadas é, portanto,
fundamental. As relagbes de custo-efetividade e custo-beneficio irdo variar de acor-
do com o que esta em comparacdo. Os tomadores de deciséo estardo interessados

nos custos incrementais e nos resultados praticos de novas intervencdes (HIGGINS,
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A. M.; HARRIS, A. H., 2012).

2.2.2.3 ldentificacdo, mensuracao e avaliacao de efeitos

Para poder conhecer os efeitos de determinadas intervengdes, os desfechos
clinicos possiveis devem ser cuidadosamente selecionados, frequentemente através
da revisdo de literatura cientifica. As medidas dos desfechos clinicos em estudos
sobre coluna vertebral, por exemplo, podem incluir: dor, déficit neuroldgico, incapa-
cidade para o trabalho, insatisfacdo, reoperacdo, reinternacdo, entre outros
(KORTHALS-DE BOS, I. et al., 2004).

2.2.2.4 |dentificacdo, mensuracao e avaliacdo de custo

Um dos principais desafios em avaliag6es econdmicas é decidir quais custos
devem ser incluidos e como estes devem ser medidos. Os custos tém sua relevancia
na avaliacdo na dependéncia da perspectiva que foi escolhida (VAN DER ROER, N.
et al., 2006).

Os custos poderao ser diferentes entre pacientes e dependem de véarios fato-
res, que incluem: o diagnéstico, a gravidade da doenca, a idade do paciente, exis-
téncia de complicacdes, como também variam de acordo com os sistemas de saude
(HIGGINS, A. M.; HARRIS, A. H., 2012).

Podem-se subdividir custos em diretos e indiretos. Custos diretos sdo aqueles
gue envolvem a prestacao de servigcos propriamente dita, e estdo relacionados com
0s custos de diarias hospitalares, medicamentos, exames de imagens, exames labo-
ratoriais, procedimentos médicos, honorarios médicos, transfusao sanguinea, enfim,
todos os custos ligados diretamente a intervencdo. Ja os custos indiretos ndo tém
ligacdo com a intervencao, ou seja, sdo aqueles custos que incidem sobre as insti-
tuicdes, individuos e a sociedade, sendo consideradas as perdas produtivas, 0s
afastamentos do trabalho, os custos despendidos para a reabilitagdo, entre outros
(RYDER, H. F. et al., 2009).

Os custos (diretos ou indiretos) podem ser coletados através de questiona-
rios, prontudrios de pacientes, referenciais de cobranca, tabelas ou célculos de valo-
res unitérios. Independentemente da maneira utilizada para obter estes valores, é

importante que ela seja claramente descrita no estudo.
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Uma questao particular a ser considerada € a denominada taxa de desconto.
Serve para analise em diferentes momentos (tempos) de utilizacdo de um equipa-
mento ou tecnologia. As taxas de desconto, em avaliacbes em saude, variam em
geral de 3 a 6% ao ano, devendo-se levar em consideracdo uma estimativa do tem-
po util do equipamento (GUYATT, G. et al., 1986; VAN DER ROER, N. et al., 2006;
SECOLI, S. R. et al., 2010).

2.2.3 Analise estatistica

As analises estatisticas sdo bastante especificas para as avaliacdes econd-
micas, devendo analisar separadamente as diferencas de proporgcdes entre 0s cus-
tos e os efeitos. Dificuldades podem surgir na andlise estatistica de custos quando a
avaliagdo incluir pacientes que apresentam custos muito elevados de tratamento,
levando a uma distribuicdo bastante assimétrica dos dados (KORTHALS-DE BOS, I.
et al., 2004; VAN DER ROER, N. et al., 2006).

Uma forma adequada de interpretacédo estatistica de avaliacbes econdmicas
em salude é fazé-la através da razao custo-efetividade incremental (ICER), que é
obtida dividindo-se a diferenca de custos entre as estratégias terapéuticas pela dife-
renca da efetividade ou beneficios. O ICER permite evidenciar os custos adicionais
para obter uma unidade de efeito extra, quando comparadas duas alternativas
(DETSKY, A. S.; NAGLIE, I. G., 1990; DRUMMOND, M. F. et al., 2006; VAN DER
ROER, N. et al., 2006; RYDER, H. F. et al., 2009; SECOLI, S. R. et al., 2010).

Diferentes métodos tém sido apresentados para estimar os intervalos de con-
fianca para o ICER (VAN DER ROER, N. et al., 2006). A abordagem estatistica con-
siderada como a melhor alternativa para calcular o intervalo de confianca € a técnica
de amostragem bootstrap ndo paramétrica. Este método evita a necessidade de fa-
zer suposic¢des sobre a forma da distribuicdo, como a normalidade, e também trata a
amostra como sendo a populacédo (M. K. CAMPBELL.,1999). A abordagem bootstrap
usa as proprias distribuicdes observadas dos dados do estudo (POLSKY, D. et al.,
1997; THOMPSON, S. G.; BARBER, J. A., 2000).

Existem alguns resultados estatisticos possiveis na analise de custo-

efetividade, quando aplicada a comparagéo entre duas tecnologias:

1. quando uma nova tecnologia é comparada com uma alternativa ja existen-
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te e apresenta um custo menor e uma eficacia maior — esta nova tecnolo-
gia deve ser implantada;

2. quando a nova tecnologia tem um custo maior e uma efetividade menor —
esta nova tecnologia deve ser desconsiderada;

3. quando a nova tecnologia apresenta um custo maior, mas com uma efeti-
vidade superior. Deve-se entdo avaliar o custo incremental, para justificar o

beneficio & salude que representa (NITA, M. E. et al., 2010).

Todos os métodos de anélises econdmicas em saude estao sujeitos a vieses
e limitagdes. E pouco provavel que “todos” os parametros de uma avaliagdo econd-
mica sejam precisamente conhecidos. Alguns parametros podem estar suscetiveis a
incertezas: relacionadas ao proprio processo de avaliacdo, incerteza metodoldgica,
perdas no estudo. Essas incertezas podem levar a falta de confianca e de validade
dos resultados (DRUMMOND, M. F. et al., 2008; HIGGINS, A. M.; HARRIS, A. H.,
2012).

Na validacdo dos resultados devem ser considerados todos 0s aspectos
econdmicos, quais alternativas foram escolhidas, como os custos foram medidos, se
todos os custos relevantes foram identificados, como os resultados foram determi-
nados, os descontos, e como foram realizadas as analises de sensibilidade
(KORTHALS-DE BOS, I. et al., 2004). Isto permite robustez dos resultados, melhora
a interpretacdo dos dados e necessariamente deve estar relatada no estudo
(KORTHALS-DE BOS, I. et al., 2004; VAN DER ROER, N. et al., 2006; HIGGINS, A.
M.; HARRIS, A. H., 2012).

2.3 ANALISE FINANCEIRA EM SAUDE

O tomador de decisdes, numa dada instituicdo, frequentemente se vé envolvi-
do na decisao sobre investimentos. A decisédo de investir parte dos lucros é estraté-
gia de uma empresa visando seu crescimento. Nesta circunstancia, o administrador
deve ser prudente, e analisar eventuais fatores de risco, principalmente quando exis-
te o de nado recuperar o capital investido.

Para uma adequada alocacao financeira, diante de recursos limitados, apre-
sentar informacdes relevantes e detalhadas sobre o investimento a ser realizado tem

sido importante ferramenta de amparo a decisao.

20



Souza e Clemente (2008) relatam que “as decisbes de investimentos de capi-
tal pertencem ao nivel estratégico da empresa, pois envolvem grandes somas de
recursos, afetam a vida da empresa por longo periodo e séo irreversiveis ou apre-
sentam custos altos de reversibilidade”, e complementam afirmando que as decisdes
de investimento de capital sdo cruciais, “pois podem consolidar uma trajetoria de
expansao, quando oportunas e no tempo certo, ou comprometer a sobrevivéncia da
empresa” (SOUZA, A.; CLEMENTE, A., 2008).

O risco e o nivel de incerteza sobre investimentos numa empresa tém signifi-
cados distintos, nenhum dos dois devem ser desconsiderados no momento de inves-
tir. E possivel calcular o risco, porém o nivel de incerteza muitas vezes ndo. Uma
boa maneira para minimizar risco e nivel de incerteza € melhorar o nivel de informa-
cdo, com um planejamento adequado para nortear a tomada de decisdo (BRITES,
FABIO JOSE HORST; FILHO, PEDRO SALANEK, 2013; HARZER, J. H. et al.,
2013).

O investidor necessita conhecer a receita do investimento: 0os custos que tera
com o projeto e qual sera o retorno da aplicacdo no decorrer do tempo. Consideran-
do que quanto maior o ganho futuro, mais atraente sera o investimento, num primei-
ro momento € necessario conhecer o retorno real do investimento, e o risco que dele
nos afasta (SOUZA, A.; CLEMENTE, A., 2008).

Independentemente do método utilizado para fazer uma analise de investi-
mentos, seja 0 método classico, teoria das opcdes reais ou a metodologia multi-
indice, para todos ha uma caracteristica comum: a necessidade de conhecer o fluxo
de caixa projetado (NOGAS, P. S. M. et al., 2011). Este contempla toda a projecao
do investimento, comecando por estimar as receitas geradas. E um item bastante
importante e fundamental, pois se mensurado de forma incorreta, super ou subesti-
mado, colocara em risco toda a decisdo decorrente deste instrumento. Outro item,
que faz parte do fluxo de caixa, sdo 0s custos operacionais, que também tém grande
relevancia na deciséo de investimento (HARZER, J. H. et al., 2013).

Para que um projeto comece a ser analisado do ponto de vista econémico, é
necessario que se adote uma taxa de desconto, para o fluxo de caixa projetado. Es-
ta € denominada Taxa Minima de Atratividade (TMA).
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2.3.1 Taxa Minima de Atratividade (TMA)

Entende-se como “taxa minima de atratividade a melhor taxa, com baixo grau
de risco, disponivel para aplicacdo do capital em andlise, é representada pela remu-
neragdo dos titulos de baixo risco” (NOGAS, P. S. M. et al., 2011).

A decisdo de investir sempre tera pelo menos duas alternativas a ser conside-
radas: investir no projeto ou investir na taxa minima de atratividade. Fica implicito
gue o capital para investimento néo ficaria imobilizado no caixa, mas sim aplicado.
Assim o conceito de riqueza gerada deve levar em conta somente o excedente so-
bre aquilo que ja se tem, isto é, o que ser& obtido além da aplicacdo do capital na
TMA” (SOUZA, A.; CLEMENTE, A., 2008).

As taxas mais comumente utilizadas para estimar a TMA s&o a taxa de juros
praticada no mercado, as do Sistema Especial de Liquidacdo e Custddia (SELIC),
Taxa Referencial (TR), Taxa Basica Financeira (TBF) e Taxa de Juros de Longo
Prazo (TJLP).

2.3.2 Metodologia Multi-indice

A Metodologia Multi-indice foi desenvolvida por Souza e Clemente (2008) pa-
ra melhor amparar os gestores no processo decisorio. Diante da escassez ou limita-
cao de recursos, independente do critério utilizado pelos gestores para decisdo, o
que se busca é uma melhor alocacdo dos recursos.

Na decisdo do investimento existem duas dimensdes: o risco e o retorno. Na
grande maioria das vezes, para avaliar o risco, os tomadores de decisao se valem
de suas proprias experiéncias. No entanto, quantificar o risco por meio de probabili-
dades, traz ao processo de decisdo informacdes complementares que permitem
mensurar este risco de maneira mais adequada (NOGAS, P. S. M. et al., 2011).

A Metodologia Multi-indice, através da utilizacdo de varios indicadores, apre-
senta ao gestor informagdes mais consistentes e uma avaliagcdo mais apurada do
projeto. Enquanto as metodologias classica e teoria das opc¢des reais utilizam um ou
outro indicador, a multi-indice apresenta informacdes mais consistentes e permite
uma avaliacdo mais apurada do projeto. Essas informacgfes sédo obtidas a partir da
analise de multiplos indicadores, obtidos por meio do fluxo de caixa projetado, e da
analise do contexto envolvidos no projeto (NOGAS, P. S. M. et al., 2011). Os indica-
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dores classicos da analise de investimentos (indicadores de viabilidade), utilizados
pela metodologia multi-indice, sdo subdivididos em dois grupos: indicadores de re-
torno (VP, VPL, VPLa, IBC e o ROIA) e indicadores para a percepcao de risco:
(TMA/TIR, Pay-back, Grau de Comprometimento da Receita (CGR), Risco Gestédo e
Risco Negdcio).

2.3.3 Indicadores de retorno de investimento

2.3.3.1 Valor Presente (VP)

O valor presente é soma do fluxo de caixa no periodo, descontada a TMA.
Quando se trata da aquisicdo de um equipamento para realizacdo de determinado
procedimento, como por exemplo um sistema de neuronavegacao, o valor presente

(VP) é o valor total do bem adquirido, na data zero, com uma projecéao de 10 anos.

2.3.3.2 Valor Presente Liquido (VPL)

O VPL é o resultado do valor presente (VP) descontada a taxa minima de
atratividade (TMA) e o valor do investimento. O VPL traz todos os valores do fluxo
de caixa para a data zero, expurgando a TMA e descontando o valor do investimento
(SOUZA, A.; CLEMENTE, A., 2008). E determinado por uma férmula matematico-
financeira capaz de calcular o valor presente de pagamentos futuros, descontados a
uma taxa de juros apropriada, deduzido do custo do investimento inicial. Basicamen-

te, é o calculo de quanto os futuros pagamentos somados a um custo inicial estariam

valendo inicialmente. Leva em consideracéo o conceito de valor do dinheiro no tem-
po.

O VPL, indicador de viabilidade de investimento, considera que, sendo o valor
maior que zero, o projeto pode ser continuado. Num VPL > 0, o projeto cobrira tanto
0 investimento inicial, quanto a remuneracdo minima exigida pelo investidor, geran-
do ainda um excedente financeiro. Se o resultado for igual a zero, o projeto encon-
tra-se num ponto de indiferenga. Se levadas em consideragao as incertezas de fluxo
de caixa, ha uma grande probabilidade do projeto se revelar inviavel. Se por outro

lado, o resultado for um valor negativo (VPL < 0), o projeto deve ser abandonado,
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pois se trata de um projeto economicamente inviavel, e significa que se esta pagan-

do para acontecer o investimento.

2.3.3.3 Valor presente liquido anualizado (VPLa)

O VPLa representa o ganho do investimento, distribuido em valores anuais.
Este indicador mostra com maior clareza o ganho quando transformado em ano, ou
seja, permite ao investidor saber o ganho anual do investimento, como também sa-
ber quanto o projeto esta gerando de valor ou riqueza por ano. O VPLa tem a mes-
ma interpretagdo do VPL. Junto com este sdo os indicadores que informam se o pro-
jeto deve continuar sendo analisado ou abandonado (KREUZ, C. L. et al., 2004).

2.3.3.4 indice beneficio-custo (IBC)

Permite saber qual seré o retorno de cada unidade de capital investido. E o
guanto se ganha por unidade de capital investido no projeto. A hipétese implicita no
calculo do IBC é que os recursos liberados ao longo da vida util do projeto sejam
reinvestidos a taxa minima de atratividade. O IBC € uma razéo entre o fluxo espera-
do de beneficios de um projeto e o fluxo esperado de investimentos necessarios pa-

ra realiza-lo.

Valor presente do fluxo de beneficios

IBC =

Valor presente do fluxo de investimentos

Se o0 IBC for > 1, o projeto, do ponto de vista financeiro, pode ser continuado.
2.3.3.5 Retorno Adicional sobre o Investimento — ROIA

O ROIA é um indicador classico da metodologia multi-indice. Souza e Cle-
mente (2008) argumentam que o ROIA é a melhor estimativa de rentabilidade para

um projeto de investimento. Representa, em termos percentuais, a riqueza gerada
pelo projeto (SOUZA, A.; CLEMENTE, A., 2008).
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2.3.4 Indicadores da percepcéao de risco do projeto
2.3.4.1 Taxa Interna de Retorno — TIR
A taxa interna de retorno é a taxa de desconto que torna o VPL do projeto

igual a zero. E o limite superior de variabilidade da TMA. Pode ser calculado pela

formula:

onde: VPL = valor presente liquido; n = nimero de periodos (dia, més, ano);
CF = fluxo de caixa, i = taxa interna de retorno (TIR).

Souza e Clemente (2008) argumentam: “sob a dimenséo risco, a TIR é mais
relevante. Aceitando o fato da TMA flutuar segundo as mudangas nas taxas de juros
da economia, entdo pode-se pensar na TMA como uma variavel, cujo limite inferior é
a taxa livre de risco e com um limite superior para a variabilidade da TMA” (SOUZA,
A.; CLEMENTE, A., 2008).

Quanto mais préoxima a TIR for da TMA, maior € o risco do projeto. O inverso
é verdadeiro, quanto mais distante se apresentar, menor o risco do projeto. Isto pode
ser demonstrado pela relagdo TMA/TIR.

A taxa que tornaria o investimento indiferente, entre as duas alternativas ava-
liadas, denomina-se ponto de Fischer. No processo de comparacdo entre as duas

alternativas, o ponto de Fischer permite verificar a robustez da decisao ja tomada.

2.3.4.2 Payback e Payback descontado

Este indicador mostra o niumero de tempo/periodos necessarios para recupe-
rar o valor do investimento. Para conhecer qual o tempo de recuperagéo do investi-
mento, os valores do fluxo de caixa projetado séo trazidos ao ano zero e, apds soma
dos valores periodicos, obtem-se o tempo para o retorno do investimento.

O Payback é interpretado na metodologia multi-indice como indicador de risco
ao relaciona-lo com a vida util do projeto ou equipamento. Quanto mais préximo do
final do projeto o Payback se encontrar, maior o risco deste investimento (NOGAS,
P.S. M. etal., 2011).
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2.3.4.3 Grau de comprometimento da receita (GCR)

Representa o percentual da receita que esta comprometido com o pagamento
dos custos, e representa também um fator de risco. As informacfes basicas para
este célculo sdo os custos fixos, o0 custo varidvel unitario e preco médio de venda do

produto ou servigo considerado.

2.3.4.4. Risco de gestéo

Segundo os idealizadores da metodologia multi-indice, o risco de gestdo esta
‘relacionado ao grau de conhecimento e competéncia do grupo gestor em projetos
similares”. Argumenta-se que conhecimento e experiéncias acumuladas em diversos
aspectos da gestédo auxiliam os gestores nos momentos de turbuléncia (SOUZA, A
CLEMENTE, A., 2008).

O Risco de Gestao esta relacionado ao grau de sucesso em projetos simila-
res, a competéncia técnica em producdo, comercializacdo, assim como a saude fi-
nanceira do grupo em andlise. Relaciona-se a capacidade dos gestores em assegu-
rar gue o investimento sera lucrativo (NOGAS, P. S. M. et al., 2011).

Para aferir estas competéncias e experiéncias, € feito um score com pontua-
cdo de 0 a 1, sendo 0 o numero que representa nenhum risco e 1 representando o
risco absoluto. E uma ferramenta qualitativa que avalia as caracteristicas dos envol-

vidos na gestéao.

2.3.4.5 Risco de negdcio

Trata-se dos riscos que afetam o projeto e que as empresas ndo podem con-
trolar. Podendo ser incluidos neste quesito: a concorréncia do mercado, as tendén-
cias da economia, aspectos sanitarios, barreiras alfandegarias, entre outros
(NOGAS, P. S. M. et al., 2011). Informacdes importantes para mensurar o risco do
negoécio podem vir de especialistas na area ou de analises classicas PEST (Fatores
Politicos, Econdmicos, Sociais e Tecnologicos), SWOT (strenghts, weaknesses, op-
portunities and threats), as 5 For¢as de Porter (concorréncia, novos entrantes, subs-
titutos, poder relativo dos grandes fornecedores e poder relativo de grandes clientes
e consumidores) (SOUZA, A.; CLEMENTE, A., 2008).
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Sugere-se a utilizacdo da opinido de especialistas (Método Delphi) para inferir
estes dois tipos de risco: risco de gestao e risco do negoécio (NOGAS, P. S. M. et al.,
2011).

Uma vez expostas as conceituacdes acima, pode-se inferir a principal diferen-
ca entre os diferentes métodos de andlise de projetos. Na metodologia classica, bas-
ta que o VPL seja maior que zero ou a TIR maior que a TMA para que o investimen-
to seja aceito. Na teoria das opcdes reais, 0 projeto é aceito quando o VPL expandi-
do for superior a zero. Na metodologia multi-indice o projeto continua sendo analisa-
do mesmo que o VPL ou VPLa for maior que zero e o IBC superior & unidade. O
ROIA deve ser confrontado, posteriormente, com os indicadores de risco e deve ser
feita uma analise da relacdo TMA/TIR para melhor avaliar o projeto (NOGAS, P. S.
M. et al., 2011).

Em seu artigo, Harzer (2013) descreveu como a metodologia multi-indice dife-
re da metodologia classica:

a) a base para a elaboracdo do fluxo de caixa do empreendimento é uma
demonstracao de resultados apurada pelo custeio variavel;

b) leva em consideracdo a mensuracao dos riscos envolvidos no investimen-
to;

c) a andlise dos riscos ndo se limita apenas a mensuracao dos riscos finan-
ceiros. Risco operacionais de gestdo e de negdécio também sdo considera-
dos;

d) a TMA a ser utilizada ndo contempla o fator de risco (B) e, portanto, deve
refletir a melhor alternativa de investimento disponivel no momento com
baixo nivel de risco;

e) néo utiliza de forma isolada um anico indicador para recomendar 0 aceite
do projeto. O conjunto de todos os dados, os indicadores, de risco e de re-
torno subsidiam a decisao de investir;

f) incorpora o ROIA como medida de retorno superior a TMA,

g) os indicadores classicos TIR e Payback ndo sédo considerados indicadores
de retorno, mas de risco, com as respectivas associacdes a TMA e ao pe-
riodo do investimento;

h) incorpora o indicador grau de comprometimento da receita (GCR), classico

da analise das demonstracdes financeiras, como indicador de risco opera-
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cional;
i) a mensuracdo dos riscos financeiros deve ser acompanhada de suas res-
pectivas probabilidades de ocorréncia (HARZER, J. H. et al., 2013).

Reforgcando este conceito, na metodologia multi-indice, o critério de deciséo
VPL > 0 apenas mostra que o projeto deve continuar sendo analisado. E importante
avaliar se o retorno representado pelo ROIA (retorno adicional decorrente do inves-
timento) é suficiente para compensar o risco (NOGAS, P. S. M. et al., 2011).

Os indicadores de risco, propostos na metodologia multi-indice (TMA/TIR;
Payback; GCR; Risco de Gestdo e Risco de Negdcio), sdo confrontados com o indi-
cador ROIA como subsidio ao investidor na decisdo de investir (HARZER, J. H. et
al., 2013).
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3 MATERIAIS E METODOS

O estudo foi realizado no Servico de Neurocirurgia do Hospital Santa Cruz, de
maneira retrospectiva, através da analise dos prontuéarios de pacientes submetidos a
implante de parafusos pediculares na coluna lombar, utilizando a técnica de cirurgia
guiada por imagem, no periodo de fevereiro de 2009 a junho de 2013.

A coleta de dados teve inicio ap6s autorizacdo do CEP (Comité de Etica em

Pesquisa), e 0 numero do parecer é 290.810.

3.1 SELECAO DOS PRONTUARIOS

A populacdo deste estudo foi selecionada apds o levantamento de todas as
cirurgias realizadas pelo Servico de Neurocirurgia do Hospital Santa Cruz nas quais
foi utilizada a técnica de Cirurgia Guiada por Imagem (neuronavegacgao) para o im-
plante de parafusos pediculares na coluna lombar. Ao todo foram 487 cirurgias no
periodo de fevereiro de 2009 a junho de 2013, sendo 40 pacientes submetidos a

artrodese de coluna lombar.

Os critérios de inclusao foram:

1. prontuarios de pacientes que foram internados, de forma eletiva, no perio-
do de fevereiro de 2009 a junho de 2013, no Hospital Santa Cruz, com um
dos seguintes diagndsticos:

- Hérnia discal lombar;
- Espondilolistese lombar;
- Estenose do canal (vertebral) lombar.

2. pacientes que foram submetidos a cirurgia de implante de parafusos pedi-
culares na coluna lombar por neuronavegacao;

3. possuir as informagdes necessarias, sobre o procedimento realizado, inclu-
indo descricdo cirargica e o registro de evolugbes médicas diarias do paci-
ente durante o internamento;

4. possuir ficha anestésica que contenha os dados do tempo total transcorri-
do do procedimento cirargico;

5. possuir dados dos exames de tomografia computadorizada de controle
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pdés-operatorio que permita a avaliagdo do posicionamento dos parafusos
pediculares mediante pos-processamento das imagens (h& necessidade
de obtencao das imagens em protocolo DICOM);

6. pacientes pertencentes ao grupo de operadoras de saude.

O critério de exclusao foi:

1. pacientes que no pré-operatorio apresentavam valores no exame de san-
gue hemograma de: Eritrocitos < 3.500.000/mm3; Hemoglobina < 9mg/dL;
VG < 35.

A selecédo dos casos para coleta dos dados se deu a partir do banco de dados
do Servico de Neurocirurgia do Hospital Santa Cruz, coordenado pelo Dr. Luiz Ro-
berto Aguiar, apds autorizacdo do Comité de Etica em Pesquisa. Apds a selecdo dos
pacientes elegiveis para a analise dos prontuarios, foi feita uma relacdo com o nu-
mero do registro do hospital e o nimero do atendimento. De posse dessa relacao,
foi solicitado primeiramente para a Diretoria Clinica do Hospital Santa Cruz a autori-
zacao conforme Termo de Compromisso de Utilizacado de Dados.

A prépria Direcao Clinica providenciou a solicitacdo ao SAME (Servico de Ar-
quivo Médico e Estatistica) do hospital a relacdo dos prontuarios previamente sele-
cionados.

Os prontuarios chegaram até o pesquisador de forma completa, havendo todo
o registro do internamento, as avaliacdes médicas, registros de enfermagem, os lau-
dos dos exames realizados durante o periodo de internagdo, como também os regis-
tros da descricdo cirurgica e ficha anestésica. Os prontuarios foram analisados pelo
pesquisador no proprio SAME (Servico de Arquivo Médico e Estatistica) do hospital,

para a obtencéo dos dados de pesquisa.

3.2 COLETA DE DADOS

3.2.1 Caracterizacdo da amostra e dados clinicos

Uma ficha de coleta de dados foi elaborada pelo pesquisador para anotagao

dos dados relevantes a pesquisa. Essa ficha foi levada ao SAME (Servi¢co de Arqui-
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vo Médico e Estatistica) e manualmente foram anotados, pelo pesquisador, os da-
dos de registro do internamento, os exames laboratoriais realizados previamente a
cirurgia, informacdes relevantes da ficha anestésica, descri¢cao cirdrgica, transfusao

sanguinea, complicacdes:

1. Registro de internacdo: No prontuério, foi anotada a data que o paciente foi
internado no hospital e para qual unidade de internacéo ele foi encaminha-
do. No caso de ter sido transferido para outros setores do hospital, como a
UTI (Unidade de Tratamento Intensivo), anotou-se a data e horario da
transferéncia e também da alta. Do registro do internamento foram obtidos
a informacdes de idade e género dos pacientes.

2. Ficha anestésica: nesta ficha ha o registro da consulta realizada previa-
mente ao ato cirdrgico, pelo anestesista. Nesta consulta, 0 anestesista
anota os resultados dos exames laboratoriais realizados pelo paciente am-
bulatorialmente, e esta mesma ficha € utilizada na data da cirurgia. No ver-
S0, estd a anotacdo anestésica do ato cirdrgico propriamente dito, sendo
registrado logo no cabecalho a data da cirurgia, e o horario do inicio da in-
ducdo anestésica, o término do procedimento anestésico, registro esse
que foi considerado como duracéo cirurgica (sendo anotado em minutos).

3. Descricao cirurgica: foram anotados através da descricdo cirurgica o diag-
nostico pré-operatorio, o tratamento cirdrgico ao qual o paciente foi subme-
tido, qual o nivel vertebral que foi instrumentado, quantos parafusos foram
utilizados. Também se obteve da descricdo cirargica a informacao sobre a
utilizacdo do sistema de cirurgia assistida por computagcéo (neuronavega-
¢ao).

4. Tempo de exposicao a radiagcdo: numa segunda etapa da pesquisa, foram
acompanhadas (prospectivamente) 10 cirurgias para implante de parafuso
pedicular, utilizando a técnica de navegacdo, onde o pesquisador crono-
metrou o tempo de utilizacdo da fluoroscopia — no inicio do procedimento
cirdrgico para marcar os niveis (definir a incisédo) e no fim para avaliar o
posicionamento dos parafusos;

5. Exposicao a radiacao por parafuso: apds a soma do tempo total da exposi-
¢cdo a radiacdo emitida pela fluoroscopia, foi dividido pelo nimero de para-

fusos implantados nas 10 cirurgias em que foi medida a exposicéo a radia-
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¢ao pelo pesquisador;

. Tempo de implante de um parafuso: apds ter somado o tempo utilizado pa-
ra o procedimento cirdargico (tempo este que estava anotado da ficha anes-
tésica), foi dividido pelo numero total de parafusos implantados pela técni-
ca da cirurgia guiada por imagem (o numero de parafusos foi obtido na
descricao cirargica, onde estava registrada a quantidade de parafusos uti-
lizados em cada evento cirdrgico, e checado com os exames pos-
operatorios).

. Posicionamento dos Parafusos: A posicao dos parafusos no pediculo foi
avaliada segundo a classificacao de Youkilis et al (2001). As avaliacdes fo-
ram realizadas por tomografias computadorizadas, realizadas no pos-
operatorio de cada paciente, interessando os niveis instrumentados da co-
luna. As imagens foram obtidas através do sistema de PACs do hospital, e
transferidas em protocolo DICOM, gravadas em CD com identificagcdo dos
casos conforme numeracao no protocolo de pesquisa. As imagens foram
processadas no software OsiriX for Mac, verséo 5.5.2 64-bit (PixmeoSarl®).
As imagens foram renderizadas no software de avaliagdo multiplanar MPR
3D, reconstruidas nos trés planos (axial, sagital e coronal), seguindo o di-
recionamento de cada parafuso individualmente, alinhados sagital e longi-
tudinalmente. As avaliacbes dos posicionamentos foram realizadas pelo
pesquisador e posteriormente as informacfes foram checadas por espe-
cialista. Os resultados foram definidos conforme a classificagdo que segue
abaixo e anotados na planilha Excel, para posterior analise estatistica:

Grau 0: alinhamento perfeito (ndo ha violagdo do pediculo);
Grau |: toca a cortical 6ssea, sem lesa-la ou ultrapassa-la;
Grau Il: violagéo cortical < 2mm,;

Grau lll: violagdo > 2mm

Apoés o registro dos dados relevantes para a pesquisa, foi construida uma

planilha no formato Excel (Microsoft Office) para posterior analise estatistica.
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3.2.2 Dados para andlise da viabilidade econ6mica

A metodologia multi-indice foi utilizada para analisar a viabilidade econémica

de aquisicdo do equipamento de navegacao, e foi realizada comparativamente a

técnica standard de fluoroscopia para o implante de parafusos pediculares.

3.2.2.1 Coleta dos dados econdmicos

ApoOs a aprovacdo do CEP (Comité de Etica em Pesquisa), foram solicitados,

via e-mail, para duas empresas — uma fornecedora do equipamento de fluoroscopia,

Siemens modelo Siremobil, e a outra fornecedora do sistema de cirurgia guiada por

imagem os seguintes dados: (foi anexado ao corpo do e-mail, a aprovacao do CEP -

Comité de Etica em Pesquisa):

1.
2.

valor de aquisicdo do equipamento (FOB);
vida util do equipamento em questdo / tempo previsto para a desatualiza-

cédo tecnoldgica;

3. custo de manutencao preventiva do equipamento;

4. quantidade de manutencdes preventivas para o adequado uso do equipa-

mento.

Os seguintes dados foram obtidos junto ao setor financeiro do hospital Santa

Cruz:

valor médio da taxa de utilizacdo de cada equipamento (fluoroscopia e ci-
rurgia guiada por imagem);
valor médio para a capa utilizada na fluoroscopia para aproximacédo do

campo cirdrgico (valor médio de compra e venda).

7. porte de sala: para conhecimento do valor médio a ser utilizado para a ta-

xa de porte de sala = 6, foi solicitado ao setor responsavel pelo fatura-
mento no hospital qual a frequéncia de convénios, por ordem decrescen-
te, do numero de cirurgias de artrodese de coluna realizadas no periodo
de 01/01/2012 a 30/10/2013. Apds obter o numero das frequéncias, foi ve-
rificado com os auditores destes convénios o valor pago ao porte 6 de sa-

la e realizado uma média ponderada dos valores.
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8. honorarios médicos: considerado o valor que o médico cirurgido recebe
pelos seus servigos no procedimento cirdrgico. O valor de referéncia € a
CBHPM quinta edicéo e o cédigo do procedimento € 30715016 — Artrode-
se de Coluna com Instrumentacdo por segmento. Quando mais de um
segmento € operado, considera-se 100% do valor a ser pago para o pri-
meiro nivel, sendo que para os demais segmentos o honorario correspon-
de a 50% do valor preconizado na tabela. Deste modo o calculo se faz da
seguinte maneira: Valor Honorarios = Valor para um nivel + n. (valor para
um nivel/2), sendo (n = numero de niveis considerado na cirurgia — 1).

9. tomografia: o valor de referéncia para pagamento do exame propriamente
dito foi a CBHPM quinta edicéo, codigo do procedimento € 41.001.12-5.

3.2.3 Construcéo do fluxo de caixa

O fluxo de caixa, necessario para calcular os indicadores de viabilidade finan-
ceira, foi construido com dados obtidos junto ao setor financeiro do hospital, fatura-
mento e operadoras de servigo.

Para projetar o fluxo de caixa é necessario considerar a demanda anual des-
tas cirurgias. As informacdes sobre o numero de cirurgias realizadas com navegacao
e com fluoroscopia foram obtidas no arquivo de cirurgias do Servigco de Neurocirur-
gia do Hospital Santa Cruz e no mapa cirargico do mesmo hospital, no ano de 2012.
Neste ano foram realizadas ao todo 126 intervencdes de artrodese de coluna lom-
bar, das quais 108 (86%) foram realizadas com fluoroscopia e 18 (14%) com técnica
de neuronavegacao. A projecéo do fluxo de caixa foi realizada baseando-se na opi-
nido de um especialista. Realizou-se uma estimativa de aumento de 5% no numero
de cirurgias realizadas com navegacao nos primeiros 4 anos, e reducédo de 2% no
namero de cirurgias realizadas com fluoroscopia no mesmo periodo, resultando num
aumento total de procedimentos de 3% ao ano. Apés 0 quarto ano, considerou-se
que a técnica de neuronavegacao estaria consolidada e os nimeros se manteriam

estaveis.
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3.2.4 Metodologia para a determinagdo do risco do procedimento e risco do

negocio

A metodologia multi-indice considera dois indicadores para analise ambiental

dos riscos: risco de gestdo e risco do negdécio. No entanto, neste estudo, o termo

risco do procedimento foi considerado mais apropriado para se referir ao risco de

gestao.

Risco de procedimento

1.

foram selecionados trés especialistas em neurocirurgia, que utilizam tanto

a técnica da fluoroscopia como a técnica de neuronavegacao;

foi feita @ mesma pergunta para os trés especialistas:

- considerando todos os riscos envolvidos no procedimento, utilizando a
fluoroscopia, que niumero melhor representaria este risco? (considere
1 o risco absoluto e 0 nenhum risco). Valores considerados possiveis
como resposta: 0-0,21-0,2-03-04-0,5-0,6-0,7-0,8-0,9-1.

- considerando todos os riscos envolvidos no procedimento utilizando a
navegacado, que numero melhor representaria este risco? (considere 1
0 risco absoluto e 0 nenhum risco). Valores considerados possiveis
como resposta: 0-0,21-0,2-03-04-05-0,6-0,7-0,8-0,9-1.

O valor a ser considerado na avaliacdo de risco do procedimento, corres-

ponde & média aritmética dos trés valores obtidos.

Risco do negd6cio

O valor (numa escala de zero a um) a ser considerado na avaliacdo de risco

do negdcio, foi inferido por dois pesquisadores, em conjunto, levando em considera-

cao os seguintes fatores:

Para a fluoroscopia:

1.

existe maior exposi¢cdo da equipe de cirurgia e do paciente a radiacao ioni-
zante;

tem um risco, descrito na literatura, de 20% de posicionamento inadequa-
do dos parafusos no pediculo;

tem uma utilizagdo mais frequente, sendo utilizado em outros procedimen-

tos médicos;
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4. tem menor custo de manutencao.

Para a navegacao:

1. equipamento tem custo mais elevado;

2. tem maior custo de manutencao;

3. existe resisténcia das fontes pagadoras (convénios) em autorizar procedi-
mento utilizando este equipamento, devido ao custo de utilizagdo ser mai-
or;

4. a utilizacdo do equipamento, pela equipe médica, demanda uma curva de
aprendizagem longa,;

5. trata-se de uma tecnologia nova.

3.3 ANALISE ESTATISTICA

As andlises estatisticas neste estudo foram realizadas utilizando o programa
computacional SPSS, versdo 20.0. Foram apresentados os valores de média, des-
vio-padrao, mediana, minimo e maximo (variaveis quantitativas) e frequéncias e per-
centuais (variaveis qualitativas). Para avaliar a associacao entre variaveis quantitati-
vas foi estimado o coeficiente de correlacdo de Spearman e testada a sua signifi-
cancia. Para avaliar a associagao entre duas variaveis qualitativas foi considerado o
teste exato de Fisher. A comparacao entre dois grupos em relacao a variaveis quan-
titativas foi feita usando-se o teste t de Student ou o teste ndo-paramétrico de Mann-

Whitney. Valores de p<0,05 indicaram significancia estatistica.
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4 RESULTADOS

4.1 ANALISE DA AMOSTRA

A amostra incluiu 21 (52,5%) pacientes do sexo feminino e 19 (47,5%) do se-
xo masculino (Grafico 1), com idade média 54,8 anos (+ 12,1), tendo, o mais jovem,

31 anos e 0 mais idoso, 79 anos.

Grafico 1: Distribuicdo dos casos por faixa etaria e por sexo.
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Grafico 2: Distribuic&o dos casos por faixa etéria e por sexo
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A distribuicdo dos diagndsticos dos casos operados esta representada no gra-

fico 3

Grafico 3: Distribuicdo dos diagnoésticos dos casos operados.
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A permanéncia hospitalar foi em média de 5,0 (= 1,8) dias de internacdo. Trés
pacientes permaneceram 2 dias internados e a maior permanéncia observada foi 10

dias. A distribuicdo dos casos esta representada no grafico 4.
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Grafico 4: Distribuicdo da permanéncia hospitalar.
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A duragdo das cirurgias foi em média de 4 horas e 54 minutos (*=1h18min). O

menor tempo de duracdo observado foi de 3h18min e o maior 8h30min. O grafico 5

demonstra a distribui¢cdo da duracéo dos procedimentos cirlrgicos.

Grafico 5: Distribuicédo da duragéo das cirurgias (em horas).
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A andlise de correlacdo de Spearman entre o tempo de duracdo das opera-
¢bes o numero de parafusos implantados esta representado no grafico 6. O coefici-
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ente de correlacdo de Spearman (r) é igual a 0,76 (p< 0,001).

Grafico 6: Coeficiente de Correlacdo de Spearman entre o tempo de duracado das operacdes e
0 nimero de parafusos implantados.
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O gréafico 7 demonstra a curva do coeficiente de correlacdo entre a perma-
néncia hospitalar (em dias) e a duracdo das cirurgias (em horas). O coeficiente de

correlacao de Spearman (r) € igual a 0,42 (p = 0,008).

Gréfico 7: Coeficiente de Correlacdo de Spearman representando a
significAncia do tempo de operacdo / permanéncia hospitalar.
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Ao todo, foram implantados 215 parafusos na regido anatébmica lombossacra,
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perfazendo uma média de 5,4 (x1,5) parafusos implantados por paciente. Em 22
pacientes (55% dos casos) foram implantados seis parafusos, em 15 pacientes
(37,5%) foram implantados quatro. Dois casos (5% do total) receberam implante de
10 parafusos e em um uUnico caso foram implantados 3 parafusos (tratava-se de reo-
peracdo) (grafico 8).

O tempo médio de implante, ajustado por parafuso, foi calculado dividindo-se
o tempo de duracdo da operacédo pelo numero de parafusos. O resultado foi de 54
minutos/parafusos (£ 12 min). A menor duracgéo foi de 36 minutos e a maior foi uma

hora e 24 minutos.

Gréfico 8: Distribuicdo do namero de parafusos implantados.
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Dos 215 parafusos implantados, 142 (66%) apresentaram alinhamento perfei-
to no interior do pediculo (grau zero). 70 parafusos (32,6%) apresentavam posicio-
namento adequado, considerado grau um. Trés parafusos (1,4%) romperam a corti-
cal e apresentaram migracao > 2mm. Considerando-se graus zero e um como ade-
guados, foram observados 212 (98,6%) parafusos nesta categoria e trés (1,4%) co-

mo inadequadamente posicionados, utilizando-se esta técnica.
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Grafico 9: Distribuicao percentual dos parafusos, conforme a posicéo.
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Nove pacientes (22,5% da amostra) necessitaram internacdo em UTI (unida-
de de terapia intensiva) no periodo pos-operatorio. A média de permanéncia na UTI
foi de 2,1 (% 1,7) dias, com um valor minimo de 1 dia (n = 5) e maximo de cinco dias
(n =2) (Tabela 1).

Tabela 1: Diferenca das médias de idade em dois grupos de pacientes: que necessitaram e néo
necessitaram internacdo em UTI.

ldade
UTI n Média Minimo | M&ximo Desvio Padréo Valor de p*
N&o 31 52,7 31,0 77,0 12,1
Sim 9 61,9 46,0 79,0 9,4 0,043

* Teste t de Student para amostras independentes, p<0,05

A necessidade de transfusdo sanguinea, de uma forma indireta, sugere a
possibilidade de ocorréncia de instabilidade hemodinamica e consequentemente de
cuidados intensivos. Isto €, pacientes que perderam maior quantidade de sangue na
cirurgia, podem ter necessitado e permanecido maior tempo na UTI. A tabela 2 ava-

lia esta relacdo (necessidade de UTI e perda sanguinea).
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Tabela 2: Distribuicdo de pacientes que necessitaram internacdo em UTIl em relacdo a necessi-
dade de transfusédo sanguinea.

UTI N&o Sim p*
Transfusao
Nao 24 (77,4%) 3 (33,3%)
Sim 7 (22,6%) 6 (66,7%)
Total 31 9 0,038

*Teste exato de Fischer p = < 0,05

Também se procurou avaliar se o nimero de parafusos implantados e a per-
manéncia hospitalar estiveram relacionados a necessidade de internacdo na UTI.
(Tabelas 3 e 4).

Tabela 2: Diferenca de propor¢des do niumero de parafusos em dois grupos, que necessitaram
e ndo necessitaram internagdo em UTI.

Numero de parafusos
UTI n Média Minimo | M&ximo Desvio Padréo Valor de p*
N&o 31 51 3 6 1.1
Sim 9 6,4 4 10 2,2 0,106

* Mann-Whitney , p>0,05

Tabela 3: Diferenca de propor¢fes da permanéncia hospitalar em dois grupos, que necessita-
ram e ndo necessitaram internagéo em UTI.

Permanéncia Hospitalar
UTI n Média Minimo | Méximo Desvio Padrao Valor de p*
N&o 31 4,6 2 8 1,5
Sim 9 6,2 3 10 2,3 0,069

* Mann-Whitney , p>0,05
Em 10 procedimentos cirargicos consecutivos, foi realizada a cronometragem

do tempo de exposicdo do paciente e da equipe cirdrgica a radiacdo ionizante. A

tabela 4 apresenta os dados obtidos nesta avaliacao.
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Tabela 4: Tempos de exposicdo ao Raio-X, obtidos por cronometragem, em 10 casos consecu-

tivos.
Tempo de exposicdo ao Raio X (seg)
N paraf! T pré-op? T trans-op® T p6s-op* T Total® Ajust/paraf®
Caso 1 4 3,2 0 15 4,7 1,2
Caso 2 10 4,7 0 2,8 7,5 0,8
Caso 3 4 5,6 0 3,3 8,9 2,2
Caso 4 6 49 2,5 3,7 11,1 1,9
Caso 5 6 5,2 0 2,6 7,8 1,3
Caso 6 8 0 0 0 0 0
Caso 7 2 0 5,2 5,3 10,5 5,3
Caso 8 4 1,6 0 1,3 2,9 0,7
Caso 9 4 6,1 0 1 7,1 1,8
Caso 10 10 13,5 2,7 15 17,7 1,8
Média 4,5 1,0 2,3 7,8 1,7
Dp’ 3,7 1,7 1,5 4,6 1,4

1 N parafusos = nimero total de parafusos implantados

2T pré-op = Tempo (seg) de exposicdo ao Raio X no pré-op

3 T trans-op = Tempo (seg) de exposicdo ao Raio-X durante o procedimento
4T pbs-op = Tempo (seg) de exposigdo ao Raio-X apoés o procedimento

5 T Total = Somatdria dos tempos parciais (seg) de exposi¢cdo ao Raio-X

6 Ajust/paraf = Tempo (seg) ajustado por parafuso ( T Total + N Paraf)

" Dp = Desvio padréo

4.2 RESULTADOS ECONOMICOS

O valor de honorarios médicos foi obtido da Classificagdo Brasileira Hierarqui-
zada de Procedimentos Médicos (CBHPM). O procedimento denominado Artrodese
de Coluna com Instrumentagéo por Segmento, cujo cédigo na CBHPM ¢é 30.715.01-
6, corresponde ao valor de R$ 775,00 para o primeiro nivel e R$ 387,50 (para os
niveis subsequentes). Em uma cirurgia em dois niveis, por exemplo, o valor total de
honorarios médicos é R$ 1.550,00. Existe uma diferenca de valores se o interna-
mento se d4 em acomodacgdo Unica ou multipla (dois leitos). No caso de acomoda-
¢cdo unica, o valor de honorérios é de duas vezes o total da tabela CBHPM. Neste
caso, por exemplo, uma cirurgia em dois niveis, corresponde a R$ 3.100,00.

A projecéo do fluxo de caixa de ambos equipamentos (fluoroscopia e neuro-
navegacao) esta descrita no Quadro 2. Para construcdo do fluxo de caixa, foi utiliza-
do o valor de cotacdo do dolar americano (US$) do dia 25/09/2013, cujo valor foi de
R$2,40 por um délar.
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O quadro 2 apresenta os valores obtidos para constituicdo do fluxo de caixa

Quadro 2;: Dados de construcao do fluxo de caixa

PARAMETROS

FONTE DA INFORMA-

FLUOROSCOPIA

NAVEGACAO

CAO

Valor d'e aguisicao Fornecedor via e-mail 100.000 250.000
do equipamento (US$)
Vida dtil do equipamento Fornecedor via e-malil 10 10
(em anos)
Custo de manutencéo . .
preventiva (RS) Fornecedor via e-mail 10.000 25.000
Numero de manutengéo Fornecedor via e-mail 2 0
Val_or m~ed|o da ta_lxa de Faturamento hospitalar 110,00 5.000
utilizagdo do equipamento (R$)
Valor médio da capa para o . Compra: 2,30
equipamento (R$) Faturamento hospitalar Venda: 8,75 0

) CBHPM
Valor da Tomografia (R$) 54, edico 0 319,00
Valor médio do porte 6 Faturamento hospitalar 771,90 771,90
pago pelas operadoras (R$) e Operadoras
Valor dos Honorérios Médicos CBHPM
(R$) 52, edicio 3.100,00 3.100,00
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Quadro 3: Projecao do fluxo de caixa dos equipamentos (Em R$)

Fluoroscopia Navegacéao
Ano 0 -240.000 -600.000
Ano 1 129.481 170.827
Ano 2 122.455 196.497
Ano 3 118.905 239.172
Ano 4 115.355 281.847
Ano 5 115.355 281.847
Ano 6 115.355 281.847
Ano 7 115.355 281.847
Ano 8 115.355 281.847
Ano 9 115.355 281.847
Ano 10 115.355 281.847

Os Quadros 4 e 5 apresentam, respectivamente, os resultados dos indicado-
res de retorno: Valor Presente Liquido (VPL), Valor Presente Liquido Anualizado
(VPLa), Indice Beneficio/Custo (IBC) e Retorno Adicional do Investimento (ROIA) e

os indicadores de risco: Relacdo TMA/TIR, Payback/N, Risco do Procedimento e

Risco do Negdcio.

Quadro 4: Indicadores de retorno

Fluoroscopia Navegacéao
Valor Presente (10 anos) (R$) 730.185 1.528.300
Valor Presente Liquido (10 anos) (R$) 490.185 928.300
Valor Presente Liquido anualizado (R$) 71.941 136.240
indice Beneficio Custo (10 anos) 3,04 2,55
ROIA (por ano) 11,77 % 9,80%




Quadro 5: Indicadores de risco

Fluoroscopia Navegacéao
TIR 50,08 % 36,12 %
TMA/TIR 0,20 0,28
indice Payback /N 3,0 4,0
Risco do Procedimento 0,7 0,3
Risco do Negdcio 0,2 0,4

Ponto de Fischer

28,61%
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5 DISCUSSAO

5.1 CARACTERIZACAO DA AMOSTRA

A coorte apresentada neste estudo € composta de 40 casos consecutivos,
operados de forma eletiva (ndo emergencial), no Servigo de Neurocirurgia do Hospi-
tal Santa Cruz. Todos os casos foram operados pelo mesmo cirurgido, o que confere
homogeneidade a técnica de implante dos parafusos pediculares e a obtencdo das
informacdes nos prontuarios. Num estudo semelhante, comparando as duas técni-
cas cirlrgicas, realizado por Laine et al. (2000), a amostra foi de 50 pacientes para a
técnica de fluoroscopia e 41 para a técnica de neuronavegacgdo (LAINE, T. et al.,
2000). Outros autores, como Fuster et al. (2010), apresentaram seus resultados ba-
seados numa amostra menor do que a deste estudo, de 29 pacientes (FUSTER, S.
et al., 2010). O estudo clinico randomizado de Rajasekaran et al (2007) utilizou uma
amostra de 17 pacientes submetidos a técnica de neuronavegacao e de 16 pacien-
tes operados com fluoroscopia, num total de 33 pacientes (RAJASEKARAN, S. et
al., 2007).

5.1.1 Sexo e idade

Nesta série, observa-se uma distribuicdo homogénea entre 0s sexos, com
uma ocorréncia discretamente maior de pacientes do sexo feminino (52,5%). A mé-
dia de idade foi 54,8 anos (+ 12,1). A maioria dos casos desta série concentra-se na
faixa etaria entre 40 e 70 anos, sendo que entre as mulheres pode-se observar uma
concentracdo maior de casos em idades mais avangadas (dos 50 aos 70 anos), en-
quanto para os homens, a distribuigdo é mais homogénea (Grafico 2).

Laine et al. (2000) numa série de 100 pacientes, observaram uma distribuicdo
um pouco maior de mulheres (60%) (LAINE, T. et al., 2000). A idade média observa-
da (54 + 16 anos) foi idéntica a desta seérie. Concordante com esta distribuicao,
Scheufler et al (2011), numa série estudada de 55 pacientes, observaram também
um numero maior de mulheres (60%), com uma meédia de idade de 61,8 anos, pouco
acima da média de idade deste estudo (SCHEUFLER, K. M. et al., 2011).
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5.1.2 Diagnéstico

Esta série inclui pacientes submetidos a cirurgia de artrodese de coluna com
insercao de parafusos pediculares na coluna lombar. A indicacdo deste tratamento
se deu devido a existéncia de instabilidade segmentar identificada no pré-operatério
ou gerada pela cirurgia para descompressao do canal espinhal. A maioria dos paci-
entes (n = 33) apresentava como diagndéstico pré-operatorio estenose do canal lom-
bar necessitando descompressao, representando 82,5% da amostra total, 17 indivi-
duos (42,5% da amostra) apresentavam espondilolistese litica ou degenerativa, dos
quais, 10 (25% da amostra) apresentavam concomitantemente estenose de canal
lombar. Um Unico paciente foi submetido a cirurgia por apresentar doenca degenera-
tiva discal isolada. Um caso com estenose de canal tratava-se de uma revisao (0
paciente ja havia sido submetido a cirurgia anteriormente, e apresentava estenose
residual do canal, necessitando descompressao. Este paciente, que havia sido sub-
metido a instrumentacdo com parafusos pediculares em outra instituicdo, apresenta-

va 3 parafusos necessitando reposicionamento.

5.2 ANALISE DOS RESULTADOS CIRURGICOS

5.2.1 Permanéncia hospitalar

A permanéncia hospitalar € um importante fator impactante no custo dos pro-
cedimentos médicos. Uma técnica cirlrgica que produza resultados semelhantes a
outro, do ponto de vista clinico, pode-se mostrar economicamente mais viavel, se o
tempo de permanéncia hospitalar puder ser reduzido.

A recuperacao de uma cirurgia de fusdo da coluna é sabidamente mais longa
gue para outros tipos mais simples de cirurgia espinhal, como por exemplo microdis-
cectomias. A permanéncia hospitalar média, observada neste estudo, foi de 5 dias
(+1,8). Trés pacientes permaneceram internados por somente dois dias e um per-
maneceu 10 dias. Numa série prospectiva de 121 pacientes submetidos a artrodese
com neuronavegacgdo, a media de permanéncia hospitalar foi semelhante, de 5,87
dias (FLORENSIA, R. et al., 2011). Se comparado a permanéncia hospitalar de ou-
tras técnicas cirurgicas para artrodese de coluna, pode-se observar que o tempo no

presente estudo foi menor que a media de permanéncia para pacientes submetidos

49



a artrodese, sem utilizacao de sistemas de navegacao, como observado por Zheng
et al. (2002), que foi de 6 + 2,4 dias. Nesse estudo, 0s autores identificaram como o
mais importante fator preditivo de longa permanéncia a idade dos pacientes
(ZHENG, F. et al., 2002).

Procurando identificar fatores que pudessem estar relacionados ao tempo de
internacdo dos pacientes, pode-se observar, no presente estudo, uma correlagao
positiva moderada entre a duracdo da cirurgia e a permanéncia hospitalar.

Para isto foi utilizado o coeficiente de Spearman (grafico 6). Considera-se,
nesta técnica estatistica, uma correlacdo forte a obtencdo de um coeficiente > 0,70.
Valores de 0,30 a 0,70 (positivos ou negativos) indicam correlacdo moderada, e en-
tre zero e 0,30 correlacdo fraca.

Este achado pode se justificar pelo fato de que cirurgias mais complexas, com
duragcdo mais prolongada, estejam relacionadas a maior incidéncia de dor no pos-
operatoério e necessidade de cuidados hemodindmicos e de enfermagem mais pro-

longados.

5.2.2 Tempo de operacao

Na amostra do presente estudo, o tempo médio de duracéo das cirurgias foi
de 4 horas e 54 minutos (*=1h18min). Observou-se uma correlagdo positiva forte
entre o numero de parafusos implantados e o tempo de duracao das cirurgias (grafi-
co 6), sugerindo que este seja um fator importante na determinacdo da duragéo dos
procedimentos. Por este motivo, o tempo cirtrgico foi ajustado por parafuso, obten-
do-se o resultado de 54 minutos/parafusos (+ 12 min). Este calculo foi realizado divi-
dindo-se o tempo total de durac¢do da operacao pelo numero de parafusos implanta-
dos, e este valor ndo representa o tempo cronometrado de inser¢cdo de um parafu-
sos isoladamente.

O tempo de duracdo de uma cirurgia ndo deve ser analisado como uma varia-
vel isolada, uma vez que varios fatores podem exercer influéncia, inclusive o método
e a habilidade de cada cirurgido de lidar com determinadas dificuldades. A simples
constatacdo de que uma cirurgia durou menos tempo, nao significa necessariamente
gue o resultado vai ser melhor.

Por outro lado, a avaliacdo comparativa do tempo operatorio, entre duas téc-
nicas para insercao de parafusos pediculares é dificil, porque o tempo total esta re-
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lacionado ao numero de niveis operados (ou de parafusos inseridos) e a outras pos-
siveis dificuldades técnicas, como posicionamento, sangramento, obesidade, altera-
cdo anatdmica vertebral. A comparacao do tempo dispendido nas duas técnicas sé é
possivel se houver um perfeito pareamento das duas amostras quanto ao numero de
parafusos em cada subgrupo, ou deve ser ajustado ao niumero de parafusos.

Em uma pesquisa prévia, para avaliacdo da precisdo no posicionamento de
parafusos pediculares, GUEDES (2010) observou uma reducdo no tempo operatério
total com a introducéo da técnica de navegacdo (GUEDES, V. P., 2010) (Tabela 6).
Nesta avaliacdo os grupos foram pareados quanto a idade, sexo, diagnostico, distri-
buicdo dos niveis operados.

Tabela 5: Tempo de cirurgia para implante de parafusos pediculares com duas técnicas cirar-

gicas.*
Grupo Tempo
Total da cirurgia (min) dp (min)
Fluoroscopia 312,1 78,1
Navegacéao 270,2 41,3
p= 0,004

dp = desvio padrao.
*Fonte: (GUEDES, V. P., 2010)

Os casos descritos por Guedes (2010) foram operados pela mesma equipe
que realizou as cirurgias que estdo sendo analisadas nesta pesquisa. Para o traba-
Iho anterior (2009), Guedes utilizou os primeiros 40 pacientes que haviam sido sub-
metidos a cirurgia pela técnica de neuronavegacdo. Naquele trabalho considerou-se
que os resultados, em termos de precisdo e tempo necessario para as cirurgias, po-
deriam ser melhorados, decorrida a fase de curva de aprendizagem. Os casos des-
critos nesta pesquisa referem-se a pacientes operados 5 anos apds, pela mesma
equipe cirdrgica, e os resultados em termos de tempo operatério e precisdo (como
sera discutido posteriormente) foram idénticos (Tabela 7) (GUEDES, V. P., 2010).
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Tabela 6: Tempo de cirurgia para implante de parafusos pediculares na técnica de neuronave-
gacdo, em dois periodos, com intervalo de 5 anos.

Grupo Tempo

Total da cirurgia (min) dp (min)
20091 270,2 78,1
20132 294,0 78,0

dp = desvio padrao.
1Fonte: (GUEDES, V. P., 2010)
2Fonte: Estudo atual.

De uma maneira logica, pode-se inferir que a introducdo de uma nova meto-
dologia de trabalho envolve uma curva de aprendizagem, que pode ser relativamen-
te longa, e que pode se refletir no aumento do tempo necessario para completar o
procedimento. No que concerne a neuronavegacao, um novo equipamento eletréni-
CO necessita ser inserido no ambiente operatorio. A necessidade de desenvolver ha-
bilidades para resolver as dificuldades técnicas relacionadas ao hardware e ao sof-
tware, bem como adaptar-se a nova tecnologia, sugere que haja um periodo de
tempo relativamente longo de curva de aprendizagem.

Amiot et al. (2000), num estudo comparativo entre a técnica convencional
(fluoroscopia) e navegacao, nao documentaram nenhum efeito da curva de aprendi-
zagem do método de navegacdo em relacdo ao tempo operatorio e precisdo dos
parafusos. Segundo estes autores, isto se explica pelo fato de os cirurgides recebe-
rem treinamento in vitro da técnica de navegacao antes do estudo clinico ser reali-
zado (AMIOT, L. P. et al., 2000).

A duracao da cirurgia também foi analisada por Assaker et al. (2001) onde o
resultado da insercao de parafusos pediculares foi avaliado em laboratério (in vitro)
comparando duas técnicas: fluoroscopia e navegacéo. Para estes autores, 0 aspecto
mais negativo em relagéo a introducao da técnica de navegacéao foi 0 aumento signi-
ficativo no tempo necessario para realizacdo dos procedimentos (ASSAKER, R. et
al., 2001).

Em metanalise realizada para avaliar o risco de perfuracdo pedicular compa-
rando duas técnicas (navegacdao e freehand), Shin et al. (2012) ndo observaram dife-
renca significativa no tempo operatorio (SHIN, B. J. et al., 2012).

Em um dos trabalhos incluidos nesta metanalise, de Laine et al. (2000), uma
determinacao individual do tempo de insercdo de parafusos foi realizada. Compa-

rando com a técnica freehand, houve um aumento significativo neste tempo entre os
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dois grupos (tabela 8). No entanto, o tempo adicional de operagéo (tempo total do
procedimento), ndo mostrou diferenca significativa. Apesar de ter sido maior em mé-
dia em 19 minutos para o grupo da navegacédo, este resultado pareceu aos autores
justificado pela melhor precisdo nos posicionamentos e pela menor incidéncia de

complicacBes graves durante a cirurgia (LAINE, T. et al., 2000).

Tabela 7: Diferenca de tempo cirlrgico e tempo necessario para insercdo de parafusos pedicu-
lares, em duas técnicas*.

Grupo Tempo
Total da cirurgia (min) dp (min) Insercdo de cada parafuso (min) dp (min)
Freehand 160 73 28 17
Navegagéao 179 74 40 16
p > 0,05 p = 0,001

*Fonte: LAINE, T.; LUND, T.; YLIKOSKI, M.; LOHIKOSKI, J.; SCHLENZKA, D. Accuracy of pedicle screw
insertion with and without computer assistance: a randomised controlled clinical study in 100 consecutive
patients. Eur Spine J, 9 (3), p.235-40. 2000. dp = desvio padrao.

O tempo para realizacdo do registro intra-operatorio parece ser um elemento
importante na determinagéo do tempo total do procedimento. Os resultados descri-
tos anteriormente por Assaker et al (2001), que mostravam um consideravel aumen-
to no tempo para insercédo dos parafusos, foram questionados por Rajasekaran et al.
(2007). Segundo estes autores, a técnica de registro, utilizando pontos pareados e a
utilizacédo de equipamento optoeletrdnico, foram as principais causas da dificuldade
encontrada e do aumento de tempo cirargico. Isto poderia ser compensado utilizan-
do-se outros sistemas de navegacao, como por exemplo o Iso-C 3D. Com esta tec-
nologia os dados de imagem (TC) séo obtidos na mesa cirargica e transferidos dire-
tamente para o navegador, tornando o processo de registro, mais rapido e eficiente.

Analisando os dados desta pesquisa, em relacdo aos da série anterior (GUE-
DES (2009)), que foram realizados pela mesma equipe, pode-se inferir que, com
adequado treinamento, o tempo cirdrgico utilizado para as cirurgias com navegacao
pode ser menor que com a técnica convencional. No entanto, uma curva de aprendi-
zagem longa nao foi observada, sugerindo que a familiarizagdo com o método de

navegacao pode acontecer de forma relativamente rapida, logo nos primeiros casos.
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5.2.3 Necessidade de UTI no pés-operatério

A necessidade de internacdo em unidade de terapia intensiva, ap0s procedi-
mentos cirdrgicos complexos, é um dos fatores que incidem em significativo aumen-
to de custos hospitalares (DASTA, J. F. et al., 2005).

Ao analisar comparativamente 0s pacientes desta série, observa-se que a
meédia de idade dos pacientes que necessitaram internacdo em UTI foi significativa-
mente maior que a de pacientes que nao necessitaram (p = 0,043) (tabela 1). Isto
pode ser explicado pelo fato de que pacientes mais idosos requerem com mais fre-
guéncia cuidados intensivos pois sdo mais sujeitos a doencas cronicas (cardiopatia,
nefropatia, pneumopatia) (FONSECA, A. C. et al., 2012). Como o critério de indica-
cao de internacdo em UTI nao foi investigado nesta pesquisa, esta afirmacéo esta
sendo feita por método indutivo.

Outra variavel associada a maior frequéncia de internacao na UTI foi a neces-
sidade de transfusdo sanguinea intra-operatoria. Nesta amostra, observou-se que
um numero significativamente maior de pacientes que receberam transfusdo san-
guinea foram admitidos para tratamento na unidade de terapia intensiva (Tabela 2).
Admite-se que isto se deva ao fato de que estes pacientes, que receberam transfu-
sdo sanguinea, apresentaram incidéncia maior de instabilidade hemodinamica (crité-
rio para admissédo na UTI), no entanto, novamente, esta varidvel ndo foi estudada e
a afirmativa se faz de modo indutivo.

Por outro lado, a associacdo entre um numero maior de parafusos inseridos,
que apresenta uma correlacdo positiva com a duragcdo da operacgdo (gréafico 6), ndo
foi um fator significativamente relacionado a necessidade mais frequente de interna-
cdo em UTI. Da mesma forma, ndo foi observada uma relacdo entre a permanéncia
na UTI e prolongamento no periodo de internacdo hospitalar. Esta relagdo foi testa-
da, aplicando-se o teste ndo paramétrico de Mann-Whitney para amostras indepen-
dentes, e o valor correspondente de p foi maior que 0,05 para ambas as avaliactes
(Tabelas 3 e 4).

5.2.4 Posicionamento dos parafusos

A utilizagdo de parafusos pediculares para promover artrodese de coluna,

técnica inicialmente descrita por Harrington e Tullos (1969) e desenvolvida na déca-
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da de 1980 por Roy-Camile et al, Louis et al., Steffee et al., tem sido cada vez mais
utilizada para o tratamento de doencas de coluna, onde a obtenc¢éo de fusdo é alme-
jada (GAUTSCHI, O. P. et al., 2011).

Apesar dos avancos técnicos observados nas ultimas décadas, a insercédo de
parafusos nos pediculos das vértebras permanece associada a complicagfes. Entre
elas, a mais comumente reportada é o posicionamento inadequado dos parafusos. A
incidéncia varia de 0 a 42% na literatura (GAUTSCHI, O. P. et al., 2011). E impor-
tante distinguir as situacdes clinicamente relevantes, relacionadas ao mau posicio-
namento de parafusos, das assintomaticas. Aquelas séo definidas como as que de-
terminam déficit neurolégico, dor radicular, lesdo vascular ou visceral, ou as que ne-
cessitam de cirurgias de revisdo. Complicacdes graves neuroldgicas, vasculares ou
viscerais, sédo raras (MERLOZ, P. et al., 1998; HICKS, J. M. et al., 2010). Entretanto,
guestiona-se se, realmente séo raras, ou simplesmente sao subnotificadas pelo risco
de processos médico-legais (GAUTSCHI, O. P. et al., 2011).

A perfuracdo da cortical do pediculo vertebral pelo parafuso estd mais fre-
guentemente associada a dano neuroldgico quando ocorre na regido inferior e medi-
al do pediculo. Perfuracdes laterais e superiores sdo consideradas de menor risco
(LAINE, T. et al., 1997). Gertzbein e Robins (1990) criaram o conceito de zona segu-
ra (“safe zone”), como sendo o segmento de 0 a 4mm adjacente a face medial do
pediculo, em relacdo ao conteudo intradural (GERTZBEIN, S. D.; ROBBINS, S. E.,
1990). Nestes limites, mesmo que ocorram penetracdes o risco de dano a estruturas
nervosas é pequeno. Deslocamentos maiores que 6mm estdo associados a elevado
risco de lesdo de estruturas vasculo-nervosas (CASTRO, W. H. et al., 1996).

O parafuso pedicular ideal deve ter diametro e comprimento maximos que
permitam seu posicionamento integralmente dentro do pediculo, e devem ser con-
vergentes entre si (GAUTSCHI, O. P. et al., 2011). Para um correto posicionamento,
0 parafuso necessita seguir uma orientacdo adequada nos planos sagital e transver-
sal (axial). Os pediculos tem uma orientacdo diferente, segundo estes planos, con-
forme o nivel da vértebra na coluna. Por exemplo, para L5, a média do angulo no
plano transversal € de 30°, enquanto 0os angulos nos outros niveis da coluna toracica
e lombar sdo menores. Na coluna lombar (L5) o angulo no plano sagital tem uma
orientacdo caudal, enquanto que na coluna tor4cica, esta orientacdo € cefélica
(ZINDRICK, M. R. et al., 1987).

O meétodo de avaliacao da exatidao de posicionamento do parafuso pedicular
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€ um tema controverso (YOUKILIS, A. S. et al., 2001). Embora muitos cirurgides de
coluna considerem imagens biplanares de radiografias da coluna (anteroposteriores
e laterais) como adequadas para avaliacdo do posicionamento de parafusos, Weins-
tein et al. (1988) demonstraram taxas inaceitavelmente altas de avaliacdes falso-
positivas ou falso-negativas com esta técnica (WEINSTEIN, J. N. et al., 1988).

Laine et al. (1997) realizou o primeiro estudo em que o posicionamento dos
parafusos foi determinado no pds-operatério com tomografia computadorizada. Es-
tes autores observaram que a maioria dos seus parafusos estavam bem posiciona-
dos (79%), no entanto, somente 1/3 dos pacientes (33%) tinham todos os parafusos
dentro dos pediculos. Estas cirurgias haviam sido realizadas com controle fluorosco-
pico (com radiografias pdés-insercao). Em muitos casos havia a falsa percepc¢ao, pela
radiografia, de que os parafusos estavam corretamente posicionados (LAINE, T. et
al., 1997), o que torna evidente a necessidade de tomografia para a correta avalia-
cao do posicionamento no pés-operatério (CASTRO, W. H. et al., 1996).

Imagens de tomografia computadorizada com aquisicdo volumétrica e rende-
rizacdo multiplanar 3D (MPR 3D) foram utilizadas neste trabalho para a avaliacdo de
posicionamento dos parafusos. Para esta andlise foi utilizado o software OsiriX®
(PixMeo SARL, Bernex, Suicga). A figura 7 ilustra como se realiza a definicdo do eixo
do parafuso nos planos sagital e transversal (A e B), o que possibilita a precisa ava-
liacdo do posicionamento do parafuso no pediculo, na imagem coronal (C). Moven-
do-se a linha representada em azul na figura 7B, para a frente e para tras, obtém-se

a imagem do posicionamento do parafusos no interior do pediculo em varios pontos.

Figura 7: Reconstru¢do MPR 3D para anélise do posicionamento do parafuso no pediculo.

Fonte: a autora, 2014.

N&o foi evidenciada nos estudos consultados uma uniformidade de referéncia

para aferir o posicionamento dos parafusos pediculares. Neste estudo utilizamos a
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tabela criada por Youkilis (YOUKILIS, A. S. et al., 2001). Esta decisdo foi motivada
pelo fato de tratar-se de uma classificacao relativamente simples e reprodutivel, e
também pelo fato de ja ter sido utilizada em outro estudo, realizado pelos autores do
presente trabalho (GUEDES, V. P., 2010). Isto permitira publicar uma comparacao
entre os resultados da mesma equipe em dois periodos (2000 a 2009 e 2010 a
2013) e, também resultard em uma casuistica mais robusta. A classificacdo original
de Youkilis et al (2001) preconiza trés categorias, denominadas graus I, Il e lll. Na
ilustracdo do trabalho o autor inclui uma quarta categoria, denominada posiciona-
mento perfeito, onde o parafuso, integralmente no interior do pediculo, nem mesmo
toca ou tangencia a cortical interna. Esta categoria foi denominada, no presente tra-
balho, grau zero.

Dos 215 parafusos implantados e analisados no presente estudo, 142 (66%)
apresentaram alinhamento perfeito no interior do pediculo (grau zero). 70 parafusos
(32,6%) apresentavam posicionamento adequado, porém tangenciando a cortical
interna do pediculo, considerado grau um. Trés parafusos (1,4%) romperam a corti-
cal e apresentaram migracdo > 2mm. Considera-se graus zero e um como adequa-
dos, pois em ambas as situacdes os parafusos estdo completamente dentro do pe-
diculo e o risco de lesdo por penetracdo é zero. Assim sendo, 212 (98,6%) parafu-
sos foram observados nesta categoria e trés (1,4%) foram considerados como ina-
dequadamente posicionados.

A Tabela 9 mostra o resultado do posicionamento dos parafusos no pediculo
em comparacao com a série anterior (2000 a 2009). N&do se observa diferenca signi-

ficativa entre os dois resultados.
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Tabela 8: Distribuicdo do posicionamento dos parafusos no pediculo, em dois periodos de

tempo.
Posicionamento de parafusos nos pediculos?
Periodo | grau zero grau | grau ll grau lll Total
2000 — 20092 155 41 3 1 200
2010 — 20133 142 70 0 3 215
Total 297 111 3 4 415
98,3% 1,7% 100%

Chi quadrado p = 0,021
1segundo Youkilis et al., 2001
2Fonte: Guedes, V.P., 2010
3Fonte: A autora, 2014

Levando-se em consideracdo que os casos realizados no periodo de 2000 a
2009 correspondiam aos primeiros 40 pacientes operados utilizando a técnica de
navegacao, pelo mesmo cirurgido, ndo se observou diferenga significativa entre os
dois resultados, sugerindo que a melhora esperada na performance, devido a curva
de aprendizagem, ndo existiu.

A elaboracao da Tabela 8 permite a realizagdo da soma dos casos nos dois
periodos. Assim sendo, numa casuistica de 415 parafusos implantados, observamos
7 parafusos com posicionamento que poderia ser considerado inadequado (graus |l
e Ill), perfazendo uma taxa de violacdo de 1,7%. Entretanto, dos 4 parafusos consi-
derados inadequados na primeira série (2000 a 2009) dois necessitaram reinterven-
cOes, pois foram considerados clinicamente relevantes. Na presente série, onde 3
parafusos foram considerados grau lll, ndo houve necessidade de reintervencéo,
pois 0s pacientes encontravam-se assintomaticos.

A mais recente metandlise sobre o assunto, que incluiu importantes publica-
cOes de 2004 a 2012, sugere que a qualidade dos estudos € relativamente baixa. A
grande maioria dos estudos incluidos era observacional (evidéncia classe IV) ou
estudo observacional com controles (evidéncia classe lll). Somente um estudo arro-
lado na metanalise tratava-se de um trial clinico, randomizado e controlado (evidén-
cia grau ) (MASON, A. et al., 2014). Utilizando os artigos publicados nesta metanali-
se, que descrevem cirurgias com sistemas de navegacao com imagens 3D e inser-
cdo de parafusos na coluna lombar e os dados da presente série, construiu-se a Ta-
bela 9 (YOUKILIS, A. S. et al., 2001; HOTT, J. S. et al., 2004; FRASER, J. et al.,
2010; HOUTEN, J. K. et al., 2012).
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Tabela 9: Resumo de estudos envolvendo andlise de posicionamento de parafusos pediculares
na colunalombar com atécnica de navegacao com imagens 3D.

Autor e ano Total parafusos Posicionamento %
Implantados inadequado

Hott et al. 28 0 0%

Fraser et al.? 66 6 9,1%

Houten et al.® 205 6 2,9%

Estudo atual 215 3 1,4%

Fonte: 1 HOTT, J. S. et al., 2004
2 FRASER, J. et al., 2010
3 HOUTEN, J. K. et al., 2012

A comparacao de resultados entre séries publicadas é problematica por existir
uma falta de estandardizacdo nos métodos de avaliacdo e/ou falta de consenso so-
bre o que, ou em que média, a precisdo no posicionamento de parafusos pedicula-
res é considerada satisfatoria (KOSMOPOULOQOS, V.; SCHIZAS, C., 2007). Diferentes
sistemas de classificacéo pode ser usados para avaliar a precisdo do posicionamen-
to do parafuso, mas quase todos incluem categorias semelhantes as descritas neste
trabalho, onde graus Il e Il sdo considerados posicionamentos inadequados. No en-
tanto, em alguns relatos considera-se grau | como violagdo de zero a 2mm, grau Il
de 2 a 4mm e grau 3 superior a 4mm (MASON, A. et al., 2014).

Sistema de pontuacdo, como adotado no presente trabalho, devem ser consi-
derados como uma ferramenta e ndo como um substituto da avaliacdo do resultado.
Em alguns casos a ruptura do pediculo com penetracdo ocorrendo na regido medial
el/ou inferior, oferece mais risco de lesdo a estruturas vasculo-nervosas que se 0cor-
rer na porcao superolateral. No entanto, ambos poderdo ser classificados de forma
idéntica como grau Il ou lll, dependendo do deslocamento. Portanto a avaliacdo da
cirurgia de fusdo bem sucedida deve sempre incluir uma avaliacéo clinica, além da
avaliacao da posicao do parafuso (GAUTSCHI, O. P. et al., 2011).

5.2.5 Exposicao a radiacao ionizante

A exposicao a radiagao ionizante (raio-X) € uma preocupacao relevante em ci-
rurgias para implante de parafusos pediculares, pelos potenciais efeitos relacionados
a saude, em particular o desenvolvimento de cancer (NOTTMEIER, E. W. et al.,,
2009).

A portaria n° 4 de 11 de abril de 1994, da Secretaria de Seguranca e Saude do Tra-

balho (SSST), do Ministério do Trabalho (MT), estabelece limites de tolerancia para
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radiagcéo ionizante em trabalhadores da saude. Estes limites constam da norma das
Diretrizes Béasicas de Radioprotecdo da Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(CNEN). E preconizado que a dose maxima de exposi¢do do corpo inteiro de um
individuo seja inferior a 20 mSv/ano em média. Estes valores, calculados como a
média de exposicdo em varios anos de trabalho, ndo devem exceder 50 mSv em
nenhum dos anos. A dose equivalente para maos e pés deve ser inferior a 500 mSv
no periodo de 12 meses. O célculo de doses deve ser realizado mediante leitura em
dosimetros, aplicados as vestimentas (BRASIL, 2014).

Estudos que avaliaram a quantidade de exposicdo de méos, olhos, pescoco,
cabeca e corpo inteiro a radiacao ionizante, durante procedimentos cirargicos com
utilizacao de fluoroscopia, demonstraram que a exposicdo € geralmente inferior aos
valores recomendados por ano para trabalhadores neste setor. No entanto, os efei-
tos da exposicao repetida a baixas doses de radiacdo ainda ndo sao bem conheci-
dos (RAMPERSAUD, Y. R. et al., 2000).

As doses de radiacdo, a que as maos do cirurgido de coluna estao expostas,
com a utilizacdo de fluoroscopia para implante de parafusos pediculares, chega a
ser 10 a 12 vezes maior que a dose utilizada em outros procedimentos ortopédicos
de extremidades. Isto é primariamente devido as altas doses de radiacao necessa-
rias para visualizar as estruturas da coluna lombar, aliado a da proximidade da méo
do cirurgido da fonte de radiacdo (RAMPERSAUD, Y. R. et al., 2000).

Medidas para avaliar e reduzir a quantidade de radiacdo neste tipo de cirurgia
sdo largamente recomendadas. No presente estudo, elaborou-se um brago
prospectivo da pesquisa, no qual, em dez cirurgias, foi realizada a cronometragem
do tempo de exposi¢do da equipe cirargica e do paciente a radiacdo ionizante. Inde-
pendente da dose, o que se procurou identificar foi o tempo de exposi¢céo, para
comparacao com dados da literatura sobre a técnica de fluoroscopia. Nestes proce-
dimentos foram implantados 58 parafusos, e o tempo médio da exposicao a radiacao
foi de 7,8 (x4,9) segundos. O tempo médio de exposicdo a radiagdo ajustado por
parafuso, foi de 1,7 (x1,4) segundos.

Comparando com dados da literatura (Tabela 11), pode-se observar uma re-
ducéo do tempo de exposicao a radiacdo com o uso de navegacao na presente se-
rie. O tempo de exposi¢cdo com o uso de fluoroscopia varia conforme autores de 84 a
177 segundos. Gebhard et al. (2006) realizou avaliacdo comparativa entre os dois

meétodos (fluoroscopia e navegacéo) e observou uma reducédo de 68% no tempo de
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exposicdo a radiacdo. Este autor reporta um tempo total de utilizacéo de radiacdo de
75 segundos para a técnica de navegacdo baseada em CT pré-operatério. Outros
meétodos de registro (utilizando diretamente a fluoroscopia ou utilizando a técnica de

fluoroscopia 1so-C3P) reduziu este tempo para 66 e 40 segundos, respectivamente.

Tabela 10: Tempo de exposicéo aradiacdo segundo diferentes autores, em duas técnicas (flu-
oroscopia e navegacao).

Autor Tempo de exposicao a radiacéo (seg)
Fluoroscopia Navegacao
Jones et al.t 84
Perisinakis et al.? 126
Gebhard et al.® 177 75
Estudo atual 8

Fonte; ! (JONES, D. P. et al., 2000)
2 (PERISINAKIS, K. et al., 2004)
3 (GEBHARD, F. T. et al., 2006)

Desta analise, pode-se inferir uma reducédo do tempo de exposi¢cdo usando a

técnica preconizada nesta série de 91 a 96% da dose.

5.3 ANALISE DOS RESULTADOS DA VIABILIDADE ECONOMICA

5.3.1 Valor Presente Liquido (VPL)

O valor calculado do VPL para aquisicdo do equipamento de fluoroscopia foi
R$ 490.185,00. Para o equipamento de navegacédo o VPL foi R$ 928.300,00.

Este indicador representa a expectativa do investidor de recuperar o investi-
mento efetuado. Dos valores que se apresentaram, ambos 0s projetos sdo capazes
de recuperar o investimento inicialmente feito. A opcdo em aplicar o capital no mer-
cado financeiro a 10% ao ano (TMA) e a decisdo de empreender apresenta um ga-
nho maior para a navegacdo. Vale ressaltar que na metodologia classica o VPL é
um dos indicadores mais aceitos e utilizados na decisdo de escolha de projeto
(BRITES, FABIO JOSE HORST; FILHO, PEDRO SALANEK, 2013).

Os graficos 10 e 11 demostram a seguranca dos projetos em relagéo ao VPL,

ou seja, até onde a TMA pode chegar, para que o projeto ainda continue atrativo.
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Grafico 10: Relacdo do VPL da fluoroscopia com a TMA.
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Grafico 11: Relagdo do VPL da navegacdo com A TMA.
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No gréfico 12, o ponto de Fisher mostra qual seria a taxa de variacdo da TMA,

gue tornaria os dois projetos indiferentes, mostrando a robustez da deciséo ja toma-

da. Neste estudo, o Ponto Fisher dos projetos € de 28,61%, isto €, a TMA teria que

ser da ordem de 28% ao ano, para que a Fluoroscopia fosse uma op¢ao economi-

camente melhor do que a navegacao.
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Grafico 12: Variagdo da TMA de ambos os projetos.
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5.3.2 Valor Presente Liquido Anualizado (VPLa)

O VPLa tem o mesmo significado do VPL, representa o ganho do investimen-
to, distribuido em valores anuais. Com a informacao do VPLa, o ganho anual do in-
vestimento para a fluoroscopia representa um valor de R$ 71.941,00 e o VPLa da
navegacao € de R$ 136.240,00, ou seja, quase duas vezes maior. O VPLa permite
visualizar o rendimento liquido por ano, tendo uma melhor avaliacdo deste ganho. E
o indice VPLa que determina se o projeto deve continuar sendo analisado ou deve

ser abandonado.

5.3.3 indice Beneficio/Custo (IBC)

O IBC é um indicador que mede a expectativa do retorno para cada unidade
de capital investido no projeto. Para cada real investido no projeto da fluoroscopia o
retorno foi de R$ 3,04 e o retorno de cada real investido no projeto de navegacao foi
de R$ 2,55. O IBC da fluoroscopia foi interpretado como sendo um rendimento aci-
ma do esperado, tendo 2,04 adicional ao valor investido no mercado financeiro (10%
ao ano) e o IBC da navegacao de 1,55, tendo um rendimento abaixo do que se mos-
trou o IBC da fluoroscopia. A variagéo do IBC dos dois projetos séo bem distantes e
isso se deve a diferenca entre os investimentos iniciais entre as duas alternativas.
Se considerarmos o retorno da fluoroscopia mais o rendimento da diferenca do in-

vestimento inicial, o IBC da fluoroscopia tende apresentar valor inferior R$2,55.
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5.3.4 Retorno Adicional Decorrente do Investimento (ROIA)

O ROIA anual, obtido a partir do IBC, mostra a rentabilidade anual de um pro-
jeto. A rentabilidade anual da fluoroscopia foi de 11,77% e da navegacgao de 9,80%.
Ambos 0s projetos apresentam um retorno incremental em relagdo a TMA. A andlise
decorrente da diferenca entre os investimentos iniciais reduz o ROIA da fluoroscopia

para um valor inferior a 9,80% ao ano.

5.3.5 Taxa Interna de Retorno (TIR)

Na teoria classica, a TIR é usada como uma medida de retorno, porém, na
metodologia proposta por Souza e Clemente (2008), ela € usada como uma medida
de risco (SOUZA, A.; CLEMENTE, A., 2008). A TIR superior a TMA significa ser me-
Ihor investir o dinheiro no projeto do que aplicar este capital na TMA. A TIR apresen-
tada na fluoroscopia € de 50,08% e a TIR da navegacéo é de 36,12%. No entanto, a
relacdo entre TIR e TMA pode mostrar de maneira mais precisa o risco de alocar
recursos nesse projeto. A relacdo TMA/TIR foi de 0,20 para a fluoroscopia e 0,28
para a navegacdo. E importante observar que quanto mais préximo de 1 for o indi-

cador, maior o risco. Assim, ambos 0s projetos tém risco financeiro baixo.

5.3.6 Payback/N

Este indicador mostra o tempo necessario para a recuperagéo do investimen-
to. Pode ser entendido como uma medida de risco, pois quanto maior for o tempo
para recuperar o capital investido, maior o risco do projeto. Na fluoroscopia o tempo
para recuperar o investimento é de trés anos e para a navegacao é de quatro anos.
O risco de ndo recuperar o investimento é baixo, considerando apenas a diferenca

de um ano a mais para a navegacao.

5.3.7 Risco de procedimento

O risco do procedimento esta associado a equipe médica, com suas experi-

éncias e conhecimentos sobre as duas técnicas cirdrgicas envolvidas (fluoroscopia e
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navegacao).

O risco para a utilizagdo da técnica de fluoroscopia, estimado a partir da per-
gunta feita aos especialistas na area, foi de 0,7 e o risco estimado da navegacao foi
de 0,3. Considerando a média encontrada, a técnica de navegacao para o implante
de parafusos pediculares na coluna vertebral apresenta um risco menor, com iSso
uma maior seguranca para a implante de parafusos, sendo atribuida a ela também,
conforme literatura cientifica, os menores indices de complicacdes, lesdes vascula-

res, viscerais e neuroldgicas.

5.3.8 Risco do nego6cio

Considerando que a equipe gestora tenha uma experiéncia em administracao
financeira e seja uma instituicdo consolidada no mercado, o risco da gestao pode ser
considerado como baixo/médio para a navegacao.

Um desafio a ser vencido é o de apresentar esta tecnologia as fontes pagado-

ras e conseguir a aprovacao do pagamento de uma nova técnica (navegacao).

Grafico 13: Representacdo do risco do procedimento e risco de gestédo dos dois equipamentos
analisados.
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Ao analisar se a estimativa de retorno do projeto, medido pelo ROIA, é atrativo o
suficiente para compensar o risco percebido, temos entdo, apresentado abaixo 0

quadro, com os indicadores confrontando o retorno e o risco percebido.

Grafico 14: Confronto entre o retorno e o risco percebido

Percepcbes Baixo B/M Médio M/A Alto

<&
<

Retorno - ROIA
indice TMA/TIR
indice Pay-back/N

Risco de Procedimento

RISCO

Risco de Negdcio v

Escala 0-0,2 0,2-0,4 0,4-0,6 0,6-0,8 08-1

Fonte: Adaptado (SOUZA; CLEMENTE, 2008, pg 130)

Como indicadores de risco estao todos envelopados pela projecao ortogonal, que

sempre tem origem no retorno (ROIA), considera-se que 0s riscos percebidos sdo

compativeis com o retorno esperado, concluindo-se pela recomendacao do projeto
(SOUZA, 2013).
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6 CONCLUSOES

A permanéncia hospitalar média de pacientes submetidos a cirurgia de nave-
gacao para implante de parafusos pediculares foi de 5 (x1,8) dias com limites mini-
mo e maximo respectivamente de 2 e 10 dias.

O tempo de duracao das cirurgias foi em média de 4h54min (£1h18min), com
limite minimo de 3h18 e maximo de 8h30min. Este tempo teve uma relacéo positiva
moderada com o numero de parafusos implantados (Spearman = 0,76) e impactou
no tempo de permanéncia hospitalar.

E necessaria a utilizagdo de analise com tomografia pds-operatéria e renderi-
zacado MPR 3D para adequada avaliacdo do posicionamento dos parafusos. Usando
esta tecnologia, a frequéncia de parafusos com violacdo do pediculo foi de 1,4%,
todos assintomaticos. A frequéncia de violacdo descrita na literatura com a mesma
técnica varia de 0 a 9,1%, bastante inferior & média de violacdo descrita na técnica
de implante de parafusos com fluoroscopia.

O tempo de exposicao do paciente e equipe cirargica a radiacdo ionizante foi
de 7,8 (¥4,9) segundos. O tempo ajustado por parafuso foi de 1,7 (+1,4) segundos.
Observa-se uma reducéo no tempo de exposicao de 90 a 96% em relacdo ao tempo
descrito para fluoroscopia.

As duas técnicas (fluoroscopia e navegacao) exibem boa rentabilidade finan-
ceira, porém a navegac¢do mostra um ganho maior de capital investido, com VPL e
VPLa bastante expressivos.

Nas hipéteses levantas no inicio desta pesquisa, conclui-se que a navegacao
reduz os riscos relacionados ao procedimento de implante de parafusos pediculares

e proporciona melhor retorno financeiro quando comparada a fluoroscopia.
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7 CONSIDERACOES FINAIS

Os resultados apresentados no presente estudo sinalizam os beneficios cirar-
gicos e econdmicos que a técnica de navegacao para implante de parafusos pedicu-
lares pode apresentar.

O resultado do presente estudo deve servir aos gestores, no momento de to-
mada de decisdo, como parametro técnicos e cientifico para auxilia-los na escolha.

Embora o termo “valor”’, em saude, tenha um significado maior, a saude tem
um custo. Aplicar estudos de viabilidade econdmica para aquisicdo de equipamentos
ou tecnologias é algo que deve ser absorvido nas gestdes hospitalares. Esta andlise
nao deve ser apenas de custos, mas também acompanhada da analise dos benéfi-
cos clinicos e/ou cirdrgicos.

O fato de, muitas vezes, as tecnologias terem um custo elevado, atrasa a sua
implementacédo, especialmente quando os gestores se baseiam apenas em analises
de custo. No entanto, ndo deve ser apenas o0 custo a nortear os tomadores de deci-
sdo, mas também a eficiéncia clinica/cirargica destas tecnologias, através de anali-
ses de seus resultados e aplicacdes para o tratamento proposto.

Apresentar-se ao mercado, como uma instituicdo que precocemente imple-
menta novas tecnologias, é algo que deve ser considerado, ndo apenas por uma

aspecto de marketing, mas também para aquisicdo de qualidade no atendimento.
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8 TRABALHOS FUTUROS

Andlise multicritério, utilizando indicadores de ambas as técnicas, podera for-
necer dados mais consistentes sobre a decisdo a ser tomada pelas instituicdes com
relacdo a implantacdo da tecnologia de navegagcdo em coluna, nos proximos anos.

Outra sugestdo é analisar detalhadamente o0s custos totais de cada técnica
(navegacao e fluoroscopia), para identificar o custo adicional, e desta maneira esta-
belecer um valor adequado a ser cobrado pela implementacéo da tecnologia.

Também sugerimos a realizacao de andlises consistentes sobre as diferencas
nos custos ao atendimento a saude em diferentes hospitais, comunidades, regides
ou paises, levando em consideracdo tanto aspectos econémicos como resultados
clinicos e impacto sobre a qualidade de vida das populacdes.

A inexisténcia de médulos de economia, na area de avaliacdo de tecnologias
em saude, é uma dificuldade a ser vencida. A busca deste conhecimento nas uni-

versidades, envolvendo diferentes departamentos, pode ser uma solucao.
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ANEXO 1 - TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZACAO DE DADOS

1 TERMO DE COMPROMISSO DE UTILIZAGAO DE DADOS

Eu LIZE MATTIELLO OLIVEIRA RG: 587.814 SSP/MT e LUIZ ROBERTO AGUIAR
RG 3879559-7 SSP/PR, abaixo assinado(s), pesquisadores envolvidos no projeto
de titulo: ANALISE DE CUSTO-BENEFICIO E CUSTO-EFETIVIDADE DA TECNICA
DE NAVEGAGCAOQ PARA IMPLANTE DE PARAFUSOS PEDICULARES NA COLUNA
VERTEBRAL, nos comprometemos a manter a confidencialidade sobre os
dados coletados nos arquivos do HOSPITAL SANTA CRUZ, HOSPITAL
UNIVERSITARIO CAJURU E SAME (SISTEMA DE ARQUIVO MEDICO E
ESTATISTICA), bem como a privacidade de seus contetidos, como preconizam
os Documentos Internacionais e a Res. 196/96 do Ministério da Saude.
Informo que os dados a serem coletados dizem respeito ac procedimento
cirdrgico realizado, como também do periodo de internagdo entre as datas de
janeiro de 2009 a margo de 2012.
(@) ; N
Curitba, & de “IMOUE’ 46 2013

Nome R.G.
LIZE MATTIELLO 587.814 SSP/MT
OLIVEIRA
LUIZ ROBERTO 3879559-7 SSP/PR
AGUIAR
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ANEXO 2 - PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

Comité de Etica

em Pesquisa da - ASSOCIACAO PARANAENSE Plataforma
e DE CULTURA - PUCPR asil

PUCPR

PARECER CONSUBSTANCIADO DO CEP

DADOS DO PROJETO DE PESQUISA

Titulo da Pesquisa: Analise de Custo-Beneficio e Custo-Efetividade da Técnica de Navegacé&o para
Implante de Parafusos Pediculares na Coluna Vertebral.

Pesquisador: Luiz Roberto Aguiar

Area Temitica:

Versao: 2

CAAE: 16223313.1.0000.0020

Instituicde Proponente; Pontificia Universidade Catdlica do Parana - PUCPR
Patrocinador Principal: Financiamento Préprio

DADOS DO PARECER

Numero do Parecer: 290.810
Data da Relatoria: 29/05/2013

Apresentacgao do Projeto:

Os gastos com a saude vem sofrendo um grande impacto, com a elevacéao dos seus custos. A aquisicéo de
novos equipamentos hospitalares, treinamento da equipe médica, taxas de manutencéo e a utilizacéo de
materiais de consumo séo fatores que fazem com que o custo para implantacéo de novas tecnologias seja
bastante elevado. Para subsidiar os gestores de salide no momento de deciséo, avaliactes econdmicas e
uma forma de apresentar informacdes de forma a ampara-los com informacdes sobre o custo de tecnologias
como também apresentar os beneficios que cada modelo pode apresentar na melhoria da qualidade a
salde dos pacientes. Avaliactes do beneficio da introducéo de novas tecnologias, em termos do resultado
clinico, e analisar o subsequente incremento de custos no processo de tratamento, séo fatores primordiais
aos gestores de saude.

Objetivo da Pesquisa:

O objetivo geral da pesquisa sera analisar o custo-efetividade e o custo beneficio na utilizacio do sistema
de navegacé&o cirtrgica (Cirurgia Guiada por Imagem) para implantacéo de parafusos pediculares na coluna
vertebral.

Enderego: Rua Imaculada Conceigdo 1155

Bairro:  Prado Velho CEP: 80.215-901
UF: PR Municipio: CURITIBA
Telefone: (41)3271-2292 Fax: (41)3271-2292 E-mail: nep@pucpr.br
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Continuagdo do Parecer: 290.810

Os objetivos secundarios séo:

Determinar o custo utilizacéo dos equipamentos de cirurgia guiada por imagem e fluoroscopia em cirurgias
de coluna;

Identificar os riscos e beneficios da utilizacdo da técnica de cirurgia guiada por imagem (em relacéo a
técnica de fluoroscopia) para implantacéo de parafusos pediculares na coluna vertebral;

Determinar o acréscimo de custo entre os procedimentos (cirurgia guiada por imagem X fluoroscopia) por
parafusos inseridos na coluna;

Analisar o custo da técnica de cirurgia guiada por imagem, em relacdo ao resultado clinico observado
(melhora na qualidade do atendimento e performance clinica).

Avaliagédo dos Riscos e Beneficios:
Como o estudo se dara apenas na manipulacdo de prontuarios, néo havera nenhum risco ao paciente.

Como beneficio, sera possivel determinar o custo entre um equipamento e outro e o custo incremental
quando comparados a uma técnica e outra, apresentar os riscos e beneficios entre uma técnica e outra,
conhecer o valor do custo entre os procedimentos, comparar o posicionamento dos parafusos pediculares
entre uma técnica e outra, e podendo assim poder dizer qual técnica trara maior qualidade ao atendimento,
n&o sendo somente o valor monetario a ser conhecido e a nortear a escolha.

Comentarios e Consideragées sobre a Pesquisa:

Sera feita uma avaliagdo econdmica em salde em termos de custo-efetividade e de custo-beneficio de duas
técnicas de implante de parafuso pedicular na coluna lombar: Cirurgia Guiada por Imagem
(neuronavegacédo) e Fluoroscopia.

A comparacéo se dara entre dados obtidos de prontuarios de pacientes submetidos a cirurgia de implante
de parafusos pediculares no Servicos de Neurocirurgia do Hospital Marcelino Champagnat e do Hospital
Santa Cruz em Curitiba (PR) e dados da literatura sobre cirurgias realizadas com fluoroscopia.

Consideragoes sobre os Termos de apresentacao obrigatéria:
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O TCLE esta presente e escrito de maneira adequada.

O TCUD esta presente e escrito de maneira adequada.

0O Modelo de Carta de Autorizacéo dos hospitais que faréo parte do presente estudo estdo presentes e
escritos de maneira adequada.

Recomendacgoes:

Conclusdes ou Pendéncias e Lista de Inadequacgdes:
O presente projeto de pesquisa encontra-se aprovado no quesito ético.

Situagao do Parecer:
Aprovado

Necessita Apreciagao da CONEP:

Néo

Consideragodes Finais a critério do CEP:

Lembramos aos senhores pesquisadores que, no cumprimento da Resolucdo 196/96, o Comité de Etica em
Pesquisa (CEP) devera receber relatorios anuais sobre o andamento do estudo, bem como a qualquer
tempo e a critério do pesquisador nos casos de relevancia, além do envio dos relatos de eventos adversos,
para conhecimento deste Comité. Salientamos ainda, a necessidade de relatorio completo ao final do
estudo.

Eventuais modificacdes ou ementas ao protocolo devem ser apresentadas ao CEP-PUCPR de forma clara e
sucinta, identificando a parte do protocolo a ser modificado e as suas justificativas.

Se a pesquisa, ou parte dela for realizada em outras instituicdes, cabe ao pesquisador néo inicia-la antes de
receber a autorizacdo formal para a sua realizacéo. O documento gue autoriza o inicio da pesquisa deve ser
carimbado e assinado pelo responsavel da instituicdo e deve ser mantido em poder do pesquisador
responsavel, podendo ser requerido por este CEP em qualquer tempo.
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ASSOCIACAO PARANAENSE
DE CULTURA - PUCPR

CURITIBA, 03 de Junho de 2013

Assinador por:
NAIM AKEL FILHO
(Coordenador)

Platafor
o:lm
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ANEXO 3 - AUTORIZACAO HOSPITAL SANTA CRUZ

® 0
@
® 0

HOSPITAL
SantaCruz

Curitiba, 18 de Junho de 2013.

Autorizacao

Eu, Wiliams Guimaraes Zanatta, abaixo assinado, responsavel pelo HOSPITAL
SANTA CRUZ, autorizo a realizagdo do estudo ANALISE DE CUSTO-BENEFICIO E
CUSTO-EFETIVIDADE DA TECNICA DE NAVEGAGAO PARA IMPLANTE DE .
PARAFUSOS PEDICULARES NA COLUNA VERTEBRAL, a ser conduzido pelos
pesquisadores abaixo relacionados. Fui informado pelo responsavel do estudo sobre
as caracteristicas e objetivos da pesquisa, bem como das atividades que serdo
realizadas na instituigdo a qual represento.

Declaro ainda ter lido e concordar com o parecer ético emitido pelo CEP da
instituicdo proponente, conhecer e cumprir as Resolugdes Eticas Brasileiras, em
especial a Resolugdo CNS 186/08. Esta instituigdo esta ciente de suas co-
responsabilidades como instituicdo co-participante do presente projeto de pesquisa e
de seu compromisso no resguardo da seguranga e bem estar dos sujeitos de pesquisa

" nela recrutados, dispondo de infra-estrutura necessaria para a garantia de tal
seguranga e bem-estar.

LISTA NOMINAL DE PESQUISADORES:
- LUIZ ROBERTO AGUIAR
- LIZE MATTIELLO OLIVEIRA

=/

Wtk ' wie

‘Guimaraes Zanatta
Diretor Técnico b
CRM 7588

HOSPITAL SANTA CRUZ

Av.Batel, 1889 - Batel - Fone (0**41)3312-3000 - CEP 80420-090 - Curitba - Parana
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ANEXO 4 - DADOS DE COLETA - PESQUISA

DADOS DE COLETA - PESQUISA

Identificac&o:
Registro de Prontuario: Data Internacao:

Idade: Género: Data da Alta:

Navegacao / Fluoroscopia

1- Diagnostico:

2- Tratamento Cirdrgico:

Cirurgia:

Nivel instrumentado:
Quantidade de parafusos:

Duracéo Cirargica - min: Inicio: Termino:

Tempo de implante por parafuso:
Tempo de exposicdo a radiacdo (min):

Tempo de Exposicao a radiacdo ajustado por parafuso;

3- Diéarias

Permanéncia hospitalar / Total de dias: Data entrada:
Data Saida:

Permanéncia em UTI: Data entrada

Data de saida:

Transfusdo sanguinea: Num. De bolsas:
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Quantidade em ML.:
4- Complicagbes

Presenca de Les&o SIM( ) NAO ()
Qual (neuroldgica, vascular ou fistula liquérica):

Reoperacio SIM () NAO ()
Valor total da reoperacao/procedimento R$:

5- Posicionamento dos Parafusos no Pediculo:

CLASSIFICAGAO CARACTERISTICA
ALINHAMENTO PERFEITO  N&o hé violacdo do pediculo

GRAU | Toca o cortex pedicular, sem lesa-lo
GRAU Il Violagdo < 2mm

GRAU llI Violacdo > 2mm

Medial: penetracdo para dentro do canal vertebral
Lateral: violacao lateral ao pediculo

Lado Esquerdo Lado Direito
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